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Pegintron® (peginterferon alfa-2b): informacija par jauno Clearclick pildspalvveida
pilnslirci

2013. gada 21.oktobris
Augsti godatais veselibas apriipes specialist,

Merck Sharp & Dohme (MSD) péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiru un Latvijas Zaju
valsts agentliru vélas Jums pazipot §adu informaciju:

Kopsavilkums
e MSD ieviesis jaunu Peglntron Clearclick pildspalvveida piln§lirci.

o Si injekcijas ierice aizstas paslaik lietoto pildspalvveida pilnslirci. Mainisies tikai

______

e Lai nodrosinatu pareizu jaunas Clearclick pildspalvveida pilnslirces lietoSanu, pacientiem,
kuri paslaik lieto PegIntron vai saks ta lietoSanu, ir jasanem atbilsto$a informacija un
apmaciba.

e Sagaidams, ka aptuveni tris méne$us péc jaunas Clearclick pildspalvveida pilnslirces
ievieSanas tirgll vel arvien biis pieejama ari paslaik lietota pildspalvveida pilnslirce, tacu
Sis laiks ir atkarigs no iepriek$ lietotas piln$lirces krdjuma nacionalaja tirgli un ta
deriguma termina. MSD veiks visu iesp&jamo, lai, sakot Clearclick izplatiSanu, ieprieks
lietotas ierices krajums biitu pc iesp€jas mazaks.

Stkaki ieteikumi
Pacientiem, kuri paslaik lieto PegIntron, 11dz $§im lietota ierice ir jaaizstaj ar jauno Clearclick
pildspalvveida pilnslirci.

Jauniem pacientiem ir jaizraksta jauna Clearclick pildspalveida pilnslirce.

Lai laikus nodro$inatu zalu receptes izsniegSanu gan jaunajiem, gan jau eso$ajiem pacientiem
un lai pacienti neizlaistu devas, més lidzam Jiis informét pacientus par ierices mainu un, cik
atri vien iespg&jams, veikt vinu apmacibu par jauno Clearclick pildspalvveida pilns]irci.

MSD daris visu, lai §T ierices aizstdSana gan Jums, gan Jiisu pacientiem noritétu netraucéti.
Jums ir pieejami izglitojo§i materiali pacientu konsult€anai par jaunas Clearclick



pildspalvveida piln§lirces lietoS§anu. Jums jidiesaka arT pacientiem iepazities ar lietofanas
instrukciju, kurd sniegti pakapeniski norddfjumi par jaunds Clearclick pildspalvveida
pilnslirces lictoanu.

Lai tegiitu papildu informaciju par pa8laik lietotds pildspalvveida pilnglirces aizstaSanu ar
jauno Clearclick pildspalvveida piln§lirci, ka8 arf sapemtu izglitojodos materidlus, ludzu,
sazinieties ar MSD parstavniecibu.

Sthaka informdacija
Zilu lietoSanas terapeitiskas indikacijas

Picaugudie (triskarsa terapija)

Pegintron lieto§ana kombinacija ar ribavirinu un bocepreviru (triskr$a terapija) ir indicéta
hroniskas 1. genotipa C hepatita (HCH) infekcijas &rsté$anai pieangudiem pacientiem (no
18 gadu vecuma) ar kompensétu aknu slimibu, kuri iepriek$ terapiju nav sanémusi vai kuriem
ta nav bijusi veiksmiga (skatit 5.1. apakSpunktu).

Tad, ja Peglntron ir jalieto kombinacija ar ribavirinu un bocepreviru, iepazistieties ari ar
ribavirina un boceprevira zalu aprakstd sniegto informaciju.

Pieaugusie (divkar$a terapija un monoterapija)

Peglntron lietoSana ir indicéta pieaugusiem pacientiem (no 18 gadu vecuma) ar HCH, kuriem
ir pozitiva C hepatita virusa RNS (HCV-RNS), tai skaitd pacientiem ar kompensgtu cirozi
un/vai vienlaikus kitniski stabiiu HIV infekciju (skatit 4.4. apak$punkiu).

Peglntron lietoSana kombindcijd ar ribavirinu (divkar$a terapija) ir indiccta HCH infekeijas
arstéSanai picaugudiem pacientiem, kuri ieprieks nav sap@musi terapiju, tai skaitd pacientiem
ar vienlaikus kliniski stabilu HIV infekciju, k3 arT pieaugudiem pacientiem, kuriem ieprieki&ja
terapija ar alfa interferona (pegiléta vai nepegilSta) un ribavirina kombinaciju vai alfa
interferona monoterapija nav bijusi veiksmiga (skatit 5.1. apak§punktu),

Interferona monoterapija, tai skaitd ar Peglntron, ir indic8ta galvenokart tad, ja pacientam ir
ribavirina nepanesiba vai ti lietoSana ir kontrindic&ta,

Tad, ja Peglntron ir jdlieto kombinacija ar ribavirinu, iepazisticties arT ar ribavirma z3alu
aprakstd sniegto informaciju.

Pediatriskd populacija (divkarda terapija)

Peglntron lieto$ana kombindcijd ar ribavirinu ir indicéta b@rniem no 3 gadu vecuma un
pusaudZiem, kuriem ir hronisks C hepatits, kuri iepriek§ nav sanémudi terapiju, kuriem nav
aknu dekompensacijas un kuriem ir pozittvs HCV-RNS.

Lemjot par terapijas neatlikS8anu Iidz pieaugudo vecumam, ir jaieveéro, ka kombinéta terapija ir
nomikusi augdanu. Nav zinams, vai augSanas nomakums ir atgriezenisks. L@mums par
arstéSanu katrd gadfjumd japienem individuali (skattt 4.4. apak$punktu).

Tad, ja Peglntron jalieto kombinacija ar ribavirinu, iepazistieties arT ar ribavirina kapsulu vai
1ek8kigi lietojama Skiduma z&[u apraksta sniegto informaciju.



Aicind@jums zinot
MSD iedro$ina Jus sniegt atgriezenisko saiti par zalém un/vai ierici.

Atgadinam, ka veselibas apriipes specialistiem par zalu blakném jazino Zalu valsts
agentiirai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, siitot pa faksu +371 67078428 vai
sttot ,,Zinojums par zaju blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas
iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arl ar interneta starpniecibu no
ZV A majaslapas www.zva.gov.lv < Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. izvélne
wZinot par zalu blakusparadibu”.

Uzpémuma kontaktinformacija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, tel.: 67364224, Jautajumus varat adresét arT uz sekojosu
e-pasta adresi: DPOC _latvia@merck.com

Atsauces

Zalu informacija (zalu apraksts, lictoSanas instrukcija un noradjjumi par lietoSanu) ir
parskatita. IzplatiSana saksies péc Komisijas lémuma pienemsanas.

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietne:
http://www/ema.europa.eu.

Pielikumi

Sai véstulei ir pievienoti $adi pielikumi:
e Noradijumi par lietoSanu.

e 7alu apraksts.

e LietoSanas instrukcija.
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