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A. god. vesehbas apflipes specialist!

Latvija registretu karvedilolu saturo5u zalu re$istracijas apliecrbas rpa5nieki (RAI) velas Jums sniegt
jaunu, noztmtgu karvedilola dro5uma informaciju par smagam nevelamam adas blakusparadTbdm. Minctd
informacija saistrta ar Dilatrend registracijas apliecrbas rpa5nieka F. Hoffmann-La Roche Ltd (turymak
teksta - Roche) pamatdatu (Core Data Sheet - CD,S) aktualizeSanu, kurai seko art zdlt Dilatrend zalu
apraksta atj aunina5ana.

Atbilsto5a zalu informacijas atjaunoiana jdveic visdm karryedilolu saturo5am zallm.

Vestule saska4ota Zafu valsts agentrlrd un attiecas uz sekojo5am LaFijd regishetam
zalem'.

Kopsavilkums
o Karvedilola lieto5anas laika zi4ots par loti retiem smagu ddas nevelamo

blakusparddlbu, piemeram, toksiskas epidermas nekrolTzes un Stwensa-
DZonsona sindroma, gad-rj umiem.

r Pacientiem, kuriem radu5ds smagas adas nevelamds blakusparadTbas, kas ir
iespejami saistTtas ar karvedilolu, td lieto5ana ir pilniba jdpdrtrauc.

Srkeka informiicija
Karvedilola 24 gadu ilga p6cregistracijas tzratdzfuas laikd (kumulatrva kop€ja iedarbrba ir vairak nekd

32 miljoniem pacientu), Roche droSuma datubazei zi4ots par loti retiem smagu nevElamo ddas

blakusparadTbu gadrjumiem. So gad-rjumu analZes laika literamrd atklats viens letala toksiskas epidermas

ReA.nr. Zdles Re gistracii as apliecTbas rpa5nieks

08-006 1 Avedol 12.5 ms. film-coated tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Po a

08-0060 Avedol 6.25 mp film-coated tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Po a

08-0062 Avedol 25 ms. film-coated tablets Pharmaceutical Works "Poloharma" S.A.. Po 1A

03-034s Karvidil 6,25 metablets AS Grindeks. Latviia

03-036 l Corvol 25 ms.tablets KRKA. d.d.. Novo Mesto. Sloveniia

03-0359 Corvol 6.25 ms. tablets KRKA, d.d., Novo Mesto. Slov€niia

03-0360 Corvol 72.5 ms.tablets KRKA. d.d., Novo Mesto, Sloveniia

03-0346 Karvidil 12,5 mgtablets AS Grindeks, Latviia

97-0393 Dilatrend 6,25 metablets Roche Latviia SIA, Latviia

97-0394 Dilatrend 25 ms. tablets Roche Latviia SIA. Latviia

03-0347 Karvid 25 ms tablets AS Grindeks, Latviia

04-0182 Carved olHexal 25 ms,tablets Hexal AG. Vac la

04-018r Carved olHexal I2,5 mgtablets HexalAG, Vdc la

04-0180 Carved olHexal 6,25 mgtablets Hexal AG, Vac la



nekolzes gad-rjuma apraksts, kas visticamak ir bijis cEloniski saistrts ar karvedilola lieto5anu, un otrs
Strvensa-DZonsona sindroma gadrJuma apraksts, kas, iesp€jams, ir bijis celoniski saist-rts ar karvedilola
lietoSanu.

Tddef karvedilolu saturoSo zafu apraksti tiek papildinati ar 5o svarrgo jauno dro5uma
informaciju.

4.4. fitaii brtdindiumi un piesardztba lietoianii
Smagas adas nevelamas blakusparddibas
Karvedilola lietoianas laika zirlots par loti retiem smagu adas nevdlamo blakusparadrbu, piemdram,
toksiskas epidermas nekrolTzes un StTvensa-DZonsona sindroma, gadrjumiem (skattt 1.8. apakipunktu).
Pacientiem, kuriem rodas ar karvedilolu iespejami saistTtas smagas ddas nevelamas blakusparadtbas,
karvedil ola lietoi ana pilnTba j apartrauc.

4.8. NevElamdsblakuspardttbas
P d cr e t i s tr dc ij a s uzr aud zTb a s I a i kd n ov dr o t d s n ev d I am d s b I akusp ar adlb as
Adas un zemddas audu bojajumi
Smagas ddas nevdlamas blakusparddtbas (toksiska epidermas nekroltze, StTvensa-Dhonsona sindroms)
(skatTt 4. 1. apalcipunktu).

Ja Jums ir raduSies kadi jautajumi vai ir nepiecieSama papildu informdcija par Dilatrend (carvedilolum)

lietoianu, lidzu, sazinieties ar Roche Latvqa SIA, tdlr. 67039831, Fax: 67039833 vai e-pastu:

ri ga. info_latv ij a@roche. com

Zi4o5ana par nev€lamajflm blakusparfldlbiim
Atgddindm, ka saska4d ar zalu blakusparadTbu ziqo5anas noteikumiem Latvija VeselTbas apflipes

specialistiem jaziryo par visdm nov6rotam iesp€jamam zdfu blakusparadlbam, ja ir aizdomas, ka tas varetu

biit saist-rtas ar karvedilolu saturo5u zdlu lieto5anu. Jfrs varat palldzdt tzraudzi minEto zalu dro5umu,

zirtrojot par iespejamam blakusparadlbam, ja tas saist-rtas ar:

r Dilatrend lieto5anu - Lidzam zi4ot Roche Latvija SIA pa tdlruni
6703983,pa mobilo tdlruni 28655600, FAX: 67039833 , e-pastu:
latvia. dru g- safetv@roche. com

r Avedol lieto5anu Ludzam zigot Pharmaceutical Company
"Polpharma"S.A. Representative office in Baltic countries
FAX.(+370 37) 32 51 31, vai pa mobilo tdlruni (+371) 28 37 68 60,
vai e-pastu: vladimirs.malinovskis@polpharma.com

o Karvidil lieto5anu -Lidzam zi4ot AS Grindeks pa talruni 67083244,
pa diennakts mobilo talruni 22038854, pa e-pastu
marija.briede@grindeks.lv vai aizpildot formu elektroniski
http : //www. grindeks. lv/lvlprodukti/blakusparadibu-uzraudziba

o Coryol lieto5anu - Lidzam zir.rot SIA KRKA Latv$a pa talruni
67338610, pa mobilo tdlruni 27756245, FAX: 67338151 vai e-pastu:
anete .laizane @,krka.b iz

. CarvedilolHexal lietoianu Lidzam zi\ot Sandoz d.d.
ParstavniecTbai Latvqa pa talruni 67892006,FAX 67892007, e-
pastu lita.elmerij a@sandoz.com vai mobilo tdlruni 2639 6l 19 .



vai ZAlt valsts agenttirai, s[tot zi4ojumu (veidlapa ,,Zi4ojums par zaltt blakusparddrbam,,) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Rrga, LV-1003.
Zi4ojumus iespEjams nosDt-rt arT ar interneta starpnieclbu no ZYAmdjaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala
sleja lapas labajapusE>f .izvElne ,,Zigotpar zdlu blakusparadrbu".

Steidzamtbas un/vai papildinformacijas nepieciesamlbas gadrJuma, zvanrt pa tdlr. 67078442 vai skatr=t

ZYA mdjaslapu: http://www.zva.gov.lv : Pakalpojumi>Zdlu blakusparadTbu monitoringplnformacija
arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparddrbu zilo5anu.

Ar cie4u,

dr. Jana Migliniece

Roche Latvija SIA
Medicrnas direktore
Tel.:67039831
Fax.:67039833
e-pasts: jana.migliniece@roche.com

Marija Briede
AS Grindeks

Zaf u b I akusp aradTbu tzr audzrb as n o da! as v adTtaj a

+371 67083244

Diennakts mob.: +371 22038854

e-pasts: Mariia.briede@grindeks.lv

Anete Laizdne

SIA KRKA Latvija
Registrdcijas menedZere

+37 I 67338610, +37 7 277 56245

e -pasts : anete.laizane @,krka.biz

Lita Elmerila
Sandoz d.d. PdrstdvniecTba La*ija
Registrdcijas menedZere

+371 67892006

e-pasts : Lita.elmerij a@sandoz.com

Vladimirs Malinovskis
Product manager

Pharmaceutical Company "Polpharma"S.A.
Representative office in Baltic countries

mob. tel. (+371) 28 37 68 60

e-mail : vladimirs.malinovskis@polpharma.com
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