SVARIGS DROSUMA DATU PAPILDINAJUMS KARVEDILOLU SATUROSU ZALU
INFORMACIJA

2014. gada 21. augusta.

A. god. veselibas apriipes specialist!

Latvija registrétu karvedilolu saturo$u zalu registracijas apliecibas ipaSnieki (RAI) vélas Jums sniegt
jaunu, nozimigu karvedilola droSuma informaciju par smagam nevélamam adas blakusparadibam. Min&ta
informacija saistita ar Dilatrend registracijas apliecibas Tpasnicka F. Hoffmann-La Roche Ltd (turpmak
teksta — Roche) pamatdatu (Core Data Sheet - CDS) aktualizé$anu, kurai seko ari zalu Dilatrend zalu
apraksta atjauninasana.

Atbilstosa zalu informacijas atjaunosana javeic visam karvedilolu saturo§am zalem.

Véstule saskanota Zalu valsts agentlira un attiecas uz sekojosam Latvija registrétam
zalem:

Reg.nr. | Zales Registracijas apliecibas pasnieks
08-0061 | Avedol 12,5 mg film-coated tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Polija
08-0060 | Avedol 6,25 mg film-coated tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Polija
08-0062 | Avedol 25 mg film-coated tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Polija
03-0345 | Karvidil 6,25 mg tablets AS Grindeks, Latvija
03-0361 | Coryol 25 mg tablets KRKA, d.d., Novo Mesto, Slovénija
03-0359 | Coryol 6,25 mg tablets KRKA, d.d., Novo Mesto, Slovénija
03-0360 | Coryol 12,5 mg tablets KRKA, d.d., Novo Mesto, Slovénija
03-0346 | Karvidil 12,5 mg tablets AS Grindeks, Latvija
97-0393 | Dilatrend 6,25 mg tablets Roche Latvija SIA, Latvija
97-0394 | Dilatrend 25 mg tablets Roche Latvija SIA, Latvija
03-0347 | Karvidil 25 mg tablets AS Grindeks, Latvija
04-0182 | CarvedilolHexal 25 mg tablets Hexal AG, Vacija
04-0181 | CarvedilolHexal 12,5 mg tablets Hexal AG, Vacija
04-0180 | CarvedilolHexal 6,25 mg tablets Hexal AG, Vacija
Kopsavilkums

e Karvedilola lietoSanas laika zinots par |oti retiem smagu adas nevélamo
blakusparadibu, pieméram, toksiskas epidermas nekrolizes un Stivensa-
Dzonsona sindroma, gadijumiem.

e Pacientiem, kuriem radusas smagas adas nevélamas blakusparadibas, kas ir
iesp&jami saistitas ar karvedilolu, ta lietoSana ir pilniba japartrauc.

Sikaka informacija

Karvedilola 24 gadu ilga pécregistracijas uzraudzibas laika (kumulativa kopéja iedarbiba ir vairak neka
32 miljoniem pacientu), Roche droSuma datubazei zinots par loti retiem smagu nevélamo adas
blakusparadibu gadijumiem. So gadTjumu analizes laika literatiira atklats viens letala toksiskas epidermas



nekrolizes gadijuma apraksts, kas visticamak ir bijis c€loniski saistits ar karvedilola lieto$anu, un otrs
Stivensa-DZonsona sindroma gadijuma apraksts, kas, iesp&jams, ir bijis c€loniski saistits ar karvedilola
lietosanu.

Tade] karvedilolu saturo$o zalu apraksti tiek papildinati ar So svarigo jauno dro$uma
informaciju.

4.4. __ Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Smagas adas nevélamas blakusparadibas

Karvedilola lietoSanas laika zinots par [oti retiem smagu ddas nevélamo blakusparadibu, piemeéram,
toksiskas epidermas nekrolizes un Stivensa-DZonsona sindroma, gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunkiu).
Pacientiem, kuriem rodas ar karvedilolu iespéjami saistitas smagas dadas nevelamas blakusparadibas,
karvedilola lietoSana pilniba japartrauc.

4.8. Nevelamdas blakusparadibas

Pécregistracijas uzraudzibas laika novérotas nevelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Smagas adas nevelamas blakusparddibas (toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms)
(skatit 4.4. apakspunktu).

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi vai ir nepiecieSama papildu informacija par Dilatrend (carvedilolum)
lietoSanu, lidzu, sazinieties ar Roche Latvija SIA, talr. 67039831, Fax: 67039833 vai e-pastu:
riga.info_latvija@roche.com

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskapa ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija Veselibas apriipes
specialistiem jazino par visam novérotam iesp&jamam zalu blakusparadibam, ja ir aizdomas, ka tas varétu
biit saistitas ar karvedilolu saturoSu zalu lietoSanu. Jus varat palidzét uzraudzit minéto zalu droSumu,
zinojot par iesp&jamam blakusparadibam, ja tas saistitas ar:

e Dilatrend lietoSanu — Ludzam zinot Roche Latvija SIA pa talruni
6703983,pa mobilo talruni 28655600, FAX: 67039833 , e-pastu:
latvia.drug-safety(@roche.com

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

e Karvidil lietoSanu — Liidzam zinot AS Grindeks pa talruni 67083244,
pa  diennakts mobilo  talruni = 22038854, pa  e-pastu
marija.briede@grindeks.lv.  vai  aizpildot formu elektroniski
http://www.grindeks.Iv/lv/produkti/blakusparadibu-uzraudziba

e Coryol lietosanu — Ludzam zinot SIA KRKA Latvija pa talruni
67338610, pa mobilo talruni 27756245, FAX: 67338151 vai e-pastu:
anete.laizane(@krka.biz

e (CarvedilolHexal lietosanu — Lidzam zinot Sandoz d.d.
Parstavniecibai Latvija pa talruni 67892006,FAX 67892007, e-
pastu lita.elmerija@sandoz.com vai mobilo talruni 26396119.




vai Zalu valsts agentdrai, siitot zinojumu (veidlapa ,.Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zinojumus iespg&jams nosuttt ar ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala
sleja lapas labaja puse>1.izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”.

Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma, zvanit pa talr. 67078442 vai skatit
ZVA majaslapu: http:/www.zva.gov.lv : Pakalpojumi>Zalu blakusparadibu monitorings>Informacija

arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu zino$anu.

Ar cienu,

dr. Jana Migliniece
Roche Latvija STA
Medicinas direktore
Tel.:67039831
Fax.:67039833
e-pasts: jana.migliniece@roche.com

Marija Briede

AS Grindeks

Zalu blakusparadibu uzraudzibas nodalas vaditaja

+371 67083244 /1
Diennakts mob.: +371 22038854 V)
¢-pasts: Marija.briede@grindeks.lv

Anete Laizane

SIA KRKA Latvija
Registracijas menedzere

+371 67338610, +371 27756245

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

Lita Elmerija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija {v ? :

Registracijas menedzere
+371 67892006
e-pasts: Lita.elmerija@sandoz.com

Vladimirs Malinovskis

Product manager (
Pharmaceutical Company "Polpharma"S.A. 7 -
Representative office in Baltic countries ;

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

e-mail: vladimirs.malinovskis@polpharma.com
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