Izmainas zalu apraksta — jauna droSuma informacija péc PSUSA
(Periodic Safety Update Reports Single Assessment) procediiras zalem
(2023. gada decembris - 2024. gada marts)

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Aceklofenaks

Zalu apraksts
e 4.3. apakSpunkts

Japievieno $ada kontrindikacija:

Griitniecibas tre$ais trimestris

e 4.6. apakSpunkts
Ieteikumi lietoSanai grutniecibas laika jagroza $adi:
Gritnieciba

Nav Kklinisko datu par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika. Pat tad, ja sistémiska
iedarbiba, salidzinot ar peroralu lietoSanu, ir mazaka, nav _zinams, vai sistémiska [zalu
nosaukums] iedarbiba, kas sasniegta pec lokalas lieto§anas, var biit kaitigca embrijam/auglim.
Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai jabiit péc iesp€jas mazakai un arstéSanas
ilcumam péec iespéjas isakam.

Griitniecibas treSaja trimestri prostaglandina sintézes inhibitoru, tostarp [zalu nosaukums],
sistémiska lietoSana var izraisit augla kardiopulmonalo un nieru toksicitati. Griitniecibas
beigas gan matei, gan bérnam var pagarinaties asins tecéSanas laiks, un dzemdibas var
aizkavéeties. Tapéc [zalu nosaukums] ir kontrindicéts griitniecibas pédéja trimestri (skatit
4.3. apakSpunktu).

Klaritromicins

Zalu apraksts
e 4.3. apakSpunkts Kontrindikacijas

Kontrindikacijas ir jalabo $adi:
[...]
Klaritromicinu nedrikst lietot vienlaikus ar tikagreloru,_ivabradinu vai ranolazinu.

e 4.4, apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana



Bridinajumi ir jalabo $adi:
Peroralie antikoagulanti

Jaievéro piesardziba, klaritromicinu lietojot vienlaicigi ar tieSas iedarbibas peroralajiem
antikoagulantiem, piem&ram, dabigatranu, rivaroksabanu, sn-apiksabanu un edoksabanu, it Tpasi
pacientiem ar augstu asinosanas risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

e 4.5 apakSpunkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbiba ir japievieno $adi:
Hidroksihlorohins un hlorohins: klaritromicins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri

lieto $1s zales, jo zinams, ka tas pagarina OT intervalu un var izraisit sirds aritmiju
un nopietnus nevelamus kardiovaskularus notikumus.

Mijiedarbibas ir jaatjaunina/japievieno $adi:
TiesSas iedarbibas peroralie antikoagulanti (Direct Acting Oral Anticoagulants, DOAC)

DOAC dabigatrans un edoksabans ir izpliides transportproteina P-gp substrati. Rivaroksabanu un
apiksabanu metabolizé CYP3A4, un tie arT ir P-gp substrati. Jaievéro piesardziba, klaritromictnu
lietojot vienlaicigi ar Siem lidzekliem, it TpasSi pacientiem ar augstu asinoSanas risku (skatit
4.4. apakSpunktu).

[..]

Klaritromicina lietoSana ir kontrindic€ta ar1 vienlaicigi ar melna rudzu grauda alkaloidiem, peroralu
midazolamu, HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, ko galvenokart metabolizé CYP3A4 (pieméram,
lovastatinu un simvastatinu), kolhicinu, tikagreloru, ivabradinu un ranolazinu (skatit
4.3. apakSpunktu).

[...]

Kortikosteroidi

Jaievéro piesardziba, lietojot Klaritromicinu vienlaicigi ar sistemiskiem un inhaléjamiem
kortikosteroidiem, kurus galvenokart metabolizé CYP3A, jo var palielinaties
Kortikosteroidu sistémiska iedarbiba. Ja notiek vienlaiciga lietoSana, pacienti ruapigi
janovéro, vai nerodas sistémiskas kortikosteroidu blakusparadibas.

Fentanils

Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts
Sistémas organu kategorija “Kunga un zarnu trakta trauc€jumi” japievieno blakusparadiba ar
biezumu “retak”:
Disfagija
Gentamicins
Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts



Japievieno $ads bridinajums:

Ototoksicitate

Pacientiem ar mitohondriju DNS mutacijam (ipaSi ar nukleotida 1555 A Iidz G aizstaSanu
12S rRNS gena) ir palielinats ototoksicitates risks pat tad, ja arsteSanas laika aminoglikozidu
limenis seruma ir ieteicamaja diapazona. Sadiem pacientiem jaapsver citas arsteSanas
iespejas.

Attieciba uz pacientiem, kuru matém anamneze ir attiecigas mutacijas vai aminoglikozidu
izraisits kurlums, pirms $o zalu nozimeésanas jaapsver citas arstéSanas iespéjas vai genétiska
testéSana.

Nortriptilins

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Bridinajums japievieno $adi:
Lietojot lielas devas, iesp&jama sirds aritmiju raSanas. Tas var rasties arT pacientiem ar ieprieks
noteiktu sirds slimibu, lietojot parastas devas.

Ar nortriptilinu arstetiem pacientiem zinots par Brugadas sindroma manifestaciju.
Brugadas sindroms ir reta iedzimta sirds natrija kanala slimiba ar raksturigam EKG
izmainam (ST segmenta pacélums un T zoba anomailijas labajos prekardialajos
novadijumos), kas var izraisit sirdsdarbibas apstasanos un/vai peék§nu navi. No nortriptilina
lietoSanas parasti jaizvairas pacientiem ar Brugadas sindromu vai pacientiem, par Kuriem ir
aizdomas, ka viniem ir Brugadas sindroms. Piesardziba jaievero pacientiem ar riska
faktoriem, pieméram, sirdsdarbibas apstasanos vai pékSnu navi gimenes anamnézé (skatit
4.8. un 4.9. apakSpunktu).

e 4.8. apakSpunkts

Turpmak minéta nevélama blakusparadiba japievieno OSK “Sirds funkcijas traucgumi” ar
bieZumu “nav zinams™:

Brugadas sindroms (manifestacija) (bieZums nav zinams)

Turpmak minéta neve€lama blakusparadiba japievieno OSK “Metabolisma un baroSanas
trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams”:

Hiponatriémija

e 4.9, apakSpunkts
Ieteikumi par pardozéSanas simptomiem japievieno $adi:

Pécregistracijas uzraudzibas laika saistiba ar nortriptilina pardozéSanu zinots par Brugadas
sindromu (manifestaciju) un Brugadas sindroma veida EKG izmainam.




Piroksikams

Zalu apraksts
e 4.3. apakSpunkts

Sis apak$punkts japapildina, icklaujot $adas kontrindikacijas:

Griitniecibas treSais trimestris

e 4.6. apakSpunkts
Ieteikumi lietoSanai griitniecibas laika jagroza sadi:
Griitnieciba

Kliniskie dati par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pat ja
sistemiska iedarbiba ir zemaka, salidzinot ar iek§kigu lieto§anu, nav zinams, vai sistémiska
[zalu nosaukums] iedarbiba, kas sasniegta péc lokalas lietoSanas, var biit Kaitiga
embrijam/auglim. Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot,
ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai jabiit pec iespejas mazakai
un arstésanas ilgumam péc iespéjas 1isakam.

Griitniecibas treSaja trimestri sistémiska prostaglandinu sintetazes inhibitoru, tostarp [zalu
nosaukums], lietoSana var izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Griitniecibas
beigas gan matei, gan bérnam var pagarinaties asins tecéSanas laiks un aizkavéties
dzemdibas. Lidz ar to [zalu nosaukums] lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas pédéja
trimestri (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pravastatins
Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi |[...];
BieZzums: nav zinams

Muskulu plisums

Racekadotrils

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCAR)

Saistiba ar racekadotrila lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam
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(SCAR), ieskaitot zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS), kas var but dzivibai bistami vai letali. Pacienti jabridina par pazimém un
simptomiem un riipigi janovero, vai nerodas adas reakcijas. Ja rodas pazimes un simptomi,
kas liecina par DRESS. racekadotrila lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver
alternativa terapija. Ja, lietojot racekadotrilu, pacientam ir attistijies DRESS, arsteSanu ar
racekadotrilu nekada gadijuma nedrikst atsakt.

e 4.8. apakSpunkts

DroSuma profila kopsavilkums

Saistiba ar racekadotrila lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam
(SCAR), ieskaitot zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem
(DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevelamas blakusparadibas tabulas veida

Organu sisteémas klasé “Adas un zemadas audu trauc&umi” japievieno $ada(as) nevélama(as)
blakusparadibas ar biezumu ‘nav zinams’:

e Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS)

Organu sisteémas klas€é “Iminas sist€émas traucgjumi” japievieno Sada(as) nevelama(as)
blakusparadibas ar biezumu ‘nav zinams’:

o Anafilaktiskais Soks

Venlafaksins

Zalu apraksts
e 4.9. apakSpunkts

P&cregistracijas laika zinots par venlafaksina pardozésanu, galvenokart to lietojot kombinacija ar
alkoholu un/vai citam zalém, ieskaitot gadfjumus ar letalu iznakumu. Visbiezak zinotie
pardozeéSanas notikumi ir tahikardija, apzinas limena izmainas (no miegainibas lidz komai),
midriaze, krampji un vemsana. Citi zinotie notikumi ir elektrokardiografiskas izmainas (pieméram,
QT intervala pagarinaSanas, Hisa kulisa kajinas blokade, QRS pagarinasanas [skatit
5.1. apaksSpunktu]), ventrikulara tahikardija, bradikardija, hipotensija, hipoglikémija, vertigo un
nave. Pieaugu$ajiem péc aptuveni 3 gramu venlafaksina lietoSanas var rasties smagi saindéSanas
simptomi.

Ceftriaksons

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Tapat ka lietojot citus beta laktama grupas antibakterialos lidzeklus, zinots par nopietnam un
dazkart letalam paaugstinatas jutibas reakcijam (skatit 4.8. apakSpunktu). Paaugstinatas jutibas
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reakcijas var progresét ari lidz Kounisa (Kounis) sindromam — nopietnai alergiskai reakcijai,
kas var izraisit miokarda infarktu (skatit 4.8. apakSpunktu). Smagu paaugstinatas jutibas
reakciju gadijuma arst€Sana ar ceftriaksonu nekav€joties japartrauc un jauzsak atbilstoSi
neatlickamas palidzibas pasakumi. Pirms arst€Sanas uzsakSanas janoskaidro, vai pacientam
anamnéz€ ir smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret ceftriaksonu, citiem cefalosporiniem vai
jebkuru citu béta laktama grupas lidzekli. Piesardziba jaievéro, ja ceftriaksons tiek noziméts
pacientiem, kuriem anamn€z€ ir viegla paaugstinata jutiba pret citiem b€ta laktama grupas
lidzekliem.

e 4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas
Sirds funkcijas traucgjumi

Biezums "Nav zinams'"': Kounisa (Kounis) sindroms

Hlormadions un etinilestradiols

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts — Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

[..]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu (KHKL) lietoSana paaugstina venozas
trombembolijas (VTE) risku, salidzinot ar to nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir saistits ar
zalém, kas satur levonorgestrelu norgestlmatu vai noretlsteronu Pagaidam nav zinams. Kads irar
- Citiem KHKL, kas satur
hlormadinonu/etinilestradiolu, tadiem ka [Pieskirtais nosaukums], var biit 1,25 reizes augstaks
risks, salidzinot ar levonorgestrelu (LNG). Lémums lietot jebkuras citas zales, nevis tas, par
kuram zinams, ka tam ir viszemakais VTE risks, japienem tikai péc parrunam ar sievieti, lai
parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot KHKL, ka vinas pasreizgjie riska faktori ietekmé
So risku un ka vinai ir visaugstakais VTE risks pirmaja lietoSanas gada. Ir ar1 daZi pieradijumi, ka
risks ir paaugstinats, ja KHKL lietoSana tiek atsakta péc 4 nede€lu vai ilgaka partraukuma.

[.]

Tiek lésts, ka no 10 000 sievietém, kuras lieto KHKIL., kas satur hlormadinonu, no 6 lidz
O sievietém viena gada laika attistisies VTE: tas ir salidzinams ar apméram 6 sievietém, kuras
lieto levonorgestrelu saturoSu KHKI..
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Gadobenskabe, gadobutrols, gadopentetskabe, gadoterskabe,
gadoteriols

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Japievieno §ads bridinajums.
Gadobénskabi [gadobutrolu, gadopentetskabi, gadoterskabi, gadoteriolu] nedrikst lietot
intratekali. Lietojot intratekali, ir zinots par nopietniem, dzivibai bistamiem un letaliem

sadijumiem, galvenokart ar neirologiskam reakcijam (pieméram., komu, encefalopatiju,
Kkrampjiem).

e 4.6. apakSpunkts
Japievieno $ada jauna informacija par risku(-iem), kas saistits(-1) ar zalu lietoSanu griitniecibas
laika.
Griitnieciba
Dati__par_ gadoliniju saturoSu kontrastvielu, tai skaita gadobénskabes [gadobutrola,
gadopentetskabes, gadoterskabes, gadoteriola] lietoSanu sievietém gritniecibas laika nav

pieejamt ir ierobeZoti. Gadolinijs var Skérsot placentu. Nav zinams, vai gadolinija iedarbiba
ir saistita ar nevélamu ietekmi uz augli. [...]

Gadoksetata dinatrija sals

Zalu apraksts
e 4.6. apakSpunkts

Japievieno $ada jauna informacija par zalu lietoSanas risku(-iem) griitniecibas laika.

Grutnieciba



Nav-datu Dati par gadeksetskabes gadoliniju saturo$u kontrastvielu lictoSanu griitniecibas laika
ir ierobeZoti. Gadolinijs var $kérsot placentu. Nav zinams. vai gadolinija iedarbiba ir saistita
ar nevelamu ietekmi uz augli.

Mifepristons

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums jagroza sekojosi:

Mifepristons (Registracijas apliecibas ipasnieks Exelgyn)

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem (miokarda infarktu un/vai
koronaro arteriju spazmam, ka arT smagu hipotensiju) pec intravaginalas-un-intramuskularas ey
prostaglandina analogu devu-ievadisanas lieto§anas. ST iemesla dél sievietes ar kardiovaskularas
slimibas riska faktoriem (piem&ram, vecums virs 35 gadiem un hroniska smé&k&Sana,
hiperlipidémija, cukura diab&ts) vai kuram diagnosticéta kardiovaskulara slimiba, jaarste
piesardzigi.

Mifepristons (Registracijas apliecibas ipasnieks Linepharma)

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem péc prostaglandina analogu #tra
muskularas—ievadiSanas—lietoSanas. ST iemesla d&] sievietes ar kardiovaskularu slimibu riska
faktoriem vai konstatétam kardiovaskularam slimibam jaarste piesardzigi.

Mifepristons/misoprostols
Zalu apraksts

e 4.4 apakSpunkts
Bridinajums jagroza sadi.

P&c misoprostola lietoSanas zinots par retiem, bet smagiem kardiovaskulariem gadijumiem
(sirdsdarbibas apstaSanas, miokarda infarkts un/vai koronaro artériju spazmas un smaga
hipotensija).-prostaglandina—analogu-ievadiSana- ST iemesla dél ir jaievéro piesardziba, arst&jot
pacientes ar sirds un asinsvadu slimibu riska faktoriem (piemé&ram, vecums virs 35 gadiem un
hroniska smekeSana, hiperlipidémija, cukura diab@ts) vai diagnosticétu sirds un asinsvadu
slimibu.

Misoprostols

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Bridinajums jagroza sekojosi:

Kardiovaskularais risks

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas apstaSanas,
miokarda infarkts un/vai koronaro art€riju spazmas un smaga hipotensija) péc pee—thelas
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prostaglandiu-analogutajaskaita misoprostola lietoSanas saturoSas-devas—ievadiSanas—vaginak
vai—intramuskalari. ST iemesla d@] sievietém ar kardiovaskularas slimibas riska faktoriem

(pieméram, vecums virs 35 gadiem un hroniska sméekesana, hiperlipidémija, cukura diabéts) vai
diagnostic€tu kardiovaskularo slimibu, arstésanas laika jaievero piesardziba.

]

e 4.8. apakSpunkts
Jagroza S§ada informacija pie asinsvadu sistemas traucéjiem ar biezumu “reti”:

Asinsvadu sistemas traucejumi

Zinots par retiem, bet nopietniem kardiovaskulariem notikumiem (sirdsdarbibas apstasanas,
miokarda infarkts un/vai koronaro art€riju spazmas un smaga hipotensija), galvenokart lietojot

evadet misoprostolu neapstiprinata-veida-vaginah.

Moksifloksacins

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Bridinajumu sadala japapildina $adi:

[..]

Nopietnas adas nevelamas blakusparadibas

Saistiba ar moksifloksacina lietoSanu ir zinots par nopietnam adas nevélamam blakusparadibam
(Severe cutaneous adverse reactions - SCARS), tostarp toksisku epidermas nekrolizi (TEN:
pazistams ari ka Laiela sindroms), Stivensa-DZonsona sindroms (SDZS), ur akiita generalizSta
eksantematoza pustuloze (AGEP) un_zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), kas var bit
dzivibai bistami vai letali (skatit 4.8. apakSpunktu). Zalu izrakstiSanas laika pacienti jainformé par
nopietnu adas reakciju pazimém un simptomiem, un pacienti riipigi janovero. Ja paradas pazimes
un simptomi, kas liecina par §tm reakcijam, nekavéjoties japartrauc moksifloksacina lietoSana un
jaapsver alternativa arst€Sana. Ja pacientam, lietojot moksifloksacinu, attistds nopietna
blakusparadiba, pieméram, SDzS, TEN, vat AGEP vai DRESS, $im pacientam nekad nedrikst
atsakt arstéSanu ar moksifloksacinu.

[..]

Fotosensitizacijas reakciju profilakse

Hinoloni ir izraisijuSi pacientiem fotosensitizacijas reakcijas. Tomé&r pétijumi liecina, ka
moksifloksacinam ir mazaks fotosensitizacijas izraisiSanas risks. Tome@r pacientiem jaiesaka
izvairities no UV starojuma vai plasas un/vai spécigas saules starojuma ietekmes arstéSanas laika
ar moksifloksacinu (skatit 4.8. apakSpunktu).

e 4.8. apakSpunkts



Nevélamo blakusparadibu tabula organu sistémas klases sadala ,,Adas un zemadas audu bojajumi”
ar biezumu ,,nav zindms” japievieno $adas nevélamas blakusparadibas:

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS) (skatit
4.4, apakSpunktu), fikseéti zalu izraisiti izsitumi, fotosensitivitates reakcijas (skatit
4.4. apakSpunktu)

Lietojot citus fluorhinolonus, loti reti zinots par talak uzskaitito nevélamo blakusparadibu
gadfjumiem, kas, iesp&jams, arl varétu rasties arstéSanas laika ar moksifloksacinu: palielinats
intrakranialais spiediens (tai skata smadzenu pseidoaudzgjs — pseudotumor cerebri),
hipernatriémija, hiperkalci€émija, hemolitiska anémija.;—fetesensitivitates—reakeijas—(skatit

Nalbufins

Zalu apraksts
e 4.2, apakSpunkts
Informacija par devam veicami $adi grozijumi:

Devas

Devu nosaka, nemot veéra pacienta kermena masu. Jauzmanas, lai nepielautu dozéSanas
kliidas, sajaucot milicramus (mg) un mililitrus (ml), ki rezultata iespéjama nejausa
pardozésana (ligums skatit devu noteikSanas 1. tabulu (pieauguSajiem) vai 2. tabulu
(pediatriskajiem pacientiem) turpmak teksta).

Picaugusie

Ieteikta deva pieaugusajiem ir 10-20 mg nalbufina hidrohlorida pacientiem ar kermena masu 70 kg,
kas atbilst 0,1-0,3 mg uz katru kermena masas kilogramu. Maksimala vienas reizes deva
picaugusajiem nedrikst parsniegt 20 mg.

Ja nepiecieSams, devu drikst atkartot péc 3 Iidz 6 stundam, neparsniedzot maksimalo kopéjo
diennakts devu 160 mg.

Deva nosakama atbilstoSi sapju intensitatei un pacienta fiziskajam stavoklim.

1. tabula. Devas noteikSanas tabula pieaugusajiem

) Maksimalais ) ] )

Deva katra Maksimala . Maksimala Maksimalais

—_ -_— tilpums katra T RTINS
ievadisanas vienas reizes . —~ diennakts diennakts
— ievadiSanas —_— —_—

reizé deva —_— . deva devas tilpums

E— — reize —
0,1-0,3 ma/kg 20 mg 2 ml 160 mg 16 ml

Pediatriska populacija
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Ieteikta deva bérniem ir 0,1-0,2 mg uz katru kermena masas kilogramu. Maksimala vienas reizes

deva ir 0,2 mg nalbufina hidrohlorida uz katru kermena masas kilogramu.

Ja nepiecieSams, devu drikst atkartot péc 3 lidz 6 stundam, neparsniedzot maksimalo kopégjo

diennakts devu 1.6 ma/kaq.

2. tabula. Devas noteikSanas tabula pediatriskajiem pacientiem

Deva katra Maksimala —Maks1malals_ R Maksimalais
— - tilpums katra Maksimala _—
ievadisanas vienas reizes " —~ . diennakts
— ievadiSanas diennakts deva _—
reize deva —— devas tilpums
_— — relze
0,1-0,2 ma/kg 0,2 ma/kg 0,02 ml/kg 1,6 ma/kg* 0,16 ml/kg*

* S§1 deva aprekinata atbilstoSi apstiprinatajam zalu lietoS§anas intervalam. Zalem, kuru devu
ieteikts atkartot péc 4 Ilidz 6 stundam, maksimala diennakts deva ir 1.2 mg/kg, bet
maksimalais tilpums — 0,12 ml/kg.

Nav pietieckamu datu par bérnu lidz 1,5 gadu vecumam arsteésanu.

Valproati

Zalu apraksts
[...]

e 4.2.Devas un lietoSanas veids
Devas

[.]

Meitenes un sievietes ar reproduktivo potencialu

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana jauzsak un jauzrauga specialistam, kuram ir pieredze epilepsijas
<vai> bipolaro traucgjumu <vai> migrénas arst€Sana. Valproatu nedrikst lietot meitenes un
sievietes ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad citas zales nav efektivas vai nav
panesamas.

Valproats janozimé un jaizsniedz saskana ar Gritniecibas nepielauSanas programmas
nosacijumiem (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Regulari parskatot arsté€Sanu, ripigi japarverte ieguvuma un riska attieciba.

Valproatu vélams nozimé&t monoterapijas veida un mazakaja efektivaja deva, un, ja iesp€jams,
ilgstosas darbibas zalu formas veida. Dienas deva jasadala vismaz divas reizes devas (skatit
4.6. apakspunktu).

Viriesi

<PieSkirtais nosaukums> lietoSanu ieteicams uzsakt un uzraudzit specialistam, kuram ir
pieredze epilepsijas <vai> bipolaro traucéjumu <vai migrénas> arsteSana (skatit 4.4. un
4.6. apakSpunktu).

Pacienti ar nieru mazspéju

[.]

LietoSanas veids

[.]
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e 4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Griitniecibas nepielauS§anas programma

Valproatam ir liels teratogenitates potencials, un bérniem, kuri in utero bijusi paklauti valproata
iedarbibai, ir liels iedzimtu patologiju un nervu sistémas attistibas traucjumu risks (skatit
4.6. apakSpunktu).

<Pieskirtais nosaukums> ir kontrindicéts talakmin&tajos gadijumos.

Epilepsijas arstéSana

e Qritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav piemérota alternativa terapija (skatit 4.3. un
4.6. apaksSpunktu).

e Sieviettm ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad tiek ievéroti Griitniecibas
nepielauSanas programmas nosacijumi (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktu).

Bipolaro traucéjumu arstéSana <un migrénas 1ékmju profilakse>

. Griitniecibas laika (skatit 4.4. un 4.6. apakspunktu)

. Sievietéem ar reproduktivo potencialu, iznemot gadijumus, kad tiek ieveéroti Griitniecibas
nepielauSanas programmas nosacijumi (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktu)

Griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumi

Arstam, kur§ paraksta §Ts zales, janodro$ina, ka:

e saruna ar pacienti vienmer tiek novertéti individualie apstakli, iesaistot pacienti apsprieSana, lai
parliecinatos par vinas sadarboSanos, parrunatu arst€Sanas iesp€jas un nodroSinatu vinas
izpratni par risku un riska mazinasanas pasakumiem,;

e visam pacientém tiek noverteta grutniecibas iestaSanas iesp&jamiba;

e paciente apzinas un ir izpratusi iedzimtu anomaliju un nervu sistémas attistibas trauc€jumu
risku, tostarp ST riska nozimi attieciba uz bérnu, kas in utero ir bijis paklauts valproata
iedarbibai;

e paciente saprot nepiecieSamibu veikt griitniecibas testu pirms arst€Sanas uzsakSanas un péc
vajadzibas arT arst€Sanas laika;

e paciente tiek konsultéta par kontracepciju un apzinas nepiecieSamibu nepartraukti lietot
efektivus kontracepcijas Iidzeklus visas valproata terapijas garuma (papildinformaciju lidzam
skatit 81 ieraméta bridinajuma teksta sadala par kontracepciju);

e paciente saprot, ka arsteéSana regulari (vismaz reizi gada) japarskata specialistam ar pieredzi
epilepsijas, bipolaro traucgjumu <vai migrénas> arsteésana;

e paciente saprot nepiecieSamibu péc iespgjas drizak konsulteties ar arstu, ja vina plano
gritniecibu, lai nodroSinatu savlaicigu terapijas apsprieSanu un pareju uz alternativu terapiju
pirms b&rna ienemsSanas un pirms kontracepcijas metodes izmantoSanas partrauksanas;

e paciente saprot nepiecieSamibu steidzami konsult€ties ar savu arstu, ja vinai ir iestajusies
gritnieciba;

e paciente ir sanémusi Informativo bukletu pacientém;

e paciente, aizpildot katru gadu aizpildamo riska vertéSanas veidlapu, ir apstiprinajusi, ka ir
sapratusi ar valproata lietoSanu saistito apdraud&umu un ar valproata lietoSanu saistitos
piesardzibas pasakumus.
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Sie noteikumi attiecas arT uz sievietem, kuras paslaik nedzivo dzimumdzivi, ja vien arsts, kurs
paraksta zales, neuzskata, ka parliecinoSu iemeslu dél nav gritniecibas iestasanas riska.

Meitenes

e Arstiem, kuri paraksta zales, janodrosina, ka meitenu vecaki/ apripétaji saprot nepiecieSamibu
sazinaties ar specialistu, tiklidz meitenei, kas lieto valproatu, ir sakusas menstruacijas.

e Arstam, kur§ paraksta zales, janodrosina, lai meitenu, kuram jau ir sakusas menstruacijas,
vecaki/ aprupétaji tiktu visaptverosi informéti par iedzimtu anomaliju un nervu sist€mas
attistibas traucéjumu riskiem bérniem, tostarp par $o risku nozimi bérnam, kur§ in utero ir
paklauts valproata iedarbibai.

e Arst&joSajam arstam reizi gada japarskata valproata terapijas nepiecieSamiba pacientém, kuram
jau ir bijuSas menstruacijas, un jaapsver iespgja izmantot alternativu terapiju. Ja vienigas
piemérotas zales ir valproats, japarruna nepiecieSamiba izmantot efektivas kontracepcijas
metodes un visi par€jie Gritniecibas nepielauSanas programmas nosacijumi. Specialistam
jadara viss iespgjamais, lai meiten@m pirms pieaugusa cilvéka vecuma sasniegSanas $1s zales
tiktu nomainitas pret citam.

Griitniecibas tests

Pirms uzsakt arstéSanu ar valproatu, japarliecinas, ka pacientei nav iestajusies gritnieciba. Lai
izslegtu So zalu nejausu lietoSanu grutniecibas laika, arst€Sanu ar valproatu nedrikst uzsakt
sievietem ar reproduktivo potencialu, kuram nav iegiits veselibas apriipes specialista apstiprinats
negativs griitniecibas testa (plazmas gritniecibas testa) rezultats.

Kontracepcija

Sievieteém ar reproduktivo potencialu, kuram ir noziméts valproats, visu valproata lietoSanas laiku
nepartraukti jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli. Sis pacientes visaptverosi jainformé par
1zsargasanos no griitniecibas, un gadijuma, ja vinas neizmanto efektivus kontracepcijas lidzeklus,
attiecigi jakonsulté. Jaizmanto vismaz viena efektiva kontracepcijas metode (v€lams, no lietotajas
neatkariga, piemé&ram, intrauterind ierice vai implants) vai divas savstarp&ji otru papildinoSas
kontracepcijas metodes, tostarp barjermetode. Vienmer, kad tiek izv€leta kontracepcijas metode,
saruna ar pacienti javerte individualie apstakli, lai parliecinatos par vinas iesaistiSanos un izvéleto
pasakumu ieveérosanu. leteikumi par efektivam kontracepcijas metodém jaievéro pat tad, ja
pacientei ir amenoreja.

Estrogénu saturoSas zales

Vienlaiciga estrogénu saturoSu zalu, tostarp estrogénu saturoSu hormonalo kontracepcijas lidzeklu,
lietoSana var samazinat valproata efektivitati (skatit 4.5. apakSpunktu). Arstam, kur§ paraksta zales,
uzsakot vai partraucot estrogénu saturoSu zalu lietoSanu, jakontrolé kliniska atbildes reakcija
(krampju vai garastavokla kontrole).

Turpretim valproats nemazina hormonalo kontracepcijas Iidzeklu efektivitati.

Ikgad@ja arst€Sanas parskatiSana no specialista puses

Specialistam vismaz reizi gada japarskata, vai valproats ir pacientei visvairak piemeérotas zales.
Katras ikgadgjas parskata vizites sakuma un tas laika specialistam japarruna katru gadu aizpildamas
riska vertéSanas veidlapas saturs un janodroSina, lai paciente to biitu sapratusi.

Grutniecibas planoSana
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Ja indikacija ir epilepsija un paciente plano griitniecibu, epilepsijas arstésana pieredzejusam
specialistam japarverteé valproata terapija un jaapsver alternativas terapijas iesp&jas. Jadara viss
iesp&jamais, lai pirms gritniecibas iestdaSanas un pirms kontracepcijas Iidzeklu lietoSanas
partraukSanas valproata vieta tiktu noziméta alternativa terapija (skatit 4.6. apakSpunktu). Ja pareja
uz alternativu terapiju nav iesp&jama, sieviete papildus jakonsulté par valproata radito risku vél
nepiedzimusajam bérnam, lai vina varétu informé&ti lemt par gimenes planosanu.

Ja indikacija ir bipolarie trauc€jumi <un> <migréna> un sieviete plano gritniecibu, jakonsultgjas
ar specialistu, kuram ir bipolaro trauc€jumu <un> <migrénas> arstéSanas pieredze, japartrauc
arstéSana ar valproatu, un sievietei pirms b&rna ienemSanas un kontracepcijas metodes
izmantoSanas partraukSanas péc nepiecieSamibas janozimé alternativa terapija.

Griitnieciba

Ja sievietei, kura lieto valproatu, iestajas grutnieciba, vina nekavejoties janosiita pie specialista, lai
tiktu parvertéta arst€Sana ar valproatu un apsvértas alternativas iesp&jas. Pacientes, kuras
gritniecibas laika ir lietojusas valproatu, un vinu partneri janosita pie pieredz&jusa <teratologijas>
specialista {pielagot atkariba no veselibas apriipes sist€mas}, lai sanemtu noveért€§jumu un
konsultacijas par So zalu iedarbibai paklautu griitniecibu (skatit 4.6. apakSpunktu).

Farmaceitam janodroS$ina, ka

*  paciente katra valproata sanemsSanas reizg ir sanémusi ar1 Pacientes kartiti un saprot tas saturu;

*  pacientém ir ieteikts nepartraukt valproatu saturoSo zalu lietoSanu un nekavgjoties sazinaties
ar specialistu, ja vinas plano gritniecibu vai vinam ir aizdomas par griitniecibas iestasanos.

IzglitojoSie materiali

Lai veselibas apriipes specialistiem un pacientiem palidzétu noveérst valproata iedarbibu
griitniecibas laika, registracijas apliecibas TpaSnieks ir sagatavojis izglitojoSus materialus, lai
uzsvertu bridinajumus, sniegtu noradijumus par valproata lietoSanu sieviettm ar reproduktivo
potencialu un informétu par Griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumiem. Visam
valproatu lietojosam sievietem ar reproduktivo potencialu jasanem Informativais buklets
pacientém un Pacientes kartite.

Uzsakot arstéSanu un katra ikgad€ja valproata terapijas parskatiSanas reizeé specialistam jaizmanto
katru gadu aizpildama riska verteéSanas veidlapa.

LietoSana virieSu dzimuma pacientiem

Retrospektiva noverojuma pétijuma rezultati liecina, ka salidzinajuma ar berniem, kuru tévi
ir arstéti ar lamotriginu vai levetiracetamu, bérniem, Kuru tévi tris méneSu laika pirms So
bérnu ienemsSanas ir arstéti ar valproatu, ir lielaks nervu sistéemas attistibas
traucéjumu (neuro-developmental disorders, NDD) risks.

Piesardzibas noliikos arstiem, kuri nozimé zales, jainformeé virieSu dzimuma pacienti par
iespéjamo risku (skatit 4.6. apakSpunktu) un jaapsprieZ nepiecieSamiba apsvért efektivas
Kkontracepcijas metodes izmantoSanu (arl dzimumpartnerei) valproata lietoSanas laika un
vismaz tris ménesSus péec tas partrauksSanas. VirieSu dzimuma pacienti arstéSanas laika un
vismaz 3 méneSus péc tas partraukSanas nedrikst biit spermas donori.
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Ar valproatu arstétie virieSu dzimuma pacienti regulari jaizmekle arstam, kur§ nozimeéjis
zales, lai novertétu, vai valproats joprojam ir attiecigajam pacientam vispiemeérotakas zales.
VirieSu dzimuma pacientiem, kuri plano radit bérnu, jaapsver un ar viniem jaapspriez
piemérotas alternativas terapijas izmantoSana. Visos gadijumos jaizverté individualie
apstakli. Ieteicams sanemt ieteikumus no specialista, Kuram ir pieredze <epilepsijas>,
<bipolaro traucéjumu> vai <migrénas> arstéSana, ja nepiecieSams.

Veselibas apripes specialistiem un virieSu dzimuma pacientiem ir pieejami izglitojoSie
materiali. VirieSiem. kuri lieto valproatu. ir janodrosSina Informativais buklets pacientiem.

[.]

e 4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Gritnieciba un sievietes ar reproduktivo potencialu

[.]

Teratogenitate un ietekme uz attistibu péc valproata iedarbibas in utero

Ar valprodta iedarbibu saistitais risks gritniecibai

Gan valproata monoterapija, gan valproata politerapija kopa ar citiem pretepilepsijas lidzekliem
sievietém biezi ir saistita ar patologisku griitniecibas iznakumu. Pieejamie dati liecina, ka
salidzinajuma ar populaciju, kas nav bijusi paklauta valproata iedarbibai, gan valproata
monoterapija, gan politerapija ir saistita ar lielaku nozimigu iedzimtu anomaliju un nervu sistémas
attistibas trauc€jumu risku.

Valproats $kérso gan cilveku, gan dzivnieku placentaro barjeru (skatit 5.2. apakSpunktu).
Dzivniekiem: teratogéna iedarbiba ir noverota pelém, Zurkam un truSiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

ledzimtas anomalijas péc valprodta iedarbibas in Utero

[..]

Nervu sistémas attistibas traucéjumi péc valproata iedarbibas in Utero

[.]

Ja sieviete plano griitniecibu

[.]

Gritnieces

[.]

Risks jaundzimu$ajam

[.]

VirieSi un iespéjamais nervu sistémas attistibas traucéjumu risks bérniem, kuru tévi 3
meénesu laika pirms $o bérnu ienemsanas ir arstéti ar valproatu
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Trijas Ziemelvalstis notiku$a retrospektiva novérojuma pétijuma rezultati liecina par
paaugstinatu nervu sistémas attistibas traucéjumu (NDD) risku bérniem (no 0 lidz 11 gadu
vecumam), kuru tévi tris meéneSu laika pirms So bérnu ienemsSanas ir arstéti ar valproatu
monoterapijas veida, salidzindjuma ar bérniem., Kuru tévi ir arstéti ar lamotriginu vai
levetiracetamu monoterapijas veida; apvienota korigéta riska attieciba (RA) ir 1,5 (95 % TI
1,09-2,07). Korigétais kumulativais NDD risks bija 4,0-5,6 % valproata grupa salidzinajuma
ar 2332 % apvienotajda lamotrigina un levetiracetima grupa. Sis pétijums nebija
pietieckami plaSs, lai pétitu saistibu_ar specifiska NDD apakS$tipa rasanos, un pétijuma
ierobeZojumi ietvéra iespejamos jaucéjfaktorus saistiba ar indikaciju un novérosanas ilcuma
atSkiribas starp dazadu zalu lietoSanas grupam. Vidéjais beérnu novéroSanas ilsums
valproata lietotaju grupa bija 5,0-9,2 gadi salidzinajuma ar 4.8-6,6 gadus ilgu bérnu
novéro$anu lamotrigina vai levetiracetama lietotaju grupa. Bérniem, kuru tévi tris ménesu
laika pirms So bérnu ienemsanas ir arstéti ar valproatu, kopuma var biit lielaks NDD risks,
tomeér valproata céloniska loma nav apstiprinata. Turklat pétijuma NDD risks nav vertéts
bérniem, kuru tévi arstéSanos ar valproatu ir partraukusi vairak neka tris ménesus pirms So
bérnu ienems$anas (t.i., lavusi notikt jaunam spermatogenézes ciklam, ko nav ietekméjis

valproats).

Piesardzibas noliuikos arstam, kur§ nozimeéjis zales, jainformé virieSu dzimuma pacienti par
iespéjamo risku (skatit 4.4. apakSpunktu) un ar §iem pacientiem jaapspriez nepiecieSamiba
apsvert efektivas kontracepcijas metodes izmantoSanu (ari dzimumpartnerei) valproata
lietoSanas laika un vismaz tris méneSus péc tas partraukSanas. VirieSu dzimuma pacienti
arsteSanas laika un vismaz tris ménesus péc tas partraukSanas nedrikst biit spermas donori.

Ar valproatu arstétie virieSu dzimuma pacienti regulari jaizmekle arstam, Kur§ noziméjis
zales, lai noveértétu, vai valproats ir attiecigajam pacientam vispiemérotakas zales. VirieSu
dzimuma pacientiem, Kuri plano radit bérnu, jaapsver un ar viniem jaapspriez alternativas
terapijas izmanto$ana. Visos gadijumos jaizvérté individualie apstakli. Ieteicams sanemt
ieteikumus no_specialista, kuram ir pieredze <epilepsijas>, <bipolaro traucéjumu> vai
<migrénas> arstésana, ja nepiecieSams.

BaroSana ar kruti

[.]

Fertilitate

[.]

Ibuprofens/pseidoefedrins

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums.

letekme uz kardiovaskularo un cerebrovaskularo sistému

(..)
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Pacientiem, kuri arstéti ar ibuprofenu saturo§am zalem, pieméram, [zalu nosaukums], ir
zinots par Kounisa (Kounis) sindroma gadijumiem. Kounisa (Kounis) sindroms tiek definéts
ka Kkardiovaskularie simptomi, kas ir sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas
reakcijai,-kas saistita ar koronaro artériju saSaurinasanos un potenciali var izraisit miokarda
infarktu.

e 4.8. apakSpunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir japievieno organu sistému klasifikacijas grupai ‘Sirds
funkcijas traucgjumi’ ar biezumu “nav zinams”.

Kounisa (Kounis) sindroms

Nimesulids

Zalu apraksts
e 4.3, apakSpunkts

[...]

- oriitniecibas treSais trimestris

e 4.6. apakSpunkts
[...] Gritnieciba

Nav Klinisko datu par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika. Pat ja sistémiska
iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar iekSkigu lieto§anu, nav zinams, vai sistémiska [zalu
nosaukums] iedarbiba, kas tiek sasniegta péc lokalas lietoSanas, var Kaitét embrijam/auglim.
Griitniecibas pirma un otra trimestra laika [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams. Ja to lieto, devai ir jabiit iespéjami mazakai un lietoSanas laikam péc
iespéjas 1sakam.

Griitniecibas tre$a trimestra laika prostaglandinu sintetazes inhibitoru, tostarp [zalu
nosaukums], sistémiska lietoSana var auglim izraisit sirds un plausu, ka ari nieru toksicitati.
Griitniecibas beigas matei un bérnam var rasties pagarinats asinoSanas laiks un aizkavéties
dzemdibas. Tapec [zalu nosaukums] ir kontrindicéts griitniecibas pédéja trimestra laika
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Oksikodona hidrohlorids/paracetamols

Zalu apraksts
e 4.2. apakSpunkts

LietoSanas veids

Arstesanas mérki un partrauksana

Pirms arstéSanas uzsakSanas ar {zalu nosaukums! Kopa ar pacientu javienojas par arstéSanas

stratégiju, kas ietver arstéSanas ilgumu un arstéSanas mérkus, ka ari arsteSanas pabeig§anas

planu saskana ar sapju kontroles vadlinijam. ArstéSanas laika drstam un pacientam bieZi

jasazinas, lai izvértetu arsteSanas turpinasSanas nepiecieSamibu, apsvértu arstéSanas
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partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devu. Ja pacientam vairs nav nepiecieSama
arsteSana ar oksikodonu, ieteicams devu pakapeniski samazinat, lai novérstu zalu atcelSanas
simptomus. NeatbilstoSas sapju kontroles gadijuma jaapsver hiperalgézijas, tolerances un
pamatslimibas progreséSanas iespéjamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

e 4.4, apakSpunkts

Ar opioidu lieto$anu saistitie traucgjumi (launpratiga lieto$ana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, oksikodonu, var attistities tolerance un fiziska un/vai

psihologiska atkaitba. H—Anfms—ka—poe—termpettsks—opiotdu—tetosaas—var—rasties—atropona
atkariba-

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit ar opioidu lietoSanu saistitus traucg€jumus (Opioid
use disorder, OUD). Lielaka deva un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD risku.
[zalu nosaukums] launpratiga vai apzinati nepareiza lietoSana var izraisit pardoze$anu un/vai navi.
OUD attistibas risks ir palielinats pacientiem ar vielu lietoSanas trauc€jumiem (tai skaita alkohola
lietosanas traucgjumiem) individualaja vai gimenes (vecaku vai bralu un masu) anamnézg, tabakas
izstradajumu lietotdjiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas trauc€umiem anamnéze
(piem&ram, smaga depresija, trauksme un personibas traucgjumi).

Pirms arsteSanas uzsakSanas ar {zalu nosaukums! un arstéSanas laika ar pacientu javienojas
par arstéSanas mérkiem un partrauksanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arsteSanas
un_tas laika pacients jainformeé ari par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas §is pazimes,
pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacienti ir jakontrol€, vai viniem neveidojas no zalém atkarigas personas uzvediba (piemeram,
parak atrs pieprasijums péc atkartotas zalu parakstiSanas). Tas ietver vienlaicigi lietotu opioidu un
psihotropo zalu (pieméram, benzodiazepinu) lietoSanas parskatiSanu. Pacientiem ar OUD pazimém
un simptomiem ir jaapsver konsultacija pie atkaribu specialista.

e 4.4, apakSpunkts
[...]

AKknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Oksikodons var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadéjadi paaugstinot
intrabiliaro spiedienu un palielinot Zultscelu simptomu un pankreatita risku. Tapéc
pacientiem ar pankreatitu un Zultscelu slimibam oksikodons jalieto piesardzigi.

[...]
e 4.8. apakSpunkts
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ApakSpunkta c. ,,AtseviSsku nevélamo blakusparadibu aprakts™ japievieno $ada informacija.
Zalu atkariba

Atkartota {zalu nosaukums! lieto§ana var izraisit atkaribu pat terapeitiskas devas. Zalu
atkaribas risks var atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un
opioidu terapijas ilsuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

e 4.8. apakSpunkts

OSK sadala ,,Aknu un Zults izvades sisttemas trauc€jumi” ar sastopamibas biezumu ,,Nav
zinams” japievieno $ada nevélama blakusparadiba:

Odi sfinktera disfunkcija

e 4.9 apakSpunkts
Japievieno $adas pardozesanas pazimes un simptomi:

Oksikodona pardozeSanas gadijuma ir novérota toksiska leikoencefalopatija.

Paracetamols/pseidoefedrins
Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Japievieno talak noraditais bridinajums.

Launpratigas lietoSanas riski

Pseidoefedrinam pastav launpratigas lietoSanas risks. Palielinatas devas galarezultata var
izraisit toksicitati. Nepartraukta lietoSana var izraisit toleranci, kas palielina pardozeSanas
risku. Nedrikst parsniegt ieteicamo maksimalo devu un arstéSanas ilgsumu (skatit
4.2. apakSpunktu).

Rizatriptans

Zalu apraksts
e 4.6. apakSpunkts

<...>

Grutnieciba

Vidéji  liels datu apjoms par griitniecem (informacija par 300-1000 griitniecibas
iznakumiem) neliecina par iedzimtas anomalijas veicinoSu toksicitati pec So zalu iedarbibas
griitniecibas pirmaja trimestri. Petijumi ar dzivniekiem neliecina par reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par rizatriptana lietoSanu griitniecibas otraja un tre$aja trimestri ir ierobezZoti. Ja tas ir
kliniski nepiecieSams, var apsvert rizatriptana lieto§anu griitniecibas laika.
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Rizatriptans zema koncentracija izdalas cilvéka piena, un vidéja relativa deva, ko sanem

zidainis, ir mazaka par 1 % (mazaka par 6 % sliktaka scenarija gadijuma, pamatojoties uz
Cmax mates piena). Fadel Sievietem, kuras baro bérnu ar kriiti, rizatriptans janozimé ar
piesardzibu. ledarbibu uz zidaini vajag-var mazinat, 12 24 stundas p&c rizatriptana lietoSanas
atturoties no baroSanas ar krti.

Tramadols
Zalu apraksts

e 4.2, apakSpunkts

LietoSanas veids

Arstésanas meérki un partrauk$ana

Pirms_arstéSanas uzsakSanas ar [zalu nosaukums] Kopa ar pacientu ir javienojas par
arstéSanas stratégiju, kas ietver arstéSanas ilgumu un arstéeSanas merkus, ka ari arstéSanas
pabeigSanas planu saskana ar sapju kontroles vadlinijaim. ArstéSanas laika arstam un
pacientam bieZi jasazinas, lai izvértétu arstéSanas turpinaS$anas nepiecieSamibu, apsvértu
arsteSanas partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devas. Ja pacientam vairs nav
nepiecieS§ama terapija ar tramadolu, var biit ieteicams devu pakapeniski samazinat, lai
noverstu zalu atcelSanas simptomus. NeatbilstoSas sapju Kontroles gadijuma jaapsver
hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas progreséSanas iesp€jamiba (skatit
4.4. apakSpunktu).

e 4.4, apakSpunkts

Esosais bridindjums jagroza, ka noradits talak (esosais attieciga bridinajuma formuléjums
attiecigi jaaizstaj ar Sadu rindkopu).

Tolerance un opioidu lietoSanas traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioldus, tadus ka [zalu nosaukums], var attistities tolerance, fiziska un

psihologiska atkariba, ka arl opioidu lietoSanas traucéjumi (Opioid Use Disorder — OQUD).

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit opioidu lietoSanas traucéjumus (OUD).

Lielaka deva un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD attistibas risku.

Launpratiga vai apzinati nepareiza [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit pardozeSanu

un/vai navi. QUD attistibas risks ir palielinats pacientiem, kuriem personiskaja vai gimenes
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anamnézé (vecakiem vai braliem/masam) ir bijuSi vielu lietoSanas traucéjumi (ieskaitot
alkohola lietoSanas traucéjumus), paSreizéjiem tabakas izstradajumu lietotajiem vai
pacientiem ar citiem garigas veselibas traucejumiem (pieméram, smaga depresija, trauksme
un personibas traucéjumi) anamneéze.

Pirms arstéSanas uzsakSanas ar [zalu nosaukums] un arsteSanas laika ar pacientu
javienojas par arsteSanas meérkiem un partraukSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu).
Pirms arstéSanas un tas laika pacients jainformeé ari par OUD riskiem un pazimém. Ja rodas
S1s pazimes, pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacienti ir jakontrolé&, vai viniem nerodas no zalém atkarigas personas uzvediba (pieméram,
parak atrs pieprasijums péc atkartotas zalu parakstiSanas). Tas ietver ari opioidu un
psihoaktivu zalu (pieméram, benzodiazepinu) vienlaicigas lietoSanas parskatiSanu.
Pacientiem ar OUD pazimém un simptomiem jaapsver konsultacija pie atkaribu specialista.

e 4.8. apakSpunkts
Zem tabulas, kura apkopotas blakusparadibas, japievieno talak noradita rindkopa.
Zalu atkariba

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var izraisit zalu atkaribu pat terapeitiskas devas. Zalu
atkaribas risks var atsSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un
opioidu terapijas ilsuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kvetiapins

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Uzreiz péc esosa bridinajuma par laundabigo neiroleptisko sindromu japievieno $ads bridinajums:

Serotonina sindroms

[Zalu nosaukums] un citu serotoninergisku lidzeklu, tadu ka MAQ inhibitoru, selektivo
serotonina  atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI), serotonina un norepinefrina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SNAI) vai triciklisko antidepresantu vienlaiciga lietoSana var
izraisit serotonina sindromu, Kkas ir potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit
4.5. apakSpunktu).

Ja vienlaiciga arstéSana ar citiem serotoninergiskiem lidzekliem ir kliniski pamatota,
ieteicams ripigi novérot pacientu — it IpaSi terapijas uzsakSanas un devas palielinaSanas
laika. Serotonina sindroma simptomi ir psihiska stavokla izmainas, autonomas nervu
sistemas nestabilitate, neiromuskularas patologijas un/vai gastrointestinali simptomi.

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, atkariba no simptomu smaguma pakapes jaapsver
devas samazinasana vai terapijas partrauksSana.

e 4.5, apakSpunkts

Uzreiz péc esosa bridinajuma, ka kvetiapins piesardzigi jalieto kombinacija ar citam centralas
iedarbibas zalem, japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:
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Kvetiapins jalieto piesardzigi kombinacija ar serotoninergiskiem lidzekliem, tadiem ka MAO
inhibitori, selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI), serotonina un
norepinefrina _atpakalsaistiSanas inhibitori (SNAI) vai tricikliskie antidepresanti, jo
palielinas serotonina sindroma — potenciali dzivibai bistama stavokla — risks (skatit
4.4. apakSpunktu).

Paracetamols/tramadols

Zalu apraksts
e 4.2, apakSpunkts
Lietosanas veids

ArstéSanas meérki un tas partrauksana

Pirms uzsakt arstéSanu ar [Zalu nosaukums], Kopa ar pacientu ir javienojas par arstéSanas
stratégiju, tai skaita arstéSanas ilgumu, mérkiem un pabeigSanas planu saskana ar sapju
kontroles vadlinijam. ArstéSanas laika arstam un pacientam bieZi jasazinas, lai izvertetu
nepiecieSamibu turpinat arstéSanu, apsvertu tas partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu
zalu devu. Ja pacientam vairs nav _nepiecieSama arstéSana ar tramadolu, ieteicams devu
samazinat pakapeniski, lai nepielautu zalu atcelSanas simptomus. Ja netiek nodroSinata
pietickama sapju Kontrole, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas
progresesSanas iespéjamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

e 4.4, apakSpunkts

Bridinajums jagroza talakminétaja veida (attieciga bridindjuma formuléjums jaaizstaj ar kdadu no
nakamajam piemerotajam rindkopam):

Tolerance un opioidu lieto$anas izraisiti traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Pec atkartotas opioidu, pieméram, [Zalu nosaukums], lietoSanas var rasties tolerance, fiziska
un psihologiska atkariba un opioidu lietoSanas izraisiti traucéjumi (opioid use disorder;
OUD). Atkartota [Zalu nosaukums] lieto§ana var izraisit OUD. Lielakas devas un ilgsto§aka
opioidu terapija var palielinat OUD rasanas risku. Launpratiga vai apzinati nepareiza [Zalu
nosaukums] lieto§ana var izraisit pardozéSanu un (vai) navi. Lielaks OUD risks ir
pacientiem, kuriem personigaja vai gimenes (vecaki, brali vai masas) anamnéze ir bijusi
dazadu vielu (ari_alkohola) lietoSanas izraisiti traucéjumi, paSreizéjiem tabakas
izstradajumu lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas veselibas traucéjumiem anamnéze
(piemeram, smaga depresija, trauksme un personibas traucéjumi).

Pirms uzsakt arstéSanu ar [Zalu nosaukums] un arstéSanas laika ar pacientu jasaskano
arsteSanas merki un tas partrauksSanas plans (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms uzsakt
arsteSanu un ari arstéSanas laika pacients jainformé par OUD risku un pazimém. Ja rodas
Sadas pazimes, pacientam jaiesaka sazinaties ar arstu.

Pacientiem ir jakontrolé, vai viniem neveidojas no zalem atkarigas personas uzvediba,
pieméram, paragrs liigums péc atkartotas zalu parakstiSanas. Tas ietver ari citu vienlaikus
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lietojamo opioidu un psihoaktivo zalu, pieméram, benzodiazepinu, lietoSanas uzraudzibu.
Pacientiem ar OUD pazimém un simptomiem jaapsver atkaribu specialista konsultacijas
nepiecieSamiba.

e 4.8. apakSpunkts
Nakama rindkopa japievieno zem tabulas vai blakusparadibu apkopojuma, ka noradits talak:

Zalu atkariba

Atkartota [Zalu nosaukums] lietoSana var radit atkaribu no zalém, pat lietojot terapeitiskas
devas. Risks, ka radisies atkariba no zalém, var mainities atkariba no pacienta
individualajiem riska faktoriem, zalu devam un opioidu terapijas ilguma (skatit
4.4. apakSpunktu).

1)  Atjauninajumi, kas japievieno tekstam par mijiedarbibu ar gabapentinoidiem;
Zalu apraksts
e 4.5 apakSpunkts

Japievieno sada informdcija par mijiedarbibu. Ja zalu apraksta 4.5 apaksSpunkta jau ir ieklauts
formuléjums, kas identisks tekstam “Vienlaiciga <Zalu nosaukums> un [...] lietoSana var izraisit
elposanas nomakumu, hipotensiju, loti izteiktu seddciju, komu vai navi”, jauno ieteikto tekstu
(t. i., “gabapentinoidu (gabapentinu un pregabalinu)”) var pievienot jau esoSajam teikumam. Ja
iepriekséjam teikumam identisks formuléjums zalu apraksta 4.5 apakspunkta vél nav ieklauts,
Jauno ieteikto teikumu var ieklaut tiesi péc jebkura jau esosa formuléjuma attieciba uz mijiedarbibu
ar citam centralas iedarbibas zalém, kuras var pastiprinat ietekmi uz CNS (pieméram, tiesi péc
teksta “Ja <Zalu nosaukums> tiek lietots vienlaikus ar citam centralas iedarbibas zalem vai
alkoholiskajiem dzérieniem, janem vera pastiprinata ietekme uz CNS (skatit 4.8. apakSpunktu)”).

Vienlaiciga <Zalu nosaukums> un eitu—zal;,—kas—nomac—centrilo—nerva—sistemu—|—]—un

oabapentinoidu (gabapentina un pregabalina) lietoSana var izraisit elpoSanas nomakumu,
hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi.
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