2020. gada 23. decembris

Véstule veselibas apriipes specialistam

Kaletra (lopinavirum/ritonavirum) $kidums iekskigai lietosanai, divu pudelu
iepakojums ar 2 ml perorélas dozéSanas $lircém: amidu dalinu klatbatne 2 ml
peroralas dozéSanas Slircés

Cien. veselibas apriipes specialist!

AbbVie péc saskano$anas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un Zalu valsts agenttru vélas Jas informét
par talakminéto:

Kopsavilkums par atklato kvalitates defektu

* 2020. gada novembri tuk$ajas Kaletra iekskigi lietojama §kiduma ievadisanai
izmantotajas 2 ml peroralas dozéSanas $lircés ir atrastas sikas, redzamas
dalinas/parslas.

o Tika konstatéts, ka materials ir erukamids, kas ir klasificéts un apstiprinats ka
partikas piedeva, un tas tika novértéts, veicot toksikologisku novértéjumu. So
ieteikumu mérkis ir péc iespéjas pilnigak atbrivoties no §im dalinam.

 Atklatas dalinas/parslas brivi parvietojas $lircés un var dispergéties Skiduma
iekskigai lietosSanai.

e Sis dalinas/parslas ir parak sikas, lai aizsprostotu $lirci, raditu fiziskas traumas
vai gremo$anas sistémas aizsprostojumu pat tad, ja tas ir norijusi loti mazi
bérni.

* Kopa ar Kaletra iekskigi lietojamo $kidumu norito dalinu/parslu radita kaitéjuma
risks ir niecigs, tapéc zales ir drosas iek$kigai lietosanai.

o Defekts ir skaris tikai 2 ml peroralas dozésanas $lirces, un zalu Kaletra Skiduma
iekskigai lietoSanai kvalitati un droSumu tas neskar.

* AbbVie iesaka izskalot §lirci pirms pirmas lietosanas reizes. Saskana ar
lietoSanas instrukcija un zemak sniegto informaciju ir ieteicams Slirces
izmazgat péc katras lietosanas reizes. Sie noradijumi par Slir€u mazgasanu
jaievéro ari pirms Slirces pirmas lieto$anas.

Ir butiski pirms $lirces izmanto§anas devas ievadi$anai laut tai pilniba nozat.

Pé&c katras Kaletra devas lieto$anas iznemiet virzuli no Slirces. Izmazgajiet virzuli un
slirci ar trauku mazgajamo $kidrumu un siltu Gdeni péc iespéjas atrak; Jus varat mércét
tos ziepjldent Iidz pat 15 minatém. Noskalojiet $lirci un virzuli ar tiru Gdeni. Salieciet
Slirci un izskalojiet to vairakas reizes ievelkot un izspiezot Gdeni. Laujiet $lircei pilnTgi
izzat, pirms lietojiet to devas nomérisanai.




Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

¢ Kaletra ir HIV-1 proteazes inhibitors, kas kombinacija ar citiem pretretrovirusu lidzekliem
indicéts HIV-1 infekcijas arstéSanai pieaugusajiem un bérniem no 14 dienu vecuma.

* Nesen ir tikuSas identificétas parslas 2 ml dozésanas $lircés dazas Kaletra $kiduma iek$kigai
lietoSanai 2 pudelu iepakojuma sérijas. é!irces ir ieklautas tikai $aja Kaletra iekskigi lietojama
8kiduma iepakojuma izméra.

 Dalinas tika identificétas k& erukamids. Erukamids ir biologiski un kimiski inerta, apstiprinata
netieSa partikas piedeva, un ta dabiski sastopama augu ellas, pieméram, rap$u ella’ 2. Turklat
erukamids ir endogéna viela cilvéka kerment, un tam ir loma caurejas nomaksana, regul&jot
Skidruma daudzumu?. Pamatojoties uz pieejamo toksikologijas datubazu parskatu (CAS Nr.
112-84-5), erukamidam ir |oti zems peroralas sistémiskas toksicitates potencials, un par
batiskam nevélamam blakusparadibam nav zinots, genotoksicitate un kancerogenitate nav
sagaidama.

lesp&jamais droSuma risks, ko rada bojato §liréu izmanto$ana un dalinu vai parslu nori$ana kopa ar
Kaletra Skidumu iek8kigai lieto$anai, ir niecigs, un nav pamatotas iespé&jamibas, ka defekta skarto
zalu lietoSana vai iedarbiba radis nevélamas sekas veselibai, ka arf nav ietekmes uz jau zinamo
Kaletra iek$kigi lietojama $kiduma dro$uma profilu.

HIV infekcijas arsté$anas partrauk$ana uz laiku, lidz zales tiks apmainitas, var izraistt HIV infekcijas
pastiprina8anos un HIV virusa rezistenci. STs rezistences dél HIV infekcija var vairs nereagét uz
Kaletra terapiju péc tas atsak$anas, un tas tiek uzskatits par vidéju iesp&jamu dro§uma risku ar
Kaletra arstétajiem pacientiem.

Pilnu informaciju par parakstianu skatit zalu apraksta.
Zinosana par blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi tiek
nepartraukti uzraudzits zalu raditais ieguvums un risks. Atgadinam, ka saskana ar zalu
blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par
novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes ,Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”
un izvéloties ,Zino par zalu blakném”, un ,Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.



Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ir nepiecieSama papildinformacija par Kaletra, IGdzam sazinaties ar
AbbVie SIA nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos Aiju Kragi, Vainodes iela 1, Riga,
LV-1004, Latvija, tel: +371 67605093, mob. tel.: +371 26451999, e-pasts:
AbbVieBalticsPV@abbvie.com.

Ar cienu, / /Zg‘_%ée’ /{00&0

Jolanta Zaikauskiene
Mediciniska direktore Ukraina un Baltijas valstis
AbbVie
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