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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orphacol 50 mg kietosios kapsulés

Orphacol 250 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Orphacol 50 mg kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra 50 mg cholio riigsties.

Orphacol 250 mg kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 250 mg cholio rugsties.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S), kurios (-iy) poveikis zinomas: laktozé monohidratas (145,79 mg
kiekvienoje 50 mg kapsuléje ir 66,98 mg kiekvienoje 250 mg kapsuléje).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé (kapsulé).

Orphacol 50 mg kapsulés
Pailga, matiné, mélynos ir baltos spalvos kapsulé.

Orphacol 250 mg kapsulés
Pailga, matiné, zalios ir baltos spalvos kapsulé.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Orphacol gydomi kidikiai, vaikai ir paaugliai nuo 1 mén. iki 18 mety ir suaugusieji, kurie dél 3B-hidroksi-
A3-Cyr-steroid oksidoreduktazés ar A*-3-oksosteroid-5B-reduktazés trikumo turi jgimty pirminés tulZies
rugsties sintezés sutrikimy.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali pradéti ir stebéti tik patyres gastroenterologas/hepatologas arba, gydant vaikus, vaiky
gastroenterologas/hepatologas.

Jeigu taikant cholio rugsties monoterapijg, terapinis poveikis iSlieka nepakankamas, reikia apsvarstyti
kitas gydymo galimybes (zr. 4.4 skyriy). Pacienty bukleg reikeéty tikrinti tokia tvarka: pirmaisiais metais —
kas 3 ménesius, vélesnius trejus metus — kas 6 ménesius, o véliau — kasmet (Zr. toliau).



Dozavimas
Kiekvienam pacientui skiriamg preparato dozg¢ biitina koreguoti specializuotame skyriuje, atsizvelgiant j
kraujyje ir (arba) Slapime esancios tulzies riigSties chromatografines charakteristikas.

3p-hidroksi-A°-Cyr-steroid oksidoreduktazeés tritkumas

Kiadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiems skiriamo vaistinio preparato paros dozé svyruoja nuo 5
iki 15 mg/kg. Visy amziaus grupiy pacientams skiriama maziausia vaistinio preparato dozé yra 50 mg, ir
doz¢ koreguojama po 50 mg. Suaugusiesiems skiriama paros doz¢ neturéty virSyti 500 mg.

A*-3-oksosteroid-54-reduktazés tritkumas

Kuadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems skiriama vaistinio preparato paros dozé svyruoja nuo
5 iki 15 mg/kg. Visose amziaus grupése maziausiai dozé yra 50 mg. ir preparato dozé koreguojama po 50
mg. Suaugusiesiems skiriama paros dozé neturéty vir§yti 500 mg.

Paros doze (jeigu ja sudaro daugiau kaip viena kapsulé) galima padalyti j kelias dalis, siekiant imituoti
nepertraukiama cholio riig§ties gamyba organizme ir sumazinti vienu kartu iSgeriamy kapsuliy skaiciy.

Pradedant terapija ir koreguojant vaistinio preparato doze reikéty intensyviai (pirmaisiais metais — bent
kas tris ménesius, antraisiais metais — kas SeSis ménesius) stebéti tulzies rugsciy koncentracija kraujo
serume ir (arba) §lapime, naudojant tinkamus analizés metodus. Reikéty nustatyti anomaliy tulZies rugséiy
metabolity, sintetinamy esant 3B-hidroksi-A%-C,;-steroid oksidoreduktazés trikumui (3B, 7a-dihidroksi- ir
3B, 7a, 12a-trihidroksi-5-cholio riigs¢iy) arba A*-3-oksosteroid-5p-reduktazés triikumui (3-0kso-7a-
hidroksi- ir 3-okso-7a, 12a-dihidroksi-4-cholio rtigsciy), koncentracijg. Kiekvieno tyrimo metu reikéty
apsvarstyti, ar nereikéty koreguoti vaistinio preparato dozés. Reikia pasirinkti maziausig cholio riigsties
dozg, kuria vartojant veiksmingai kuo labiau sumazéty tulzies riig§¢iy metabolity.

Pradedant gydyma Orphacol, pacientus, kurie anks¢iau gydyti kitomis tulzies riigStimis arba kitais cholio
rugsties preparatais, reikia tokiu pat buidu atidZiai stebéti. Atsizvelgiant j rezultatus, reikia koreguoti
vaistinio preparato doze, kaip aprasyta pirmiau.

Kepeny veiklos parametrus taip pat reikéty stebéti (geriau dazniau nei tulzies riig§¢iy koncentracijg kraujo
serume ir (arba) Slapime). Tuo pat metu padidéjgs gama gliutamiltransferazés (GGT) ir alanino
aminotransferazés (ALT) aktyvumas kraujo serume ir (arba) normos ribas virSijanti tulzies riigsciy
koncentracija kraujo serume gali biiti perdozavimo pozymis. Pradedant gydyma cholio riig§timi, kartais
laikinai padidéja transaminaziy aktyvumas; jeigu GGT aktyvumas nepadidéjes ir tulZies ragsciy
koncentracija kraujo serume mazéja arba atitinka normos ribas, vaistinio preparato dozés nereikia mazinti.

Pradéjus gydyma, ne re¢iau kaip kasmet reikéty matuoti tulzies riig§ciy koncentracijg kraujo serume ir
(arba) Slapime (naudojant tinkamus analizés metodus) ir kepeny veiklos parametrus ir, atsizvelgiant j
rezultatus, koreguoti vaistinio preparato doze. Papildomus arba daznesnius tyrimus reikéty atlikti stebint
terapijos poveikj paciento spartaus augimo laikotarpiu, pacientui sergant kitomis ligomis ir néStumo
laikotarpiu (zr. 4.6 skyriy).

Ypatingos populiacijos
Senyvi pacientai (nuo 65 mety)
Senyvy pacienty gydymo patirties néra. Cholio riigsties dozg reikéty koreguoti individualiai.

Inksty veiklos sutrikimas
Duomeny apie inksty veiklos sutrikimy turin¢ius pacientus néra. Cholio riigsties dozg reikia koreguoti
individualiai.

Kepeny veiklos sutrikimas



Duomeny apie pacientus, kuriems nustatytas lengvas arba sunkus kepeny veiklos sutrikimas, susijes su
3B-hidroksi-A®-Cy7-steroid oksidoreduktazés ar A*-3-oksosteroid-5p-reduktazés trikumu, nedaug.
Manoma, kad nustatant diagnozg, pacientams turéty biiti nustatytas tam tikro laipsnio kepeny veiklos
sutrikimas, kuris cholio riigsties terapijos metu pageréja. Cholio riigsties doze reikia koreguoti
individualiai.

Pacienty, kuriems nustatytas ne 3B-hidroksi-A®-Cyr-steroid oksidoreduktazés ar A*-3-oksosteroid-5p3-
reduktazes trikumo sukeliamas kepeny veiklos sutrikimas, gydymo patirties néra, todél negalima pateikti
rekomendacijy dél vaistinio preparato dozavimo. Kepeny veiklos sutrikimy turin¢ius pacientus reikia
atidziai stebéti (zr. 4.4 skyriy).

Seiminé hipertrigliceridemija

Manoma, kad pacienty, kuriems pirmg kartg nustatoma Seiminé hipertrigliceridemija arba kuriy Seimos
nariai sirgo ar serga Seimine hipertrigliceridemija, Zarnynas turéty prastai absorbuoti cholio riigst;.
Seimine hipertrigliceridemija sergantiems pacientams skiriama cholio riigities doze reikés nustatyti ir
koreguoti taip, kaip apraSyta, taciau jiems gali prireikti skirti didesne preparato dozg, gerokai virsijancia
suaugusiems pacientams skiriamg didziausig 500 mg paros doze, kuri bus saugi.

Vaiky populiacija

Cholio ruigsties terapija taikoma kiidikiams nuo vieno mén. bei vaikams ir paaugliams. Rekomendacijos
dél preparato dozavimo pateikiamos atsiZvelgiant j tai, kaip preparatas vartojamas Sioje populiacijoje.
Kadikiams nuo 1 mén. iki 2 mety, vaikams ir paaugliams skiriama vaistinio preparato paros doz¢ svyruoja
nuo 5 iki 15 mg/kg ir ja bitina koreguoti individualiai, atsizvelgiant j kiekvieno paciento duomenis.

Vartojimo metodas

Orphacol kapsules biitina vartoti su maistu mazdaug tuo paciu metu kiekviena dieng, ryte ir (arba) vakare.
Preparatg vartojant valgio metu, gali padidéti cholio ruigsties biologinis jsisavinamumas ir pageréti
vaistinio preparato toleravimas. Reguliarus vaistinio preparato vartojimas nustatytu laiku padeda pacientui
arba slaugytojui laikytis gydymo nurodymy. Kapsule reikia nuryti visa, nekramcius, uzsigeriant vandeniu.
Siuo vaistiniu preparatu gydant kidikius ir vaikus, kurie negali nuryti kapsuliy, kapsules galima atidaryti
ir jy turinj sumaisyti su kiidikiy pieno miSiniu arba sultimis. Daugiau informacijos pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Cholio riigsties negalima vartoti kartu su fenobarbitaliu ar primidonu (zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Buvo pranesta apie sunkaus hepatotoksiskumo atvejus, jskaitant pasibaigusius mirtimi, kai buvo vartojama
cholio riigstis. Gydyma cholio rugstimi pacientams, jau sergantiems kepeny veiklos sutrikimu, reikia skirti
atidziai stebint, ir visiems pacientams gydyma reikia nutraukti, jeigu per 3 mén. nuo gydymo cholio
rugstimi pradzios kepeny Igsteliy veikla nepageréja (nustatoma matuojant protrombino laikg). Reikia
stebéti, ar tuo pat metu nemaz¢ja bendra tulzies rigSciy koncentracija Slapime. Esant aiSkiems sunkaus
kepeny nepakankamumo poZymiams, gydyma preparatu reikia nutraukti dar anksciau.

Seiminé hipertrigliceridemija

Pacienty, kuriems pirma kartg nustatoma Seimin¢ hipertrigliceridemija arba kuriy $eimos nariai sirgo arba
serga Seimine hipertrigliceridemija, Zarnynas gali prastai absorbuoti cholio riigstj. Tokiems pacientams
skiriama cholio rugsties dozg reikia nustatyti ir koreguoti taip, kaip aprasyta, taciau jiems gali prireikti
skirti didesng vaistinio preparato dozg, gerokai vir§ijanciag suaugusiems pacientams skiriamg didZiausia
500 mg paros dozg.




Pagalbinés medziagos

Orphacol kapsulése yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Fenobarbitalis ir primidonas, kuris i§ dalies metabolizuojamas j fenobarbitalj, slopina cholio riigsties
veikimg. Cholio riig§timi gydomiems pacientams, kuriems nustatytas 3B-hidroksi-A®>-Cy7-steroid
oksidoreduktazés ar A*-3-oksosteroid-5B-reduktazés trikumas, fenobarbitalio ir primidono vartoti
negalima (zr. 4.3 skyriy). Jiems reikia taikyti alternatyvy gydyma.

Ciklosporinas keicia cholio riigsties farmakokinetines savybes — slopindamas tulzies riigs¢iy jsisavinimg
kepenyse ir jy sekrecija kepenyse, tulzies pisléje ir latakuose — ir jos farmakodinamines savybes —
slopindamas cholesterolio 7a-hidroksilaze. Siy medziagy geriau nevartoti kartu. Jeigu kartu su cholio
rugStimi biitina vartoti ciklosporino, reikia atidziai stebéti tulzies riig§¢iy koncentracija kraujo serume ir
Slapime ir atsizvelgiant i rezultatus, koreguoti cholio riigsties dozg.

Tulzies rugsc¢iy sekvestrantai (cholestiraminas, kolestipolis, kolesevelamas) ir kai kurie antacidai (pvz.,
aliuminio hidroksidas) surisa tulzies rigstis ir lemia jy pasiSalinimg i§ organizmo. Manoma, kad vartojant
Siuos vaistinius preparatus mazeja cholio riigSties poveikis. TulZies riig§¢iy sekvestranty ar antacidy doze
ir cholio riigsties doze¢ biitina vartoti atskirai 5 val. intervalu, nepaisant to, kuris vaistinis preparatas
vartojamas pirma.

Ursodeoksicholio riigstis konkurenciniu biidu slopina kity tulzies riig§¢iy, jskaitant cholio riigstj,
absorbcijg ir pakeicia jas enterohepatiniame cikle, sumazindama neigiamo grjZztamojo rysio tulzies
rugsties sintezei, kurig suteikia geriamoji cholio riigstis, slopinimo veiksminguma. Pacientams, kuriems
skiriamas ursodeoksicholio riigsties ir cholio riigsties derinys vienkartinémis dozémis, abiejy vaistiniy
preparaty vartojimas turi biiti atskirtas: vienas preparatas turi biiti vartojamas ryte, o kitas — vakare,
neatsizvelgiant j tai, koks vaistinis preparatas suvartojamas pirmas. Pacientams, kuriems ursodeoksicholio
rugsties ir cholio riigSties derinys skiriamas padalytomis cholio riigsties ir (arba) ursodeoksicholio riigsties
dozémis per para, tarp $iy vaistiniy preparaty vartojimo turi buti keliy valandy laiko tarpas.

Maisto poveikis cholio riigties biologiniam jsisavinamumui neistirtas. Cholio riig§tj vartojant valgio
metu, teoriskai gali padidéti jos biologinis jsisavinamumas ir pageréti vaistinio preparato toleravimas.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Cholio riigstimi gydomoms vaisingo amziaus moterims ar jy partneriams naudoti kontracepcijos
priemones nebiitina. Vos tik jtarusios, kad pastojo, vaisingo amziaus moterys turéty atlikti néStumo
tyrima.

NéStumas

Duomeny apie cholio riigsties vartojima néstumo metu (maziau kaip 20 néStumo baig¢iy atvejai)
nepakanka.

Preparatg vartojusioms nésc¢iosioms nepageidaujamy reakcijy j cholio riig§tj nenustatyta, ir jos pagimdé
normalius, sveikus vaikus. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio
reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Itin svarbu, kad nésciosios testy joms paskirtg terapija néStumo laikotarpiu. Atsargumo labui néscigsias ir
ju negimusius vaikus reikéty atidziai stebéti.



Zindymas

Cholio riigstis ir jos metabolitai iSsiskiria j motinos pieng, bet skiriant Orphacol terapines dozes, kokio
nors poveikio zindomiems naujagimiams/kiidikiams nesitikima. Orphacol gali biti vartojamas zindymo
metu.

Vaisingumas
Duomeny apie cholio riigsties poveikj vaisingumui néra. Skiriant terapines vaistinio preparato dozes,
poveikio vaisingumui nesitikima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Cholio riigstis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugos duomeny santrauka

Dél ligos retumo informacija apie sunkiausias ir (arba) dazniausiai pasireiskiancias nepageidaujamas
reakcijas yra ribota. Viduriavimas, padidéj¢s transaminaziy aktyvumas ir niezéjimas buvo susijgs su
perdozavimu ir iSnyko sumazinus doze. Labai ribotam pacienty skaiciui buvo stebétas tulzies akmeny
susidarymas, susij¢ su ilgalaikiu gydymu.

Nepageidaujamy reakcijy saraSas lentel¢je

Lentel¢je toliau pateikiamas literatiiroje apraSomy cholio riig§timi gydomiems pacientams pasireiskianciy
nepageidaujamy reakcijy sarasas. Siy reakcijy daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

MedDRA organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija

Virskinimo trakto sutrikimai viduriavimas

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai padidéjgs transaminaziy aktyvumas,
tulzies piislés akmenys

Odos ir poodinio audinio sutrikimai niezulys

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtudinimas

Gydymo Orphacol laikotarpiu pacientams pasireiSké niezulys ir (arba) jie pradéjo viduriuoti. Sumazinus
vaistinio preparato doze, Sios reakcijos susilpnéjo ir tai leidzia manyti, kad vaistinio preparato galéjo biiti
perdozuota. Pacientus, kurie jaucia niezulj ir (arba) nuolat viduriuoja, reikia iStirti dél galima
perdozavimo, atliekant tulzies riig§¢iy koncentracijos kraujo serume ir (arba) Slapime tyrima (zr. 4.9
skyriy).

Tulzies puislés akmeny nustatyta pacientams, kuriems taikyta ilgalaiké terapija.

Vaiku populiacija

Daugiausia pateikiamos saugumo informacijos sukaupta gydant vaikus. Turimos literatiiros nepakanka,
kad biity galima jvertinti, kuo skiriasi cholio rtigsties saugumas jvairiy vaiky amziaus grupiy pacientams
arba vaikams ir suaugusiesiems.

Kitos ypatingos populiacijos
Apie Orphacol vartojima ypatingoms populiacijoms zr. 4.2 skyriy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo Sistema*.

49 Perdozavimas

Gauta praneSimy apie kelis simptominio perdozavimo, jskaitant atsitiktinj perdozavima, epizodus. I$
klinikiniy pozymiy perdozavus preparato pasireiské tik niezulys ir viduriavimas. Atlikus laboratorinius
tyrimus nustatytas padidéjgs gamagliutamiltrasferazés (GGT) ir transaminaziy aktyvumas bei padidéjusi

iSnyko ir laboratoriniai parametrai normalizavosi.

Atsitiktinai perdozavus vaistinio preparato, susinormalizavus klinikiniams poZymiais ir (arba) nuo normos
nukrypusiems biologiniams rodikliams, gydyma rekomenduojama vaistinio preparato doze reikia testi.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — tulzies ir kepeny terapija, tulzies rugstis ir derivatai, ATC kodas — AOSAAQ3.

Cholio riigstis yra Zzmogaus organizme dominuojanti pagrindiné tulzies rtigstis. Pacienty, kuriems
nustatytas jgimtas 3B-hidroksi-A®-Cy;-steroid oksidoreduktazés ir A*-3-oksosteroid-5p-reduktazeés
trukumas, organizme pagrindiniy tulzies rigsciy biosintezé yra ne tokia aktyvi arba ji visai nevyksta. Abi
jgimtos ligos yra itin retos: Europoje 3B-hidroksi-AS-Cy7-steroid oksidoreduktazés triikumas nustatomas 3—
5 pacientams 10 mln. gyventojy, o pacienty, kuriy organizme triiksta A*-3-oksosteroid-5p-reduktazés, yra
desimt karty maziau. Netaikant gydymo, kepenyse, kraujo serume ir Slapime dominuoja nefiziologiniai
cholestatiniai ir hepatotoksiniai tulzies ruigs¢iy metabolitai. Gydymu siekiama atstatyti nuo tulzies rigsciy
priklausomg tulzies iStekéjimo komponenta ir taip atkurti tulzies sekrecija bei toksisky metabolity
Salinima su tulzimi; slopinti toksisky tulzies rigsciy metabolity gamyba, sukeliant neigiama griZztamajj
poveikj cholesterolio 7a-hidroksilazei — tulzies riigs¢iy sintezg ribojan¢iam fermentui; ir gerinti paciento
mitybos bukle, koreguojant sutrikusj riebaly ir riebaluose tirpiy vitaminy jsisavinimg Zarnyne.

Literatiiroje apraSoma klinikiné patirtis sukaupta gydant nedideles pacienty grupes ir i§tyrus pranesimus
apie pavienius atvejus; dél ligy retumo bendras pacienty skaicius yra nedidelis. D¢l Siy ligy retumo taip
pat nebuvo galimybés atlikti kontroliuojamus klinikinius tyrimus. Apskritai, literatiiroje pateikiami
mazdaug 60 pacienty, kuriems nustatytas 3B-hidroksi-A5-Cz;-steroid oksidoreduktazés trikumas, gydymo
cholio ruigstimi rezultatai. Sukaupti iSsams ilgalaikiai cholio ruigsties monoterapija gydyty 14 pacienty,
kurie buvo stebimi iki 12,9 mety, duomenys. Literatiiroje apraSomi septyniems pacientams, kuriems buvo
nustatytas A*-3-oksosteroid-5p-reduktazés triikumas, iki 14 mety taikyto gydymo cholio riigstimi
rezultatai. Pateikiami i§samiis 5 i$ §iy pacienty (i$ kuriy vienam buvo taikoma cholio riigsties
monoterapija) vidutinio laikotarpio arba ilgalaikiai duomenys. Nustatyta, kad taikant geriamyjy cholio
rigsties preparaty terapija, galima atitolinti kepeny persodinimg arba jo i§vengti; normalizuoti
laboratorinius parametrus; pagerinti histologinius kepeny pakitimus ir reik§mingai susilpninti visus
pacientui pasireiskiangius simptomus. Slapimo masiy spektrometrijos analizé rodo, kad taikant cholio
rugsties terapija, Slapime yra cholio riigsties ir gerokai sumazéja toksisky tulzies riigs¢iy metabolity
koncentracija arba Sie metabolitai visiSkai pasisalina i§ organizmo. Tai rodo, kad atkuriama veiksminga
tulzies rugsciy sintezés griztamoji kontrolé ir medziagy apykaitos pusiausvyra. Be to, cholio riigsties
koncentracija kraujyje atitiko normos ribas ir normalizavosi riebaluose tirpiy vitaminy koncentracija.

Vaiky populiacija



http://www.ema.europa.eu/

Literatiiroje apraSoma klinikiné patirtis sukaupta gydant pacienty populiacijg, kurig sudaro daugiausia
kiidikiai nuo vieno mén., vaikai ir paaugliai, kuriems nustatytas 3p-hidroksi-A%-C,7-steroid
oksidoreduktazés arba A*-3-oksosteroid-5B-reduktazés trikumas. Taciau bendras atvejy skai¢ius nedidelis.

Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo ir dél etiniy
priezas¢iy gauti visos informacijos apie $j vaistinj preparata nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins §ig PCS.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Pagrindiné tulzies rtigstis cholio riigstis dalinai yra absorbuojama klubinéje zarnoje. Likusia jos dalj
zarnyno bakterijos, vykstant 7a-hidroksi grupés redukcijai, pavercia j deoksicholio rugsti (3a, 12a-
dihidroksi). Deoksicholio rugstis yra antriné tulzies rugstis. Daugiau kaip 90 proc. pagrindinés ir antrinés
tulzies riig§Ciy specifinio aktyviojo pernes¢jo reabsorbuojama klubingje Zarnoje ir grazinama j kepenis per
varty vena; likutis paSalinamas su iSmatomis. Nedidel¢ tulzies riig8c¢iy dalis pasalinama su §lapimu.

Orphacol farmakokinetiniy tyrimy duomeny néra.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Literattroje pateikiami jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo,
galimo kancegoriSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Taciau atlikti tyrimai buvo ne tokie i§samis kaip vaistiniy preparaty tyrimai,
kadangi cholio riigstis yra gyviiny ir Zmogaus organizme gaminama fiziologiné medZziaga.

Vidutiné peléms mirtina j veng Svirk§¢iama cholio rigsties dozé (LDso) yra 350 mg/kg kiino svorio.
Parenteraliniu buidu suvartota tokia dozé gali sukelti hemolizg ir Sirdies sustojimg. Peroraliniu biidu
vartojama tulZies rigstis ir druskos paprastai turi tik labai nedidelj toksinj poveiki. Vidutiné pelei mirtina
peroraliniu biidu skiriama vaistinio preparato dozé yra 1 520 mg/kg. Atliekant kartotiniy doziy tyrimus,
daznai pasireiskeé Sie cholio rigsties sukeliami reiSkiniai: sumazéjes kiino svoris, viduriavimas ir kepeny
pazeidimas su padidéjusiu transaminaziy aktyvumu. Atliekant kartotiniy doziy tyrimus, kuriy metu cholio
rigstis buvo vartojama kartu su cholesteroliu, nustatyta padidéjusi kepeny masé ir tulzies piislés akmenys.

In vitro atlikty genotoksiskumo tyrimy rinkinyje reik§mingo mutageninio cholio rigsties veikimo pozymiy
nenustatyta. Atlikus tyrimus su gyviinais, nustatyta, kad cholio ruigstis nesukelia jokio teratogeninio
poveikio ar toksinio poveikio vaisiui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys:

Laktozé monohidratas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Orphacol 50 mg kapsulés apvalkalas:
Zelatina (galvijy kilmés)

Titano dioksidas (E171)
Indigokarminas (mélynas) (E132)




Orphacol 250 mg kapsulés apvalkalas:
Zelatina (galvijy kilmés)

Titano dioksidas (E171)
Indigokarminas (mélynas) (E132)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Polivinilchlorido/polivinilidenchlorido ir aliuminio lizdiné plokstelé po 10 kapsuliy.

Pakuotés dydziai: 30, 60, 120.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimas vaiky populiacijai

Taip pat zr. 4.2 skyriy. Siuo vaistiniu preparatu gydant kiidikius ir vaikus, kurie negali nuryti kapsuliy,
kapsules galima atidaryti ir jy turinj sumaisyti su kiidikiy pieno mi$iniu arba kiidikiams skirtomis obuoliy

ir apelsiny arba obuoliy ir abrikosy sultimis. Vaistinj preparata galima vartoti ir su kitais maisto
produktais, kaip antai vaisiy kompotu ar jogurtu, ta¢iau duomeny apie jy suderinamuma ir skonj néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Orphacol 50 mg kapsulé:
EU/1/13/870/001
EU/1/13/870/002
EU/1/13/870/003

Orphacol 250 mg kapsulé:
EU/1/13/870/004
EU/1/13/870/005




EU/1/13/870/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. rugséjo 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. balandzio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

I$sami informacija apie §j vaistin] preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS REGISTRACIJOS
ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (zr. I priedo [preparato
charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP reikalavimai i3déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje
numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo)

etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas vaistinj preparatg rinkai, registruotojas, susitares su valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, jgyvendina gydytojams skirtg §viec¢iamaja programa, kurios tikslas — suteikti Svie¢iamosios
informacijos apie tinkama jgimty pirminés tulzies ragsties sintezés sutrikimy, kuriuos lemia 3p-hidroksi-
AS-Cyr-steroid oksidoreduktazés arba A*-3-oksosteroid-5p-reduktazés triikumas, diagnozavima ir
terapinius jy gydymo valdymo biidus bei informuoti apie numatytg ir galimg su gydymu siejama rizika.

I gydytojy Svieciamajg programg reikéty jtraukti pagrinding informacijg Siais klausimais:
e didesnés nei terapiné dozés skyrimas (terminas pagal MedDRA Zodyna: vaisty toksinis

poveikis)
e tulzies akmeny rizika.
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E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS I[VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos iSimtinémis saglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 8

dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti $ias uzduotis:

ApraSymas Terminas
THERAVIA isipareigoja stebéti Orphacol gydomiems pacientams skiriamo - periodiskai
preparato sauguma ir veiksminguma, remdamasi pacienty stebéjimo duomeny atnaujinamas
bazés duomenimis (stebéjimo programos protokolg patvirtino ZVPK ir jis yra saugumo
jtrauktas j Orphacol RVP). protokolas
Sios stebéjimo programos tikslas yra stebéti kaupiamus Orphacol veiksmingumo | - kasmet
ir saugumo duomenis, $iuo preparatu gydant kudikius, vaikus, paauglius ir atliekamas
suaugusiuosius, kurie dél 3B-hidroksi-A®-Cy7-steroid oksidoreduktazés arba A*-3- | pakartotinis
oksosteroid-5p-reduktazés triikumo turi jgimty pirminés tulZies riigsties sintezés vertinimas

sutrikimy.

Ataskaitos apie pazanga telkiant pacientus, kuriuos biity galima jtraukti j pacienty
stebéjimo duomeny baze, bus analizuojamos, o analizés rezultatai bus pateikiami
ZVPK teikiant periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus (dél saugumo) ir
kasmet atlickamus pakartotinius vertinimus (dél veiksmingumo ir saugumo).
Remiantis ] duomeny baze jtraukiamy duomeny kaupimo pazanga ir rezultatais,
kasmet bus pakartotinai vertinamas Orphacol naudos ir rizikos santykis.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orphacol 50 mg kietosios kapsulés
Orphacol 250 mg kietosios kapsulés
cholio rigstis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 50 mg cholio rugsties.
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 250 mg cholio riigsties.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos galite rasti pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 kietyjy kapsuliy
60 kietyjy kapsuliy
120 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/870/001 [30 kietyjy kapsuliy]
EU/1/13/870/002 [60 kietyjy kapsuliy]
EU/1/13/870/003 [120 kietyjy kapsuliy]
EU/1/13/870/004 [30 kietyjy kapsuliy]
EU/1/13/870/005 [60 kietyjy kapsuliy]
EU/1/13/870/006 [120 kietyjy kapsuliy]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
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SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orphacol 50 mg kapsulés
Orphacol 250 mg kapsulés
cholio rigstis

‘ 2. 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

THERAVIA

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Orphacol 50 mg kietosios kapsulés
Orphacol 250 mg kietosios kapsulés
cholio rugstis

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Orphacol ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Orphacol
Kaip vartoti Orphacol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Orphacol

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Orphacol ir kam jis vartojamas

Orphacol sudétyje yra cholio riigsties — tulZies riigsties, kuri paprastai gaminama kepenyse. TulZies
rugsciy gamybos defektai sukelia tam tikras ligas ir Orphacol vartojamas Siomis ligomis sergantiems
kudikiams nuo vieno mén. iki 2 mety, vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems gydyti. Orphacol sudétyje
esanti cholio riigstis pakeicia tulZies riigstis, kuriy truksta organizme dél tulzies riigSties gamybos defekty.

2. Kas Zinotina pries vartojant Orphacol

Orphacol vartoti negalima

- jeigu yra alergija cholio riig§ciai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate fenobarbitalio ar primidono — vaisto epilepsijai gydyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo metu gydytojas skirtingu laiku atliks jvairius kraujo ir §lapimo tyrimus, kad pamatyty, kaip Jisy
organizmas tvarkosi su $iuo vaistu ir kad suzinoty, kokios dozés Jums reikia. Dazniau atlikti testus reikés,
jeigu augate greitai, jeigu sergate (pvz., jeigu yra kepeny problemy) arba jeigu esate néscia.

Kiti vaistai ir Orphacol

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.
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Kai kurie vaistai cholesterolio kiekiui mazinti, vadinamieji tulZies rugs¢iy sekvestrantai (cholestiraminas,
kolestipolis, kolesevelamas), ir vaistai nuo rémens, kuriy sudétyje yra aliuminio, gali sumazinti Orphacol

poveikj. Jeigu vartojate $iy vaisty, Orphacol gerkite likus ne maZziau kaip 5 val. prie$ vartodamas (-a) tuos
vaistus arba praéjus ne maziau kaip 5 val. Ciklosporinas (vaistinis preparatas imunitetui slopinti) taip pat

gali pakeisti Orphacol poveikj. Jeigu vartojate ciklosporino, pasakykite apie tai savo gydytojui.

Ursodeoksicholio riigstis gali susilpninti Orphacol poveikj, jei abiejy vaisty vartojama vienu metu. Jei
ursodeoksicholio rtigstis Jums skiriama kartu su vienkartinémis Orphacol dozémis, vieng vaistg vartokite
ryte, o kita — vakare. Jei Jums skiriamos padalytos ursodeoksicholio rtigsties ir (arba) Orphacol dozées, nes
Siuos vaistus reikia vartoti atskirai tarp jy vartojimo darant keliy valandy pertraukg, kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg patarimo dél tinkamos vartojimo sekos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu planuojate pastoti, pasitarkite su savo gydytoju. Vos tik jtarusi, kad galéjote pastoti, atlikite néStumo
tyrimg. Labai svarbu gydyma Orphacol testi ir néStumo laikotarpiu.

Jeigu gydymo Orphacol metu pastosite, Jusy gydytojas nuspres, kokia gydymo priemoné ir dozé Jums
tinkamiausia. Atsargumo labui néStumo laikotarpiu Jus ir Jiisy negimusj kiidikj reikia jdémiai stebéti.

Orphacol galima vartoti Zindymo laikotarpiu. Prie$ vartodama Orphacol, pasakykite gydytojui, jeigu
planuojate zindyti arba Zindote kudikj.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Orphacol neturéty daryti jtakos geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Orphacol sudétyje yra laktozés
Orphacol sudétyje yra tam tikros riisies cukraus (laktozés monohidrato). Jeigu gydytojas Jums yra sakes,
kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Orphacol
Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Iprasta pradiné kudikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems skiriama preparato paros dozé yra 5—
15 mg/kg kiino svorio.

Prie§ pradédamas gydyma gydytojas jvertins Jusy laboratoriniy tyrimy rezultatus ir nustatys Jums tinkamg
dozg. Véliau gydytojas koreguos preparato doze, atsizvelgdamas j Jiisy organizmo reakcijg j gydyma.

Orphacol kapsulés vartojamos per burng, valgio metu kasdien tuo paciu metu, i ryto ir (arba) vakare.
Vartodamas (-a) Orphacol tuo paciu metu valgio metu, geriau prisiminsite, kad turite i$gerti Sio vaisto, ir
tai gali padéti Jusy organizmui geriau jj jsisavinti. Reikia nuryti visg kapsule, uzsigeriant vandeniu.
Kapsuliy nekramtykite.

Jeigu gydytojas Jums paskyré vaisto doze, kurig vartojant reikia iSgerti daugiau kaip vieng kapsule per
para, pasitar¢ su gydytoju galite nuspresti, kaip vaisto vartosite dienos metu. Pvz., galite iSgerti vieng
kapsule 18 ryto, o kita — vakare. Taip vienu kartu reikés iSgerti maziau kapsuliy. Taciau taip padaryti gali
biiti nejmanoma, jeigu tuo paciu metu Jums buvo paskirta kito vaisto, kurio sudétyje yra ursodeoksicholio
rugsties. Tokiu atveju turétuméte pasitarti su gydytoju arba vaistininku dél tinkamos ursodeoksicholio
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rugsties ir Orphacol vartojimo sekos per dieng, nes $iy vaisty reikia vartoti atskirai tarp jy vartojimo darant
keliy valandy pertrauka (zr. 2 skyriy).

Vartojimas vaikams

Siuo vaistu gydant kiidikius ir vaikus, kurie negali nuryti kapsuliy, kapsules galima atidaryti ir jy turinj
sumaisyti su kiidikiy pieno miSiniu arba maziems vaikams skirtomis obuoliy ir apelsiny arba obuoliy ir
abrikosy sultimis.

Ka daryti pavartojus per didele Orphacol doze?

Pavartojus per didele Orphacol doze, bitina kuo skubiau kreiptis i gydytoja. Jis jvertins Juisy laboratoriniy
tyrimy rezultatus ir patars, kada reikéty atnaujinti gydyma jprasta vaisto doze.

Pamirsus pavartoti Orphacol

Kitg vaisto doze iSgerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista
doze.

Nustojus vartoti Orphacol

Nustojus vartoti Orphacol, gali i8kilti ilgalaikés zalos kepenims pavojus. Nustoti vartoti Orphacol

negalima, nebent taip patarty Jusy gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Keliems pacientams pasirei$ké niezéjimas ir (arba) prasidéjo viduriavimas, ta¢iau Sio $alutinio poveikio
tikimybé nezinoma (daznio negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis). Jeigu niezéjimas ir (arba)
viduriavimas tesiasi daugiau kaip tris paras, pasakykite apie tai savo gydytojui.

Keliems pacientams gydymo Orphacol metu buvo nustatytas padidéjes kepeny fermenty (serumo
transaminaziy) aktyvumas (i$ turimy duomeny daznio apskaiciuoti negalima). Jeigu Jums tai nutiks, jisy
gydytojas nuspres, ka daryti.

Tulzies puslés akmeny nustatyta pacientams, kuriems taikyta ilgalaikeé Orphacol terapija.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Orphacol

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje ir vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki* ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplink3.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Orphacol sudétis

- Veiklioji medziaga yra cholio rugstis.
Orphacol 50 mg. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 50 mg cholio rugsties.
Orphacol 250 mg. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 250 mg cholio ragsties.

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: laktozé monohidratas (daugiau informacijos zr. 2 skyriaus dalyje ,,Orphacol
sudétyje yra laktozés®), koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.
Kapsulés apvalkalas:
Orphacol 50 mg: zelatina, titano dioksidas (E171), indigokarminas (mélynas) (E132);
Orphacol 250 mg: Zelatina, titano dioksidas (E171), indigokarminas (mélynas) (E132), geltonasis
gelezies oksidas (E172).

Orphacol i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Orphacol yra tiekiamas kaip pailgos formos kietosios kapsulés (kapsulés). 50 mg cholio riigsties kapsulés
yra mélynos ir baltos spalvos, 0 250 mg kapsulés — Zalios ir baltos spalvos. Jos supakuotos i lizdines
ploksteles po 10 kapsuliy.

Vaistas tickiamas pakuotémis po 30, 60 ir 120 kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Pranciizija

Gamintojas
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Pranciizija

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

THERAVIA Immedica Pharma AB
Tél/Tel: +32 (0)2 808 2973 Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
guestion@theravia.com info@immedica.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA THERAVIA

Ten.: +33 (0)1 72 69 01 86 Tél/Tel: +352 278 62 329
guestion@theravia.com guestion@theravia.com
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Ceska republika
THERAVIA

Tel.: +33(0)1 7269 01 86
guestion@theravia.com

Danmark

Immedica Pharma AB
TIf: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Deutschland
THERAVIA

Tel: 08001090001
guestion@theravia.com

Eesti

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

E)Mado

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com
Espafia

THERAVIA

Tel: + (34) 914 146 613
guestion@theravia.com

France

THERAVIA

Tél: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (1) 230 3446
info@medisadria.hr

Ireland
THERAVIA

Tel : +353-(0)1-903 8043
guestion@theravia.com

island

Immedica Pharma AB
Simi: + 46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 (2) 380 1028
info@medis.hu

Nederland

THERAVIA

Tel : +31 (0)20 208 2161
question@theravia.com

Norge

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Polska

THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Portugal

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Romania

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Slovenija

Medis d.o.o.

Tel: +386 (1) 589 6900
info@medis.si

Slovenska republika
THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com
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Italia

THERAVIA

Tel : 800 959 161
guestion@theravia.com

Kvnpog

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Latvija

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Suomi/Finland

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Sverige

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Sis vaistas registruotas isimtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo ir dél etiniy prieZasciy
gauti visos informacijos apie §j vaista nebuvo jmanoma.
Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija apie §j vaista ir prireikus atnaujins §j lapelj

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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