I PRIEDAS

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

ZTALMY 50 mg/ml geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 50 mg ganaksolono.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra:
- 0,92 mg natrio benzoato,

- 0,00068 mg benzenkarboksirtigsties,

- 0,00023 mg benzilo alkoholio,

- 1,02 mg metilo parahidroksibenzoato,

- 2,5 mg propilo parahidroksibenzoato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Geriamoji suspensija

Balta arba beveik balta suspensija.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

ZTALMY skirtas vartoti kaip papildomas vaistinis preparatas 2—17 mety pacienty pasireiskianciy
epilepsijos priepuoliy, siejamy su nuo ciklino priklausomos kinazés 5 (angl. cyclin-dependent kinase-
like 5, CDKLJ5) trukumo sutrikimu (CTS, angl. CDLKS deficiency disorder), gydymui.

Gydyma ZTALMY galima toliau taikyti 18 mety ir vyresniems pacientams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojai, turintys epilepsijos gydymo patirties.

Dozavimas

Vaikai ir paaugliai

ZTALMY turi bati laipsniskai titruojamas, kad kiekvienu atveju biity pasiektas klinikinis atsakas ir
biity galima jsitikinti, kad vaistinis preparatas toleruojamas. Visiems pacientams, kurie netoleruoja
toliau pateiktose lentelése nurodyty dozavimo etapy, galima dar kelias dienas skirti mazesng¢ vaistinio
preparato doze pries pereinant prie kitos didesnés dozés. Jeigu pacientas vis tiek netoleruoja kitos
didesnés dozés, galima grizti prie ankstesnés mazesnés dozes.



Rekomenduojama visg paros doze padalyti | 3 vienodas dozes ir jas iSgerti per parg. Jeigu pacientas
netoleruoja tokios vaistinio preparato vartojimo tvarkos, vaistinio preparato doze galima pakoreguoti
taip, kad biity galima kontroliuoti simptomus (pvz., mieguistumg), taciau pacientas turi iSgerti visg
paros doze.

< 28 kg sveriantys pacientai
Rekomenduojama didZiausia paros dozé yra 63 mg/kg per parg; ja reikia padalyti j tris atskiras dozes
(gerti kas 8 valandas). Paprastai reikia vartoti ne mazesne kaip 33 mg/kg per parg doze.

Toliau pateikiamas rekomenduojamas titravimo tvarkarastis, skirtas 28 kg ar maziau sveriantiems
pacientams.

Savaité Dozé Viena dozé, ml/kg Visa paros dozé
(geriama 3 kartus per
para)
1-a savaité 6 mg/kg 0,12 18 mg/kg
2-a savaité 11 mg/kg 0,22 33 mg/kg
3-ia savaité 16 mg/kg 0,32 48 mg/kg
4-a savaité ir toliau 21 mg/kg 0,42 63 mg/kg

> 28 kg sveriantys pacientai
Rekomenduojama didziausia paros dozé yra 1 800 mg per para; ja reikia padalyti i tris atskiras dozes
(gerti kas 8 valandas). Paprastai reikia vartoti ne mazesne kaip 900 mg per parg doze.

Toliau pateikiamas rekomenduojamas titravimo tvarkarastis, skirtas daugiau kaip 28 kg sveriantiems
pacientams:

Savaité Dozé Viena dozé, ml Visa paros dozé
(geriama 3 kartus per
para)
1-a savaité 150 mg 3 450 mg
2-a savaité 300 mg 6 900 mg
3-ia savaité 450 mg 9 1350 mg
4-a savaite ir toliau 600 mg 12 1 800 mg

Suaugusieji

Gydymo ZTALMY veiksmingumas ir saugumas, kai jis pradedamas, kai pacientas yra vyresnis nei

17 mety, dar neistirti. Paaugliy, kuriems gydymo $iuo vaistiniu preparatu nauda yra akivaizdi, gydyma
galima testi ir sulaukus pilnametystés. Vis délto gydymo $iuo vaistiniu preparatu nerekomenduojama
pradéti suaugusiesiems, nes veiksmingumas ir saugumas $ioje populiacijoje dar neistirti (zr. 5.1 ir

5.2 skyrius).

Gydymo nutraukimas

Jeigu gydymg ZTALMY reikia nutraukti, vaistinio preparato doze reikia laipsniSkai sumazinti. 28 kg
ir maziau sveriantiems pacientams bendra paros dozé turi biti mazinama po 15 mg/kg kas keturias
dienas. Daugiau kaip 28 kg sveriantiems pacientams bendra paros dozé turi biiti mazinama po 450 mg
kas keturias dienas. Kritinés situacijos atveju gydyma ZTALMY galima nutraukti nedelsiant ir be
titravimo Zemyn, taciau, siekiant kuo labiau sumazinti priepuoliy padaznéjimo ir epilepsinés biiklés
i$sivystymo rizika, rekomenduojama vaistinj preparatg titruoti Zemyn.



Praleistos dozés

Praleista dozg galima iSgerti likus ne maZziau kaip 4 valandoms iki kitos pagal tvarkarastj
numatytos dozés. Jeigu kitg vaistinio preparato doze reikia iSgerti po maziau nei 4 valandy,
rekomenduojama pamir$tg vaistinio preparato dozg praleisti ir pagal tvarkarast] iSgerti kita
numatytg dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Informacijos apie ZTALMY vartojimg CTS serganciy 65 mety ir vyresniy pacienty populiacijoje néra.
Senyviems pacientams skiriamas dozes reikia pasirinkti atsargiai, atsizvelgiant j kliniking biikle ir
kitus pacienty tuo pat metu vartojamus vaistinius preparatus. Pradedant senyvy pacienty gydyma,
rekomenduojama atidziai stebéti jy klinikine bikle.

Sutrikusi inksty funkcija

ZTALMY galima skirti pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus inksty
funkcijos sutrikimas, nekoreguojant vaistinio preparato dozés. Pacienty, kuriems diagnozuota
galutinés stadijos inksty liga, gydymo §iuo vaistiniu preparatu patirties néra. Nezinoma, ar ZTALMY
pasalinamas i§ organizmo dializés bidu (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra lengvas (A klasés pagal Child-Pugh klasifikacija) arba vidutinio sunkumo (B
klasés pagal Child-Pugh klasifikacija) kepeny funkcijos sutrikimas, nereikia koreguoti vaistinio
preparato dozés (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh
klasifikacija), pradiné tiksliné doz¢é turi biti trecdalis rekomenduojamos tikslinés dozés. Dozg reikia
titruoti taip, kaip nurodyta toliau pateiktoje (-ose) lenteléje (-ése).

Toliau nurodyta vaistinio preparato doz¢ 28 kg ar maziau sveriantiems pacientams, kuriems yra
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Savaité Dozé Viena dozé, ml/kg Visa paros dozé
(geriama 3 kartus per
para)
1-a savaité 2 mg/kg 0,04 6 mg/kg
2-a savaiteé 3,7 mg/kg 0,07 11 mg/kg
3-ia savaité 5,3 mg/kg 0,11 16 mg/kg
4-a savaité ir toliau 7 mg/kg 0,14 21 mg/kg

Toliau nurodyta vaisto doz¢ daugiau kaip 28 kg sveriantiems pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas.

Savaité Dozé Viena dozé, ml Visa paros dozé
(geriama 3 kartus per
para)
1-a savaité 50 mg 1 150 mg
2-a savaité 100 mg 2 300 mg
3-ia savaité 150 mg 3 450 mg
4-a savaité ir toliau 200 mg 4 600 mg

Atsizvelgiant j kiekvieno paciento klinikinj atsakg j gydyma ir ] tai, kaip paciento organizmas
toleruoja vaistinj preparatg, galima apsvarstyti galimybe¢ pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas, skirti didesnes arba mazesnes vaistinio preparato dozes.



Vaiky populiacija
ZTALMY neskirtas kiidikiams iki 6 ménesiy amziaus. ZTALMY saugumas ir veiksmingumas
vaikams iki 2 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti tik per burng. Duomeny apie tai, ar §j vaistinj preparatg galima vartoti per enterinio maitinimo
zonda, néra.

ZTALMY reikia vartoti valgant arba tuoj pavalgius ir, jei jmanoma, geriant kiekvieng dozg, reikia
vartoti panasius maisto produktus (Zr. 5.2 skyriy). Prie§ vartojimg vaistinio preparato negalima
sumaisyti su maistu ar gérimais.

ZTALMY galima gerti tik naudojant kiekvienoje pakuotéje esancius daugkartinio naudojimo
geriamuosius dozavimo Svirkstus, kad i§geriama vaistinio preparato dozé biity tikslesné.

Kiekvienas 12 ml daugkartinio naudojimo geriamasis SvirkStas sugraduotas 0,25 ml padalomis
(kiekviena 0,25 ml padala atitinka 12,5 mg ganaksolono), o kiekvienas 3 ml daugkartinio naudojimo
geriamasis $virkstas sugraduotas 0,1 ml padalomis (kiekviena 0,1 ml padala atitinka 5 mg
ganaksolono). Apskaiciuota dozg reikia suapvalinti iki artimiausios aukstesnés padalos. Jeigu
apskaiciuota doze yra 3 ml (150 mg) arba mazesné, reikia naudoti mazesnj 3 ml geriamajj Svirksta.
Jeigu apskai¢iuota dozé yra didesné nei 3 ml (150 mg), reikia naudoti didesnj 12 ml geriamajj Svirksta.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mieguistumas ir sedacija

ZTALMY sukelia mieguistumg ir sedacijg (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).
Kiti centrinés nervy sistemos (CNS) depresantai, jskaitant tuo pat metu vartojamus vaistinius
preparatus nuo traukuliy, opioidus, antidepresantus ir alkoholj, gali sustiprinti mieguistumg ir sedacinj

poveikj.

Suicidinis elgesys ir mintys apie savizudybe

Gauta pranesimy apie antiepileptikais pagal jvairias indikacijas gydomiems pacientams pasireiskusio
suicidinio elgesio ir minciy apie savizudybe atvejy. Atlikus atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy
antiepileptiky poveikio tyrimy metaanalize, nustatyta Siek tiek padidéjusi suicidinio elgesio ir minéiy
apie savizudybe rizika. Sia rizika lemiantis mechanizmas neZinomas. Remiantis turimais duomenimis,
negalima atmesti galimybés, kad vartojant ganaksolong §i rizika padidéja.

Pacientus slaugancius asmenis reikia informuoti apie tai, kad jie turi stebéti, ar gydymo laikotarpiu
pacientui nepasireiSkia suicidinio elgesio ir minciy apie savizudybe ar savizalos pozymiy, ir prireikus
pakoreguoti gydymo rezima. Pacientus slaugancius asmenis reikia informuoti apie tai, kad, pastebéje
suicidinio elgesio ir min¢iy apie savizudybe arba savizalos pozymiy, jie turi kreiptis pagalbos j
gydytoja.

Alkoholio vartojimas

Atliekant tyrimus su gyviiny modeliais nustatyta, kad ganaksolonas sustiprina alkoholio poveiki.
Gydymo laikotarpiu pacientams negalima vartoti alkoholio (Zr. 4.5 skyriy).



CYP3A4 induktoriai

Reikia vengti tuo pat metu vartoti stiprius citochromo P450 (CYP) 3A4 induktorius, pvz.,
karbamazeping, fenobarbitalj, fenitoing, primidong, rifampicing ir jonazolés preparatus, nes jie gali
sumazinti ganaksolono ekspozicijg (zr. 4.5 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems buvo diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-
Pugh klasifikacija), nustatyta padidéjusi ganaksolono ekspozicija (zr. 5.2 skyriy). Siems pacientams
rekomenduojama pakoreguoti vaistinio preparato dozg (zr. 4.2 skyriy).

Piktnaudziavimas

ZTALMY gali biiti piktnaudziaujama (zr. 5.3 skyriy).

Priklausomybé

Atliekant klinikinius tyrimus su ganaksolonu, nebuvo galimybés jvertinti fizinés priklausomybés nuo
§io vaistinio preparato; remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, staiga nutraukus ganaksolono
vartojimg, gali pasireiksti abstinencijos simptomai (zr. 5.1 ir 5.3 skyrius). Todél rekomenduojama
ganaksolono doze mazinti palaipsniui pagal rekomendacijas dél vaistinio preparato dozavimo, nebent
del tam tikry simptomy reikéty nedelsiant nutraukti gydyma Siuo vaistiniu preparatu (Zr. 4.2 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato paros dozéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik
neturi reikSmes.

Kiekviename §io vaistinio preparato mililitre yra 0,92 mg natrio benzoato ir 0,00068 mg
benzenkarboksiriig§ties. Dél benzoato druskos ir benzenkarboksirtig§ties poveikio gali pasunkéti
naujagimiy (iki 4 savai¢iy amziaus) gelta (oda ir akiy pageltimas).

Viename §io vaistinio preparato mililitre yra 0,00023 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali
sukelti alergines reakcijas. Benzilo alkoholis siejamas su maziems vaikams galin¢io pasireiksti
sunkaus Salutinio poveikio, jskaitant kvépavimo sutrikimus (vadinamgjj Ziop¢iojimo sindroma), rizika.
Neduokite $io vaistinio preparato naujagimiui (iki 4 savai¢iy amziaus), jeigu to nerekomenduoja Jiisy
gydytojas. Maziems vaikams (jaunesniems nei 3 mety) §io vaistinio preparato negalima vartoti ilgiau
kaip savaite, nebent tai patarty Jisy gydytojas arba vaistininkas. Dél vaistinio preparato kaupimosi
maziems vaikams kyla didesné rizika. Jeigu esate néicia, Zindote arba sergate kepeny ar inksty liga,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai svarbu dél to, kad Jusy organizme gali susikaupti
dideli benzilo alkoholio kiekiai ir jie gali sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboline acidozg).

Kiekviename $io vaistinio preparato mililitre yra 1,02 mg metilo parahidroksibenzoato ir 0,2 mg
propio Iparahidroksibenzoato. Metilo parahidroksibenzoatas ir propilo parahidroksibenzoatas gali
sukelti alergines reakcijas (jos gali pasireiksti ne i$ karto).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

CYP3A4 induktoriai

Sj vaistinj preparata vartojant kartu su stipriu CYP3A4 induktoriumi, sumazéja ganaksolono
ekspozicija.

Tuo pat metu vartojant rifampicing, ganaksolono AUC.inssumazéjo mazdaug 57-68 proc. Fermentus
indukuojantys antiepileptikai (pvz., karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis ir primidonas) ir
jonaZzolés preparatai gali panaSiai sumazinti ganaksolono ekspozicijg plazmoje. Pacientams,



vartojantiems stabilig ganaksolono dozg, arba pacientams, kurie tuo pat metu pradeda gydyma
fermentus indukuojanciais antiepileptikais ar jonazolés preparatais arba kuriems paskirta $iy vaistiniy
preparaty dozé yra didinama, gali tekti padidinti vaistinio preparato doze, taciau negalima virSyti
didziausios paros dozés (zr. 4.4 skyriy).

CYP3 A4 inhibitoriai

Ganaksolong vartojant kartu su itrakonazolu (stipriu CYP3A4 inhibitoriumi), sveiky tiriamyjy
populiacijoje ganaksolono AUC padidéjo 17 proc. (Cmax nepasikeité). Manoma, kad ganaksolono
ekspozicijos pokyciai, kai jis vartojamas kartu su stipriais, vidutinio stiprumo arba silpnais CYP3A4
inhibitoriais, neturéty buti kliniskai reikSmingi.

UGT inhibitoriai

Ganaksolonas yra UGT1A3, UGT1A6, UGT1A9 ir UGT2B15 substratas. Oficialiy ganaksolono
sgveikos su UGT inhibitoriais, kaip antai valproatu, tyrimy neatlikta. Ganaksolong vartojant kartu su
UGT inhibitoriumi, gali reikéti sumazinti ganaksolono ir (arba) UGT inhibitoriaus dozg.

Geriamieji kontraceptikai

Galimos ganaksolono ir geriamyjy kontraceptiky saveikos tyrimy neatlikta.

Saveika su etanoliu

Ganaksolong vartojant kartu su CNS depresantais (jskaitant alkoholj), gali padidéti sedacijos ir
mieguistumo rizika (zr. 4.4 skyriy). Gydymo laikotarpiu pacientams turi biiti draudziama vartoti
alkoholi.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie ganaksolono vartojimg néStumo metu néra daug. Atlikta nepakankamai toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimy su gyvtnais (zr. 5.3 skyriy).

ZTALMY nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Ganaksolonas ir jo metabolitai i$siskiria ] motinos pieng. Remiantis vidutiniu suvalgomo motinos
pieno kiekiu, apskaiciuota didziausia santykiné j kiidikio organizmg patenkanti ganaksolono dozé
sudaro mazdaug 1 proc. motinos suvartotos dozés. Apie ganaksolono poveikj Zindomiems
naujagimiams (ktidikiams) nezinoma. Pavojaus zindomam vaikui negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti gydyma ZTALMY.

Vaisingumas

Duomeny apie ganaksolono poveikj zmoniy vaisingumui néra. Atlikta nepakankamai poveikio
vaisingumui tyrimy su gyvinais (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ZTALMY vidutiniskai arba stipriai veikia gebéjimag vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes jis gali
sukelti mieguistuma, sedacijg ir su sedacija susijusias nepageidaujamas reakcijas, pvz., nuovargj ir



ataksija, taip pat kitus su CNS susijusius reiskinius, pvz., svaigulj (Zr. 4.4 skyriy). Pacientus reikia
ispéti, kad jie nevairuoty ar nevaldyty mechanizmy (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta atliekant klinikinius tyrimus su
pacientais, kuriems diagnozuotas CTS, yra mieguistumas (29,4 proc.) ir kar§¢iavimas (23,5 proc.).

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos j ganaksolong, apie kurias pranesta atliekant klinikinius tyrimus su CTS
serganciais pacientais, kurie §j vaistinj preparatg vartojo vidutiniskai 411,5 dienos (N = 102),
iSvardytos toliau pateiktoje lenteléje pagal sisteming organy klase ir daznj.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréZiamas taip: labai daznas (>1 i§ 10); daznas (nuo >1 i§ 100 iki
<1 1§ 10); nedaznas (nuo >1 i§ 1 000 iki <1 i§ 100); retas (nuo >1 i§ 10 000 iki <1 i§ 1 000); daznis
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkumg nuo riméiausiy iki lengviausiy.

Sisteminé organy klasé Labai daZnas DazZnas

Nervy sistemos sutrikimai Mieguistumas Sedacija
Hipersomnija
Letargija
Seil¢jimasis

Virskinimo trakto sutrikimai Pagauséjes seilétekis

Bendrieji sutrikimai ir Karsciavimas

vartojimo vietos pazeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Mieguistumas ir sedacija

ZTALMY gali sukelti mieguistuma ir sedacijg. Atliekant placebu kontroliuojama tyrima su CTS
serganciais pacientais, ZTALMY gydyty pacienty grup¢je mieguistumas ir sedacija pasireiske
atitinkamai 31,4 proc. ir 3,9 proc. pacienty, o placebu gydyty pacienty grupéje — atitinkamai 15,7 proc.
ir 3,9 proc. pacienty. Sios nepageidaujamos reakcijos pasireiskia ankstyvame gydymo etape ir yra
susijusios su vaistinio preparato doze; tesiant gydyma, simptomai gali palengveti.

Prane$imas 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 prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu sukaupta nedaug patirties, susijusios su perdozavimu. Nustatyta, kad
nepageidaujami centrinés nervy sistemos reiskiniai (pvz., mieguistumas, sedacija) priklauso nuo
vaistinio preparato dozes.

Perdozavus Sio vaistinio preparato, reikia stebéti paciento buikle ir jam taikyti atitinkamg simptominj
gydyma, be kita ko, stebint jo gyvybinius rodiklius.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiepileptikai, kiti antiepileptikai, ATC kodas — NO3AX27.

Veikimo mechanizmas

Ganaksolonas yra endogeninio neurosteroido alopregnanolono metilo grupés analogas. Ganaksolonas
— tai nervy sistemg veikiantis steroidas, kuris pozityviai ir alosteriSkai moduliuoja A tipo gama amino
sviesto rugsties (GABAA) receptorius centrinéje nervy sistemoje, sagveikaudamas su atpazinimo seka,
ir skiriasi nuo kity alosteriniy GABA 4 receptoriy moduliatoriy.

Tikslus mechanizmas, kuris lemia ganaksolono gydomaji poveikj gydant su CTS susijusius
priepuolius, nezinomas, bet manoma, kad traukulius slopinantj jo poveikj lemia biitent toks GABAA
receptoriy funkcijos moduliavimas, uZtikrinantis nuolatinj arba toninj GABA perduodamy
slopinamyjy impulsy perdavimo tarp neurony moduliavima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vaistinio preparato veiksmingumas gydant 2 mety ir vyresniems pacientams pasireiSkiancius su CTS
siejamus priepuolius jrodytas atlickant vieng, dvigubai akla, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojama
tyrima su 2—19 mety pacientais (tyrimas Nr. 1042-CDD-3001).

I tyrimg Nr. 1042-CDD-3001 jtrauktiems pacientams molekuliniu tyrimu buvo patvirtintas patogeninis
arba tikétinai patogeninis CDKLS variantas; jiems pasireiSkian¢iy priepuoliy nepavyko tinkamai
kontroliuoti bent 2 anks¢iau tuo pat metu vartotais antiepileptikais, be to, per 2 ménesius iki atrankinés
patikros kiekvieng ménes;j jiems pasireiSké ne maziau kaip 16 pirminiy priepuoliy per 28 dienas.

I viso ] tyrima buvo jtrauktas 101 pacientas (51 jtrauktas j placebo grupe ir 50 — | tiriamojo vaistinio
preparato grupe). Pacientai buvo daugiausia moteriskos lyties (79,2 proc.; tai atitinka CTS serganciy
pacienty populiacijos demografinius duomenis) ir 2—19 mety amziaus (vidurkis (standartinis nuokrypis
(SN)) — 7,26 (4,55)); 18 jy dauguma buvo vaikai (2—11 mety vaikai sudaré 82,2 proc., paaugliai —

16,8 proc.) ir 96 proc. pacienty tuo pat metu vartojo antiepileptikus. Vidutinis (SN) tiriamyjy tuo

pat metu vartoty antiepileptiky skai¢ius placebo grupéje buvo 2,2 (1,14), o ganaksolono grupéje — 2,6
(1,40). Antiepileptikai, kuriuos dazniausiai tuo pat metu vartojo tiriamieji (> 10 pacienty), buvo
valproatas, levetiracetamas, klobazamas ir vigabatrinas.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo motoriniy stipriy traukuliy priepuoliy daznumo
procentinis pokytis per 28 dienas nuo gydymo pradzios 17 savaiciy trukmés dvigubai aklo gydymo
etape. Motoriniai stipriy traukuliy priepuoliai apima abipusius toninius, abipusius kloninius, atoninius,
pradedant gydyma, vidutinis (SN) motoriniy stipriy traukuliy priepuoliy skai¢ius per 28 dienas sieké
104,8 (173,53) placebo grupéje ir 117,2 (138,62) ganaksolono grupéje.

13 savaiciy trukmés palaikomojo gydymo etapo pabaigoje nustatytas statistiSkai reikSmingas
motoriniy stipriy traukuliy priepuoliy daznumo procentinio pokyc¢io nuo gydymo pradzios medianos
skirtumas tarp ganaksolonu gydyty pacienty ir pacienty, kurie vartojo placeba (zr. 1 lentele).



Procentiné pacienty dalis (%)

1 lentelé. Tyrimas Nr. 1042-CDD-3001. Motoriniu stipriy traukuliy priepuoliy daZnumo per
28 dienas pokytis 13 savaifiy trukmés palaikomojo gydymo etape

Placebas Ganaksolonas
28 dieny priepuoliy daznumas pagal pirminiy priepuoliy 51 49
rusis;
N
13 savaiciy palaikomojo gydymo laikotarpis, -6,49 -29,39
procentinio pokyc¢io mediana (SN) (-26,77; 38,46) (-65,78; 1,30)
Vilkoksono kriterijaus p verté 0,0097
Atsako rodiklis, N 50 49
n (%) 6 (12,0) 15 (30,6)
Skirtumas (95 proc. PI) 18,6
(2,0;34,9)
p verté? 0,0283

PI=95 proc. pasikliautinasis intervalas.
 Atsakas apibréziamas kaip ne maZesnis nei 50 proc. pirminiy priepuoliy daznumo per 28 dienas
sumaz¢jimas nuo gydymo pradzios. P verté pagrista FiSerio tiksliuoju kriterijumi.

IS suvestinés atsako kreivés matyti, kad vartojant ganaksolona, priepuoliy daznumas, esant bet kokiam
atsako rodikliui, sumazéjo daugiau nei vartojant placeba (zr. 1 pav.).

1 pav. Tyrimas Nr. 1042-CDD-3001. Suvestinés pacienty, kuriems pasireiské atsakas j gydyma,
kreivés, kuriose parodytas pirminiy priepuoliy daZnumas per 28 dienas
13 savaiciy trukmés palaikomojo gydymo etape numatytoje gydyti (ITT)
populiacijoje.
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— =4 — - Placebo (N =50)
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Procentiné sumazéjusio pirminiy priepuoliy daznio dalis (%)

Atviro modelio tyrimo duomenys

CTS sergantys pacientai, dalyvave tyrimo Nr. 1042-CDD-3001 dvigubai aklo tyrimo etape, gal¢jo testi
tyrimga ir dalyvauti atviro modelio tyrimo tesinyje. Pagrindinis atviro modelio tyrimo tesinio tikslas
buvo jvertinti ilgalaikj ganaksolono saugumg ir toleravimg. Kad galéty dalyvauti atviro modelio
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tyrimo tesinyje, pagal aklo kryzminio titravimo modelj pacientams paskirta dozé buvo titruota iki
didziausios paros dozés, t. y. iki 63 mg/kg per parg <28 kg sveriantiems pacientams arba 1 800 mg per
para — bent 28 kg sveriantiems pacientams. Pateikiami duomenys apie 88 pacientus, kurie dalyvavo
atviro modelio tyrimo tesinyje ir vartojo ganaksolong iki 4,25 mety. I$ viso 63,6 proc. pacienty
nutrauké dalyvavimg tyrime atviro modelio tyrimo t¢sinio laikotarpiu, daugiausia dél tiriamojo

ir (arba) tévy pasitraukimo i$ tyrimo (17,0 proc.), nepakankamo veiksmingumo (18,2 proc.) ir
nepageidaujamo poveikio reiskiniy (11,4 proc.).

Suaugusiyjy populiacija

Tyrimo Nr. 1042-CDD-3001 serganciyjy CTS populiacijg sudaré daugiausia vaikai. [traukimo j tyrimg
metu du pacientai buvo 19 mety (vienas atsitiktinés atrankos bidu buvo priskirtas placebo grupei,
kitas — ganaksolono). Atviro modelio tyrimo testinio laikotarpiu septyniems pacientams su¢jo 18 mety.
Siy pacienty (n=9) grupéje motoriniy sunkiy traukuliy priepuoliy daznumo procentinio poky&io nuo
gydymo pradzios iki paskutiniy 3 ménesiy jy dalyvavimo atviro modelio tyrimo etape mediana

buvo -32,1 proc. (nuo -86,2 proc. iki 72,7 proc.).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jsipareigojimg pateikti ZTALMY tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy gydant CDKLS5 truikumo sutrikimg rezultatus (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Ganaksolonas greitai absorbuojamas, o laikas iki nustatytos didziausios koncentracijos plazmoje (Tmax)
esant nusistovéjusiai koncentracijai (angl. Css) yra 2—3 valandos. Css pasiekiama per 2—3 paras.
Ganaksolonas metabolizuojamas pirmojo pasazo metu, o absoliutus ganaksolono suspensijos
biologinis prieinamumas siekia mazdaug 13 proc.

Vaiky nuo 2 iki < 6 mety (kiino svorio mediana — 14,8 kg), nuo 6 iki < 12 mety (kiino svorio mediana
—22,6 kg) ir nuo 12 iki < 18 mety (kiino svorio mediana — 36,1 kg) Cmax buvo atitinkamai 247, 269,
293 ng/ml, 0 AUCo24 — 3 903, 3 998 ir 4 106 ng*h/ml, kai buvo skiriama 21 mg/kg doz¢, bet ne
daugiau kaip 600 mg tris kartus per parg. Suaugusiy pacienty Cmax ir AUCo.24 buvo atitinkamai

292 ng/ml ir 4 100 ng*h/ml.

Ganaksolong vartojant kartu su labai riebiu maistu, Cpax buvo 2 kartus, o AUC — 3 kartus didesnis,
palyginti su Cmax ir AUC nevalgius. Skirtingy riiSiy maisto produkty poveikis neistirtas.

Pasiskirstymas

Ganaksolonas placiai pasiskirsto po visg organizmg ir jo pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 580 1.
99 proc. ganaksolono jungiasi prie serumo baltymy.

Biotransformacija

Ganaksolonas aktyviai metabolizuojamas Zmogaus organizme; nustatyta per 50 1 fazés ir 2 fazés
metabolity. Ganaksolono metabolity pokyc¢iy ypatumai esant nusistovéjusiai koncentracijai dar
neistirti. Metabolity poky¢iy ypatumai esant nusistovéjusiai koncentracijai gali skirtis nuo jy ypatumy
i8gérus vieng doze, atsizvelgiant j ilgg ganaksolono ti, . Ganaksolonas metabolizuojamas veikiant
CYP3A4 ir CYP3AS; CYP2B6, CYP2C19, CYP2D6, UGT1A3, UGT1A6, UGT1A9, UGT2B7 ir
UGTBI15.

Identifikuotas pagrindinis metabolitas (M2) ir nustatyta, kad jis neveikia GABAAx receptoriaus.
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Eliminacija

Ganaksolono pusinis eliminacijos laikas (t,;) esant nusistovéjusiai koncentracijai buvo

7,8-10,1 valandos. Sveikiems tiriamiesiems vyrams i$gérus vieng 300 mg ['*C]-ganaksolono dozg,
55 proc. visos radioaktyviosios dozés i$siskyré su iSmatomis (2 proc. nepakitusio ganaksolono
pavidalu) ir 18 proc. — su Slapimu. Ganaksolono metabolity t, gali biiti ilgesné nei ganaksolono, t. y.
iki 230 valandy.

Ganaksolonas iSsiskiria ] motinos pieng; jo koncentracija piene buvo mazdaug 4 kartus didesné nei
plazmoje (zr. 4.6 skyriy).

Dozés proporcingumas ir kaupimasis

Paprastai, vartojant nuo 200 mg iki 600 mg doz¢ (arba lygiaverte vaikams skirtg doz¢), ganaksolono
farmakokinetika yra tiesiné. Kai vaistinis preparatas vartojamas tris kartus per parg, Cmax it AUCtay
akumuliacijos koeficientas yra atitinkamai 1,5 ir 1,7.

Ypatingos populiacijos

AmZiaus, Iyties, rasés jtaka

Atlikus populiacines farmakokinetikos analizes, nustatyta, kad amzius, lytis ir rasé neturi kliniskai
reik§mingo poveikio ganaksolono ekspozicijai. Vidutinis klirensas, pasiskirstymo tiiris ir didziausia
absorbuota dozé visais atvejais alometriniu santykiu yra susij¢ su paciento kiino svoriu. Vaikams,
kuriy kiino svoris mazesnis nei 28 kg, skyrus pagal kiino svorj apskai¢iuotg vaistinio preparato doze,
kliniskai reik§mingo poveikio nenustatyta. Populiacinis farmakokinetinis modeliavimas rodo, kad
ganaksolono ekspozicija suaugusiyjy organizme atvirkséiai susijusi su kiino svoriu. Siuo metu
klinikiné §io vaistinio preparato reik§mé nezinoma, nes jo veiksmingumas ir saugumas jrodyti tik CTS
sergantiems mazo kiino svorio vaikams.

Vaiky populiacija

Atlikus tyrimg Nr. 1042-CDD-3001 nustatyta farmakokinetiné ekspozicija buvo panasi toliau
nurodytose pacienty amziaus grupése: nuo 2 iki maziau nei 6 mety (vidutinis svoris — 14,8 kg, n=45),
nuo 6 iki maziau nei 12 mety (vidutinis svoris — 22,6 kg, n=28) ir nuo 12 iki maziau nei 18 mety
(vidutinis svoris — 36,1 kg, n=16) ir nuo 18 mety amziaus (vidutinis svoris — 35,1 kg, n=2). Néra
duomeny apie §io vaistinio preparato farmakokinetika jaunesniy nei 2 mety vaiky organizme.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacienty, kuriems buvo sunkius inksty funkcijos sutrikimas, organizme ganaksolono farmakokinetika
reikSmingai nepasikeité. Pacientams, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas 15—30 ml/min), i§gérus vieng 300 mg dozg, ganaksolono AUC_ixf buvo 8 proc. maZesnis,

0 Cmax — 11 proc. mazesné, palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija nebuvo sutrikusi (kreatinino
klirensas >90 ml/min, skai¢iuojant pagal Cockcrofi-Gault formulg). Tyrimy su pacientams, kuriems
diagnozuota galutinés stadijos inksty liga, neatlikta.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimy jtaka ganaksolono farmakokinetikai buvo tiriama i§gérus vieng 300 mg
doze. Pacientams, kuriems buvo lengvas (A klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg) ir vidutinio
sunkumo (B klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg) kepeny funkcijos sutrikimy, i$gérus ganaksolono,
kliniskai reik§mingo poveikio jo ekspozicijai nenustatyta. Pacienty, kuriems buvo sunkus (C klasés
pagal Child-Pugh klasifikacija) kepeny funkcijos sutrikimas, AUCo.ins buvo mazdaug 5,8 karto
didesné nei pacienty, kuriy kepeny funkcija nebuvo sutrikusi (zr. 4.2 skyriy).
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Vaistiniy preparaty saveikos tyrimai

Vaistinio preparato sqveikos vertinimas in vitro

Remiantis atliktais ganaksolono in vitro tyrimais, nustatyta, kad jokios kitos farmakokinetinés
sgveikos neturéty biti. Ganaksolonas néra CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 ir CYP3A4 inhibitorius ar induktorius. Atliekant in vitro tyrimus, ganaksolonas neslopino
UGT1A1, UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT1A9 ir UGT2B7. Ganaksolonas neslopina BCRP,
P-gp, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3 ir BSEP.
Ganaksolonas néra BCRP, P-gp, OCT1, OCT2, OATP1B1 ir OATP1B3 substratas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Pagrindiniai gyviinams pasireiSskusio poveikio reiskiniai buvo klinikinéje praktikoje nustatyti poveikio
centrinés nervy sistemos reiskiniai (pvz., sedacija), kurie buvo doze ribojantys ir susieti su pernelyg
dideliu farmakologiniu aktyvumu.

Atliekant 12 ménesiy trukmés kartotiniy doziy toksikologinj tyrimg su Sunimis, naudojant > 3 mg/kg
per parg dozg (t. y., esant j kliniking ekspozicijg panasiai ekspozicijai), nustatytas nuo dozés
priklausomas Sirdies plakimo daznio padidéjimas, o naudojant didesnes dozes, nustatyta sinusinés
tachikardijos atvejy. QTc intervalo, kraujospiidzio parametry ir histopatologiniy koreliacijy poky¢iy
nenustatyta.

KancerogeniSkumas / genotoksi§kumas

Kancerogeniskumo tyrimy su ganaksolonu neatlikta. Ganaksolonas nelaikomas genotoksisku vaistiniu
preparatu.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai néra labai vertingi, nes vaistinio preparato
ekspozicija buvo gerokai mazesné uz kliniskai reikSmingg ekspozicija.

Atliekant poveikio ziurkiy vaisingumui ir ankstyvajam embriono vystymuisi tyrima, nustatyta rujos
ciklo poky¢iy.

Atliekant bendra poveikio Ziurkiy embriono ir vaisiaus vystymuisi, taip pat prenataliniam ir
postnataliniam vystymuisi tyrima, gestacijos trukmé buvo Siek tiek ilgesné ir truputj sulétéjo

palikuoniy augimas bei susij¢ vystymosi etapai.

Su laktuojanc¢iomis ziurkémis atlikti tyrimai parodé, kad ganaksolonas ir jo metabolitai iSsiskiria |
piena, o jo koncentracija piene paprastai yra didesné nei plazmoje.

Nezinoma, ar ganaksolonas prasiskverbia pro placents.

Toksinis poveikis jaunikliams

Ziurkiy jaunikliams nustatyti histologiniai pakitimai buvo panasis j nustatytus suaugusioms Ziurkéms
pagal AUC ekspozicija. Palyginti su jaunikliais, suaugusiems gyviinams sedacija pasireiské esant
mazesnei ekspozicijai. Jauny patiny ir pateliy svorio augimas ir lytinis brendimas sulétéjo, bet
nenustatyta poveikio jy rujos ciklui ir vaisingumui arba reprodukciniams parametrams. Vaistinio
preparato ekspozicija jaunikliy organizme buvo panasi j kliniking ekspozicijg arba mazesne.
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Naudojant ganaksolong, daugelyje galvos smegeny sri¢iy nustatytas nuo dozés priklausomas
neurodegeneraciniy procesy paspartéjimas ir tai atitinka kity GABA moduliatoriy tyrimy rezultatus.
Atliekant 13 savaiciy trukmés tyrimg su jaunikliais, nenustatyta jokiy tokio poveikio sukelty funkciniy
ar neurologiniy ir elgesio pakitimy. Vaistinio preparato ekspozicija jaunikliy organizme buvo panasi |
klinikine ekspozicijg arba mazZesné.

Piktnaudziavimas

Kaip ir benzodiazepinai, ganaksolonas stimuliuoja subjektyvy vidinj interocepcinj jsisavinima
(angl. internal/subjective interoceptive cue) ir, taikant grauziky atpildo modelj, nustatyta, kad,
priklausomai nuo dozés, jis skatina vartojima, o tai leidzia manyti, kad, kaip ir benzodiazepinai,
ganaksolonas turi stimuliuojamajj poveikj.

Priklausomybé

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, staiga nutraukus ganaksolono vartojima, pacientui gali
pasireiksti abstinencijos simptomai.

Metabolity tyrimai

Atsizvelgiant | in vitro tyrimy duomenis, negalima atmesti galimo metabolito M2 poveikio
hormonams esant klinikinei ekspozicijai. Atliekant 4 savaiciy trukmés kartotiniy doziy toksiskumo
tyrima su tiesiogiai skiriamu M2, ziurkiy patinams nustatyta acinariniy lgsteliy atrofija ir sumazéjusi
prostatos bei sékliniy pusleliy liauky sekrecija, kuri buvo susijusi su sumazéjusia prostatos mase. Toks
poveikis pasireiské esant uz kliniking ekspozicijg Siek tiek didesnei ekspozicijai ir jo klinikiné reik§mé
tebéra nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Hipromelioze (E464()

Polivinilo alkoholis (E1203)

Natrio laurilsulfatas (E487)

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)

Propilo parahidroksibenzoatas (E216)

Natrio benzoatas (E211)

Bevandene¢ citriny rugstis (E330)

Natrio citratas dihidratas (E311)

Vysniy skonio aromatiné medziaga (kurios sudétyje yra propilenglikolio (E1520) ir benzilo alkoholio
(E1519))

Sukralozé (E955)

Simetikono emulsija (simetikonas, polisorbatas 65, metilceliulioze, polietilenglikolio monostearatas,
glicerolio monostearatas, ksantano lipai, benzenkarboksirtigstis (E210), sorbo riigstis ir i§grynintas
vanduo)

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
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Pirmakart atidarius buteliukg, suvartoti per 30 dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu su

indukcinés folijos jdéklu, supakuotas | dézute, kartu su kalibruotais daugkartinio naudojimo

geriamaisiais dozavimo $virkstais (DTPE stumoklis ir polipropileno cilindras) ir buteliuko adapteriu (-

iais) (i§ mazo tankio polietileno).

Kiekvienoje dézutéje yra

- vienas 110 ml buteliukas su dviem 3 ml geriamaisiais dozavimo §virkstais, dviem 12 ml
geriamaisiais dozavimo $virkstais ir vienu buteliuko adapteriu arba

- penki 110 ml buteliukai su penkiais 12 ml geriamaisiais dozavimo $virkstais ir penkiais
buteliuko adapteriais.

Kiekvienas 12 ml Svirkstas sugraduotas 0,25 ml padalomis, o kiekvienas 3 ml $virkstas — 0,1 ml

padalomis.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas (jskaitant naudotus ir (arba) nenaudotus buteliuko adapterius

ir daugkartinio naudojimo geriamuosius dozavimo $virkstus) reikia tvarkyti laikantis vietiniy

reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1743/001

EU/1/23/1743/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. liepos 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

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

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Immedica Pharma AB
Solnavidgen 3H

113 63 Stockholm
Svedija

Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate

Dunkalk, A91 P9KD

Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg 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 biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZTALMY 50 mg/ml geriamoji suspensija
ganaksolonas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename mililitre yra 50 mg ganaksolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra metilo parahidroksibenzoato (E218), propilo parahidroksibenzoato (E216), natrio
benzoato (E211), vysniy skonio aromatinés medziagos (kurios sudétyje yra benzilo alkoholio
(E1519)), simetikono emulsijos (kurios sudétyje yra benzenkarboksirtgsties (E210)). Daugiau
informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija

1 buteliuko pakuoté:

1 x 110 ml buteliukas;

2 x 12 ml daugkartinio naudojimo geriamieji Svirkstai;
2 x 3 ml daugkartinio naudojimo geriamieji Svirkstai;
1 buteliuko adapteris.

5 buteliuky pakuoté —
5 x 110 ml buteliukai;
5 x 12 ml daugkartinio naudojimo geriamieji Svirkstai;
5 buteliuko adapteriai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.
Prie§ vartojima gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Nesuvartoto vaisto likutj reikia iSmesti pra¢jus 30 dieny po pirmo atidarymo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1743/001
EU/1/23/1743/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ZTALMY

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZTALMY 50 mg/ml geriamoji suspensija
ganaksolonas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename mililitre yra 50 mg ganaksolono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat vaisto sudétyje yra: E218, E216, E211, E1519, E210. Daugiau informacijos rasite pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija
110 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. Vartoti per burng.
Pries vartojimg gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmakart atidarius — iSmesti po 30 dieny.
ISmestiiki:  /  /

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10.

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

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immedica Pharma AB

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1743/001
EU/1/23/1743/002

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

23




B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

ZTALMY 50 mg/ml geriamoji suspensija
ganaksolonas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums arba pacientui pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie
tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaityKite visg §j lapelj, prieS pradédami arba prie§ Jusy vaikui pradedant vartoti §j

vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ZTALMY ir kam jis vartojamas

2. Kas Jums arba Jusy vaikui reikéty zinoti prie$ vartojant ZTALMY
3. Kaip vartoti ZTALMY

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ZTALMY

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ZTALMY ir kam jis vartojamas

ZTALMY sudétyje yra veikliosios medziagos ganaksolono — nervy sistema veikiancio steroido, kuris
veikia prisijungdamas prie konkreciy receptoriy ir neleidzia epilepsijos priepuoliams galvos
smegenyse jvykti.

ZTALMY gydomi 2—17 mety pacientai, kuriems diagnozuotas retas epilepsijos priepuolius sukeliantis
sutrikimas, vadinamas nuo ciklino priklausomos kinazés 5 (angl. cyclin-dependent kinase-like 5
(CDKL)) deficiency disorder) trukumo sutrikimu (CTS). Jeigu ZTALMY padeda gydyti Jums ar Jusy
vaikui pasireiSkiancius priepuolius, suéjus 18 mety, Jiis ar Jisy vaikas galésite ir toliau vartoti §j
vaista.

ZTALMY vartojamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Vartojant §j vaistg, sumazés Jums ar Jusy vaikui kasdien pasireiskianciy epilepsijos priepuoliy
skaicius.

2. Kas Zinotina prie§ Jums ar Jasy vaikui pradedant vartoti ZTALMY

ZTALMY vartoti draudZiama, jeigu yra alergija ganaksolonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti ZTALMY, jeigu:

o Jis jauciatés arba Jus vaikas jauciasi mieguistas.
ZTALMY gali sukelti mieguistumg arba pernelyg stipry nusiraminimo ir atsipalaidavimo pojutj
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(t. y. sedacijg). Prie§ pradédami vartoti ZTALMY, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku,
jeigu Jums kyla abejoniy dél tokio poveikio arba jeigu vartojate centring nervy sistema
slopinancias medziagas, pvz., kitus vaistus nuo traukuliy, opioidus, antidepresantus arba
alkoholj, nes jie gali sustiprinti ZTALMY sukeliamg mieguistumg ir raminamajj poveikj;

o Jums arba Jisy vaikui kyla min¢iy apie saves Zalojima arba saviZzudybe;
Pastebéje nejprastus savo nuotaikos ar elgesio pokycius arba atsiradus minciy apie saves
zalojimg arba savizudybe, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja.
Jeigu Jis slaugote CTS sergantj vaika, stebékite, ar nejvyko kokiy nors nejprasty jo nuotaikos ar
elgesio poky¢iy arba ar jis nesako ko nors, kas galéty signalizuoti apie tai, kad jis galvoja apie
saves zalojima ar savizudybe. Pastebéje bent vieng iS Siy poky¢€iu, nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja;

. Jums arba Jusy vaikui praeityje buvo diagnozuota priklausomybé nuo alkoholio arba
vaisto.
ZTALMY poveikis gali paskatinti piktnaudziauti $iuo vaistu arba vartoti jj ne pagal paskirt;.
Jeigu praeityje Jus piktnaudziavote alkoholiu arba vaistu, prie$ pradédami vartoti ZTALMY,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku;

. Jiis arba Jusy vaikas turite sunkiy kepeny funkcijos sutrikimu.
Gydymo laikotarpiu gydytojas atidziai stebés Jiisy bukle ir gali sumazinti Jums paskirtg
ZTALMY dozg.

Vaikams ir paaugliams
ZTALMY negalima vartoti jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes néra informacijos apie §io vaisto
vartojima jaunesniy nei 2 mety vaiky populiacijoje.

Kiti vaistai ir ZTALMY

Jeigu Jis ar Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. ZTALMY vartojant kartu su tam tikrais kitais vaistais, gali
pasireiksti Salutinis poveikis, ZTALMY gali turéti jtakos kity vaisty veikimui arba kiti vaistai gali
turéti jtakos ZTALMY veikimui.

Nepradekite ir nenustokite vartoti kity vaisty, pries tai nepasitar¢ su savo gydytoju arba vaistininku.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jus arba Juisy vaikas vartojate kurj nors i§ toliau nurodyty vaisty, nes
gali reikéti pakoreguoti Jums paskirta ZTALMY doze:

- vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra valproato, kuriais gydoma epilepsija, gali reikéti sumazinti
Jums paskirta ZTALMY dozg;
vartojant toliau nurodytus vaistus, kurie gali slopinti ZTALMY veikima, gali reikéti padidinti
ZTALMY doze:

- kitus vaistus nuo epilepsijos arba antikonvulsantus, pvz., karbamazeping, fenitoing, fenobarbitalj
ir primidona;

- antibiotikus, pvz., rifampicing;

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparatus — augalinius vaistus, kuriais gydoma lengvos
formos depresija.

Sio vaisto ir geriamyjy kontraceptiky saveikos tyrimy neatlikta. Jeigu vartojate geriamuosius
kontraceptikus, pasitarkite su savo gydytoju.

ZTALMY vartojimas su alkoholiu
Alkoholio negalima vartoti, nes jis gali sustiprinti ZTALMY sukeliamg mieguistuma ir sedacinj
poveik].

Néstumas
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, pries vartodama §j vaistg pasitarkite su savo

gydytoju arba vaistininku.
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ZTALMY nerekomenduojama vartoti, jei esate néScia arba vaisinga moteris ir nenaudojate
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas
Zindymo laikotarpiu ZTALMY vartoti negalima, nebent Jasy gydytojas nuspresty, kad ZTALMY
vartojimo nauda yra didesné uz galima rizika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
ZTALMY gali sukelti mieguistuma. Jeigu pajustumete tokj poveiki, nevairuokite, nevaziuokite
dviraciu ar nevaldykite mechanizmy, kol nepasijusite zZvaliau.

ZTALMY sudétyje yra natrio.
Kiekviename §io vaisto mililitre yra maziau nei | mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmes.

ZTALMY sudétyje yra natrio benzoato ir benzenkarboksiruigsties.

Kiekviename §io vaisto mililitre yra 0,92 mg natrio benzoato ir 0,00068 mg benzenkarboksiriigsties.
Natrio benzoatas ir benzenkarboksirfigstis gali sustiprinti naujagimiy (iki 4 savaiciy amziaus) gelta
(odos ir akiy pageltimas).

ZTALMY sudétyje yra benzilo alkoholio

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 0,00023 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti
alergines reakcijas. Benzilo alkoholis siejamas su maziems vaikams galinCio pasireiksti sunkaus
Salutinio poveikio, jskaitant kvépavimo sutrikimus (vadinamajj ziop¢iojimo sindroma), rizika.
Neduokite $io vaisto naujagimiui (iki 4 savai¢iy amziaus), jeigu to nerekomenduoja Jiisy gydytojas.
Maziems vaikams (jaunesniems nei 3 mety) $io vaisto negalima vartoti ilgiau kaip savaite, nebent tai
patarty Jusy gydytojas arba vaistininkas. D¢l vaisto kaupimosi maziems vaikams kyla didesné rizika.
Jeigu esate néscia, zindote arba sergate kepeny ar inksty liga, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku. Tai svarbu dél to, kad dideli benzilo alkoholio kiekiai gali kauptis Jiisy organizme ir
sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboling acidoze).

ZTALMY sudétyje yra metio lparahidroksibenzoato ir propilo parahidroksibenzoato.
Kiekviename §io vaisto mililitre yra 1,02 mg metilo parahidroksibenzoato ir 0,2 mg propilo
parahidroksibenzoato, kurie gali sukelti alergines reakcijas (jos gali pasireiksti ne i$ karto).

3. Kaip vartoti ZTALMY

vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Tai yra geriamoji suspensija (skystis, kurj reikia nuryti). Jiisy gydytojas arba vaistininkas pasakys
Jums, kiek (ml) geriamosios suspensijos reikia iSgerti kiekvieng dieng ir kiek karty per parg vaista

reikia vartoti.

Jisy gydytojas apskaiciuos vaisto doze pagal Jusy kiino svori. Gali biiti, kad i$ pradziy vartosite
nedidelg vaisto doze, kurig ilgainiui gydytojas palaipsniui padidins.

Jeigu Jums diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Jusy gydytojas i§ pradziy skirs Jums
mazesn¢ vaisto dozg ir laikysis kitokio titravimo tvarkarascio.

28 kg ar maziau sveriantis pacientas

Jums arba Jusy vaikui paskirta vaisto dozé 4 savaites bus palaipsniui didinama iki rekomenduojamos
didziausios 63 mg/kg per parg dozés, kurig padalijus | tris atskiras dozes reikés gerti kas 8 valandas.
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Daugiau kaip 28 kg sveriantis pacientas

Jums arba Jusy vaikui paskirta vaisto dozé 4 savaites bus palaipsniui didinama iki rekomenduojamos
didziausios 1 800 mg per para dozés, kurig padalijus j tris atskiras dozes reikés gerti kas 8 valandas.

Rekomenduojama per parg iSgerti 3 vienodas vaisto dozes. Vis délto, ZTALMY gali sukelti
mieguistuma ir Jiisy gydytojas gali nuspresti, kad dieng Jus turétuméte vartoti mazesne vaisto dozg, o
vakare — didesng, kad iSvengtumeéte bet kokio mieguistuma sukelian¢io poveikio dienos metu.

Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu nesate tikri dél Jums paskirtos vaisto dozés arba manote, kad ja gali
tekti pakoreguoti.

Kaip vartoti ZTALMY

o ISgerkite §j vaistg valgio metu arba i§ karto pavalge.

o Jei jmanoma, stenkités iSgerti vaistg valgydami panasios riiSies maista (pvz., panasaus ricbumo
maisto produktus), kad kaskart vaisto poveikis Jums bty vienodas.

o ZTALMY negalima sumaiSyti su maistu ar gérimais.

o Kad pavykty tiksliai atmatuoti reikiama vaisto doze, naudokite kiekvienoje pakuotéje esancius

daugkartinio naudojimo geriamuosius dozavimo Svirkstus.

Vartojimo instrukcija

Kiekvienoje vieno buteliuko pakuotéje yra:

vienas geriamosios suspensijos buteliukas, uzdarytas su vaiky
sunkiai atidaromu dangteliu;

du 12 ml ir du 3 ml daugkartinio naudojimo geriamieji
dozavimo $virkstai;
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vienas buteliuko adapteris.

o
4

ZTALMY taip pat tiekiamas pakuotéje po penkis geriamosios suspensijos buteliukus su penkiais

12 ml daugkartinio naudojimo geriamaisiais dozavimo §virkstais ir penkiais buteliuko adapteriais.
Atkreipkite démes; | tai, kad pakuotéje, kurioje yra penki ZTALMY buteliukai, néra 3 ml daugkartinio
naudojimo geriamojo dozavimo $virksto.

o Jeigu nesate tikri, kaip paruosti arba vartoti paskirta ZTALMY dozg, teiraukités savo gydytojo,
vaistininko arba slaugytojo.

o Vieno buteliuko pakuotéje rasite 12 ml ir 3 ml daugkartinio naudojimo geriamuosius dozavimo
Svirkstus. Jeigu Jums paskirta 3 ml arba mazesné vaisto dozé, vaistui iSgerti naudokite
mazesnius 3 ml §virkstus. Jeigu Jums paskirta didesné nei 3 ml dozé, vaistui iSgerti naudokite
didesnius 12 ml Svirkstus.

o Kad atmatuotuméte tinkamg ZTALMY kiekj, visada naudokite tinkama kartu su ZTALMY
pridedamg daugkartinio naudojimo geriamaji dozavimo $virksta. Nenaudokite paprasto Sauksto.
Prie$ vartojimg ZTALMY negalima sumaisyti su maistu arba gérimais.

o Kiekvieng 3 ml dozavimo $virkstg galima naudoti 16 dieny i$ eilés. Po 16 dieny panaudota
dozavimo $virkstg iSmeskite ir naudokite déZutéje esantj atsarginj Svirksta.

o Pirmakart atidarius buteliuka, ZTALMY reikia suvartoti per 30 dieny. Kad neuzmir§tumeéte,
buteliuko etiketéje yra vietos uzraSyti datai, kada atsidar¢ buteliukg Jis turétuméte jj iSmesti.

o Po 30 dieny nevartota ZTALMY reikia iSmesti ir naudoti nauja buteliuka.

Kaip paruosti buteliukg

1. Paimkite buteliukg j rankg ir
1 minute gerai pakratykite ji aukStyn
Zemyn.

Pries atmatuodami ir sugirdydami
kiekvieng ZTALMY doze, visada
gerai pakratykite buteliuka 1 minute,
tada leiskite jam pastovéti 1 minute,
kad nusistovéty visos plakant
susidariusios putos. Tai padeda
atmatuoti tinkama vaisto kiekj.

PASTABA. §j veiksma reikia atlikti
pries vartojant kiekvieng vaisto
dozg.

2. Norédami nuimti vaiky sunkiai
atidaroma dangtelj, spausdami

[ . e o . T ¥
dangtelj Zemyn pasukite ji i kairg I / \
(pries laikrodzio rodykle). 3} s
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3. Pradurkite ir nupléskite
sandarinamgajj gaubtelj nuo
buteliuko.

PASTABA. Sj veiksma reikia atlikti
tik pirmg kartg atidarant buteliuka.

A

4. Viena ranka tvirtai laikydami
buteliuka, kita ranka tvirtai
jspauskite adapterj j buteliuko
kaklelj ir jsitikinkite, kad jis jstumtas
iki galo. Nejstumus adapterio iki
galo, jis gali i$siimti ir juo galima
uzspringti.

PASTABA. Nebeistraukite |
buteliuka jstatyto adapterio.

Kaip paruosti vaisto dozg

5. ] buteliuko adapter;j jstatykite
tinkamo daugkartinio naudojimo
geriamojo dozavimo Svirksto
vir§iing, o jstat¢ geriamajj Svirksta,
buteliukg apverskite.

Svarbu, kad naudotuméte tinkama
daugkartinio naudojimo geriamajj
dozavimo Svirksta reikiamai dozei
atmatuoti.

e Jeigu Jums paskirta 3 ml (150 mg)
arba mazesné dozé, turétuméte
naudoti mazesnj 3 ml §virksta.

e Jeigu Jums paskirta didesné nei 3 ml
(150 mg) doz¢, Jums reikéty naudoti
didesnj 12 ml $virksta.

6. IS 1éto traukite $virksto stimoklj,
kad i Svirksta pritrauktuméte
reikiamg geriamosios suspensijos
kiekj (mililitry skaiéiy). Sulyginkite
stimoklio galg su reikiamo kiekio
zyme, kaip parodyta kitoje puséje.

Jeigu 8virkste yra oro burbuliukas,
sustumkite skystj atgal j buteliuka,
laikydami jj apversta, ir pakartokite
6 veiksma, kol burbuliuko nebeliks

[T
il
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7. Atgal atverskite buteliukg ir atsargiai

iSimkite geriamajj Svirkstg i$
adapterio.

Kaip isgerti ar sugirdyti ZTALMY

8.

Istatykite geriamojo $virksto galg j
zando vidy ir palengva stumkite
stimoklj, kad vaistas is jo iStekéty.
Nespauskite stimoklio visa jéga ir
nenukreipkite vaisto j galing burnos
dalj ar gerkle.

Tvirtai uzsukite vaiky neatidaroma
dangtelj, sukdami jj j deSing (pagal
laikrodzio rodykle). Adapterio
nereikia iStraukti i$ buteliuko,
dangtelis gerai uzsisuks ir jo
neisémus.
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10. Panaudotg geriamajj Svirksta reikia
nedelsiant iSplauti. IStraukite
stimoklj i§ Svirksto cilindro ir abi
dalis praskalaukite kambario
temperatiiros vandentiekio vandeniu.

Ispéjimas.

Negalima naudoti baliklio ir jokio
kito stipraus ploviklio.
Geriamojo Svirksto negalima
plauti indaplovéje.

11. Nukratykite vandenj nuo abiejy
$virksto daliy ir palikite jas atskirai
i8dzitti iki kito karto. Pries
jstatydami stimoklj atgal j Svirksto
cilindrg kitam kartui, jsitikinkite, kad
abi dalys yra visiskai sausos. Jeigu
vaisto doze, naudokite pakuotéje
esant] atsarginj atitinkamo dydzio
Svirksta.

Naudojant prie kiekvieno buteliuko
pridedamg 12 ml $virksta,
neiSmeskite daugkartinio naudojimo
geriamyjy Svirksty, kol buteliukas
nebus tuscias. Jei naudojate 3 ml
Svirksta, po 16 dieny jj iSmeskite.

12. Gerdami arba girdydami kitas vaisto
dozes, kaskart pakartokite 1-3 ir
6—12 veiksmus.

Ka daryti pavartojus per didele ZTALMY doze?

Jeigu atsitiktinai iSgéréte per didele ZTALMY dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininka
arba kreipkités j artimiausig ligoninés skubiosios pagalbos skyriy ir pasiimkite vaistg su savimi. I§gére
per daug vaisto, galite pasijusti mieguistas (-a).

PamirSus pavartoti ZTALMY

Jeigu pamirSote iSgerti vaisto doze, praleista doze galima iSgerti likus ne maziau kaip 4 valandoms iki
kitos pagal tvarkarastj numatytos dozes. Jeigu kitg vaisto doze reikia iSgerti po maziau nei 4 valandy,
rekomenduojama pamir$tg vaisto dozg praleisti ir pagal tvarkarast] iSgerti kita numatytg dozg.

Nustojus vartoti ZTALMY

Nesumazinkite ZTALMY dozés ir nenutraukite jo vartojimo, pries tai nepasitare su savo gydytoju.
Staiga nutraukus gydyma $iuo vaistu, gali padaznéti Jums pasireiskiantys traukuliai. Gydytojas
paaiskins, kaip laipsniskai nutraukti ZTALMY vartojima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis. Kreipkités i gydytoja, jeigu
pasireiksty bent vienas i$ toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy.
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Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- mieguistumas;
- karsciavimas.

Dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- pernelyg stiprus nusiraminimo ar atsipalaidavimo pojtis;

- stiprus nuovargis dienos metu arba ilgesné nei jprasta miego trukmé naktj;
- energijos stoka;

- seiléjimasis;

- pagauseéjes seilétekis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg. Apie $alutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti ZTALMY
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko etiketéje po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikalaujama. Pirmakart atidarius, nesuvartota
vaistg reikia iSmesti per 30 dieny.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ZTALMY sudétis
- Veiklioji medziaga yra ganaksolonas. Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 50 mg
ganaksolono.

- Pagalbinés medziagos yra: hipromeliozé (E464), polivinilo alkoholis (E1203), natrio
laurilsulfatas (E487), metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas
(E216), natrio benzoatas (E211), bevandené citriny rugstis (E330), natrio citratas dihidratas
(E311), vysniy skonio aromatiné medziaga (kurioje yra propilenglikolio (E1520) ir benzilo
alkoholio (E1519)), sukraloze (E955), simetikono emulsija (simetikonas, polisorbatas 65,
metilceliuliozé, polietilenglikolio monostearatas, glicerolio monostearatas, ksantano lipai,
benzenkarboksirtigstis (E2010), sorbo rtigstis ir iSgrynintas vanduo), iSgrynintas vanduo (taip
pat zr. 2 skyriaus poskyrius ,,ZTALMY sudétyje yra natrio®, ,,ZTALMY sudétyje yra natrio
benzoato®, ,,ZTALMY sudétyje yra benzenkarboksirtigsties*, ,,ZTALMY sudétyje yra benzilo
alkoholio* ir ,,ZTALMY sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato ir propilo
parahidroksibenzoato®).

ZTALMY iSvaizda ir kiekis pakuotéje

ZTALMY yra balta arba beveik balta geriamoji suspensija. Jis tiekiamas plastikiniame buteliuke su
plastikiniu vaiky sunkiai atidaromu dangteliu. Kiekviename buteliuke yra 110 ml geriamosios
suspensijos.
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ZTALMY tiekiamas pakuotémis, kuriose yra

- vienas geriamosios suspensijos buteliukas, du 12 ml ir du 3 ml geriamieji dozavimo $virkstai ir
vienas buteliuko adapteris arba

- penki geriamosios suspensijos buteliukai, penki 12 ml geriamieji dozavimo $virkstai ir penki
buteliuko adapteriai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Svedija

Gamintojas

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dunkalk, A91 P9KD

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.ceu.
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