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vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek Itigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Alpivab 200 mg koncentrats infliziju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 20 ml flakons ar koncentratu satur 200 mg peramivira (peramivir).
1 ml koncentrata infuziju $kiduma pagatavosanai satur 10 mg peramivira (bezidens bazes).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs ml koncentrata satur 0,154 milimolus (mmol) natrija, kas atbilst 3,54 @.
A
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. \@

3. ZALU FORMA J@\%
KQ’

Koncentrats infliziju $kiduma pagatavosSanai.
Dzidrs, bezkrasains skidums. A

O

4. KLINISKA INFORMACIJA Q
4.1 Terapeitiskas indikacijas \K%

Alpivab ir indic&ts nekomplic&tas a@ﬁrstééanai pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma
(skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

4.2 Devas un lieto§ a&
22

Devas w
Alpivab jaievada ka Viena intravenoza deva 48 stundu laika p&c gripas simptomu paradiSanas.

Ieteicama vienreizgja intravenoza peramivira deva ir atkariga no vecuma un kermena masas, ka paradits

1. tabula.

1. tabula. Peramivira deva atkariba no vecuma un kermena masas

Vecums un kermena masa Ieteicama vienreizéja deva
Berni no 2 gadu vecuma ar kermena masu <50 kg 12 mg/kg
Beérni no 2 gadu vecuma ar kermena masu >50 kg 600 mg
Piecaugusie un pusaudzi (no 13 gadu vecuma) 600 mg

Gados vecaki cilvéeki
Devas pielagosana, pamatojoties uz vecumu, nav nepiecieSama (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Pieaugusajiem un pusaudziem (no 13 gadu vecuma), kuriem absolutais glomerularas filtracijas atrums
(GFA) ir mazaks par 50 ml/min, deva ir jasamazina, ka paradits 2. tabula (skatit 4.4. un

5.2. apakSpunktu).

2. tabula. Peramivira deva pieaugusajiem un pusaudZiem (no 13 gadu vecuma ar kermena masu
vismaz 50 kg), pamatojoties uz absoluto GFA

Absoliitais glomerulﬁr_ﬁs filtracijas atrums Teteicama vienreizja deva
(GFA)*
=50 600 mg
30-49 300 mg
10-29 200 mg

*Absoliitais GFA nav korigéts atkariba no kermena virsmas laukuma.

Pieaugusajiem un pusaudziem (no 13 gadu vecuma un ar kermena masu vismaz 50 kg) ar hroniskiem
nieru darbibas traucgjumiem, kuri sanem uzturo$u hemodializes terapiju, peramiviss pec dializes
jalieto nieru darbibai pielagota deva (2. tabula). %P

Pieejamie kltniskie dati par bé€rniem un pusaudziem, kuriem ir nieru dar Xﬁucéjumi un kuri ir
jaunaki par 13 gadiem vai kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg, iceCkami, lai sniegtu

ieteikumus par devam. .

J \
Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav jépie@ t 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Peramivira drosums un efektivitate, lietojot bémie%c ma I1dz 2 gadiem, 11dz §im nav pieradita.

Dati nav pieejami. Q
LietoSanas veids . @

Alpivab ievada ar intravenozu infuzj ilgst 15 lidz 30 mindtes.
Ieteikumus par zalu at§lgaidi§anug&1 ietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas @6
Paaugstinata jutib r/ o vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4 TIpaSi bridﬂﬂni un piesardziba lietoSana

Nopietnas hipersensitivitates reakcijas

Ir zinots par anafilaktiskam reakcijam un nopietnam adas reakcijam (tostarp multiformo eritemu,
toksisku epidermas nekrolizi un Stivensa-DZonsona sindromu) saistiba ar peramivira lietoSanu (skatit
4.8. apakSpunktu). Ja peramivira inflizijas laika rodas jebkadas hipersensitivitates reakcijas, infuzija ir
nekavgjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa arstésana.

Neiropsihiskie notikumi

Ir zinots, ka gripas pacientiem, kuri sanéma peramiviru, radas delirijs, halucinacijas un patologiska
uzvediba. Zinotie notikumi galvenokart bija pediatriskajiem pacientiem, un biezi vien tie radas peksni
un arf atri beidzas. Peramivira ietekme uz So notikumu rasanos nav noskaidrota. Ir rlipigi janovero
patologiskas uzvedibas pazimes gripas pacientiem.

Pasliktinata nieru darbiba




Zinots, ka gripas pacientiem, kuri sanéma peramiviru, radas akiita nieru mazspgja, nieru mazspgja,
stavoklis pirms nieru mazspgjas, nieru darbibas traucgjumi, antrija, nefrits un paaugstinats kreatinina
[imenis asinis. Sie notikumi galvenokart radas gados vecakiem pacientiem ar blakusslimibam, kuri
vienlaikus lietoja vairakas zales. Peramivira ietekme uz So notikumu raSanos nav noskaidrota. Gripas
pacientiem, kuriem ir citas jau esosas saslims$anas, ir riipigi janovero nieru darbiba.

Klinisko datu ierobeZojumi

Peramivira ka vienreizgjas devas terapijas efektivitate nekomplicStas gripas arstéSana tika pieradita
viena ar placebo kontroléta pétijuma, kas tika veikts ar 300 picauguSiem pacientiem Japana
2007./2008. gada gripas sezona. leteicama vienreizgja intravenoza deva 600 mg, mediano laiku lidz
simptomu atvieglojumam saisinaja par 21 stundu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pieejamie dati nelauj secinat, ka peramivirs biitu efektivs pacientiem ar B tipa gripu vai pacientiem ar
komplicgtu gripu.

Rezistence pret peramiviru %

A/HINTI gripas virusiem, kas ietver H275Y mutaciju, ir samazinats jutig @;eramivim un
oseltamiviru. Kliniskaja petijuma nevar€ja pieradit, ka, arst€jot pacie @/HlNl virusu, kas ietver
H275Y mutaciju, peramivira sniegtais kliniskais ieguvums biitu statj nozimigi lielaks neka
placebo. Lemjot par peramivira lieto§anu, janem vera pieej amgi cija par gripas jutigumu pret
zalem (skatit 5.1. apakSpunktu).

Bakterialu infekciju risks @

Nav pieradijumu peramivira efektivitatei tadu slimp %tééanﬁ, ko izraisTjusi citi patogéni, nevis
gripas virusi. Nopietnas bakterialas infekcijas v %es ar gripai lidzigiem simptomiem vai var
noritét lidztekus gripai, vai biit ka gripas komp@ijas. Nav pieradits, ka peramivirs noverstu $adas
komplikacijas.

*
Paligviclas (b\K

3 $o zalu flakoni satur 212,4 mg nattija, kas atbilst 10,6 % no Pasaules Veselibas organizacijas (PVO)
ieteiktas maksimalas nﬁtrijaz%s devas pieaugusajiem, kas ir 2 g natrija.

4.5 Mijiedarbib am zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nemot véra zinamo lpgramivira eliminacijas celu, potenciala peramivira mijiedarbiba ar citam zalém ir
maz ticama.

48 stundu laika p&c Alpivab ievadiSanas nav ieteicams lietot dzivas novajinatas gripas vakcinas, jo
teor€tiski pastav risks, ka peramivirs var mazinat vakcinas imunogenitati.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti
Griitnieciba

Dati par peramivira lietoSanu sievietem griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu) vai nav pieejami.

P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apak$punktu).

Piesardzibas noliika ieteicams attur€ties no peramivira lietoSanas griitniecibas laika.



BaroS$ana ar kruti

Pieejamie farmakodinamiskie/toksikologijas dati par dzivniekiem liecina par peramivira izdaliSanos
piena (skatit 5.3. apaks$punktu).

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Lémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt terapiju/atturéties no terapijas ar peramiviru
japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav pieejami dati par peramivira ietekmi uz cilveéku fertilitati. Peétijumos ar dzivniekiem peramivirs
neietekméja parosanos vai fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Peramivirs neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus m&pot mehanismus.
/

4.8 Nevélamas blakusparadibas @

Drosuma profila kopsavilkums \'

multiforma erit€ma un Stivensa-DZonsona sindroms.
Kliniskajos pétijumos, kuros bija iesaistiti 467 pieaug:ig nekomphcetu gripu, kuri sanéma

Nozimigakas nopietnas blakusparadibas, lietojot peramwl%%aﬁlakse un adas reakcijas, tostarp

vienreizgju intravenozu peramivira devu 600 mg, vi ak noverotas blakusparadibas bija neitrofilu
skaita samazinaSanas (3,2 %) un nelabums (2,4 %)

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas yeida

*
Blakusparadibu biezums tiek definét VX{.\!oti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000
lidz <1/100), reti (>1/10 000 lez@ﬁ), loti reti (<1/10 000).

3. tabula. Nevélamas blaku adibas pétijumos, kuros tika pétita peramivira lietoSana

nekomplicétas gripas arsfcaairai pieaugusajiem
AN\

Organu sistém Q> Blakusparadibas péc to bieZuma*
klasifikacija
Biezi Retak Reti Nav zinams

Asins un limfatiskas | pazeminats
sistémas traucéjumi | neitrofilu skaits

anafilaktiska
Imiinas sistémas reakcija*,
traucéjumi anafilaktiskais
Soks*




Organu sistemu

Blakusparadibas péc to biezuma*

klasifikacija — — - —
Biezi Retak Reti Nav zinams
samazinata &stgriba,
pazeminats albumina
Iimenis asinis, paaugstinats
hlorida lIimenis asinis,
pazeminats glikozes limenis
aauestingts asinis, pazeminats
Vielmainas un paaugsin _ | laktatdehidrogenazes
_. . | laktatdehidrogena | .- U7 o
uztures traucéjumi — "= " | Iimenis asinis, paaugstinats
zes ltmenis asinis | | ... . .t _
kalija l[imenis asinTs,
paaugstinats natrija [imenis
asinis, paaugstinats
urinskabes ITmenis asinis,
paaugstinats kopgjais
olbaltumvielu limenis -~
) patologiska
Psihiskie traucéjumi bezmiegs y \'@' uzvediba*,
P delirijs*
. = =
Nervu sisteémas . _ . _ ..
P hipoestezija, parestez
traucejumi 0‘&
s . X v \av
Acu bojajumi neskaidra redze <2
Sirds funkcijas pagarinats '@e Is
traucéjumi elektroka‘rdl ramma
Kunga-zarnu trakta | nelabums, sép@ra augsdala,
traucéjumi vemsana @ orts védera, gastrits
g —
C? aknu darbibas
*\K' traucgjumi*,
. . aaugstinats
Aknu un/vai Zults (b~ paaugstinats gamma- paaugstn
. . . — alaninaminotrans
izvades sistemas glutamiltransferazes _ ok
.. ~ . ferazes limenis*,
traucéjumi Itmenis -
paaugstinats
< @ aspartataminotran
/ \ sferazes limenis*
eksfoliativs
= - e . _ | dermatits*
Adas un zemadas dermatits, zalu izraisiti multiforma Stivensa ’
audu bojajumi izsitumi, ekzéma, natrene eritéma .
DZonsona
sindroms*
Skeleta-muskulu un artralgija, paaugstinats
saistaudu sistemas kreatinfosfokinazes [imenis
bojajumi asinis
paaugstinats urinvielas
Iimenis asinis, asinis urina, .
. o 2 akdits nieru
Nieru un urobilins urina, . %
- . - o . bojajums*, nieru
urinizvades sistémas paaugstinats kreatinina darbibas
traucéjumi Itmenis asinis, paaugstinats

ketonu kermenisu Iimenis
urina

traucgjumi*




Organu sistému Blakusparadibas péc to biezuma*

klasifikacija

Biezi Retak Reti Nav zinams
Visparéeji
traucéjumi un diskomforts kriits,
reakcijas nogurums
ievadiSanas vieta

*Par Siem notikumiem zinots saistiba ar zalu lietoSanu p&cregistracijas perioda, kad tika izmantotas
atSkirigas devas un dozesanas grafiks, neka noteikts zalu apraksta.

Pediatriska populdcija

Klniskaja petijuma iesaistitajiem bérniem (2 1idz 17 gadus veciem) ar nekomplic&tu gripu peramivira
drosuma profils bija I1dzigs ka zinotais droSuma profils pieaugusajiem. Biezi sastopamas
blakusparadibas, par kuram netika zinots pieauguso populacija, bija izsitumi injekcijas vieta, pireksija,
auss bungadinas hiperémija, psihomotora hiperaktivitate un nieze.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevelamam blakusparadibam pec zalu re@sﬁ& Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes aalisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V. pij‘1$ mingto nacionalas

zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. . 6

J
4.9 PardozéSana @g\
i

Nav pieredzes ar aklitu peramivira pardozesanu cilvek m&e‘lrdozééanas arstesana jaieklauj visparéji
atbalsta pasakumi, tostarp organisma stavokla svarigakdraditaju uzraudzisana un pacienta kliniska

statusa noverosana. @

Peramivirs tiek izvadits nieru ekskrécijas cela, & var izvadit ar hemodializi. Nav Ipasu antidotu So
zalu pardozesanas arstesanai. . K

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASTBAS

5.1 Farmakodinamisk&bas

Farmakoterapeitiskg g@ sisteémiski lietojamie pretvirusu lidzekli, neiraminidazes inhibitori, ATK
kods: JOSAHO3

Darbibas mehanisms

Peramivirs inhib€ gripas virusa neiraminidazi — enzimu, kas no infic€to §iinu plazmas membranas
izdala virusa dalinas, ka arT palidz virusam ieklut neinfic€tas §iinas, tadgjadi izraisot infekcioza virusa
talaku izplatiSanos organisma.

In vitro aktivitate

In vitro apstak]os neiraminidazes inhibicija notika pie loti zemas peramivira koncentracijas, un
medianas 50 % inhib&josas koncentracijas (ICso) vertibas bija no 0,13 nanamoliem (nM) lidz 0,99 nM
attiecigi pret A tipa un B tipa gripas celmiem.

Rezistence

Klmiskaja petijuma, kura 245 personas p&tijuma sakuma bija infic€tas ar A/HIN1 gripu, kas ietver
H275Y mutaciju, peramivira, oseltamivira un zanamivira sakotn&jas medianas ICsy vertibas bija
attiecigi 51,0 nM, 487,6 nM un 0,95 nM.



Klmiskajos petijumos H275Y mutacija bija vieniga rezistenta ar arstéSanu saistitd neiraminidazes géna
mutacija, kas konstateta virusa paraugos vairak neka vienai ar peramiviru arstétai pétamajai personai
(9 no 481 personas (1,9 %), kas bija inficetas ar A/HIN1 gripas virusu).

Krusteniska rezistence
H275Y substitlicija ir saistita ar samazinatu jutigumu pret peramiviru un oseltamiviru. Iespgjama art

krusteniska rezistence starp peramiviru un oseltamiviru vai zanamiviru.

Kliniskie pétijumi

Nekomplicéta gripa pieaugusajiem

Randomizeta vairakcentru dubultakla p&tijuma, kas norit€ja Japana, tika verteta 30 miniiSu garuma
intravenozi ievadita vienreizgja peramivira 300 mg vai 600 mg deva vai placebo, un petijuma
piedalijas 20 Iidz 64 gadus vecas p&tamas personas ar nekomplic€tu gripu. Personas tika atzitas par
piemerotu dalibai pétijuma, ja vinu kermena temperatiira parsniedza 38 °C un atraja gripas virusa
antigénu testa bija pozitivs rezultats, ka ar viniem bija vismaz divi no Siem simptomiem: klepus, ar
degunu saisttti simptomi, rikles iekaisums, muskulu sapes, drebuli/svisana, savar , nogurums vai

galvassapes. @.
/ \

ArstéSana pétijuma tika uzsakta 48 stundu laika péc simptomu ra$anas. Q’ma dalibniekiem savi
gripas simptomi divreiz diena bija janoverte ka “neesosi”, “viegli”, ‘yNcj smagi” vai “smagi”.
Primarais mérka kritérijs — laiks 1idz simptomu atvieglojumam —*ti finets ka stundu skaits no
petamo zalu lietosanas uzsaksanas [idz bridim, kad sakas 24 sf\)% eriods, kura visi septini gripas
simptomi (klepus, rikles iekaisums, aizlikts deguns, galvass dzis, muskulu sapes un
nogurums) bija izzudusi vai vismaz 21,5 stundas bija ne a pakape ka viegli.

ArsteSanai paredzetaja gripas pacientu populacija @etilpa 296 personas, kuram gripa bija
apstiprinata ar polimerazes kédes reakcijas (PK 1zi. No 97 pétamajam personam peramivira
600 mg devas grupa 99 % bija A tipa gripas virisa infekcija (H1 un H3 apakstips attiecigi 71 % un
26 % personu), un 1 % bija B tipa gripas infekcija. Petijuma ieklausanas bridi 85 % no

296 petamajam personam saliktais gripasSiiiptomu raditajs bija <15. Vidgja kermena temperatiira
ieklausanas bridi bija 38,6 °C (mér @:é). Galvenie efektivitates rezultati ir atspoguloti 4. tabula.

4. tabula. Galvenie efektivitates rezultati petijuma 0722T0621 (IT71 populacija)

\r® Peramivirs 600 mg Placebo

,\@ n=97 n=100
Laiks I1dz simpto @glojumam,
mediani (stundas 59,9 81,8
(95 % TI) (54,4, 68,1) (68,0, 101,5)
Laiks Iidz normalas kermena temperatiiras
sasniegS$anai, mediani (stundas) 30,2 42,4
(95 % TI) (25,9, 31,9) (32,9, 46,5)

TI = ticamibas intervals

Nekomplicéta gripa bérniem vecuma no 2 lidz 17 gadiem

Peramivira droSums tika vértéts randomizeta, aktivi kontrol&ta pétijuma, taja iesaistot 110 p&tamas
personas ar nekomplic&tu gripu, kuras san€ma atklata tipa arstéSanu ar vienreiz&ju peramivira devu
(600 mg 13 Iidz 17 gadus vecam personam un 12 mg/kg 11dz maksimali 600 mg 2 Iidz 12 gadus vecam
personam) vai iekskigi lietojamu oseltamiviru, ko lietoja divreiz diena 5 dienu garuma. /771
populacija bija 84 pétamas personas ar gripu, kas apstiprinata ar PKR analizi. No 93 pétamajam
personam peramivira grupa 43 % bija A tipa gripas virusa infekcija (H1 un H3 apakstips attiecigi

54 % un 46 % personu), un 27 % bija B tipa gripas virusa infekcija. Randomizacijas attieciba bija 4:1
attiecigi peramivira pret oseltamivira grupa. ArstéSana tika nodrosinata vai uzsakta 48 stundu laika pec



gripas simptomu rasanas. Otrais mérka kriterijs bija efektivitate (laiks [idz drudza mazinasanai, laiks
lidz gripas simptomu mazinasanai, virusa izplati$anas un virusa jutigums).

P&étamajam personam, kas sanéma peramiviru, medianais laiks Iidz kombin&to gripas simptomu
atvieglojumam bija 79,0 stundas, un medianais laiks I1dz normalas kermena temperatiiras sasniegSanai
(mazak par 37 °C) bija apméram 40,0 stundas.

Gados vecaki pacienti
Klmiskajos petijumos, kur nekomplicgtas gripas pacientiem ievadija vienreizgju intravenozu
peramivira devu, bija iesaistitas dazas p&tamas personas vecuma no 65 gadiem (n=10).

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par Alpivab viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gripas arstésanai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakspunkta).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas %

Farmakokingtiskie parametri péc peramivira intravenozas (i. v.) ievadiéagas@ldz 2 reizes
parsniedzot ieteicamo devu) uzradija linearu attiecibu starp devu un ied parametriem
(maksimala koncentracija seruma (Cmaks.) un laukums zem Iiknes (4 (% evadot peramivira 600 mg

devu 30 mintiSu garuma, Crmaks. tika sasniegta infuzijas beigas. o %

TAN
Izkliede @Q

In-vitro apstaklos peramivira piesaiste cilvéka plazmas r&einiem ir mazaka par 30 %.
Balstoties uz populacijas farmakokingtisko analizi, centialais izkliedes tilpums ir 12,56 1.

Biotransformacija Q

Peramivirs netiek nozimigi metabolizé;s(@a organisma.

Eliminacija : (b'

Peramivira eliminacijas pusp%ds pec vienreizgjas 600 mg devas i. v. ievadiSanas veselam
pEtamajam personam ir ap, 20 stundas. Peramivirs galvenokart tiek izvadits caur nierém.
NeizmainTita peramiv% lirenss veido apméram 90 % no kopgja klirensa.

Ipasas populacij a%

Rase
Vienreizgjas 600 mg devas simulacijas prognozétais AUC aziatiem (4UCy-4 88 800 ngeh/ml) bija
nedaudz augstaks neka citu rasu parstavjiem (4 UCo-24 77 200 ngeh/ml).

Dzimums

Peramivira farmakokingtika pec 600 mg devas intramuskularas (i. m.) injic€Sanas virieSiem un
sievietem bija lidziga, 4UCy, bija attiecigi 76 600 ngeh/ml un 101 000 ngeh/ml, un Cpaks. bija attiecigi
27 760 ng/ml un 34 710 ng/ml.

Pediatriska populacija

Peramivira farmakokinétika tika vertéta p&tijuma ar 2 lidz 17 gadus veciem bérniem, kuriem bija
nekomplic€ta gripa. Farmakokingtikas paraugi $aja p&tijuma tika nemti tikai apmeram 3 stundu laika
pec peramivira lietoSanas. Peramivira farmakokingtiskie parametri 2 1idz 17 gadus vecam pétamajam
personam (lietojot 12 mg/kg vai 600 mg devu atkariba no vecuma un kermena masas) un veseliem
pieaugusajiem (lietojot 600 mg devu) bija Iidzigi (5. tabula).



5. tabula. Farmakokinetikas parametri pediatriskajam petamajam personam
Vecuma grupa N Cmaks. (ng/ml) AUCzq. (ngeh/ml)
Vidgji (SN) 28 53 600 (26 200) 74 000 (30 000)
2 lidz <7 gadi Greometriskais 47 400 68 100
vidgjais
%CV 48,9 40,6
Vidgji (SN) 39 66 800 (35 400) 87 000 (40 800)
7 lidz <13 gadi Geometriskais 61200 81 000
vidgjais
%CV 53,0 46,8
Vidgji (SN) 20 54 300 (17 900) 72 400 (20 000)
13 lidz <18 gadi Geometriskais 51 500 69 500
vid&jais
%CV 33,0 Ca27.6
Vidgji (SN) 87 59700 (29 700) \?}3{)0 (34 000)
- . Geometriskais 7 g ;.
2 Iidz <18 gadi vidzials 54 200 (Q %) 74 000
%CV 49,84 N\ 42,7

SN = standartnovirze; CV = mainiguma koeficients J:\J
Gados vecaki cilveki @

Peramivira farmakokingtika 20 gados vecakam pétﬁma’ﬁr&ersonﬁm (vismaz 65 gadus vecam) tika
vertéta péc peramivira 4 mg/kg i. v. devas ievadiéana-&pété iesaistitas gados vecakas petamas
personas bija 65 lidz 79 gadus vecas, vidgjais vec 1ja 70,1 gads, un kreatinina klirensa Iimenis
(pec Kokrofta-Golta formulas, CrCl,,) bija dia no 82,8 ml/min Iidz 197,9 ml/min.
Farmakokingtiskie parametri gados vecakam, pétamajam personam bija lidzigi ka jaunakiem
cilvekiem. Vidgja maksimala peramivira ntracija pec vienas devas ievadiSanas gados vecakam
petamajam personam bija par apmera %% augstaka neka jauniem pieaugusajiem (attiecigi 22 647
un 20 490 ng/ml). Peramivira iedar &/COI 2) pec vienas devas ievadiSanas gados vecakam
petamajam personam bija par aprym 33 % lielaka neka jauniem pieaugusajiem (attiecigi 61 334 un
46 200 ngeh/ml).

Nieru darbibas trauc"t@

P&tijuma persona r@i u pakapju nieru darbibas trauc€jumiem un personam ar normalu nieru
darbibu tika intravehoztievadita viena peramivira deva 2 mg/kg. Kreatinina klirensa aprékinasanai
(pec Kokrofta-Golta¥formulas) izmantoja izmérito kreatinina [imeni seruma. Vidgjais A UCy_- bija
paaugstinats par 28 %, 302 % un 412 % attiecigi petamajam personam ar kreatinina klirensu 50-79,
30-49 un 10-29 ml/min. Hemodialize, ko uzsaka 2 stundas p&c zalu ievadiSanas, peramivira
sisteémisko iedarbibu samazinaja par 73 lidz 81 %.

Aknu darbibas traucéjumi

Peramivira farmakokingtika personam ar aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita. Nemot véra
peramivira eliminacijas celu, paredzams, ka pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nebis kliniski
nozimigu izmainu peramivira farmakokingtiskajos parametros.
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5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Petijumos ar zurkam un truSiem peramivirs nebija teratogéns embrija-augla attistibai un neietekméja
zurku parosanos vai fertilitati deva Iidz 600 mg/kg diena, kas apméram 8§ reizes parsniedz kliniski
ieteicamo devu cilvékiem. Tacu embrija-augla attistibas p&tijuma ar Zurkam, kur Zurku matites no

6. 11dz 17. grusnibas dienai san€ma pastavigas peramivira infiizijas 50, 400 vai 1000 mg/kg dienas
deva, tika novérots ar devu saistits nieru karpinu samazinasanas un urinvadu izpleSanas sastopamibas
pieaugums. So konstat&jumu teratologiskais nozimigums ir neskaidrs.

Kancerogenitates p&tjjumi ar peramivira intravenozu injic€Sanu netika veikti.
Peramivirs neuzradija mutagénu vai klastogénu ietekmi in vitro un in vivo testu kopuma.

Trusiem tika konstateta akiita nieru nekroze ar >200 mg/kg devu, un vairakos petijumos skaidrs
nenoverojamas nelabvéligas ietekmes Iimenis (NVOAEL) tika noteikts ar devu 100 mg/kg diena.

Tika veikti divu ned@lu oralas toksicitates petijumi ar pusaugu zurkam un trusiem un ¢etru ned€lu i. v.

toksicitates petijums ar pusaugu zurkam. Kopuma trusiem tika novérota nefrotok%ﬁte, netika
novéerota nekada neparedzgta toksicitate, un pusaugu dzivniekiem netika konst@ ckada cita veida
toksiska ietekme uz mérkorganiem. /

()

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA . 6\$
N\

J
6.1 Paligvielu saraksts @Q

Natrija hlorids

Udens injekcijam A
Natrija hidroksids (lai korigetu pH) (b
Salsskabe (lai korigétu pH) Q

6.2 Nesaderiba . @
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot n@aa) ar citam zalém, iznemot 6.6. apakSpunkta minétas.

6.3 Uzglabasanas laiks 6

Neatvérts flakons y \@

/\/’0

P&c atSkaidiSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 72 stundas 5 °C un 25 °C temperatiira.
Mikrobiologisku apsvérumu dg] zales p&c atSkaidiSanas jaizlieto nekavejoties. Ja zales netiek izlietotas
uzreiz, tad par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms ievadiSanas atbild lietotajs, un parasti
uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 24 stundas 2 lidz 8 °C temperatiira, ja vien atSkaidiSana nav
notikusi kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Neatdzesét vai nesasaldét.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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6.5

Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs stikla flakons (I klases) ar parklatu brombutilgumijas aizbazni, aluminija uzmavu un
noplésamu vacinu.

Iepakojuma 3 flakoni vienreiz€jai lietoSanai.

6.6

Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Alpivab sagatavoSana jaizmanto aseptiski pan€mieni, lai noverstu nejausu piesarnosanos ar
mikrobiem.

Lai sagatavotu atSkaiditu peramivira skidumu, rikojieties, ka talak aprakstits.

Parbaudiet katra flakona aizdari. Nelietojiet zales, ja aizdare ir sapl&sta vai tas trikst.

Vizuali parbaudiet peramivira koncentratu 10 mg/ml. Tam jabiit bezkrasainam un bez dalinam.
Ja pacientam jaievada 600 mg peramivira, nepiecieSamais peramivira koncentrata daudzums ir
60 ml (3 flakoni pa 20 ml). Ja jaievada 300 mg peramivira deva, nepiecieSamais peramivira
koncentrata daudzums ir 30 ml (1,5 flakoni), un 200 mg devai nepi¢cigSami tikai 20 ml
(1 flakons). Lai atbilstosi pielagotu devu b&rniem ar kermena masu z m(ﬁ? var biit jaizmanto
dala no flakona satura. y,

Izmerito peramivira koncentrata daudzumu pievienojiet infiizijas ei.

Vajadzigo peramivira koncentrata devu atSkaidiet ar natrija 1%{1 infuziju skidumu 9 mg/ml
(0,9 %) vai 4,5 mg/ml (0,45 %), 5 % dekstrozi vai Rin er@a a Skidumu, lai iegtitu 100 ml

tilpumu.

AtSkaidito Skidumu ievadiet 15 lidz 30 mintisu ilgas @ms infuzijas veida.

Kad atskaidttais peramivira Skidums ir sagatavots, i i¢t to tulit vai uzglabajiet ledusskapit (2 °C
lidz 8 °C temperatiira) lidz 24 stundam. Ja atgkaiditais peramivira $kidums tika uzglabats
ledusskapi, laujiet tam sasniegt istabas temp ~f&l un p&c tam nekavgjoties ievadiet to.
Neizlietoto atskaidito peramivira skidum stundam izmetiet atkritumos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jé@ina atbilstosi viet€jam prasibam.

7.

N

REGISTRACIJAS APLIQI S IPASNIEKS

BioCryst Ireland Limited 6
Atlantic Avenue

Westpark Business C@s

Shannon
V14 YX01

Irija

Talr.: +353 1223 3541
E-pasts: safety@biocryst.com

8.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1269/001

9.

PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

13/04/2018

10.

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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RAZOTAJS(-I), KAS ATBILDQAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KA@BAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI{@)BEZOJ UMI
*

CITI REGIS@JAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSA 1 VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROS EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

12
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Seqirus Vaccines Ltd
Gaskill Road

Speke

Liverpool

L24 9GR
Lielbritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS @,6
&
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums \&

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegsa iczuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/E @c nta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eirgpa$\Zalu agentiiras timekla vietné.

X . . N . . v . . . . v * . _ .
So zalu periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu 1esnlegsanai@%s ir noraditas Eiropas

Registracijas apliecibas Ipa$niekam jaiesniedz So irmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apli ieSkir§anas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBE’@II ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU

LIETOSANU l (b.

. Riska parvaldibas E: RPP)

Registracijas apliec@niekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikélklapfakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmfilfijos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Alpivab 200 mg koncentrats infiziju Skiduma pagatavoSanai
peramivir

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml koncentrata satur 10 mg peramivira (beztdens baze).
Katrs 20 ml flakons satur 200 mg peramivira.

~
3. PALIGVIELU SARAKSTS 6‘0
v
/ \

Natrija hlorids @
Udens injekcijam \&
Natrija hidroksids (lai korigétu pH)

)
Salsskabe (lai korigetu pH) JQ\

4. ZALU FORMA UN SATURS .

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai @»

3 flakoni
.9

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

(%
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas tfistrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc atilefjdisanas.

/ \
6. TPASI BRFDIN MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJANLX VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue
Westpark Business Campus

Shannon
V14 YX01
Irija %
12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) {e ;.
EU/1/18/1269/001 . é\&
J \

: o)

13. SERIJAS NUMURS ,Q,

Serija

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

\(‘O

| 15. NORADIJUMI PAR LIE’PéSANU
| 16. INFORMﬁRAILA RAKSTA
|74

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Alpivab 200 mg koncentrats infiziju Skiduma pagatavoSanai
peramivir

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml koncentrata satur 10 mg peramivira (beztdens baze).
Katrs 20 ml flakons satur 200 mg peramivira.

~
3. PALIGVIELU SARAKSTS 6‘0
v
/ \

Natrija hlorids @
Udens injekcijam \&
Natrija hidroksids (lai korigétu pH)

)
Salsskabe (lai korigetu pH) JQ\

4. ZALU FORMA UN SATURS .

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai @»

O
5. LIETOSANAS UN IEVADISANASY EIDS(-)

\\
Pirms lietoSanas izlasiet lietoéan%n&kciju.
1

Intravenozai lietoSanai p&c atSkai as.

9

N4
6. TPASI BRIDINAIWMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJ N TA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

’ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Neatdzesét vai nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue

Westpark Business Campus
Shannon

V14 YXO01

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) X ( '&'
()
EU/1/18/1269/001 \$

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA (\(b
N
- . \{o
\
15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

2
) O
2D

16. INFORMACI/A BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS |

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA ‘
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Alpivab 200 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
peramivir

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Ja jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Alpivab un kadam noliikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Alpivab lietoSanas @»
3. Ka lietot Alpivab \

4. Iespgjamas blakusparadibas K@

5. Ka uzglabat Alpivab \

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alpivab un kadam nolikam tas lieto

@Q

Alpivab satur aktivo vielu peramiviru, kas pieder z3} &lpal, ko déve par neiraminidazes inhibitoriem.
Sis zales nelauj gripas virusam izplatities organi

Alpivab lieto, lai pieaugusajiem un bermer@Z gadu vecuma arstétu gripu, kas nav tik smaga, lai
biitu nepieciesama hospitalizacija.

>

2. Kas Jums jazina pirms Alpivab lietoSanas

Nelietojiet Alpivab sad\@l?mos

. ja Jums ir gl_] ret peramiviru vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir pasliktinata nieru darbiba, pirms A/pivab lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Arstam var biit japielago So zalu deva.

Nekavgjoties pasakiet arstam, ja péc Alpivab ievadisanas Jums rodas nopietnas adas reakcijas vai
alergiskas reakcijas. Simptomi var ietvert adas vai rikles pietikumu, apgritinatu elpoSanu, ¢alainus

izsitumus vai adas lobisanos. Skatit 4. punktu.

Nekavgjoties pasakiet arstam, ja péc Alpivab ievadiSanas Jums ir radusies patologiska uzvediba.
Simptomi var ietvert apjukumu, jucekligu domasanu vai halucinacijas. Skatit 4. punktu.

Bérni un pusaudzi

Alpivab nav ieteicams lietot berniem I1dz 2 gadu vecumam.
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Citas zales un Alpivab

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

48 stundu laika p&c arstesanas ar Alpivab Jums nedrikst ievadit dzivas novajinatas gripas vakcinas. Tas
ir tapec, ka Alpivab var nelaut Stm vakcinam efektivi iedarboties.

Griitnieciba un baro$ana ar Kriiti

Pastastiet arstam, ja esat stavokli vai barojat bérnu ar kriiti. Arsts ieteiks, vai Jums griitniecibas laika
vajadzetu sanemt A/pivab un vai ir nepiecieSams partraukt baroSanu ar kriiti uz neilgu laiku pec
Alpivab ievadiSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Alpivab nevajadzetu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Alpivab satur natriju @9

Viena $o zalu deva jeb 3 flakoni satur 212,4 mg natrija (partikas sals/gal @s galveno sastavdalu).
Tas atbilst 10,6 % no ieteicamas maksimalas ar uzturu uznemamas n& enas devas piecaugusajiem.

AP
3. Kalietot Alpivab @Q

Alpivab veselibas apripes specialists ievada ka vienu dgvuR dienu laika p&c gripas simptomu
saksanas. Vispirms §Ts zales atskaida un péc tam tas ieydda ar 15 Iidz 30 mintsu ilgu infuziju (pa
pilienam) véna.

e Pieaugusajiem un pusaudziem (no 13 u&lma) ievada 600 mg devu (3 Alpivab flakonus).

e Beériem no 2 gadu vecuma ar kerm su no 50 kg ievada 600 mg devu (3 Alpivab flakonus).

e Bérniem no 2 gadu vecuma, ku ena masa ir mazaka par 50 kg, ievada 12 mg devu uz 1 kg
kermena masas.

e Pacientiem ar pasliktinatu nie*&arbibu var bt nepiecieSama mazaka deva.

Ja Jums ir kadi jautajumi 1@%&@ lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
N\

4. Iespéj amﬁ%&usparﬁdibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas kada no talak min&tajam blakusparadibam.

Reti, var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem:
e smagi adas izsitumi ar vai bez ¢tilam un drudzis.

Nav zinams, biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:

. loti smagas adas reakcijas, tostarp Stivensa-DZonsona sindroms un eksfoliativs dermatits.
Sis adas reakcijas ir dzivibai bistami izsitumi ar drudzi un &ilam, kas var rasties uz mutes un
dzimumorganu glotadas;

. smagas alergiskas reakcijas, tostarp smaga alergiska Soka reakcija ar tadam pazimém ka niezosi
izsitumi, rikles un méles pietikums, apgriitinata elposana, apreibuma sajiita un vemsana.

Citam blakusparadibam var biit §ads biezums.

Biezi, var rasties 1idz 1 no 10 cilveékiem:
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. zems balto asins Stnu neitrofilu Iimenis;
. paaugstinats laktatdehidrogenazes limenis asins analizgs;
. nelabums (slikta daisa), vemSana.

Retak, var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem:

. samazinata &stgriba;

. pazeminats albumina, glikozes, laktatdehidrogenazes limenis asins analiz€s;

. paaugstinats hlorida, kalija, natrija, urinskabes, kop&ja proteina, gamma-glutamiltransferazes,
kreatinfosfokinazes, urinvielas un kreatinina limenis asins analizgs;

bezmiegs;

samazinata taustes sajiita vai manas;

neparastas sajiitas, piem&ram, dursto$a sajiita, tirpas un nieze;

neskaidra redze;

pagarinats sirds kambaru aktivitates laiks EKG m&rfjumos;

sapes veédera augsdala, diskomforts veédera;

kunga glotadas iekaisums;

adas iekaisums, ekzéma, izsitumi, natrene;

locttavu sapes; %
urobilins urina; / \'@'
paaugstinats ketonu kermeniSu Iimenis urina; @
diskomforts kriitis, nogurums. \&

*
Nav zinams, biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem: <, \6
. patologiska uzvediba, delirijs; Q
. aknu darbibas traucgjumi; @

. paaugstinats alantnaminotransferazes, aspartatamjinotransferazes limenis asins analizgs;
. akdti nieru bojajumi, pasliktinata nieru darbi&

Bérni vecuma no 2 gadiem un pusaudzi
Blakusparadibas bija lidzigas ka pieaugusaem, bet ietvera ar1 talak mingto.
Biezi, var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiew:\ﬁ

. izsitumi injekcijas vieta;
drudzis; A(b.
sarkana ausu bungadina;

nemiers;

nieze. / \@

ZinoSana par bl s@%\dibﬁm

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Alpivab

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neatdzesét vai nesasaldet.

24



Pec atSkaidiSanas sagatavotais A/pivab skidums ir jaievada nekav€joties vai arT jauzglaba ledusskapi
(2 °C Iidz 8 °C temperatiira) Iidz 24 stundam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Alpivab satur

. Aktiva viela ir peramivirs.
Katrs 20 ml flakons satur 200 mg peramivira. 1 ml koncentrata infiiziju $kiduma pagatavoSanai
satur 10 mg peramivira (beztidens bazes).

. Citas sastavdalas ir natrija hlorids, Gidens injekcijam, salsskabe (pH Iimena korig€Sanai), natrija
hidroksids (pH limena korigéSanai).

Alpivab arégjais izskats un iepakojums

Alpivab ir dzidrs, bezkrasains, sterils koncentrats infliziju Skiduma pagatavoSanai. Tas ir iepakots
caurspidiga stikla flakona ar parklatu gumijas aizbazni, aluminija uzmavu un nop%mu vacinu.

Katra kastité ir 3 flakoni. z

Registracijas apliecibas Ipasnieks \&
BioCryst Ireland Limited . 6
Atlantic Avenue FINX
Westpark Business Campus Q
Shannon K@

V14 YX01

Irija A
Talr.: +353 1223 3541 (b.
E-pasts: safety@biocryst.com Q

RaZotajs N K%
Seqirus Vaccines Limited \
Gaskill Road, Speke (b'
Liverpool A

L24 9GR
Lielbritanija 6

AN

Si lieto¥anas inst ifapedeéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par $Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.cu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Alpivab sagatavoSana jaizmanto aseptiski pan€mieni, lai noverstu piesarnosanos ar mikrobiem.
Skidums nesatur konservantus vai antibakterialus Iidzeklus. Nesajauciet vai vienlaikus neievadiet
infuzijas veida Alpivab kopa ar citam zalém, ko ievada véna.

Lai sagatavotu atSkaidito A/pivab skidumu, rikojieties, ka talak aprakstits.

1. Parbaudiet katra flakona aizdari. Nelietojiet zales, ja aizdare ir saplesta vai tas trukst.

2. Apskatiet Alpivab koncentratu. Tam jabiit bezkrasainam un bez dalinam.

3. Ja pacientam jaievada 600 mg peramivira, nepiecieSamais Alpivab koncentrata daudzums ir 60 ml
(3 flakoni pa 20 ml). Ja jaievada 300 mg peramivira deva, nepiecieSamais Alpivab koncentrata
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8.

daudzums ir 30 ml (1,5 flakoni), un 200 mg devai nepiecieSami tikai 20 ml (1 flakons). Lai atbilstosi
pielagotu devu bérniem ar kermena masu zem 50 kg, var biit jaizmanto dala no flakona satura.
Izmerito Alpivab koncentrata daudzumu pievienojiet infuzijas tvertnei.

Vajadzigo Alpivab koncentrata devu atskaidiet ar natrija hlorida infuziju $kidumu 9 mg/ml (0,9 %)
vai 4,5 mg/ml (0,45 %), 5 % dekstrozi vai Ringera laktata skidumu, lai iegiitu 100 ml tilpumu.
Atskaidito Skidumu ievadiet 15 1idz 30 mintiSu ilgas intravenozas infiizijas veida.

Kad atskaiditais Alpivab skidums ir sagatavots, ievadiet to tiilit vai uzglabajiet ledusskapi (2 °C lidz
8 °C temperatiira) I1dz 24 stundam. Ja atSkaiditais Alpivab skidums tika uzglabats ledusskapi, laujiet
tam sasniegt istabas temperatiiru un p&c tam nekavgjoties ievadiet to.

Neizlietoto atSkaidito Alpivab Skidumu p&c 24 stundam izmetiet atkritumos.

Nav Tpasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.
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