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1. ZALU NOSAUKUMS

Altargo 10 mg/g ziede

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ziedes grams satur 10 mg retapamulina (retapamulin) (1%).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Katrs ziedes grams satur lidz 20 mikrogramiem butiléta hidroksitoluola (E321).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ziede.

Viendabiga, balganas krasas ziede.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai turpmak noradito virspusgjo adas infekciju 7 st€8anai pieaugusajiem, pusaudziem, zidainiem
un b&rniem (no devinu ménesu vecuma) (skatit.5. 1. fipa cspunktu):

e Impetigo.
¢ Infic@tas nelielas plestas briigelwfub azumi vai Sitas briices.

Svarigu informaciju par retapamalinayklinisko aktivitati pret dazadu tipu Staphylococcus aureus skatit
4.4, un 5.1. apakSpunkta.

Janem vera oficialasaadlinijas par pareizu antibiotisko Iidzek]u lietosanu.
4.2. Devas i iietoSanas veids
Devas

Tiesuausiam (18 — 65 gadus veciem), pusaudZiem (12 — 17 gadus veciem), zidainiem un bérniem (9
mndsunidz 11 gadus veciem)

Pladis ziedes slanitis jauzklaj uz bojata apvidus divas reizes diena piecas dienas ilgi.
wrsteto apvidu var parklat ar sterilu plaksteri vai marles parsgju.

Nav apstiprinats droSums un efektivitate $ados gadijumos:
e Impetigo veida bojajumi, kuru skaits >10 un kuru kopgjais virsmas laukums parsniedz 100 cm?.

e Inficetas briices, kuru izmers parsniedz 10 cm garumu vai kuru kopgjais virsmas laukums ir
>100 cm?.



Pacientiem 11dz 18 gadu vecumam kopgjais arst€jamais virsmas laukums nedrikst parsniegt 2% no
kermena virsmas laukuma.

Pacienti, kam kliniska atbildes reakcija nerodas 2 — 3 dienu laika, atkartoti janoverte un jaapsver
alternativa terapija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecakiem (65 gadus veciem un vecakiem) cilvékiem

Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagoSana nav nepiecieSama. Skatit 5.3. apakSpunktu.

Aknu darbibas traucejumi

Devas pielagoSana nav nepiecieSama. Skatit 5.3. apakSpunktu.

Pediatriska populacija

Retapamulina ziedes droSums un efektivitate, lietojot be&rniem vequm? 17dz de’iniem ménesiem, nav
pieraditi. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.2. apakSpunkta, tacls ic2ikiinus par devam nevar tikt
sniegti.

LietoSanas veids

Retapamulins paredzéts tikai lietoSanai uz adas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu faiishkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piysariziba lietoSana

Sensitizacija vai izteikts vi :t&s | pirinajums

Sensitizacijas vai izteinte, iet€ja kairinajuma gadijuma, ko izraisa retapamulina ziedes lietosana,
terapija nekavéiaties japartrauc, ziede ripigi janoslauka, un jasak atbilstosa alternativa infekcijas
terapija.

Acisiun ¢ ofadés

Jabarg Jds ny retapamulina ziedes saskares ar acim un glotadam. Ir zinots par deguna asinoSanu péc
Alt{cgo lietosanas uz deguna glotadas.

JalSkiga lietoSana

Jaievero piesardziba, lai izvairitos no norisanas.

ArstéSanas parskatiSana

Ja pec 2 — 3 terapijas dienam nav uzlaboSanas vai novero pasliktinasanos inficetaja apvidi, jaapsver
alternativa terapija.



IlgstoSa lietoSana un nejutigu mikroorganismu savairo$anas

Ilgstosa retapamulina lietoSana var izraisit parmerigu nejutigu mikroorganismu, to vidii sénisu,
savairoSanos. Ja ir aizdomas par nejutigu mikroorganismu savairosanos, arstéSana javeic, nemot veéra
klinisko un mikrobiologisko izmekl&jumu rezultatus.

Abscesi

Retapamulinu nedrikst izmantot abscesu arstéSanai.

Pret meticilinu rezistenti Staphylococcus aureus (MRSA)

Retapamuliu nedrikst lietot, lai arst€tu infekcijas, par kuram zinams vai domajams, ka tas iz fisa
MRSA (skatit 5.1. apakSpunktu).

Klimiskos petijumos par sekundari inficétam valgjam briicem retapamulins nebija pietieki misctaktivs,
arstgjot MRSA izraisitas infekcijas. Siem pacientiem novérotas kliniskas efektivitates,naz 2as4nas
iemesls nav zinams.

Butiléts hidroksitoluols

Retapamulina ziede satur butiletu hidroksitoluolu, kas var izraisit vietgi't aads reakciju (pieméram,
kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas va'di

Retapamulina un citu viet&jas darbibas zalu lidzek]u vienl ikus lietoSanas uz viena adas apvidus
ietekme nav pétita, un $ada terapija nav ieteicama.

Pieradits, ka cilvéka aknu mikrosomas retapamuliiiséir s sécigs CYP3A4 inhibitors. Tomer
retapamulina koncentracija plazma lokalas li¢toscnasaika bija zema (skatit 5.2. apakS$punktu), tadel
nav gaidams, ka vienlaicigas CYP3A4 substraiu sist€miskas lietoSanas gadijuma retapamulins izraisis
kltniski nozimigu to metabolisma noma'umu.

Vietgja retapamulina 10 mg/gried: s lieta®ina uz nobraztas adas veseliem pieaugusiem virieSiem
vienlaikus ar 200 mg ketokonazyla civreiz diena perorali palielindja vid&jo retapamulina AUC .24y UN
Crmax par 81%. Tomér augstuka yegtréta koncentracija plazma bija zema (< 10,5 ng/ml bez
ketokonazola un < 17 ng/nil /iet¢ Konazola klatbtitng).

P&c lokalas 10 mg/gzieacs lietoSanas pieaugusajiem un 2 gadus veciem un vecakiem b&rniem
retapamulina sigi¢miska iedarbiba bija neliela (maksimala koncentracija plazma < 20 ng/ml). Tadel
nav gaidams, kw2 gi dus veciem un vecakiem pacientiem, kuri sanem art CYP3A4 inhibitorus, biis
veroiama/klir.skitiozimiga retapamulina koncentracijas palielinaSanas plazma.

Pedmtrisia populacija

9 mnssus lidz 2 gadus veciem bérniem arsté$anas laika ar 10 mg/gretapamulina ziedi dazkart var biit
augstaka koncentracija plazma neka vecakiem b&rniem un pieaugusajiem. Tadel §1s vecuma grupas
erniem, kuri sanem arTt CYP3 A4 inhibitorus, 10 mg/gretapamulina ziede jalieto piesardzigi, jo
CYP3A4 inhibicijas del iesp&jama turpmaka retapamulina sist€miskas iedarbibas palielinasanas.

Informaciju par retapamulina koncentraciju plazma, kas novérota dazadu vecuma grupu pacientiem,
skatit 5.2. apakSpunkta.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pieejami kliniskie dati par lietoSanu griitniecibas laika. P&tijumos ar dzivniekiem péc peroralas
lietosanas pieradita toksiska ietekme uz vairoSanos un tie nav pietickami, lai novertetu ietekmi uz

dzemdibam un augla/postnatalu attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Retapamulina ziede griitniecibas laika jalieto tikai tad, ja skaidri indic€ta vietgja antibiotiska terapija
un retapamulina lietoSana tiek uzskatita par labaku neka sist€émiska antibakteriala Iidzek]a lietoSana.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai retapamulins izdalas cilvekam mates piena. Pieaugu$ajiem noveérota miz{unala
sistémiska koncentracija, tad€] domajams, ka ietekme uz ar kriiti barotiem zidainiem ir ni :ciga:
Retapamulina izdaliSanas piena dzivniekiem nav pétita. L€mums par to, vai turpinat/p rtrac’zLidiSanu
vai turpinat/partraukt terapiju ar Altargo, japienem, izveértgjot ieguvumu no zidisar . s bcinam un
ieguvumu no Altargo terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav datu par retapamulina ietekmi uz auglibu cilvékam. Petijumos d=iviiekicr ) nav novérota ar
arstésanu saistita ietekme uz t&vinu vai mati§u auglibu (skatit 5.3.(apskSauniad).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot nehanismus
Altargo neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit tramenc tlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

LietoSanas droSuma raksturojuma kopsavilkuizs

Klimiskos petijumos, kuros 2150 paci>ns7u virspusgjam adas infekcijam lietoja Altargo, biezak
noverota blakusparadiba bijadaird ajums<ietoSanas vieta, kas radas aptuveni 1% pacientu.

Blakusparadibu saraksts takule s veada

Blakusparadibu biezyma \edaijumam izmantoti $adi apzim&jumi:

loti biezi (>1/10), biez1 (% >1/100 Iidz <1/10), retak (no >1/1 000 lidz <1/100),

reti (no >1/10 0430 1idz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

Katragasspamn bas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
s/imazindiunia seciba.



Organu sistemas BiezZi Retak Nav zinami

Imiinds sistemas traucéjumi Hipersensitivitate,
ieskaitot
angioedému

Adas un zemadas audu Kontaktdermatits

bojajumi

Visparéji traucéjumi un Reakcijas lietoSanas | Reakcijas lietoSanas Kairinajums

reakcijas ievadiSanas vietd

vieta

Kairinajums

vieta

Sapes
Nieze
Eritéma

lietoSanas vieta (tai
skaita dedzinasanas
sajiita)

Pediatriska populacija

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums, veids un smaguma pakape peséatridzaia populacija

ir tada pati ka picaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu rugistracijas. Tadgjadi zalu

ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aj'riin cs,speciziisti tiek ltgti zinot par

jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojd. V_seli suma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozé$ana

Jebkadas pardozeSanas pazimes vai simptomi gan-vift€| 25 lietosanas, gan nejausas noriSanas gadijuma

jaarsteé simptomatiski.

Nav zinams specifisks antidots.

5. FARMAKOLOGISKAS I“ASIBAS

5.1. Farmakodinamiskasasigas

Farmakoterapeitiska grupa: raat4biotiskie un kimijterapeitiskie lidzekli dermatologiskai lietosanai,
antibiotikas lokalai liewofanai, ATK kods: DO6AX13

Darbibas meh( nissn

Retapami s i pussintétisks atvasinajums, ko iegiist no vielas pleiromutilina, ko izol€ fermentacijas
vaida ng,Critgpilus passeckerianus (agrak Pleurotus passeckerianus).

Ret{ paraulins selektivi inhibe bakteriju olbaltumu sint€zi, mijiedarbojoties pie unikalas 50S
apaksvienibas vietas uz bakteriju ribosomas, kas atSkiras no saistiS8anas vietam ar citiem ne-
piéiromutilina antibakterialiem lidzekliem, kas mijiedarbojas ar ribosomu.

Dati liecina, ka saistiSanas vieta ietver ribosomu olbaltumu L3 un atrodas ribosomas P vietas apvidi
un peptidiltransferazes centra. Pateicoties sp&jai saistities pie $1s vietas, pleiromutilini inhibg&

peptidiltransferazi, dalgji bloke P vietas mijiedarboSanos un novers aktivu 50S ribosomu apaksvienibu

normalu veidosanos. Tadgjadi pleiromutilini inhibé bakt&riju olbaltumu sintgzi ar vairakiem

mehanismiem.

Retapamulins ir galvenokart bakteriostatisks pret S. aureus un S. pyogenes.

N



Rezistences mehanisms

Sakara ar retapamulinam atskirigo darbibas mehanismu, mérkim specifiska krusteniska rezistence pret
citu antibakterialo grupu lidzekliem rodas reti.

In vitro noteikti tris mehanismi, kas mazina jutibu pret retapamulinu. Viens ietver mutacijas ribosomas
olbaltuma L3, otrais ir nespecifisks izpluisanas mehanisms (ABC transportviela vgaAv). Pieradits, ka
Sis merkim nespecifiskais izplisanas mehanisms mazina arT streptogramina A aktivitati in vitro.

Jutibu pret pleiromutiliniem var ietekmét arT Cfr rRNS metiltransferaze, kas saistita ar stafilokoku
krustenisko rezistenci pret fenikoliem, linkozamidiem un A streptograminu.

S. aureus kliniskiem izolatiem, kam ir ieprieks raksturotais izpliiSanas vai cfr rezistencesgnehaiism.;
noteikta retapamulina MIC bijusi 2 - 64 ug/ml. S. aureus izolatiem, kuriem laboratorija 16 0sz.1atas
ribosomu L3 olbaltuma mutacijas, retapamulina MIC bija 0,25 - 4 pg/ml. Lai arT S. aufcus>adi,uma
epidemiologiska retapamulina robezveértiba ir 0,5 pg/ml, nav zinama tadu izolatu ¥'7nisia nozime, kam
ir palielinata retapamulina MIC, jo uz adas iesp&jama liela retapamulina vietgja leoncantracija

(20 000 pg/ml).

Terapijas ar retapamulinu laika klinisko p&tijumu programma netika ngfercia rezistences attistiSanas
un visi klTniskie izolati tika inhib&ti ar retapamulina koncentraciju <2 ug/ml.

Antibakterialais spektrs

Iegutas rezistences izplatiba var atkirties geografiski un & bilstosi laikam izveletam sugam, tade] butu
velama vietgja informacija par rezistenci, Ipasi arst€jotama ras infekcijas. Ja vietgja rezistences
izplatiba liecina, ka $a Iidzekla lietderiba vismaz dsZuinfekcijas tipu gadijuma ir apSaubama,
nepiecieSamibas gadijuma jaliidz eksperta padoms.

Parasti jutigds sugas

Staphylococcus aureus*”

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus agalagtice

Peéc bitibas rezistenu ikroorganismi

Enterobact ©isile e

| Poauaion s aeruginosa

b — -
Exworococcus faecalis

¢

*{n vitro retapamulins bija vienlidz aktivs pret meticilinjutigiem un meticilinrezistentiem S. aureus
celmiem. Toméer skatiet 4.4. apakSpunktu un informaciju turpmak par klmisko efektivitati pret MRSA.
Retapamulinu nedrikst lietot, lai arstétu infekcijas, kam pieradits vai domajams, ka tas izraisa MRSA.

* aktivitate pietiekami pieradita kliniskos pétijumos
Kliiska efektivitate un droSums

P&ttjumos par impetigo tika izol&ti loti maz MRSA un visi tika kltniski veiksmigi arstéti (100%: 8/8).



P&tijumos par impetigo un divos pétijumos par sekundari inficétam val&jam bracém (SIOW)
retapamulmam bija liels kliniskas veiksmes bieZums pacientiem ar mupirocinrezistentu S. aureus
(100%: 11/11) vai fuzidinskabes rezistentu S. aureus (96,7%: 29/30). Tomer divos p&tijumos, kuros
iesaistija pacientus ar SIOW, retapamulina efektivitate MRSA infekciju gadijuma nebija pietiekama
(75,7%). In vitro netika novérotas retapamulina aktivitates pret S. aureus atSkiribas, ja izolati bija
jutigi vai rezistenti pret meticilinu.

Magzinatas kliniskas efektivitates pret MRSA iemesls pacientiem ar SIOW nav skaidrs, un to var

ietekm&t Tpasa MRSA celma klatbiitne. S. aureus terapijas neveiksmes gadijuma jaapsver celmu
klatbuitne, kam piemit papildus virulences faktori (piem&ram, Pantona-Valentaina leikocidins).

Kliniskas veiksmes bieZums novérosanas laika pacientiem ar S. aureus SIOW,

Fenotips/PFGE tips RETAPAMULINS Cefaleksins 1
n/N Veiksmes 95% n/N Veiksmien
biezums precizs TI biaz 1pis
(%) (%)
S. aureus (visi) 337/379 88,9 (85,3,91,9) | 155/186 6303
MRSA® 28/37 757 | (588,88,2) | 21/28" | 30,8
MSSA 309/342 90,4 (86,7,93,3) | 1331155 | 83,6

TI: ticamibas intervals. Precizu TI aprékina, izmantojot F-sadalesiriciodi.
¥: MRSA atbildreakcija PVL + MRSA d&] bija 8/13 (62%)

Daudzcentru, nejausinata, dubultmaskéta petijuma salidzinaja 1“iayimu ina ziedes un placebo ziedes
efektivitati SIOW arsteésana. Petijuma netika sasniegts primarai.ymerka kriterijs, kas bija klmiski
veiksmiga iznakuma biezums novérosanas laika (12. — 14{\diena) pacientiem arstét paredz&to pacientu
kliiskaja populacija (skatit tabulu talak).

Kliniska atbildes reakcija novérosanas laikzé'(22. ) »14. diena), dati par analizéto populaciju

Retapamulins | Platebo Veiksmiga 95% TI (%)

Analizeta n/N Veikamiga | /N Veiksmiga | iznakuma
populacija izr kst iznakuma | biezuma

VieZums biezums atSkiribas

N (%)
ITTC 18412477 | .8 75/113 | 664 8.4 (-1,6, 18.4)
PPC 170R14 79,1 72197 74,2 4,8 (-5,2, 14,8)
ITTB 129/122 76,4 54/84 64,3 12,1 (0,6, 23,6)
PPB 128/153 81,0 51/69 73,9 7,1 (-4,4, 18,6)

TI: ticamibas infervals, Ticamibas intervalu nepielagoja atbilstosi rezultatu daudzveidigumam.

ITTC - Intent.to ireat Clinical Primary Efficacy Population — arstét paredzéto pacientu kliniska primaras
efektivitat s pbpulacija; PPC —Per Protocol Clinical Primary Efficacy population — atbilstosi protokolam
veidota Sslin gk primaras efektivitates populacija; ITTB- Intent to Treat Bacteriological evaluable, Primary
ffican Paaulation — arstét paredzeto, bakteriologiski noveértéjamo pacientu primaras efektivitates populacija;
PFB(- F -7 Protocol Bacteriologically evaluable, Primary Efficacy Population — atbilsto$i protokolam veidota
baktciiologiski novertéjamo pacientu primaras efektivitates populacija.

Lomér, pielagojot rezultatu sakotngjam briices raksturojumam, kas ietver patogénu, briices izmeéru un
smaguma pakapi, kltniski veiksmiga iznakuma biezums attieciba uz primaro efektivitates merka
kriteriju, lietojot retapamulinu, bija lielaks neka lietojot placebo (p=0,0336). Bojajumi ar retapamulinu
arsteétiem pacientiem lidz terapijas nosléguma vizitei (7. — 9. diena) sadzija atrak, bojajumu izméram
samazinoties par 77,3% salidzinajuma ar 43,5% ar placebo arstetiem pacientiem. Tome&r noveérosanas
viZite §1 atSkiriba bija mazak izteikta (88,6% salidzinajuma ar 81% attiecigi ar retapamulinu un
placebo arstétiem pacientiem).




Arstét paredzeto, bakteriologiski novértéjamo pacientu populacija kliniski veiksmiga iznakuma
biezums, lietojot retapamuliu (76,4%: 139/182), bija statistiski labaks neka lietojot placebo (64,3%;
54/84). So atskiribu noteica galvenokart lielaks veiksmiga iznakuma biezums, kas novérots ar
retapamulinu arstétiem pacientiem, kam ir S. aureus ierosinata infekcija, salidzinajuma ar placebo
arst€tiem pacientiem (skatit tabulu talak). Tomér pacientiem ar S. pyogenes ierosinatu SIOW
retapamulins nedeva labaku rezultatu ka placebo.

Kliniski veiksmiga iznakuma bieZums arstét paredzétiem, bakteriologiski novértéjamiem

pacientiem ar S. aureus un ar S. pyogenes ierosinatu SIOW

Patogéns Retapamulins Placebo . 3
n/N Veiksmiga | 95% precizais TI n/N Veik{mi 3"(4_|

iznakuma iz:akuina
biezums nic /0
(%) Ll

S. aureus (visi) 117/147 79,6 72,2,85,8 4365 0,2

MRSA 15/24 62,5 40,6,81,2 2/8" 25,0

MSSA 102/123 82,9 75,1,89,1 +1/57 71,9

S. pyogenes 29/36 80,6 64,0,91,8 L 1208 80,0

TI: ticamibas intervals. Precizu TI aprékina, izmantojot F-izkliedes metgui
5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Veseli pieaugusie

P&ttjuma, kas veikts ar veseliem brivpratigiem picausus »m 10 mg/gretapamulina ziede tika lietota
katru dienu uz neskartas un nobraztas adas zgfn vasidsZosa pars€ja lidz 7 dienam ilgi. Sisteémiska
koncentracija péc vietgjas retapamulina lietosjnas 1.z neskartas adas bija Joti maza. Geometriska vidgja
Cinax Vértiba plazma péc lieto§anas uz 200 cm?® ndbraztas adas 1. diena bija 9,75 ng/ml, un 7. diend bija
8,79 ng/ml, maksimala individuala siiténsiyka koncentracija (Cray) bija 22,1 ng/ml.

Pacienti no 2 gadu vecuma

Atseviski plazmas paraugi‘ilda i; ziti no 516 pieaugusiem un b&rniem, kas sanéma vietgju arst€Sanu ar
retapamulina 10 mg/a zie i a¥ieiz diena 5 dienas ilgi sekundari inficétu traumatisku bojajumu
arsteéSanai. Paraugi tika pat emti pirms devas lietoSanas 3. vai 4. diena pieaugusajiem un 0 — 12 stundas
pec pedgjas lietsfanas be&rniem 3. vai 4. diena. Vairums paraugu (89%) bija zem apaksgja daudzuma
noteiksanas Ifiaa¢a 9,5 ng/ml). 90% paraugu, kam bija nosakama koncentracija, retapamulina
koncentrzfija bijeeriiazaka par 2,5 ng/ml. Maksimala noteikta retapamulia koncentracija plazma bija
10,7 wa/n'qie7 ugusajiem un 18,5 ng/ml bérniem (2 — 17 gadu vecuma).

2(- 2 wenesus veci pacienti

Atsaviskus plazmas paraugus néma aptuveni 4 — 8 stundas p&c pirmas preparata lictoSanas reizes 3. vai
/. diena 2 ménesus — 2 gadus veciem pacientiem ar impetigo vai sekundari infic€tiem traumatiskiem
bojajumiem vai dermatoz€m (janem véra, ka retapamulins nav indic€ts sekundari inficétu dermatozu
gadijuma). Retapamulina koncentracija bija nosakama 46% (36/79) paraugu (diapazona no 0,52 lidz
177,3 ng/ml), bet lielakaja dala $o paraugu (27/36; 75%) koncentracija bija < 5,0 ng/ml.

9 ménesus — 2 gadus veciem b&rniem retapamulina koncentracija plazma bija nosakama 32% (16/50)
paraugu. Viena gadijuma retapamulina koncentracija (95,1 ng/ml) parsniedza augstako koncentraciju,
kada novérota 2 — 17 gadus veciem pacientiem (18,5 ng/ml). So koncentraciju plazma novéroja
bé&rnam ar sekundari inficétu dermatozi, kuras gadijuma retapamulina lietoSana nav indicéta.



Retapamulinu nav ieteicams lietot berniem lidz 9 ménesu vecumam. 2 — 9 ménesSus veciem b&rniem
retapamulina koncentracija plazma bija nosakama 69% (20/29) paraugu. Cetros gadijumos
retapamulina koncentracija plazma (26,9, 80,3, 174,3 un 177,3 ng/ml) parsniedza augstako
koncentraciju, kada novérota 2 — 17 gadus veciem pacientiem (18,5 ng/ml).

Izkliede

Sakara ar |oti mazo sistemisko koncentraciju retapamulina izkliede audos cilvekam nav pétita.
In vitro pieradits, ka retapamulins ir P-glikoproteina (Pgp) substrats un inhibitors.

Tomér maksimala individuala sistémiska koncentracija cilvekiem péc 10 mg/gziedes vietéjas
lietodanas uz 200 cm? nobraztas adas (Crmax= 22 ng/ml; AUC .24y = 238 ng.h/ml) bija 660 reiz: ¢
mazaka neka retapamulina ICsy Pgp inhibicijai.

Aptuveni 94% retapamulina saistas ar cilvéka plazmas olbaltumiem.

Biotransformacija

In vitro retapamulina oksidativo metabolismu cilvéka aknu mikrosomas nimeyi fiicdigja CYP3A4 ar
nelielu CYP2CS8 un CYP2D6 lidzdalibu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Eliminacija
Retapamulina eliminacija cilvékiem nav pétita.

Ipasas populacijas

Nav pieejami farmakokinétiskie dati pacientiensar 1'1e7: un aknu bojajumu. Tomer sakara ar novéroto
zemo sistémisko koncentraciju plazma dros® na pipblémas nav paredzamas.

5.3. Prekliniskie dati par droSum;s

Atkartotas devas toksicitate

14 dienas ilgos (50, 150 vg' 45 cimgrkg) peroralas toksicitates pétijumos zurkam tika pieraditas
adaptivas aknu un vairogdzi( dzora parmainas. Neviena no §im atrad€m nav kliniski nozimiga.

Pertikiem p&c peroralas liciosanas (50, 150 vai 450 mg/kg) 14 dienas noveroja no devas atkarigu
vemsanu.

Kangerog =n7zes mutagenéze un reproduktiva toksicitate

r

e ik ilgstosi petijumi ar dzivniekiem, lai novertétu retapamulina kancerogéno potencialu.

Nav picradita genotoksicitate, vertgjot in vitro génu mutaciju un/vai ietekmi uz hromosomam pelu
linfiomas $tinu raudzg, kultivétos cilvéka periférisko asinu limfocitos, vai vert&jot in vivo Zurku
odolinu testa ietekmi uz hromosomam.

Zurku tévipiem vai matitém p&c peroralam 50, 150 vai 450 mg/kg devam diena, kas izraisija
koncentraciju robezas, kas bija 11dz 5 reizes lielakas par maksimalo cilvekam aprékinato koncentraciju
(vietgja lietoSana uz 200 cm® nobraztas adas: AUC 238 ng.h.ml), auglibas traucgjumi netika pieraditi.
Embriotoksicitates petijuma zurkam pé&c peroralam devam > 150 mg/kg diena (kas atbilst > 3 reizes

lielakai koncentracijai par cilvekam aprékinato koncentraciju (skatit ieprieks)) tika noverota toksiska
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ietekme uz attistibu (samazinata augla masa un aizkavéta skeleta parkaulo$anas) un toksiska ictekme
uz matiti. Zurkam nenoveroja no terapijas atkarigas kroplibas.

Retapamulinu lietoja ilgstosas intravenozas infiizijas veida grisnam trusu matiteém no 7. Iidz 19.
grusnibas dienai. Toksiska ietekme uz matiti tika pieradita, lietojot > 7,2mg/kg devas diena, kas
atbilst > 8 reizes lielakai koncentracijai par cilvékam aprékinato koncentraciju (skatit ieprieks).
Nenoveroja ar terapiju saistitu ietekmi uz embrija un augla attistibu.

Nav veikti petijumi par retapamulina ietekmi uz pre-/postnatalu attistibu. Tomer, lietojot retapamulina
ziedi lokali, sistemisku ietekmi uz zurku mazuliem nenovéroja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Baltais vazelins
Butiléts hidroksitoluols (E321).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvérta tiba un pacina: 2 gadi.

Tiba lietoSanas laika: 7 dienas.

6.4. TIpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids ungatuts

0,5 g aluminija folijas pacig&.\2 picinas kartona iepakojuma.
50, 10 g un 15 g alumini;a tLds ar skriivejamu plastmasas vacinu. 1 tiiba kartona iepakojuma.
Visi iepakojumastielumi tirga var nebit pieejami.

6.6. Ip2¥itpradiumi atkritumu likvideSanai

Jalars ieuds parpalikums terapijas beigas jalikvide.

Neil lie'otas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

[ REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Lielbritanija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/07/390/001
EU/1/07/390/002

EU/1/07/390/003
EU/1/07/390/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 24. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 20. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timefla {ietiC
http://www.ema.europa.eu/.
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11 PIELIKUMS
A RAZOTAJS(-1), KAS ATBILL PAR SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROREZCJUMI

C. CITI REGISTRACHIAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

D.  NOSACH Uil Al IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU EX£TOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Glaxo Operations UK Ltd. (tirdznieciba Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Lielbritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJIM.

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Tpasnieckam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunHjam:» droSuma
zinojumi atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodiglszigaiini iesniegSanas
bieZzuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar (DisCk{fva®2001/83/EK
107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiiras time <la viatde.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTi#<12A UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas IpaSniekam javeic nupiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pietetkuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatz as < P.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu aten Grasipieprasijuma;
e ja ieviesti groZijunt riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sapemta jauna
informacija,<sas \ar butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasa.ias) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un“w(au ota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt
vienlaictg|.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE AR 5 g, 10 g, 15 g TUBU

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Altargo 10 mg/g ziede
Retapamulin

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs grams satur 10 mg retapamulina (1%).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

baltais vazelins,

butiléts hidroksitoluols (E321).

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Ziede

5gx 1 tuba
10 g x 1 tiiba
15 g x 1 tiiba

5. LIETOSANAS UN IEVADiXANAS VEIDS(-1)

Nenorft.

Lietojiet uz bojatas adas « tbiisiosi arsta noradijjumiem.
Pirms lietoSanas izlasiel % toanas instrukciju.
LietoSanai tikaisez adas.

6. \IP.\51 BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzg akat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet acTs vai uz glotadam.
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI PaV
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, YA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADKTSE

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Lielbritanija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS&!) \

EU/1/07/390/002 59
EU/1/07/390/003 109
EU/1/07/390/004 159

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[ 14.  1ZSNIEGSANAST ARTIBA

Recepsu zales:.

[ 454 NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

164" INFORMACIJA BRAILA RAKSTA ‘

Altargo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE AR 0,5 g PACINU

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Altargo 10 mg/g ziede
Retapamulin

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs grams satur 10 mg retapamulina (1%)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

baltais vazelins,

butiléts hidroksitoluols (E321).

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Ziede
0,5 g x 12 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVARISHNA 'S VEIDS(-1)

Nenorft.

Lietojiet uz bojatas adas pic 3/s» noradijumiem.
Pirms lietoSanas izlasietietc saras instrukciju.
LietoSanai tikai uz adas

NI PVLEJAMA VIETA

6. IPASL BRID.NAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uziglahat dzrniem neredzama un nepieejama vieta.

¥ CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet acTs vai uz glotadam.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE ] I\

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Lielbritanija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/390/001

13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15.  NORADIJUMI PAK LIETOSANU |

[ 16. INFORMACIJA bRAILA RAKSTA |

Altargo
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59,109, 15g TUBA

MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS IEVADISANAS VEIDS(-1)

Altargo 10 mg/g ziede
Retapamulin
LietoSanai uz adas.

2. LIETOSANAS VEIDS

&/

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIEN{P J

5¢g
109

15¢

AUDZUMS

6. CITA

Nelietot acis vaieliiz ; lotadam.
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0,5 g PACINA

MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS IEVADISANAS VEIDS(-)

Altargo 10 mg/g ziede
Retapamulin
LietoSanai uz adas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENE\Y_ DAUDZUMS

05¢9

6. CITA

Nelietojiet acts vai uz glotadam.

Uzglabat temperatiira lidz 25 C

Pirms lietoSanas izlasiet icioSanas instrukciju.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam
Altargo 10 mg/g ziede
Retapamulin
Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Ssiem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas atiiacas £r1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punkt

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Altargo un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Altargo lieto3anas
Ka lietot Altargo

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Altargo

lepakojuma saturs un cita informacija

SuswdE

1. Kas ir Altargo un kadam noliikam to lieto
Altargo ziedes sastava ir antibiotika, ko sauc par retdparaalinu. To lieto uz adas.
Altargo lieto, lai arstetu bakterialas infekcijag, kajskar nelielus adas apvidus. Infekcijas, ko var arstet,

ietver impetigo (kas veido kreveles uz infic€tay vietas), iegriezumus, nobrazumus un $iitas briices.

Altargo paredzgts pieaugusiem un h€ mifiino 9 ménesu vecuma.

2. Kas Jums jazina pifm: Altorgo lietoSanas

Nelietojiet Altargo #ado. gaaijumos

Ja Jums ir aler/f{jd pret retapamulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) S0 zalu sastavdalu.

Bridinaj.m? an‘piesardziba lietoSana

i Arargo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja riawlrojat infekcijas pastiprinasanos vai pastiprinatu apsartumu, kairindjumu vai citas pazimes un
sipfptomus lietoSanas vieta, Jums japartrauc Altargo lietoSana un japastasta par to savam arstam. Skattt
.1 §Ts instrukcijas 4. punktu.

Ja Jums nerodas stavokla uzlaboSanas péc 2 - 3 terapijas dienam, sazinieties ar savu arstu.

Berni

Altargo nevajadzetu lietot berniem, kuri ir mazak ka devinus meénesus veci.
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Citas zales un Altargo

Nelietojiet citas ziedes, krémus vai losjonus uz vietas, kas tiek arstéta ar Altargo, ja vien Jums to Tpasi
nenorada arsts.

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot. Ja pacients
ir bérns lidz divu gadu vecumam, ir Tpasi svarigi, lai Jis pastastitu arstam par visam citam zalém, kas
tiek dotas be€rnam, ar1 par bezrecepsu zalem. lesp&jams, ka Altargo lietoSana berniem, kuri lieto
noteiktas zales (piemeram, dazas zales seniSu infekciju arst€Sanai), varétu izraisit lielaku Altargo
koncentraciju plazma neka parasti. Tas var izraisit blakusparadibas. Jlisu arsts izlems, vai Altargo var
lietot bérnam lidz 2 gadu vecumam, kurs lieto citas zales.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritniecibe | vsii lanojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jusu arstsy' zlet.s'ai §1s
zales ir Jums piemerotas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav paredzams, ka Altargo ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli (rai apkaipot mehanismus.
Altargo satur butilétu hidroksitoluolu (E321)

Tas var izraisit viet§jas adas reakcijas (pieméram, kontaktderns'ititt. st acu un glotadu kairinajumu.
3. Ka lietot Altargo

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teic/s. D idskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka uzklat Altargo

Parasti planu ziedes slaniti uzxlaj¢ z infic#as adas divreiz diena piecas dienas ilgi.

P&c ziedes lietosanas Jiis varat parkidt arsteto vietu ar sterilu plaksteri vai marles parsgju, ja vien arsts
Jums nav noradijis to atstatéva 3iu.

Lietojiet Altargo tik ilgiacik /un Sto ieteicis arsts.

Altargo paredzets tikai et )Sanai uz adas. To nedrikst lietot acis, mut€ vai uz lipam, deguna iekSpuse
vai sievietes dzimsumorganu iekSpuse. Ja ziede nejausi nokliist uz §im vietam, nomazgajiet to ar tideni
un apspriediet 254 Trstu, ja rodas traucgjosa sajlita. Ja Jiis nejausi ieziezat Altargo deguna iekSpuse,
Jums var #8650 s daguna asinosana.

Nbmazgiitceiokas pirms un péc ziedes uzklasanas.

Ja ¢sat'lietojis Altargo vairak neka noteikts

Rdipigi noslaukiet lieko ziedes daudzumu.

Ja esat aizmirsis lietot Altargo

Lietojiet ziedi, tiklidz par to atceraties, un lietojiet nakamo devu parasta laika.

Ja nejausi norijat Altargo

Ludziet padomu arstam vai farmaceitam.
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Ja partraucat lietot Altargo

Ja parak atri partrauksiet Altargo lietoSanu, baktérijas var atkal savairoties un infekcija var atjaunoties.
Nepartrauciet So zalu lietoSanu, ieprieks neaprunajoties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Traucéjumi, kam japievers uzmaniba
Smagas adas reakcijas vai alergijas (sastopamibas bieZums nav zinams)
Ja Jums rodas smaga adas reakcija vai alergija (pieméram, stipra nieze vai smagi widituaai, sejas, ltpu
vai méles pietikums):

e partrauciet Altargo lietoSanu,

o ripigi noslaukiet ziedi,

* nekavejoties sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Turpmak noraditas blakusparadibas radas uz adas Altargo uzklasa'iassvieta:

BieZas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- adas kairinajums.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100°ciive fem):

- sapes, nieze, apsartums vai izsitumi (kowtaktacrmatits).

Citas blakusparadibas (sastopamibas(bies@ms nav zinams, nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

- dedzinasanas sajiita.

Zinosana par blakusparady,ai .

Ja Jums rodas jebkadas b akusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakuspards bam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. JUs varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantsjpot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibi m5's ¢ varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5 K73 uzgiabat Altargo

Uzg ab'it berniem neredzama un nepieejama vieta.

Mclietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Der. 11dz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Likvidgjiet atvertas tiibas 7 dienas p&c atverSanas, pat ja tas nav tukSas. Tas nedrikst glabat velakai
lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Altargo satur

- Aktiva viela ir retapamulins. Katrs ziedes grams satur 10 miligramus retapamulina.
- Citas sastavdalas ir baltais vazelins un konservants- butiléts hidroksitoluols (E321).

Altargo argjais izskats un iepakojums
Altargo ir viendabiga, balganas krasas ziede.
Ta atrodas aluminija tiiba ar plastmasas vacinu, kura satur 5, 10 vai 15 gramus ziedes, vai altyinija

folijas pacina, kas satur 0,5 g ziedes.

Iepakojuma pa 1 tubai.
Iepakojuma pa 12 pacinam.

Visi iepakojuma lielumi Jiisu valsti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipadnieks Razotajs
Glaxo Group Ltd Glaxo Operaiions UK, Ltd (trading as Glaxo
980 Great West Road Wellc€:me Operations)
Brentford Hasmire Road
Middlesex TW8 9GS Damnara castle
Lielbritanija Goui &y Durham
Cxi2 8DT
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipas$nieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 2953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta (Malta) Lin{ite<
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131
cz.info@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline/3\
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 6958100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithicline AS
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: .47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmanost@gsk.no
Eesti Oserreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel: +43 (0)1 970750
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
EA\LGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Services Sp. z 0.0.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espafia Portugal
Stiefel Farma, S.A. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00
es-ci@gsk.cormi FI.PT@gsk.com
France Romaénia
Kakintone GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel#+12(0)13917 84 44 Tel: + 4021 3028 208
diani&gsk.com
Arvatska Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 3851 6051 999 Tel: + 386 (0)1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000
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Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@ysk.cai

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejams Eirdpas Zalu agentiiras timek]a vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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