I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Ekterly 300 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 300 mg sebetralstata (sebetralstat).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Dzeltenas, ovalas (aptuveni 15 mm x 9 mm), abpusgji izliektas tabletes ar KalVista logotipa “K”
iespiedumu viena puse un “300” otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Ekterly ir paredzets iedzimtas angioedémas (IAE) akiitu 1ekmju simptomatiskai arst€Sanai
pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lemumu par arstéSanas uzsaksanu ar iekskigi lietojamu sebetralstatu drikst pienemt veselibas aprupes
specialists, kuram ir pieredze pacientu ar IAE arstesana.

Devas

Pieaugusie un pusaudzi vecumd no 12 gadiem

Ieteicama Ekterly deva ir viena 300 mg tablete, ko lieto, tiklidz tiek konstateta 1ekme. Otro devu var
lietot 3 stundas péc pirmas devas, ja atbildes reakcija nav pietickama vai ja simptomi pastiprinas vai
atkartojas. 24 stundu laika nedrikst lietot vairak par divam devam.

Pacienti ar IAE un normalu CI1-INH darbibu
Ja pacientiem ar IAE un normalu C1-INH (nC1-INH) darbibu netiek nov&rota kliniska atbildes
reakcija, jaapsver arst€Sanas partrauksSana (skatit 4.4 un 5.1 apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki
Pacientiem vecuma no 65 gadiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2 apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit
5.2 apakSpunktu).



Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (A vai B klase p&c Cailda-Pju
(Child-Pugh) klasifikacijas) devas pielagosana nav nepiecieSama.

Licto$ana pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase péc Cailda-Pja klasifikacijas)
nav ieteicama (skatit 5.2 apakSpunktu).

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, kuri lieto spécigu CYP3A4 inhibitoru, IAE
lekmes arst€Sanai ieteicama vienreiz€ja 300 mg deva (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacienti, kuri lieto CYP3A4 induktorus
Lietojot vajus CYP3A4 induktorus, devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Pacientiem, kuri lieto vidgji specigus vai specigus CYP3A4 induktorus, IAE 18kmes arstesanai
ieteicama vienreiz€ja 900 mg deva (3 x 300 mg tabletes) (skatit 4.5 apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Drosums un efektivitate beérniem, kas ir jaunaki par 12 gadiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Ekterly ir paredzets iekSkigai lietoSanai.

Apvalkotas tabletes var lietot kopa ar uzturu vai atseviski (skatit 5.2 apakSpunktu).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apakS$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Balsenes tiiska

P&c balsenes tuskas arste€Sanas pacientiem nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba. Ja balsenes
tiiskas simptomi p&c arst€Sanas pastiprinas, pacientiem jasanem apriipe atbilstosa medicinas iestade.

Normala C1 esterazes inhibitora darbiba (nC1-INH)

Dati par Ekterly lietoSanu IAE pacientiem ar nC1-INH nav pieejami.

Dazam nC1-INH IAE pacientu apakSgrupam var nebiit atbildes reakcija uz arstéSanu, jo IAE attistibas
cel$ neietver plazmas kalikreTna aktivaciju. Ieteicams veikt genétisko testéSanu (ja iesp&jams) saskana
ar pasreizg€jam IAE vadlinijam un partraukt arst€Sanu, ja netiek noverota atbildes reakcija (skatit 4.2
un 5.1 apakSpunktu).

QT intervala pagarina$anas

Klmiskaja petijuma, kura mérkis bija izvertét sirds funkcionalos raditajus veselam p&tamajam
personam, tika atklats, ka sebetralstats var pagarinat QT intervalu, tacu tikai gadijumos, ja tiek
sasniegta augsta ta koncentracija, kas savukart nav sagaidams, lietojot zales ieteicamajas devas. Nav
pieejami dati par sebetralstata lietoSanu pacientiem ar neatkarigiem QT intervala pagarinasanas riska
faktoriem, pieméram, ieprieks diagnostictu QT intervala pagarinasanos (iegiitu vai iedzimtu),
elektrolitu lidzsvara traucgjumiem, aknu darbibas traucgjumiem, vienlaicigu zalu lietoSanu ar ietekmi
uz sebetralstata metabolismu vai vienlaicigu citu QT intervalu pagarinou zalu lieto§anu. Siem



pacientiem nepiecie$ams ieverot piesardzibu attieciba uz QT intervala pagarinasanas risku, it seviski
pacientiem, kuriem ir vairak neka viens riska faktors (skatit 5.1 apaksSpunktu).

Paligvielas
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz sebetralstatu

Sebetralstats ir CYP3A4 substrats

Itrakonazols, specigs CYP3A4 inhibitors, palielindja sebetralstata Cmax par 135% un AUC par 420%.
Vidgji specigais CYP3A4 inhibitors verapamils palielinaja sebetralstata Ciax par 76% un AUC par
102%. Vienlaiciga liectoSana ar vajo CYP3A4 inhibitoru cimetidinu neizraisija sebetralstata iedarbibas
izmainas. Lietojot CYP3A4 inhibitorus, devas piclagoSana nav nepiecieSama.

Fenitotns, specigs CYP3A4 induktors, samazinaja sebetralstata Cmax par 66% un AUC par 83%. Vidgji
specigais CYP3A4 induktors efavirenzs samazingja sebetralstata Cpax par 63% un AUC par 79%.
Vienlaiciga lietoSana ar vajo CYP3A4 inhibitoru modafinilu neizraisija klmiski nozimigas
sebetralstata iedarbibas izmainas. Lietojot vajus CYP3A4 induktorus, devas pielagoSana nav
nepiecieSama.

Pacientiem, kuri lieto spécigus vai vidgji spécigus CYP3A4 induktorus (pieméram, rifampicinu,
efavirenzu, karbamazepinu, fenitoinu, fenobarbitalu), IAE 18kmi ieteicams arstét ar 900 mg devu
(3 x 300 mg tabletes).

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucjumiem, kuri lieto spécigu CYP3A4 inhibitoru
(piem&ram, eritromicinu, klaritromicinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru), IAE Iekmi ieteicams
arstet ar vienreizeju 300 mg devu.

Lidzek]i kunga skabes limena pazemindaSanai

Specializéts in vivo zalu mijiedarbibas (drug-drug interaction, DDI) p&tijums ar kunga skabes limeni
pazemino$iem lidzekliem nav veikts. Tade] kunga skabes limeni pazemino$o lidzeklu ietekme uz
sebetralstata farmakokin&tiku nav zinama. Jaievéro piesardziba, lietojot Ekterly vienlaicigi ar kunga
pH modificgjosiem lidzekliem, pieméram, antacidiem, protonu siikna inhibitoriem un histamina 2
receptoru antagonistiem.

Sebetralstata ietekme uz citam zalem

Nav veikti klmiski DDI petijumi, lai izvertetu sebetralstata ietekmi uz citam zaleém.

In vitro dati liecina, ka sebetralstats var inhibet CYP2C9, UGT1A4 un UGT1AY, ka ar transportvielas
OCT2, OATP1B3, MATEI un MATE2-K. So atradnu kliniska nozime paslaik nav zinama. Jaizvairas
no sebetralstata vienlaicigas lietoSanas ar So enzimu un transportvielu substratiem, kuriem ir Saurs
terapeitiskais diapazons (pieméram, varfarins, mikofenolskabe, ciklosporins, takrolims), ja vien tas
nav klmiski pamatots, nemot véra So vienlaicigi lietoto zalu farmakokingtiskas iedarbibas
pastiprinasanas un Iidz ar to toksicitates risku. Ja vienlaiciga zalu lietoSana ir nenoverSama, ieteicams
veikt riipigu kltnisko uzraudzibu, ja tas ir iesp&jams.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieauguSajiem.



4.6 Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsté$anas laika ar Ekterly un 24 stundas péc pedgjas devas jalieto
efektiva kontracepcijas metode.

Griutnieciba

Dati par Ekterly lietoSanu gritniecibas laika nav pieejami. PEtijumi ar dzZivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3 apakSpunktu).

Ekterly griitniecibas laika jalieto tikai tad, ja paredzamais ieguvums atsver iespgjamo risku auglim
(piem@ram, potenciali dzivibai bistamu balsenes lekmju arsteéSanai).

BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai sebetralstats vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena. Pieejamie
farmakodinamikas/toksikologijas dati par dzivniekiem liecina, ka sebetralstats un/vai ta metaboliti
izdalas piena (skatit 5.3 apakSpunktu).

Nevar izslégt risku ar kriiti barotam zidainim.

Leémums partraukt/atturéties no terapijas ar Ekterly vai partraukt baroSanu ar kriiti uz 24 stundam pec
Ekterly lietoSanas japienem, izvert€jot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Dati par Ekterly ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. P&tljumos ar dzivniekiem netika novérota
ietekme uz fertilitati (skatit 5.3 apakSpunktu).

4.7 letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ekterly ir neliela ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

P&c Ekterly lietosanas ir zinots par reiboni. Sis simptoms var paradities ari IAE lekmes rezultata.
Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus, ja viniem paradas reibonis.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ekterly ir sanémusas kopuma 411 veselas p&tamas personas un 239 pacienti ar iedzimtu angioedemu.
Kliniskajos p&tijumos, kuru dati izmantoti zalu registracijas nolikos, Ekterly lietots 1945 IAE Iekmju
arstéSanai.

Visbiezaka nevelama blakusparadiba pacientiem ar IAE, kurus arst&ja ar Ekterly, bija galvassapes (par
kuram zinots 9,2% pacientu). Zinotie galvassapju notikumi parasti bija viegli vai vidgji smagi, nebija

nopietni un izzuda bez jebkadas turpmakas arsteSanas.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Visu tabula uzskaitito nevélamo blakusparadibu biezums definéts, izmantojot $adu iedalijumu:

loti biezi (= 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/ 10 000 lidz
< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000).



1. Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums atbilstoSi organu sistému Klasifikacijai
un bieZumam

Organu sistemu klasifikacija Nevelama BieZums
blakusparadiba

Nervu sist€mas traucéjumi Galvassapes Biezi
Reibonis Biezi

Kunga un zarnu trakta traucgjumi VemsSana Biezi
Slikta dusa Biezi
Védera sapes* Biezi
Caureja Biezi

Skeleta, muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi Muguras sapes Biezi

Asinsvadu sistémas traucgjumi Karstuma vilnis Biezi

* Tetver védera sapes un sapju gadijumus védera augsdala.

Pediatriska populacija

32 pusaudziem vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem sebetralstats tika izmantots kopuma 390 IAE 1&kmju
arst€8anai. DroSuma profils bija lidzigs tam, kas nov&rots pieaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozésana

Klmiskajos p&tijumos nav zinots par pardozesanu. Nav pieejama informacija, lai identificetu
iesp&jamas pardozeéSanas pazimes un simptomus. Ja rodas simptomi, ieteicama simptomatiska
arst€Sana. Antidots nav piecjams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi hematologiskie lidzekli, zales iedzimtas angioedémas arsté$anai, ATK
kods: BO6ACOS.

Darbibas mehanisms

Sebetralstats ir konkurgjoss, atgriezenisks plazmas kalikretna (Pka) inhibitors. Inhibgjot PKa,
sebetralstats kave lielmolekulara kininogeéna (high molecular weight kininogen, HK) skelSanos un
sekojosu bradikinina (BK) atbrivosanos, tadgéjadi novérsot IAE 1€kmes progreséSanu un tai raksturigo
pastiprinato asinsvadu caurlaidibu un tiiskas veidosanos. Sebetralstats nomac art kalikreina-kinina
sistémas (KKS) pozitivas atgriezeniskas saites mehanisma aktivaciju, tadgjadi samazinot XIla faktora
(FXIIa) un papildu PKa veidoSanos.

Kliniska efektivitate un droSums
KONFIDENT pétijums
Ekterly efektivitati lekmju arstesanai pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma pétija

randomizéta, dubultmaskéta, placebo kontroléta, tris virzienu krusteniska dizaina KONFIDENT
petijuma.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kopuma 110 pacientiem tika arstétas 264 slimibas 1ekmes. Pacientu vecuma mediana bija 39,5 gadi,
un vecums varigjas no 13 lidz 74 gadiem. Ipasi tika ietverti 13 [11,8 %] pusaudzi un tikai 4 [3,6%]
gados vecaki pacienti. Petijuma piedalijas pacienti ar IAE 1. tipa 1ekmeém (101 pacients [91,8 %] un
2. tipa lekmeém (9 pacienti [8,2 %]). Pacienti saka dalibu petijuma, vai nu sanemot parasto arstéSanu
péc vajadzibas (86 [78,2 %]), vai ilgtermina profilaktisku arsteSanu (24 [21,8 %]). Arstéto lekmju
sakumstavokla raksturojums ietvéra visas lekmju smaguma pakapes (113 [42,8%] vieglas,

102 [38,6%] vidgji smagas, 38 [14,4%] smagas un 7 [2,7%)] loti smagas 1€kmes) un visas anatomiskas
atraSanas vietas (142 [53,8%] zemada, 120 [45,5%] glotada (no kuram 8 [3%] bija balsene)).

Laika mediana lidz arst€Sanai (IQR) bija 41 (6 [idz 140) miniite.

No 264 lekmju arstésanas reizém 87 gadijumos pacients sanéma 300 mg sebetralstata, 93 gadijumos
pacients sanéma 600 mg sebetralstata un 84 gadijumos pacients sanéma placebo. P&c katras lekmes
arst€Sanas, vismaz péc 3 stundam, pacients vargja lietot papildu devu, ja uzskatija to par nepiecieSamu,
pamatojoties uz simptomiem.

Primarais efektivitates merka kriterijs bija laiks Iidz simptomu izzu$anas sakumam, definétam ka
vismaz “mazliet labak” (divos laika punktos péc kartas) 12 stundu laika p&c pirmas sebetralstata
lietoSanas reizes saskana ar Pacienta vispargjo iespaidu par izmainam (Patient Reported Global
Impression of Change, PGI-C). Péc PGI-C noteikumiem pacientiem vajadzgja izvertet lekmes
simptomus, izmantojot septinu punktu skalu (no “daudz sliktak” 1idz “daudz labak™). Lai sasniegtu
primaro mérka kriteriju, pacientam vajadzgja noradit apstiprinoSu un nemainigu PGI-C skalas
rezultatu vismaz “mazliet labaka” passajiita divos laika punktos p&c kartas 12 stundu laika.

Laiks I1dz simptomu izzuS$anas sakumam bija statistiski nozimigi mazaks 300 mg sebetralstata lietotaju
grupa (p < 0,0001 pec Bonferoni korekcijas) un 600 mg sebetralstata lietotaju grupa (p < 0,0013 péc
Bonferoni korekcijas) salidzinajuma ar placebo (1. attels).

1. attels1. KONFIDENT pétijums — Kaplana-Meijera likne laikam Iidz simptomu izzu$anas
sakumam 12 stundu laika pé&c zalu lietoSanas
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Laiks no pirmas zilu lietoSanas reizes (stundas)

Pacientu 1patsvars, kuri lietoja otro zalu devu 12 stundu laika, bija attiecigi 29,9% 300 mg sebetralstata
lietotaju grupa un 37,6% 600 mg sebetralstata lietotaju grupa, un tas bija mazaks salidzinajuma ar



placebo grupu (48,8%). Pacientu Tpatsvars, kuri sasniedza primaro mérka krit€riju bez otras lietoSanas
reizes vai pirms otras lietoSanas reizes bija attiecigi 93,9% 300 mg sebetralstata lietotaju grupa un
95,8% 600 mg sebetralstata lietotaju grupa.

Pirmais galvenais sekundarais mérka kriterijs bija laiks lidz pirmajam smaguma pakapes
samazinajumam salidzinajuma ar sakumstavokli (divos laika punktos péc kartas) 12 stundu laika p&c
pirmas sebetralstata lietoSanas reizes saskana ar Pacienta vispargjo iespaidu par smaguma pakapi
(Patient Reported Global Impression of Severity, PGI-S). Péc PGI-S noteikumiem pacientiem
vajadzgja izvertet Iekmes simptomus, izmantojot piecu punktu skalu (no “nav” Iidz “loti smagi”). Lai
sasniegtu pirmo galveno sekundaro mérka kritériju, pacientam vajadzgja noradit apstiprinosu un
nemainigu samazinajumu par vismaz vienu PGI-S skalas pakapi 12 stundu laika.

Laiks Iidz smaguma pakapes samazinajumam bija statistiski nozimigi mazaks 300 mg sebetralstata
lietotaju grupa (p = 0,0036 péc Bonferoni korekcijas) un 600 mg sebetralstata lietotaju grupa
(p =0,0032 pec Bonferoni korekcijas) salidzinajuma ar placebo (2. attls).

2. KONFIDENT pétijums — Kaplana-Meijera likne laikam lidz smaguma pakapes
samazindjumam 12 stundu laika péc zalu lietoSanas
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Latks no pirm3s zalu lietofanas reizes (stundas)

Otrais galvenais sekundarais mérka kriterijs bija laiks [1dz pilnigai I1ekmes simptomu izzuSanai,
vertgjot pec PGI-S skalas 24 stundu laika p&c zalu lietoSanas. Lai sasniegtu otro galveno sekundaro
meérka kriteriju, pacientam vajadzgja noradit “nav” PGI-S skala 24 stundu perioda.

Laiks I1dz smaguma pakapes samazinajumam bija statistiski nozimigi mazaks 300 mg sebetralstata
lietotaju grupa (p = 0,0022 p&c Bonferoni korekcijas) un 600 mg sebetralstata lietotaju grupa
(p =0,0001 pec Bonferoni korekcijas) salidzinajuma ar placebo (3. attls).



3. attels. KONFIDENT pétijums — Kaplana-Meijera likne laikam Iidz pilnigai lekmes
simptomu izzuSanai 24 stundu laika péc zalu lietoSanas
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Laiks no pirm3s zalu lietoSanas reizes (stundas)

Primara un galveno sekundaro mérka kritériju veértejums bija lidzigs visas KONFIDENT pétijuma
ieprieks noteiktajas apakSgrupas, ieskaitot arst€Sanu tikai pec vajadzibas vai ilgtermina profilaksi,
salidzinajuma ar rezultatiem, kas iegiti vispargja populacija.

KONFIDENT-S pétijums

Atklataja KONFIDENT-S pétijuma pacienti sanéma 600 mg sebetralstata Iidz pat 2 gadu perioda.
Kopuma 134 pacientiem (ieskaitot 23 pusaudzus) tika arstétas 1706 Ickmes. Arstéto lekmju skaita
mediana pacientiem bija 8, un to skaits bija robezas no 1 1idz 61 Iekmei. Arsteto lekmju skaita
mediana bija robezas no 0 l1dz 2 1ekmé&m meénes1. Laika mediana no 1€kmes sakuma lidz arsteésanai
bija 10 miniites. PusaudZiem laika mediana no 1ékmes sakuma lidz arst€8anai bija 4 miniites.
Efektivitates rezultati bija Iidzigi KONFIDENT pétijuma rezultatiem. Efektivitate saglabajas
atkartotas arst€Sanas gadijuma.

IAE lekmes ar balsenes tisku

Kopuma kliniskajos p&tfjumos tika arstétas 36 lekmes ar balsenes tiisku. KONFIDENT pétijuma
ietvaros tika arstétas 4 IAE 1€kmes ar balsenes tiisku (2 ar 300 mg sebetralstata un 2 ar 600 mg
sebetralstata). Atklataja KONFIDENT-S pétijuma 32 IAE lekmes ar balsenes tiisku tika arstétas ar
600 mg sebetralstata. Vertgjot laiku [1dz simptomu izzuSanas sakumam, rezultati bija lidzigi ka
pacientiem, kuru lekme neizpaudas ar balsenes tiisku. Netika zinots par griittbam norit Ekterly
tabletes.

Pacienti ar IAE un normalu C1-INH darbibu

Dati par Ekterly lietoSanu IAE pacientiem ar nC1-INH nav pieejami (skatit 4.2 un 4.4 apakSpunktu).

Sirds elektrofiziologija

Kliniskaja pétijuma, kura vertéta sirds elektrofiziologija, tika atklata sebetralstata sp&ja pagarinat QT
intervalu, bet tikai augstas koncentracijas, kuras, domajams, netiks sasniegtas, lietojot ieteicamo devu.
Veselam petamajam personam pec Ekterly lietoSanas (5 reizes parsniedzot maksimalo ieteicamo devu)
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lielakais vid&jais QTc intervala pagarinajums bija 10,4 ms (augsgja ticamibas intervala
robeza = 15,3 ms). QTc intervala pagarinasanas bija atkariga no koncentracijas
(skattt 4.4 apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par iedzimtas angioedémas
arstéSanu ar Ekterly viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsuksSanas

Péc 300 mg devas lictoSanas sebetralstats strauji uzsiicas, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma
aptuveni péc 1 stundas.

Uztura ietekme

Izvertgjot uztura ietekmi, netika noverotas sebetralstata AUC atskiribas pec 600 mg devas lietoSanas
kopa ar treknu maltiti. Cinax Samazinajas par aptuveni 29%, un Tnax mediana tika sasniegta 2 stundas
velak. Kliniska drosuma un efektivitates petijumos Ekterly lietoSana notika neatkarigi no partikas
uznemsanas, un var lietot kopa ar uzturu un tuksa dasa.

Izkliede

Cilvekiem ar plazmas olbaltumvielam saistas aptuveni 77% sebetralstata. P&c radiologiski iezim&tas
sebetralstata 600 mg devas lictoSanas radioaktivitates attieciba starp koncentraciju asinis un plazma

......

(Vz/F) bija 208 1.
Eliminacija

P&c 300 mg devas lietoSanas sebetralstata geometriskais vidgjais eliminacijas pusperiods bija
3,7 stundas. Geometriskais vidgjais Skietamais klirenss (CL/F) bija 38,5 1/h.

Metabolisms

In vitro sebetralstatu primari metabolizé CYP3A4. In vitro sebetralstats ir P glikoproteina un BCRP
substrats. P&c radiologiski iezimétas sebetralstata 600 mg devas lietoSanas sebetralstats veidoja 64,1%
no kopgjas plazmas radioaktivitates AUCy 24 ar 11 metabolitiem, un katrs no tiem veidoja no 0,39%
11dz 7,1% no kopgjas plazmas radioaktivitates AUCo 4. Galvenais plazmas metabolits nav
farmakologiski aktivs.

In vitro sebetralstats ir CYP3A4 un CYP2C9 inhibitors, ka arT transportvielu OAT3, OCT2, MATEI,
MATE2-K, OATP1B1 un OATP1B3 inhibitors.

In vitro sebetralstats ir CYP3A4 induktors. Ta ka ta terapija ir intermit&joSa un tam raksturiga strauja
uzsiik$anas un eliminacija, CYP3A4 indukcijas risku neuzskata par klmiski nozimigu.

Ekskrécija

P&c radiologiski iezim&tas sebetralstata 600 mg devas lietosanas veseliem virieSiem aptuveni 32% no
radioaktivi iezZimétas vielas izdalijas urina un 63% izdalijas fec€s. Aptuveni 8,7% un 12,5% no devas
izdalijas attiecigi urina un fec€s neizmainita sebetralstata veida. Sebetralstats galvenokart izdalas no
organisma aknu metabolisma cela ar fecem.
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Linearitate/nelinearitate

Devu diapazona no 5 mg Iidz 600 mg Crax bija proporcionala devai; AUC palielinajas vairak neka
devai proporcionala veida, ko var izskaidrot ar garaku terminalas eliminacijas fazi, lietojot liclakas
devas.

Ipasas pacientu grupas

Aknu darbibas traucejumi

600 mg sebetralstata farmakokingtika tika p&tita pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (A vai B klase péc Cailda-Pjii klasifikacijas). Pacientiem ar viegliem aknu
darbibas traucgjumiem Cmax palielingjas par 7% un AUC palielinajas par 16% salidzinajuma ar
pacientiem ar normalu aknu darbibu. Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas Cpax palielinajas par
63% un AUC palielinajas par 100%. Pacientiem ar vid€ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem, kuri
lieto specigu CYP3A4 inhibitoru, IAE 1€kmi ieteicams arstét ar vienreizéju 300 mg devu (skatit 4.2

un 4.5 apaksSpunktus).

Nieru darbibas traucéjumi
Sebetralstatam nav raksturiga primara renala eliminacija, un to nelieto ilgstosas terapijas veida.

Sebetralstata farmakokingtika pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav pétita (skatit 4.2
apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki

KONFIDENT péetijums neietvéra pietickami daudz par 65 gadiem vecaku pacientu, lai izvertetu
atbildes reakcijas atskiribas salidzinajuma ar jaunakiem pieaugusSiem pacientiem

(skattt 4.2 apakSpunktu).

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Tika novérota strauja, no koncentracijas atkariga plazmas kalikreTna inhibicija, noteikta ka specifiskas
enzima aktivitates samazinasanas salidzinajuma ar sakumstavokli, turklat jau 15 miniites pec Ekterly
300 mg devas lictoSanas pacientiem ar IAE novéroja gandriz pilnigu (> 95%) plazmas kalikreina
nomakumu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Sebetralstata kancerogenitati izverteja 26 nedelas ilga petijuma ar rasH2-Tg transgénam pelém un

104 nedglas ilga petijuma ar zurkam. Netika noverots Jaundabigo audzgju gadijumu skaita pieaugums,
un neviena no devam pétitajam sugam nekonstatgja kancerogenitati. Zalu iedarbiba lielakajas devas
(pamatojoties uz nesaistito plazmas AUC) zurku téviniem un matiteém parsniedza maksimalo cilvékam
ieteicamo devu (maximum recommended human dose, MRHD) attiecigi 0,2 un 0,4 reizes un 5,7 reizes
parsniedza MRHD Zzurkam.

Fertilitates petijjuma zurkam nevienai no devam nenoveéroja ietekmi uz parosanos vai fertilitati,
savukart pec 600 mg/kg/diena (7,7 reizes parsniedz iedarbibu cilvékam péc MRHD, pamatojoties uz
nesaistito plazmas AUC) novéroja preimplantacijas bojaejas gadijumu skaita picaugumu.
Embriofetalas attistibas p&tijumi tika veikti ar zurkam un truiem. Zurkam sebetralstats un/vai ta
metaboliti Skérsoja placentu; lietojot 600 mg/kg/diena (12 reizes parsniedz iedarbibu cilvékam péc
MRHD, pamatojoties uz nesaistito plazmas AUC), noveroja anomalijas (auksl&ju Skeltni, sirds
kambaru starpsienas defektu) un embriofetalo mirstibu; deva, kurai nebija nelabvéliga ietekme uz
embriofetalo attistibu, bija 300 mg/kg/diena (3,0 reizes parsniedz iedarbibu cilvekam pec MRHD,
pamatojoties uz nesaistito plazmas AUC). TruSiem deva lidz 300 mg/kg/diena (6,8 reizes parsniedz
iedarbibu cilvékam péc MRHD, pamatojoties uz nesaistito plazmas AUC) nenovéroja anomalijas vai
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embriofetalo mirstibu; nemot véra sebetralstata farmakologiskas aktivitates atSkiribas starp sugam,
truSiem potenciala ietekme uz attistibu saistiba ar PKa inhibiciju, iesp&jams, nav pilniba izpétita.
Prenatalas un postnatalas attistibas petijuma zZurkam netika noverota nelabveliga ietekme uz attistibu,
lietojot lIidz 450 mg/kg/diena.

P&c vienreizgjas radioaktivi iezZimé&tas sebetralstata devas lictosanas Zurkam laktacijas perioda
noveroja lidzigu kopgjas radioaktivitates limeni piena un plazma, sasniedzot maksimalo koncentraciju
1 stundu péc devas lietoSanas. Péc 24 stundam vidgjais radioaktivitates I[imenis piena un plazma bija
tuvs fona Itmenim.

Vides riska novertgjuma pétijumi liecina, ka sebetralstats var uzkraties un saglabaties nogulsnés tidens
vide.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze (E460)
Kroskarmelozes natrija sals (E468)
Povidons K30 (E1201)

Magnija stearats (E470b)

Apvalks

Makrogola polivinilspirta piepotéts kopolimers (E1209)
Talks (E553b)

Titana dioksids (E171)

Glicera monokaprilokaprats (1. tips) (E471)
Polivinilspirts (E1203)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Melnais dzelzs oksids (E172)

Maltodekstrins (E1400)

Guara galaktomannans (E412)

Hipromeloze (E464)

Vidgjas virknes trigliceridi

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabasSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalem nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

OPA/AI/PVH blisteri ar aluminija parklajumu (1 apvalkota tablete katra blisterT).

Apvalkotas tabletes ir iepakotas blisteri, kas ievietots bérniem neatverama kartona ictvara. Ietvari ir
ievietoti kartona kastite.
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Iepakojuma liclums: 4 vai 6 apvalkotas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.

Magennis Place,

Block C,

Dublin 2

D02 FK76,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/25/1975/001

EU/1/25/1975/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Ziemeltrija

BT63 SUA

Lielbritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta) ,
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83//EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ekterly 300 mg apvalkotas tabletes
sebetralstat

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

Katra apvalkota tablete satur 300 mg sebetralstata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

4 apvalkotas tabletes
6 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2

D02 FK76

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1975/001 4 apvalkotas tabletes
EU/1/25/1975/002 6 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

1. Izspiediet cauri pusaplim.
2. Apgrieziet otradi un nolobiet aizsargplévi.
3. Izspiediet tableti cauri folijai.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ekterly

‘ 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

BERNIEM NEATVERAMS IETVARS

1. ZALU NOSAUKUMS

Ekterly 300 mg apvalkotas tabletes
sebetralstat

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

Katra apvalkota tablete satur 300 mg sebetralstata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

1 apvalkota tablete

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

KalVista Pharmaceuticals [Logotips]

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1975/001 4 apvalkotas tabletes
EU/1/25/1975/002 6 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

1. Izspiediet cauri pusaplim.
. Apgrieziet otradi un nolobiet aizsargplévi.
3. Izspiediet tableti cauri folijai.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Braila raksts biis uz argjas kastites|

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojama.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Ekterly 300 mg apvalkotas tabletes
sebetralstat

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

KalVista Pharmaceuticals [Logotips]

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ekterly 300 mg apvalkotas tabletes
sebetralstat

vﬁim zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
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 So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4 punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ekterly un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ekterly liectoSanas
3. Ka lietot Ekterly

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ekterly

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ekterly un kadam nolikam to lieto
Ekterly ir zales, kas satur aktivo vielu sebetralstatu.

Ekterly ir paredzéts iedzimtas angioedémas (IAE) aktitu Iekmju simptomatiskai arstéSanai
pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem.

IAE biezi tiek parmantota gimeng, bet dalai cilvéku ta attistas neatkarigi no iedzimtibas. Izskir tris IAE
tipus atkariba no gé€nu mutacijas un tas ietekmes uz asinis cirkulgjoso protenu, ko sauc par C1
esterazes inhibitoru (C1-INH). Cilvekam var biit samazinats C1-INH [imenis organisma (1. tipa IAE),
C1-INH darbibas trauc€jumi (2. tipa IAE) vai IAE ar normalu C1 esterazes inhibitora darbibu
(nCI1-INH IAE). P&dgjais tips sastopams arkartigi reti. Visiem tipiem raksturigas akiitas Iekmes ar
lidzigiem kliniskajiem simptomiem, kas ietver lokalu tiisku un sapes dazadas kermena dalas:

. plaukstas un pedas;

o seja, plakstinos, lipas vai melg;

o balseng, kas var izraistt elpoSanas griitibas;
. dzimumorganos.

CI1-INH darbibas traucgjumu rezultata organisma palielinas enzima plazmas kalikretna daudzums, kas
savukart palielina bradikinina ITmeni asinis. Pastiprinata bradikinina veido$anas izraisa pieiikumu un
iekaisumu.

Ekterly aktiva viela sebetralstats nomac plazmas kalikreina darbibu un palidz samazinat bradikinina
Iimeni. Lietojot zales akiitas 1€kmes sakuma vai tas laika, tas palidz apturét lekmi un novers pietikumu
un sapes.

2. Kas Jums jazina pirms Ekterly lieto§anas

Nelietojiet Ekterly $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret sebetralstatu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ekterly lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- vid&ji smagi vai smagi aknu darbibas trauc€jumi, kas var paaugstinat sebetralstata Iimeni asinis;

- risks attistities noteiktiem sirdsdarbibas trauc&jumiem, kas pazistami ka QT intervala
pagarinasanas, vai lictojat zales, kas pagarina QT intervalu.

Pec Ekterly lietoSanas balsenes lekmes (kas ietekmg balss saites) gadijuma ir svarigi nekavéjoties
meklét medicinisko palidzibu, it Tpasi, ja péc arstéSanas pastiprinas balsenes lekmes simptomi.

Iedzimta angioedéma ar normalu C1 inhibitora darbibu var nereagét uz arstéSanu ar Ekterly. Ja Jums ir
kadi jautajumi par §Tm zalém, konsultgjieties ar arstu.

Beérni
Ekterly nav ieteicams lietot b&€rniem, kas ir jaunaki par 12 gadu vecumu. Tas ir tapéc, ka efektivitate
un droSums $aja vecuma grupa nav pétti.

Citas zales un Ekterly
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir tapéc, ka dazas citas zales var ietekmét Ekterly darbibu.

It Tpasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat kadas no talak noraditajam zalem.
o Sis zales var paaugstinat Ekterly Iimeni asinis un tadgjadi palielinat blakusparadibu risku:
o antibiotikas (piem@ram, eritromicins, klaritromicins);
o dazas zales séniSu infekciju arstéSanai (piemeram, itrakonazols, ketokonazols);
o pretvirusu zales (piemeram, ritonavirs).
o Sis zales var pazeminat Ekterly limeni asinis, tap&c var biit nepiecieSsama devas pielagosana:
o antibiotikas (piem@ram, rifampicins);
o pretvirusu zales (pieméram, efavirenzs);
o dazas zales, ko lieto epilepsijas arst€Sanai (pieméram, karbamazepins, fenitoins,
fenobarbitals).

Ja neesat parliecinats, pirms Ekterly lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ekterly kopa ar uzturu un dzérienu
Apvalkotas tabletes var lietot kopa ar uzturu vai atseviski (skatit 3. punktu).

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar krti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Informacija par Ekterly
lietoSanas droSumu griitniecibas un baroSanas ar krtti laika ir ierobezota. Piesardzibas nolukos
ieteicams attur€ties no Ekterly lietoSanas griitniecibas laika un 24 stundas pé&c ta lietoSanas atturéties
no barosanas ar kriiti. Arsts parrunas ar Jums Ekterly lietoSanas ieguvumus un riskus griitniecibas un
baroSanas ar krti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums ir reibonis, kas radies IAE del vai
pec Ekterly lietosanas.

Ekterly satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, — butiba tas ir

[T

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ekterly

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Ieteicama deva ir viena 300 mg Ekterly tablete, kas jalieto, tiklidz paradas pirmas 1ékmes pazimes. Ja
simptomi neizziid, 3 stundas p&c pirmas devas var lietot papildu devu — vienu 300 mg Ekterly tableti.
24 stundu laika nedrikst lietot vairak par divam 300 mg Ekterly tableteém.

Norijiet tableti veselu, ja nepiecieSams, uzdzerot nedaudz tidens. Tabletes var lietot kopa ar uzturu vai
atseviski.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi (vidgji samazinata aknu darbiba) un Jis lietojat art zales, kas
pazistamas ka specigi CYP3A4 inhibitori, pieméram, itrakonazolu, ko lieto séniSu infekciju arstésanai,
arsts 1ekmes arstesanai parakstts tikai vienu 300 mg Ekterly tableti.

Ja Jus lietojat zales, kas pazistamas ka sp&cigi vai vidg&ji specigi CYP3A4 induktori, piem&ram,
fenitoinu (lieto epilepsijas arst€Sanai) vai efavirenzu (pretvirusu zales), arsts izrakstis trTs 300 mg
Ekterly tabletes, kuras biis jalieto vienlaicigi kopa 1&8kmes arstesanai.

Ja esat lietojis Ekterly vairak neka noteikts
Nekavejoties pastastiet arstam, ja esat lietojis parak daudz Ekterly tablesu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

BieZzas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem):
- galvassapes;

- vemsSana;

- slikta diisa;

- v&dera sapes;

- reibonis;

- muguras sapes,

- karstuma vilnis;

- caureja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojotV pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Ekterly

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera ietvara pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ekterly satur

- Aktiva viela ir sebetralstats.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, povidons K30, magnija
stearats (skatit 2. punktu “Ekterly satur natriju”).
Tabletes apvalks: makrogola polivinilspirta piepotéts kopolimérs, talks, titana dioksids (E171),
glicerina monokaprilokaprats (1. tips), polivinilspirts, dzeltenais dzelzs oksids (E172), melnais
dzelzs oksids (E172), maltodekstrins, guara galaktomannans, hipromeloze, vidgjas virknes
triglicer1di.

Ekterly aréjais izskats un iepakojums

Ekterly 300 mg apvalkotas tabletes ir dzeltenas, ovalas, (aptuveni 15 mm x 9 mm), abpusé€ji izliektas
tabletes ar KalVista logotipa “K” iespiedumu viena pus€ un “300” otra pus€. Apvalkotas tabletes ir
iepakotas blisterT, kas ievietots berniem neatverama kartona ietvara. letvari ir ievietoti kartona kastitg.
AtverSanas noradijumus skatit uz iepakojuma. Iepakojuma ir 4 vai 6 apvalkotas tabletes. Visi
iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.,
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2

D02 FK76,

Irija

Razotajs:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Ziemelirija

BT63 SUA

Lielbritanija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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