I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Emcitate 350 mikrogramu disperggjamas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 350 mikrogramus tiratrikola (tiratricolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra tablete satur 19 mg laktozes (kas atbilst 20 mg laktozes monohidrata).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Disperggjama tablete
Balta, iegarena tablete (izmérs: 10 mm gara, 5 mm plata) ar daltjuma Iiniju abas pusgs.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Emcitate ir paredzgts periferas tireotoksikozes arstéSanai pacientiem no dzimsanas ar 8. tipa
monokarboksilata transportproteina (MCTS) deficttu (Allan-Herndon-Dudley sindromu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzsak un jakontrol€ arstiem ar pieredzi tadu pacientu arstésana, kuriem ir retas genétiskas
slimibas, piem&ram, MCT$ deficits.

Devas

Emcitate deva jatitré katram pacientam individuali, nemot véra pacienta vairogdziedzera hormonu
Itmeni.

TitreSanas perioda deva pakapeniski japalielina aptuveni reizi divas nedglas, 11dz ir sasniegta uzturosa
deva. Parasti devu ieteicams titrét, Iidz T3 lIimenis seruma ir zemaks par normala vecuma diapazona
viduspunktu. Devu var turpmak pielagot, nemot veéra pacienta atbildes reakciju pret arsté€Sanu un
MCTS deficita kliniskas pazimes.

Turpmakas devas pielagosanas nepiecieSsamiba ir regulari japarskata saskana ar klmisko praksi (skatit
4.4. apaksSpunktu).

TSH un (F)T4 limenis var sniegt papildu informaciju devas individualai noteik$anai.

Pieaugusie, pusaudzi, berni un zidaini ar kermena masu 10 kg vai vairak

Devas titrésana un pielagosana
Ieteicama sakumdeva pacientiem, kuru kermena masa ir 10 kg vai vairak, ir 350 mikrogramu diena.



Ieteicama devas titré$anas shéma ir paradita 1. tabula. Dienas deva ir pakapeniski japalielina par

350 mikrogramiem reizi divas ned¢las, [idz ir sasniegta uzturosa deva. Parasti devu ieteicams titret,
lidz T3 Iimenis seruma ir zemaks par normala vecuma diapazona viduspunktu. Ja pacientam gandriz ir
sasniegts mérka T3 Itmenis seruma, péc nepiecieSamibas var izmantot mazakus devas palielinasanas
solus (pustabletes). Devu var turpmak pielagot, nemot véra pacienta atbildes reakciju uz arstéSanu un

MCTS deficita kliniskas pazimes. Kopgja dienas deva jaievada 1-3 devas, izklied&jot pa dienu
(piem@ram, no rita, pusdienlaika, vakara).

1. tabula. Ieteicama devas titréSanas shema pacientiem ar kermena masu 10 kg vai vairak

TitreéSana Kop “a dlen?s deva Tablesu skaits diena
(mikrogrami)

Sakumdeva 350 1

2. nedela 700 2

4. nedela 1050 3

6. nedéla 1400 4

8. nedela 1750 5

10. nedéla 2100 6

Devas titrésana jaturpina, palielinot ik pa 350 mikrogramiem, Iidz ir sasniegta uzturosa deva. Nav

ieteicams parsniegt dienas devu 80 mikrogrami/kg pacientiem ar kermena masu no 10 Iidz 40 kg,

60 mikrogrami/kg pacientiem ar kermena masu no 40 lidz 60 kg un 50 mikrogrami/kg pacientiem

ar kermena masu virs 60 kg.

Beérni un zidaini ar kermena masu lidz 10 kg

Devas titrésana un pielagosana
Ieteicama sakumdeva pacientiem ar kermena masu Iidz 10 kg ir 175 mikrogrami (puse tabletes) diena.

Ieteicamas devas titréSanas sheémas ir paraditas 2. tabula. Dienas deva ir pakapeniski japalielina par

175 mikrogramiem reizi divas nedglas, 11dz ir sasniegta uzturosa deva. Parasti devu ieteicams titrét,
lidz T3 Iimenis seruma ir zemaks par normala vecuma diapazona viduspunktu. Devu var turpmak
pielagot, nemot vera pacienta atbildes reakciju pret arste€Sanu un MCT8 deficita kliniskas pazimes.

Kopgja dienas deva jaievada 1-3 devas, izklied€jot pa dienu (piem&ram, no rita, pusdienlaika, vakara).

2. tabula. Ieteicama devas titréSanas shema pacientiem ar kermena masu Iidz 10 kg

TitreéSana Kop “a dlen?s deva TableSu skaits diena
(mikrogrami)

Sakumdeva 175 0,5

2. nedela 350 1

4. nedela 525 1,5

6. nedéla 700 2

8. nedela 875 2,5

10. nedéla 1050 3

Devas titréSana jaturpina, palielinot ik pa 175 mikrogramiem, Iidz ir sasniegta uzturosa deva.

Pacientiem ar kermena masu lidz 10 kg nav ieteicams parsniegt dienas devu 100 mikrogramu/kg.

Uzturosa deva

Emcitate devu titré individuali, 11dz ir sasniegta uzturo$a deva. Parasti devu ieteicams titrét, Iidz T3
limenis seruma ir zemaks par normala vecuma diapazona viduspunktu. Devu var turpmak pielagot,
nemot vera pacienta atbildes reakciju pret arsteSanu un MCTS defictta klniskas pazimes.
NepiecieSamiba turpmak pielagot devu ir regulari japarskata saskana ar klinisko praksi (skatit

4.4. apakspunktu).




Izlaista vai novélota deva

Ja deva ir izlaista un lidz nakamajai planotajai devai ir vairak neka Cetras stundas, ta jalieto pec
iesp&jas atrak. Ja deva ir izlaista un nakamas devas lietosana ir paredzeta Cetru stundu laika, deva ir
jaizlaiz un nakama deva ir jalieto lieto saskana ar ierasto shému.

Laboratoriskas parbaudes (T3 mérijumi)

T3 Iimeni konkrétajam pacientam ieteicams noteikt, izmantojot skidruma hromatografijas tandéma
masspektrometrijas (LC/MS/MS) metodi. Novértéjot ar imiintestu, tiratrikols reagg ar T3, un tadel
testu rezultati var but neuzticami. Uzsakot tiratrikola lietoSanu, titr&jot un pielagojot ta devu ar
imintesta metodi, ir jaltidz ekspertu padoms saistiba ar testa rezultatu interpretéSanu (skatit

4.4. apakSpunktu).

Hipermetabolisma pazimes un simptomi

Ja hipermetabolisma pazimes un simptomi (pieméram, hiperhidroze, uzbudinamiba, trauksme,
bezmiegs, nakts murgi, hipertermija, tahikardija, 1slaiciga sistoliska asinsspiediena (SAS)
paaugstinasanas vai caureja) paradas pirmo reizi vai pastiprinas, un neizziud divu ned€lu laika, deva
jasamazina atbilstosi devas titré€Sanas shémas soliem, 11dz pazimes un simptomi ir izzudusi (skatit 1.
vai 2. tabulu). P&c hipermetabolisma pazimju un simptomu izzuSanas drikst atsakt devas titréSanu
atbilstosi kliniskajam stavoklim (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucejumi
Specifiski petijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti. Siem pacientiem ieteicama
rupiga devas titréSana un regulara T3 koncentracijas seruma kontrole (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Specifiski petijumi pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav veikti. Siem pacientiem ieteicama

rupiga devas titréSana un regulara T3 koncentracijas seruma kontrole (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai vai ievadiSanai caur gastroenteralo barosanas zondi.

lekskiga lietoSana

o v — 1

______

dozgsanas reiz€) 30 ml dzerama tidens, vienu miniiti maisot ar t€jkaroti. Citus Skidrumus nedrikst
lietot. Dispersijai jabiit dulkainai un baltai. P&c tam dispersija ir jaizvelk no glazes ar 40 ml peroralo
Slirci un, izmantojot Slirci, nekavgjoties jadod pacientam iekskigai lietosanai. Virzulis 1€ni un viegli
jaspiez uz leju, lai maigi ievaditu dispersiju pacienta vaiga iekSpusg.

Glazei japievieno vél 10 ml dzerama tidens, un tas saturs jamaisa ar t€jkaroti aptuveni piecas
sekundes, lai dispergetu atlikusas zales. ST dispersija ar to pasu $lirci ir jaatvelk no glazes un

nekav@joties jadod pacientam.

Caur gastroenteraldas baroSanas zondi

Emcitate var ievadit caur gastroenteralas baroSanas zondi.

Dispersija japagatavo, ka aprakstits ieprieks iekskigai lietoSanai.



Pirms ievadiSanas japarliecinas, ka gastroenteralas baroSanas zonde nav nosprostota, un jaievero
noradijumi par konkrétas gastroenteralas baroSanas zondes skalo$anu, lietoSanu un skalo$anas
procediram.

Slirces saturs nekavéjoties jaievada gastroenteralas barosanas zondg (30 ml + 10 ml visam vecuma
grupam).

Papildu informaciju par ievadiSanu caur gastroenteralas barosanas zondi un dispersijas stabilitati skattt
6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Citu iemeslu, nevis MCTS8 deficita izraistta hipertireoze (piemé&ram, Greivsa slimiba).
Griitnieciba (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietosana

Hipermetabolisma pazimes un simptomi

Uzsakot Emcitate terapiju un/vai devas titréSanu, var paradities jaunas vai pastiprinaties
hipermetabolisma pazimes un simptomi, pieméram, hiperhidroze, uzbudinamiba, trauksme, bezmiegs,
nakts murgi, hipertermija, tahikardija, islaiciga sistoliska asinsspiediena (SAS) paaugstinasanas vai
caureja (skatit 4.8. apak$punktu). STs pazimes un simptomi parasti ir Tslaicigi un izziid spontani dazu
dienu laika. Ja hipermetabolisma pazimes un simptomi neizziid divu nedglu laika, deva jasamazina
atbilstosi devas titréSanas shémas soliem (skatit 4.2. apakSpunktu). P&c hipermetabolisma pazimju un
simptomu izzu$anas devas titréSanu drikst atsakt, ja ta ir kliniski nepiecie$ama.

Sirds slimiba

Devas titréSanas laika pacientiem ar sirds slimibu jaievéro piesardziba, jo viniem var biit paaugstinats
ar hipermetabolisko stavokli saistitu nevélamo blakusparadibu risks (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ietekme uz laboratoriskiem izmekléjumiem

Novertgjot ar imlintestu, tiratrikols reagg ar T3, un tade] testu rezultati var bt neuzticami. T3 limena
mérisanai ieteicams izmantot LC/MS/MS metodi. Ja tiek izmantota imiintesta metode, jaievero
piesardziba. Nosakot vai pielagojot tiratrikola devu, jaievero 1pasas vadlinijas par T3 testa rezultatu
interpretaciju (skatit 4.2. apakspunktu).

Cukura diabgts

Pacientiem ar cukura diab&tu jaievéro piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

Aknu darbibas trauc&jumi

Emcitate dro§ums un efektivitate pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav pétita. Siem
pacientiem jaievero Tpasa piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Emcitate droSums un efektivitate pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem nav pétita. Siem
pacientiem jaievero Tpasa piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nepareiza lietoSana kermena masas samazinasanai




Tiratrikolu nedrikst lietot kermena masas samazinaSanai. Tas var izraisit nopietnas vai dzivibai
bistamas nevelamas blakusparadibas, jo Tpasi kombinacija ar orlistatu (skatit 4.5. apakSpunkta sadala
“Orlistats”).

Laktoze

Emcitate tabletes satur laktozi. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar reti sastopamu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, pilnigu laktazes trikumu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz tiratrikola farmakokinétiku

Kliiskas mijiedarbibas p&tijumi, kuros biitu novertéta citu zalu ietekme uz tiratrikolu, nav veikti.
Turpmak aprakstita iesp€jama mijiedarbiba pamatojas uz tiratrikola in vitro raksturojumu un uz
zinamo tireomimetisko Iidzeklu farmakokingtisko vai farmakodinamisko mijiedarbibu ar citam zalem
un nav specifiski pétita ar tiratrikolu.

Vienlaiciga lietoSana ar piesardzibas pasakumiem

Zales, kas var ietekmet tiratrikola uzsitksanos

Antacidi, ogle, kalcijs, katjonu svekvielas (piem&ram, holestiramins), dzelzs, sukralfats un citi kunga-
zarnu trakta lidzekli var kavét tiratrikola uzsiik§anos kunga-zarnu trakta. Sis zales jalieto pirms vai péc
tiratrikola (ja iesp&jams, vairak neka divas stundas pirms vai p&c ta). Lietojot holestiraminu, tiratrikols
jalieto vienu stundu pirms vai Cetras stundas p&c svekvielas devas. Lai panaktu vélamo iedarbibu, var
biit japielago tiratrikola deva.

Protonu sitkna inhibitori (PSI)

LietoSana vienlaicigi ar PSI var izraisit vairogdziedzera hormonu uzsiik§anas samazina$anos, jo PSI,
piem&ram, omeprazols, esomeprazols, pantoprazols, rabeprazols un lansoprazols, izraisa intragastrala
pH palielinasanos. T3 koncentracija seruma ir jakontrol€, un, uzsakot, mainot vai partraucot PSI
terapiju, jaapsver tiratrikola devas pielagosana.

Sevelamers
Sevelamérs var pazeminat vairogdziedzera hormonu koncentraciju un samazinat tiratrikola efektivitati.
Sevelamérs ir jalieto vairak neka divas stundas pirms vai péc tiratrikola lietoSanas.

Zales ar enzimus inducejosu iedarbibu, tai skaita pretepilepsijas lidzekli

Zales, kas var inducét aknu enzimu sist€ému, pieméram, barbiturati, fenitoins, karbamazepins,
rifabutins, rifampicins vai divskautnu asinszali (Hypericum perforatum) saturosi preparati var
palielinat tiratrikola aknu klirensu. T3 koncentracija seruma ir jakontrol€, un, uzsakot, mainot vai
partraucot pretepilepsijas terapijas shému vai citu enzimu inducétaju lictoSanu, jaapsver tiratrikola
devas pielagosana.

Pretmalarijas lidzekli

Vienlaiciga tiratrikola un pretmalarijas lidzeklu (hlorohina, proguanila) lietoSana var izraisit kltnisku
hipotireozi. Arsté3anas laika ar pretmalarijas Iidzekliem un p&c tas var biit jakontrolé T3 koncentracija
seruma un japielago tiratrikola deva.



Zales, kas var ietekmet tiratrikola/T3 saistiSanos ar plazmu
Zinams, ka anaboliskie steroidi un glikokortikoidi pazemina tiroksinu saistosa globulina (TSG)
koncentraciju seruma un var izraistt zemaku T3 un tiratrikola koncentraciju seruma.

Salicilati, antikoagulanti, pretiekaisuma un pretkrampju Iidzekli var izraisit T3 atdaliSanos no proteinu
saistiSanas vietas un, iesp&jams, tiratrikola atdalisanos no TSG, tadgjadi izmainot vairogdziedzera
hormonu Itmeni seruma, t. i., kop&jas koncentracijas pazeminas, bet brivas koncentracijas nemainas.

Nekontraceptivie estrogeni
Nekontraceptivie estrogéni un estrogénu saturosi lidzekli (taja skaita hormonu aizstajterapija) var
palielinat nepieciesamibu lietot tiratrikola terapijas devu.

Orlistats
Orlistats var samazinat tiratrikola absorbciju, kas var izraisit hipotireozi (ir jakontrol€ vairogdziedzera

darbibas izmainas).

Tiratrikola ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Vienlaiciga lietoSana ar piesardzibas pasakumiem

Pamatojoties uz in vitro datiem, ir norade, ka tiratricols var inducét CYP3A4 zarnu liment un tadgl
zales ar Sauru terapeitisko indeksu, kuras ir atkarigas no CYP3 A4, tostarp alfentanils, cisaprids,
ciklosporins, melna rudzu grauda atvasinajumi, fentanils, pimozids, hinidins, sirolims, takrolims,
atorvastatins, lovastatins un simvastatins, bet ne tikai, jalieto piesardzigi. Lidzigi piesardzibas
pasakumi ir japieméro citiem lidzekliem, par kuriem zinams, ka to metabolisms ir atkarigs no
CYP3AA4. Piesardzigi jalieto ar1 zales, kas ir P-glikoproteina (P-gp) vai kriits véza rezistences proteTna
(BCRP) izpludes transportvielu substrati ar Sauru terapeitisko indeksu.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vienlaiciga lietoSana nav ieteicama

Citas vairogdziedzera slimibu arstésanai lietotas zales

Tiratrikola lietosana kombinacija ar citiem tiromimétiskiem Iidzekliem vai citam zalém, ko lieto
vairogdziedzera slimibu arst€$anai (piem&ram, levotiroksinu, propiltiouracilu un karbimazolu), var
palielinat hipertireozes vai hipotireozes simptomu risku.

Psihostimulatori

Psihostimulatoru (pieméram, kofeina, norepineprina-dopamina atpakalsaistiSanas inhibitoru (NDAI)
un amfetaminu) lietoSana kombinacija ar lielam tiratrikola devam var palielinat sirdsdarbibas atrumu
un paaugstinat asinsspiedienu. Psihostimulatoru un tiratrikola vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Vienlaiciga lietoSana ar piesardzibas pasakumiem

Pretdiabeétiskie lidzekli

Tiratrikols var pazeminat glikozes Iimeni asinis. Iespgjams, ka pretdiabétisko Iidzeklu deva ir
japielago, ja tos lieto vienlaicigi ar tiratrikolu. NepiecieSama periodiska glikozes limena asinis
kontrole (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Peroralie antikoagulanti
Terapijas laika ar tiratrikolu var palielinaties antikoagulantu terapijas ietekme. Tas var palielinat
asinoSanas risku. Lietojot vienlaicigi ar tiratrikolu, var biit japielago antikoagulanta deva.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

MCTS deficits ir ar X saistita slimiba, kas skar gandriz tikai virieSus.



Gritnieciba
Tiratrikols $k&rso placentu. Datu par tiratrikola lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir nepietiekami.
Pétfjumi ar dzivniekiem liecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Emcitate ir kontrindic&ts gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arstesanas laika jalieto efektiva kontracepcija.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai tiratrikols/metaboliti izdalas mates piena. Nevar izslegt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. Lémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar
Emcitate japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Petfjuma ar zurkam netika konstateta ietekme uz fertilitati un paroSanas spgju (skatit
5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Emcitate neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar tiratrikola lietoSanu, bija hiperhidroze
(7 %), caureja (6 %), uzbudinamiba (2 %), trauksme (2 %) un nakts murgi (2 %). Sis reakcijas parasti
radas arstéSanas sakuma un/vai tad, kad tika palielinata deva, un parasti izzuda dazu dienu laika.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tiratrikola droSuma novértéjuma pamata ir klmisko petijumu dati. Nevélamas blakusparadibas
saskana ar MedDRA organu sisteému klasifikaciju un biezuma konvenciju ir uzskaititas $adi: loti biezi
(= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti
reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem).

3. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija Nevelama BieZuma kategorija
blakusparadiba
Psihiskie traucgjumi Uzbudinamiba Biezi
Trauksme Biezi
Nakts murgi Biezi
Bezmiegs Nav zinams
Sirds funkcijas trauc€jumi Tahikardija Nav zinams
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Caureja Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi Hiperhidroze Biezi
Vispargji traucgjumi un reakcijas Hipertermija Nav zinams
ievadiSanas vieta




Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipermetabolisma pazimes un simptomi

Klmiskajos pétijumos pacientiem ar MCT$ deficitu noverotas blakusparadibas hiperhidroze,
uzbudinamiba, trauksme un nakts murgi radas vienlaicigi ar arsté$anas sakSanu vai devas pielagoSanu.
Visos gadijumos §is reakcijas bija vieglas un izzuda spontani.

Tiratrikola lietoSanas uzsakSanas un/vai devas titréSanas laika var rasties vai pastiprinaties
hipermetabolisma pazimes un simptomi, piemé&ram, hiperhidroze, uzbudinamiba, trauksme, bezmiegs,
nakts murgi, hipertermija, tahikardija, Tslaiciga sistoliska asinsspiediena (SAS) paaugstinaSanas vai
caureja (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Triac Trial I un Triac Trial II droSuma dati tika novertéti pavisam 63 pacientiem vecuma no 0 Iidz

17 gadiem. Trisdesmit (30) pacienti arstéSanas sakuma bija jaunaki par 2 gadiem, 25 pacienti bija
vecuma no 2 lidz 11 gadiem, un 8 pacienti bija vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Klinisko p&tijumu dati
neliecina par to, ka drosuma profils jebkura pediatriskas populacijas apaksgrupa atskirtos no drosuma
profila picaugusajiem.

Zino$ana 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 neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma var paradities hipermetaboliska stavokla pazimes un simptomi. Emcitate devas
samazinasana vai Tslaiciga arst€Sanas partraukSana mazina Sos simptomus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vairogdziedzera hormoni, ATK kods: HO3AA04.

Darbibas mehanisms

Tiratrikols (3,3',5-trijodtiroetikskabe) ir dabiski cirkulgjoss aktiva vairogdziedzera hormona (T3)
metabolits ar augstu strukturalas lidzibas pakapi, un tam ir raksturigs tads pats lejup&jas noardiSanas
process (dejodinacija un konjugacija) un izvadiSana ar zulti un urinu. Tiratrikols ir biologiski aktivs,
saistas ar augstu afinitati pie vairogdziedzera hormonu receptoriem TRo un TR un rada lidzigu
biologisko ietekmi ka T3, lai gan ar atskirigu audu specifiskumu. Pieradits, ka tiratrikols atskiriba no
T3 un T4 spgj iekltt no MCT$ atkarigas stinas bez funkciongjosa MCTS transportprotena. Tadgjadi
tiratrikols var aizstat T3 no MCT8 atkarigajos audos un atjaunot normalu vairogdziedzera hormonu
aktivitati audos.

Kliniska efektivitate un droSums

Tiratrikola ietekme, arstéjot pacientus ar MCTS deficitu, tika vertéta vienas grupas atklata,
daudzcentru petijuma (7riac Trial I), ko veica 46 pacientiem, kuri tika arstéti [idz 12 m&nesiem ar
individuali titrétu tiratrikola devu atbilstosi T3 limenim seruma (mérka diapazons no 1,4-2,5 nmol/l).
Petfjuma iesaistito pacientu vecuma mediana bija 7,1 gads, diapazona no 10 méneSiem Iidz

66,8 gadiem. Cetrdesmit (40) pacienti tika arstéti vismaz 12 méne$us. Uzturodas dienas devas mediana


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

bija 700 mikrogramu (38,9 mikrogrami uz kg kermena masas) ar diapazonu no 350 mikrogramiem
Iidz 2100 mikrogramiem. Arsté$ana ar tiratrikolu pazeminaja vidéjo T3 koncentraciju seruma no

4,97 nmol/l petijuma sakuma lidz 1,82 nmol/l 12. mé&nes1 (mérka diapazons no 1,4-2,5 nmol/l). Visiem
45 pacientiem, kuriem bija noteikts T3 limenis p&c p&tijuma sakuma, tas laika no p&tjjuma sakuma
lidz 12. ménesim vai pé€d€jam pieejamajam noverte§jumam bija pazeminajies. 12. menesi vai pedeja
pieejama novertejuma 25 no 45 pacientiem (56 %) tika sasniegts meérka diapazonam atbilstoss

T3 limenis seruma, 13 no 45 pacientiem (29 %) T3 Itmenis bija zemaks par mérka diapazonu, un 7 no
45 pacientiem (16 %) T3 lItmenis seruma parsniedza mérka diapazonu. Rezultati attieciba uz primaro
meérka krit€riju ir noraditi 4. tabula un 1. attela.

4. tabula. T3 koncentracijas seruma vidéjas izmainas no pétijjuma sakuma Iidz 12. ménesim
péetijuma Triac Trial I (arstet paredzeto pacientu (I77) populacija)

Mainigais N Videja Videja Atskiribas p vertiba
raditajs vértiba vertiba videja vertiba

pétijuma 12. menesi [95 % TI]

sakuma (SN)

(SN)

T3 Iimenis 45 4,97 (1,55) 1,82 (0,69) -3,15[-3,62; -2,68] | <0,0001
seruma
(nmol/l)

1. attels. T3 koncentracija seruma pétijuma sakuma un 12. ménesi petijuma Triac Trial I ITT
populacija)

U oo ~—  Izmainas vienam pacientam p&c 12 menesiem vai pedgjais pieejamais
novertgjums
O Merka diapazons (1,4-2,5 nmol/l)

g o v T3 Iimenis p&tijuma sakuma
§ A\ T3 virs mérka diapazona augsgjas robezvertibas
g 0] v T3 meérka diapazona
s O T3 zem mérka diapazona apaks&jas robezvertibas
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5. tabula Citi vairogdziedzera hormoni — analize par vidéjam izmainam no pétijuma sakuma
Iidz 12. meénesim pétijuma Triac Trial I (ITT populacija)

Mainigais N Videja Videja Atskiribas videja p vertiba
raditajs vértiba vértiba veértiba [95 % TI]

pétijuma 12. ménesi

sakuma (SN)

(SN)
TSH (mV/1) 45 2,91 (1,68) 1,02 (1,14) -1,89 [-2,39; -1,39] <0,0001
Brivais T4 45 9,68 (2,96) 3,39 (1,60) -6,28 [-7,15; -5,41] <0,0001
(pmol/l)
Kopgjais T4 45 55,96 (12,95) | 24,38 (9,44) | -31,58 [-35,15; -28,01] | <0,0001
(nmol/1)
rT3 (nmol/l) 45 0,12 (0,10) 0,04 (0,04) -0,08 [-0,10; -0,05] <0,0001

Petijuma Triac Trial I vidgjais kermena masas attieciba pret vecumu MCTS Z raditajs (salidzinot ar
tiratrikolu arsteétus MCTS pacientus ar nearstétiem MCTS8 pacientiem) palielinajas no 0,46 petijuma
sakuma I1dz 0,96 12. ménesT (vidgjas izmainas 0,51; 95 % TI: 0,25, 0,76), bet vid€jais kermena masas
attiectba pret vecumu Z raditajs (salidzinot ar tiratrikolu arstetus MCTS pacientus ar veselu cilveku
populaciju) nedaudz palielinajas no -2,85 pétijuma sakuma Iidz -2,63 12. menesT (vid€jas izmainas
0,22; 95 % TI: -0,01, 0,45). Rezultati pacientiem ar gastroenteralas baro§anas zondi un bez tas
petijuma sakuma bija lidzigi. Kermena masa palielinajas pavisam 40 no 45 pacientiem (89 %); 28 no
45 (62 %) bija palielinajies kermena masas attieciba pret vecumu Z raditajs, un 28 no 36 pacientiem
(78 %) bija palielinajies kermena masas attieciba pret vecumu MCT8 Z raditajs.

Pacientiem I1dz 2,5 gadu vecumam, nemot véra datus par daziem pacientiem, vidgjais kermena masas
attieciba pret vecumu MCT8 Z raditajs palielinajas no -0,10 petijuma sakuma lidz 0,41 12. menesi
(n=3), bet vidgjais kermena masas attieciba pret vecumu Z raditajs palielingjas nedaudz no -1,65
pétljuma sakuma [1dz -1,61 12. m&nest (n=4).

Vidgjais sirdsdarbibas atrums miera stavoklT samazinajas no 112.,4 sitieniem mintité petjjuma sakuma
lidz 103,5 sitieniem minite 12. meénesT (vid€jas izmainas -8,9 sitieni minitg; 95 % TI: -15,6, -2,3), bet
vidgja sirdsdarbibas atruma attieciba péc vecumu Z raditajs (salidzinot ar tiratrikolu arstétus pacientus
ar MCT8 deficitu un veselu cilvéku populaciju) samazinajas no 1,72 pétijjuma sakuma Iidz 1,38 12.
menesT (vidgjas izmainas -0,33; 95 % TI: -0,77, 0,10). Pacientiem ar tahikardiju p&tjjuma sakuma
vidgjais sirdsdarbibas atrums miera stavokli samazinajas no 131,4 sitieniem miniit€ petijjuma sakuma
11dz 109,6 sitieniem mintité 12. menesT (videjas izmainas -21,9 sitieni minate; 95 % TI: -30,0, -13,8),
bet vidgja sirdsdarbibas atruma attieciba pec vecumu Z raditajs samazinajas no 2,80 petijuma sakuma
Iidz 1,75 12. ménesi (vidgjas izmainas -1,05; 95 % TI: -1,55, -0,54). Pavisam 23 no 34 pacientiem
(67 %) bija samazinajies sirdsdarbibas atrums miera stavokli. 15 no 16 pacientiem ar tahikardiju
petijuma sakuma (94 %) sirdsdarbibas atrums miera stavoklt bija samazinajies.

Vidgjais sistoliskais asinsspiediens bija pazeminajies no 107,1 mmHg pé&tjjuma sakuma lidz

103,0 mmHg 12. ménesT (vidgjas izmainas —4,1 mmHg; 95 % TI: -8,1, 0,1). Pacientiem ar hipertensiju
vidgjais sistoliskais asinsspiediens bija pazeminajies no 110,9 mmHg pétijuma sakuma Iidz

102,5 mmHg 12. ménesT (vidgjas izmainas -8,4 mmHg; 95 % TI: -11,7, -5,0). Pacientu ar hipertensiju
procentuala dala bija samazinajusies no 40 % pétijuma sakuma l1dz 17 % 12. ménesi (p=0,02).
Sistoliskais asinsspiediens bija pazeminajies pavisam 24 no 35 pacientiem (69 %). 12 no

12 pacientiem ar hipertensiju p&tijuma sakuma (100 %) sistoliskais asinsspiediens bija pazeminajies.

Petijuma Triac Trial I visiem pacientiem (45 no 45; 100 %) uzlabojas vismaz viens no mainigajiem
lielumiem: kermena masa, sirdsdarbibas atrums miera stavoklt vai sistoliskais asinsspiediens, un 31 no
45 (69 %) uzlabojas vismaz divi no Siem trim mainigajiem lielumiem. Pavisam 39 no 45 pacientiem
(87 %) uzlabojas vismaz viena no mainigajiem lielumiem: kermena masas attieciba pret vecumu
MCTS8 Z raditajs, sirdsdarbibas atruma miera stavoklt Z raditajs vai sistoliska asinsspiediena Z raditajs
un 21 no 45 pacientiem (47 %) uzlabojas vismaz divi no §iem trim mainigajiem lielumiem.
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Priekslaicigas priekSkambaru kontrakciju vidgjais skaits, ko méra ar 24 stundu EKG, samazinajas no
899,7 PPK/24 stundas pétijuma sakuma lidz 313,9 PPK/24 stundas 12. ménesT (vidgjas izmainas -586;
95 % TI: -955, -217).

Kreatinina kinazes koncentracija paaugstinajas no 108 V/I p&tijuma sakuma lidz 160,7 V/1 12. ménesi
(vidgjas izmainas 52,7; 95 % TI: 27,3,78,1; p=0,0001).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Pec iekskigas lietoSanas tiratrikols uzsiicas strauji, un tmax mediana pec 175-1050 mikrogramu devu
lietoSanas veseliem brivpratigajiem tuksa diisa ir 0,5 stundas.

Izkliede
In vitro tiratrikola saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir augsta, cilvéka plazma ar olbaltumvielam
saistas > 99 % tiratrikola. Tiratrikola (F) biopieejamiba bija 67 + 6 %, kas liecina, ka tiratrikols no

kunga-zarnu trakta (KZT) uzsicas labi.

Biotransformacija

Tiratrikols ir aktiva T3 dabisks cirkulgjoss metabolits ar augstu strukturalas [idzibas pakapi, un tam ir
tads pats metabolisma celS. Galvenais tiratrikola metabolisma cel$ cilvéka organisma ir pakapeniska
dejodinacija, sulfatéSana un glikuronidacija galvenokart aknas, Iidzigi ka T3.

Eliminacija

Péc Cnax sasniegSanas koncentracijas seruma parasti pazeminajas divfaziski un saglabajas kvantitativi
nosakamas 3—48 stundas p&c devas liectoSanas. Geometriskais vidgjais ty, bija no 13,3 lidz

14,0 stundam attiecigi 350 mikrogramu un 1050 mikrogramu devai. Tiratrikols tiek izvadits ar zulti un
urinu.

Linearitate

Crax pec 175 mikrogramu, 350 mikrogramu un 1050 mikrogramu devu lietoSanas (aptuveni 2-13,5
mikrogrami/kg kermena masas) paaugstinajas proporcionali devai, bet laukums zem liknes (AUC),

palielinot devu, palielinajas nedaudz vairak neka proporcionali.

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

Kliniskaja p&tijuma, kura pétija tiratrikola ictekmi pacientiem ar MCT8 deficitu, deva tika titréta
individuali atbilstosi T3 ltmenim.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Ar tiratrikolu nav veikti tradicionalie kanceroggniska potenciala petijumi. Test&jot Eimsa salmonella
testa, tiratrikolam nebija mutag@nas iedarbibas, un in vitro un in vivo testos netika noverotas biezakas
hromosomu aberacijas.

Embriofetalas attistibas petijumos tika konstateta embrioletalitate truSiem un embrioletalitate un
strukturals miokarda bojajums zurkam. Salidzinot devu mg/kermena virsmas laukumu (K'VL),
petijumos ar zurkam un trusiem Iimeni bez noverotas nelabvéligas ietekmes (NOAEL) bija attiecigi
nedaudz zemaki un nedaudz augstaki neka lielaka kliniska deva pieaugusiem pacientiem.

Petfjuma ar zurku t€viniem un matit€m, kas sanema lielas un citadi toksiskas tiratrikola devas, netika
noveérota nekada ietekme uz paroSanas sp&ju vai fertilitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Kalcija hidrogénfosfats

Kukurtizas ciete

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

18 ménesi.

P&c dispersijas pagatavoSanas:

30 ml dispersijas var uzglabat glaze lidz 4 stundam temperatiira lidz 25 °C, un tad to var atkartoti
suspendet, pirms lietosanas 1 minditi maisot ar t&jkaroti.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu dispergesanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija blisteris.

Iepakojuma ir 60 disperggjamas tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

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

Zales var ievadit caur gastroenteralas baroSanas zondi.

Zales ir parbauditas, izmantojot perkutanas endoskopiskas gastrostomas (PEG) silikona zondi (limens
12 frencu, maksimalais garums 34 cm) un nazogastralas (NG) poliuretana zondes (limens 6 frenci un
8 franci, maksimalais garums 56 cm). Sis zales nav parbauditas kopa ar cita veida zondém vai to
materialiem. Skalosanai ieteicamais tilpums ir 3 ml (tidens).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Rare Thyroid Therapeutics International AB

Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stokholma
Zviedrija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1897/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Cenexi

17 Rue De Pontoise
95520 Osny
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas 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 Tpasnickam 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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos 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 butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Emcitate 350 mikrogramu disperg€jamas tabletes
tiratricolum

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

Katra dispergéjama tablete satur 350 mikrogramu tiratrikola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispergéjama tablete

60 dispergéjamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

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

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stokholma

Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1897/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Emcitate

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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

PVH/AI blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS

Emcitate 350 mikrogramu disperg€jamas tabletes
tiratricolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Lidzekli reti sastopamu vairogdziedzera slimibu arsté$anai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

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

Emcitate 350 mikrogramu dispergéjamas tabletes
tiratricolum

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 medmasai.

- 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 medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Emcitate un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Emcitate lietosanas
Ka lietot Emcitate

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Emcitate

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Emcitate un kadam nolukam tas lieto

Emcitate satur aktivo vielu tiratrikolu un pieder pie zalu grupas, ko sauc par vairogdziedzera
hormoniem.

Emcitate lieto tireotoksikozes arst€Sanai pacientiem ar MCT8 deficitu (4/lan-Herndon-Dudley
sindromu).

Tireotoksikoze MCTS deficita gadijuma rodas, jo organisma esos$a olbaltumviela, ko sauc par MCTS,
nedarbojas ta, ka vajadzétu. Sa iemesla dél vairogdziedzera hormoni nespgj iekliit organisma §iinas un
izk]Tt no tam, kas var izraisit trauc€jumus organisma un galvas smadzengs. Emcitate aktiva viela
tiratrikols ir loti Iidziga organisma esosajam dabiskajam vairogdziedzera hormonam, ko sauc par T3.
Atskiriba no dabiska T3 tiratrikolam nav nepiecieSsams MCT3, lai iekliitu §tinas un izkltitu no tam, un
tas palidz sasniegt organisma dazadu vairogdziedzera hormonu pareizo limeni.

2. Kas Jums jazina pirms Emcitate lietoSanas

Nelietojiet Emcitate $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret tiratrikolu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- jaJums ir slimiba, ko sauc par hipertireozi (parmerigi aktivs vairogdziedzeris) un ko nav izraisijis
MCTS deficits;

- ja Jus esat grutniece (skattt 2. punkta “Gritnieciba un barosana ar kruti”).

Nelietojiet Emcitate, ja tas attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, pirms Emcitate lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Emcitate lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja:

- Jums ir cukura diabéts;

- Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi;

- Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

Ja kaut kas no iepriek§ min€ta attiecas uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Emcitate lictoSanas
konsultgjieties ar arstu vai medmasu.
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Emcitate var izraisit dazas blakusparadibas, ko sauc par hipermetabolisma simptomiem (skattt
4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™). Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem un tas saglabajas,
arsts var pielagot Jusu lietoto Emcitate devu. Tom@r nemainiet devu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Emcitate nedrikst lietot kermena masas samazinasanai. Tas var izraisit nopietnas vai dzivibai bistamas
blakusparadibas, jo 1pasi, ja to lieto kopa ar orlistatu, lai samazinatu kermena masu.

Citas zales un Emcitate
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Emcitate, un pastastiet arstam vai medmasai, ja lietojat kadas no $tm zaleém:

- zales vairogdziedzera slimibu arst€Sanai, kas darbojas lidzigi ka vairogdziedzera hormoni,
piemé&ram, levotiroksins, proplitiouracils un karbimazols. Lietojot §is zales kopa ar Emcitate,
Jums vairogdziedzera hormona Itmenis var kltt parak augsts vai parak zems;

- psihostimulatori (vielas, kas pastiprina galvas smadzenu aktivitati), pieméram, metilfenidats,
amfetamini un kofeins. Lietojot §1s zales kopa ar Emcitate, var palielinaties sirdsdarbibas atrums
un paaugstinaties asinsspiediens.

Ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums (vai neesat parliecinats), nelietojiet Emcitate un
pastastiet savam arstam vai medmasai.

Dazas zales jalieto krietnu laiku pirms vai pec Emcitate lietosanas, jo tas var samazinat Emcitate
uzsuksanos organisma. Pirms Emcitate lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja lietojat
kadas no $tm zaleém:

- antacidi;

- aktivetas ogles tabletes;

- kalciju vai dzelzi saturosas zales;

- sukralfats, zales kunga darbibas traucgjumu arstésanai;

- sevelaméra karbonats, zales nieru darbibas trauc€jumu arst€sanai.

Sis zales jalieto vismaz 2 stundas pirms vai péc Emcitate lietosanas;

- holestiramins, zales holesterina limena pazeminaSanai.
Lietojiet Emcitate vismaz 1 stundu pirms vai 4 stundas p&c tam.

Ja neesat parliecinats, vai iepriek§ mingtais attiecas uz Jums, pirms Emcitate lietosanas konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu.

Tapat pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

- zales cukura diabéta arstéSanai — Emcitate var pazeminat glikozes limeni asinis. Tas nozimé,
ka Juisu arsts var izlemt pielagot cukura diabgta arst€Sanai lietoto zalu devu;

- asinis Skidrinosie [idzekli — Emcitate var pastiprinat asinis $kidrinoSo zalu iedarbibu. Tas var
Jums palielinat asinoSanas biezumu. Var biit jamaina So zalu deva;

- dazas zales epilepsijas arst€Sanai (piemeram, fenitoins un karbamazepins, fenobarbitals un
fenitoins) — tas var paatrinat Emcitate noardisanos organisma. Ja uzsakat, mainat vai partraucat
arst€Sanu ar §Tm zalém, arstam var bt regulari japarbauda T3 Iimenis asinis. Var biit jamaina
Emcitate deva,

- protonu stikna inhibitori (piem&ram, omeprazols, esomeprazols, pantoprazols, rabeprazols un
lansoprazols), ko lieto kunga izdalita skabes daudzuma samazinasanai; tie var samazinat
absorbéta Emcitate daudzumu Jisu organisma. Var biit jamaina Emcitate deva;

- pretmalarijas Iidzekli (piemé&ram, hlorohins, proguanils) — lietojot kopa ar Emcitate, tie var
izraisit hipotireozi. Arstam var nakties regulari parbaudit T3 Itmeni Jisu asinTs un pielagot
Emcitate devu arstéSanas laika ar pretmalarijas lidzekliem un pec tas;

- antibiotikas (lieto bakterialu infekciju arstéSanai), pieméram, rifampicins un rifabutins. Var bt
jamaina Emcitate deva;
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- pretiekaisuma Iidzekli, kortikosteroidi (pieméram, hidrokortizons) un pretsapju zales
(pieméram, salicilati, acetilsalicilskabe vai naprokséns, fenilbutazons un aspirins) — tie var
pazeminat Emcitate Iimeni asinis;

- augu izcelsmes lidzekli (pieméram, divskautnu asinszale (Hypericum perforatum)) — tie var
paatrinat Emcitate noardiSanos organisma. Ja Jiis sakat, mainat vai partraucat arsté$anos ar Sim
zalém, arstam var biit regulari japarbauda T3 Iimenis Jlisu asinfs;

- imunsupresivi lidzekli, zales, ko lieto pec organu transplantacijas (piemeram, ciklosporins,
everolims, sirolims un takrolims) — Emcitate var izmainit So zalu noardiSanas atrumu
organisma;

- zales holesterna Iimena pazeminasanai asinis (piemeram, atorvastatins, lovastatins un
simvastatins) — Emcitate var izmainit to noardiSanas atrumu Jisu organisma.

- Ja lietojat estrog€nu vai estrogénu saturosus Iidzeklus (pieméram, hormonu aizstajterapiju, bet
ne pretapauglosanas lidzeklus), Jums var biit nepiecieSama lielaka tiratrikola deva.

- Kermena masas samazinaSanai lietotas zales orlistats var samazinat Jiisu organisma uznemta
tiratrikola daudzumu, kas var izraisit zemu vairogdziedzera hormonu Itmeni. Ja lietojat orlistatu
kopa ar tiratrikolu, Jlisu arstam var biit japarbauda Jisu vairogdziedzera darbiba.

Ja kaut kas no iepriek$§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Emcitate lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Griitnieciba un baroSana ar krati

Ja esat griitniece, Jus nedrikstat lietot Emcitate, jo nav zinams, vai tas nodaris kait€jumu v&l
nedzimus$am b&rnam.

Emcitate lietoSanas laika Jums nedrikst iestaties griitnieciba. Ja Jiis sp&jat ienemt bérnu, Emcitate
lietosanas laika Jums jalieto efektivs kontracepcijas (pretapauglosanas) lidzeklis.

Ja arsteSanas laika ar Emcitate Jums iestajas griitnieciba, arstéSana ir japartrauc un nekavgjoties
jainforme arsts.

Ja barojat bérnu ar kriti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Tas ir tapec, ka nav zinams,
vai zales nokltst mates piena. Lémums partraukt zidiSanu vai partraukt terapiju ar Emcitate, Jums un
Jusu arstam japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no Emcitate Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Emcitate neietekm€ Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipedu vai lietot instrumentus un
apkalpot mehanismus.

Ja uzskatat, ka $is zales var ietekmét Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus,
nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosipedu, nelietojiet instrumentus un neapkalpojiet
mehanismus, kam@r simptomi nav mazinajusies.

Emcitate satur laktozi
Emcitate satur laktozi, kas ir cukura veids. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Emcitate

Vienmeér lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Arste$anu uzsaks un kontrol@s arsti, kuriem ir pieredze, arst&jot cilveékus ar retam genétiskam
slimibam, pieméram, MCT$ deficitu.

Cik daudz Emcitate lietot

Jusu arsts izlems, kada deva Jums ir piemérota. Jisu Emcitate deva ir atkariga no vairogdziedzera
hormonu Itmena un kermena masas.

- Jasu deva tiks palielinata ik p&c divam ned€lam, Iidz T3 ltmenis bls piemérots Jisu situacijai.
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- Lietojot stabilu Emcitate devu, Jums regulari parbaudis T3 Iimeni asinis. Ja Iimenis mainas un
vairs nav Jums piemerots, arsts var izlemt pielagot devu.
- Nemainiet devu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Kad lietot Emcitate
Sakot lietot 2 vai vairak tabletes diena, izdaliet devas pa dienu un lietojiet tas, pieméram, no rita,
pusdienlaika un vakara.

Ka lietot Emcitate
Pirms lietosanas Emcitate disperg€jamas tabletes vienmér ir jadispergé tideni. Dispersija ir jalieto
iekskigi vai jaievada caur gastroenteralu baroSanas zondi.

Iekskigai lietoSanai
1. Pagatavojiet dispersiju neliela glaze. So glazi nedrikst izmantot citiem mérkiem.
- Samaisiet tableti vai tabletes (ne vairak ka 4 tabletes vienlaicigi) ar 30 ml dzerama tidens.
Lietojiet tikai dzeramo @ideni — neizmantojiet nekadus citus skidrumus.
- Ja Jums ir nepiecieSama puse tabletes, parlauziet tableti pa dalijuma Iiniju tabletes vida.
- Maisiet ar tejkaroti 1 mintiti. Dispersijai ir jaizskatas dulkainai un baltai. T&jkaroti
nedrikst izmantot citiem mérkiem.

2. Izmantojiet §lirci, lai no glazes izvilktu dispersiju. Slirci drikst izmantot tikai Emcitate
lietoSanai.

3. L&ni un uzmanigi spiediet virzuli uz leju, lai uzmanigi ieslaktu zales vaiga iekSpuse un tas
noritu.

4. P&c tam ielejiet glaze vel 10 ml dzerama tdens, lai sajauktu visas atlikusas zales.

- Ar tgjkaroti maisiet apméram 5 sekundes, lai nodro§inatu, ka fidenT ir iemaisita visa
atlikusT dispersija.
- Ar to pasSu §lirci izvelciet dispersiju no glazes.
5. Lietojiet Emcitate, ka aprakstits pie 3. sola.

IevadiSanai caur gastroenteroalas baro$anas zondi
1. Pagatavojiet dispersiju neliela glazé. So glazi nedrikst izmantot citiem mérkiem.
- Samaisiet tableti vai tabletes (ne vairak ka 4 tabletes vienlaicigi) ar 30 ml dzerama tidens.
Lietojiet tikai dzeramo @ideni — neizmantojiet nekadus citus skidrumus.
- Ja Jums ir nepiecieSama puse tabletes, parlauziet tableti pa dalijuma Iiniju tabletes vida.
- Maisiet ar tejkaroti 1 mintiti. Dispersijai ir jaizskatas dulkainai un baltai. T&jkaroti
nedrikst izmantot citiem mérkiem.

2. Izmantojiet §lirci, lai no glazes izvilktu dispersiju. Slirci drikst izmantot tikai Emcitate
lietoSanai.

3. Ludzu, pirms Emcitate lietoSanas riipigi izlasiet noradijumus par baroSanas zondes izmantoSanu
un lietojiet zondi tiesi ta, ka noradits.

4. P&c tam ielejiet glaze vel 10 ml dzerama tdens, lai sajauktu visas atlikusas zales.

- Ar tgjkaroti maisiet apméram 5 sekundes, lai nodro§inatu, ka fidenT ir iemaisita visa
atlikusT dispersija.
- Ar to paSu §lirci izvelciet dispersiju no glazes.
5. Ievadiet Emcitate, ka noradits attieciba uz zondes izmantoSanu.
6. lIzskalojiet zondi saskana ar noradijumiem. SkaloSanai ieteicamais tilpums ir 3 ml (tidens).

Ja esat lietojis Emcitate vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Emcitate vairak, neka noteikts, konsultgjieties ar arstu vai uzreiz dodieties uz slimnicu.
Panemiet l1dzi zalu iepakojumu.

Var rasties §adas blakusparadibas: atra sirdsdarbiba, sviSana, kermena parkarSana, nervozitate, nespgja

gulét vai caureja (hipometaboliska stavokla pazimes).
- JUsu arsts var samazinat Jiisu lietoto devu vai uz laiku partraukt zalu lietoSanu.
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Ja esat aizmirsis lietot Emcitate

- Ja esat aizmirsis devu, JUs to varat lietot, ja lidz nakamas devas lietoSanai ir vairak neka
4 stundas.

- Ja nakamas devas lietoSana ir planota 4 stundu laika, nelietojiet izlaisto devu un lietojiet nakamo
devu ierastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Emcitate
Nepartrauciet Emcitate lietoSanu, iepriek$ nekonsult&joties ar arstu.

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

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

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
- aizkaitinamiba;

- trauksme;

- nakts murgi;

- caureja;

- parmeriga svisana (hiperhidroze).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
- miega trauc€jumi (bezmiegs);

- paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija);

- karstuma sajita (hipertermija).

Uzsakot lietoSanu vai mainot devu, Emcitate var izraisit ta sauktos hipermetabolisma simptomus.
Simptomi parasti ilgst ne vairak ka dazas dienas, bet Jums nekavgjoties jainforme arsts, ja Jums ir
simptomi, kas varétu bt hipermetabolisma pazime, pieméram, aizkaitinamiba, trauksme, nakts murgi,
parmeriga svisana, miega traucgjumi, karstuma sajiita, paatrinata sirdsdarbiba, Tslaiciga asinsspiediena
paaugstinasanas vai caureja. Skatit 2. Punktu “Bridinajumi un piesardziba lietosana”.

Ja noverojat kadu no ieprieks mingtajam blakusparadibam, sazinieties ar arstu vai medmasu. Pastastiet
viniem arT, ja domajat, ka Jums ir kadas citas blakusparadibas, kas nav minetas $aja saraksta.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu. Tapat
ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

5. Ka uzglabat Emcitate

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites un blistera folijas. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c dispersijas pagatavoSanas:
30 ml dispersijas var uzglabat glazg [idz 4 stundam temperattra lidz 25 °C, un tad to var atkartoti
suspendét, pirms lieto$anas 1 miniiti maisot ar t&jkaroti.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Emcitate satur

- Katra tablete satur 350 mikrogramus aktivas vielas tiratrikola.

- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu, “Emcitate satur laktozi”), kalcija
hidrogénfosfats, kukuriizas ciete un magnija stearats.

Emcitate ar€jais izskats un iepakojums
Emcitate ir balta, iegarena tablete (izmers: 10 mm gara, 5 mm plata) ar dalijjuma Iiniju abas pusgs.

Emcitate tiek piegadats PVH/aluminija blisteros, kas ievietoti aréja kartona kastite.
Emcitate ir picejams iepakojumos pa 60 disperg€jamam tabletem.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stokholma

Zviedrija

RazZotajs

Cenexi

17 Rue De Pontoise
95529 Osny
Francija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to
arsteéSanu.
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