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1. ZALU NOSAUKUMS

Melatonin Neurim 2 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ilgsto$as darbibas tablete satur 2 mg melatonina (melatoninum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra ilgsto$as darbibas tablete satur 80 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Ilgstosas darbibas tablete.

Baltas lidz gandriz baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Melatonin Neurim ir indic€ts ka monoterapija 1slaicigai primara bezmiega arste€$anai, ko raksturo
slikta miega kvalitate pacientiem, kuri ir vecaki par 55 gadiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

leteicama deva ir 2 mg vienu reizi diena, 1-2 stundas pirms ie$anas gulét un p&c malfites. Sadu devu
var lietot 1idz trispadsmit ned€lam.

Pediatriskd populdcija

Melatonin Neurim droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, 11dz §im nav
pieradita.

LietoSanai $aja populacija var biit piemerotas citas zalu formas/devas. Paslaik pieejamie dati ir
aprakstiti 5.1. apak§punkta.

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru darbibas traucgjumu stadiju ietekme uz melatonina farmakoking&tiku nav p&tita. Melatonins
sadiem pacientiem ir jalieto loti piesardzigi.

Aknu darbibas traucejumi

Pieredzes nav par Melatonin Neurim lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem. Public&tie
dati liecina par ievérojami paaugstinatu endogéna melatonina ITmeni diennakts gaiSaja laika
samazinata melatonina klirensa del pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Tadel Melatonin
Neurim nav ieteicams pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai. Tabletes ir janorij veselas, lai saglabatu ilgstoSu iedarbibu. Tabletes nedrikst
sasmalcinat un koslat, lai atvieglotu norisanu.



4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Melatonin Neurim var izraisit miegainibu. Tadgel, ja miegainiba ir saistita ar droSuma risku, zales ir
jalieto loti piesardzigi.

Kliisku datu par Melatonin Neurim iedarbibu personam ar autoimiinam slimibam nav. Tadg]
Melatonin Neurim nav ieteicams pacientiem ar autoimiinam slimibam.

Melatonin Neurim satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficTtu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petfjumi veikti tikai pieaugusSajiem.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

o Novérots, ka melatonins supraterapeitiskas koncentracijas in vitro inducé CYP3A. Sis atrades
kltiska nozime nav zinama. Ja rodas indukcija, var paaugstinaties vienlaicigi lietotu zalu
koncentraciju plazma.

o Melatonins supraterapeitiskas koncentracijas in vitro neinduc€ CYP1A enzimus. Tadel
melatonina mijiedarbiba ar citam aktivajam vielam melatonina iedarbibas del uz CYP1A
enzimiem, visticamak nebils nozimiga.

o Melatonina metabolismu galvenokart medi€ CYP1A enzimi. Tade] ir iesp&jama melatonina
mijiedarbiba ar citam aktivam vielam ka sekas to iedarbibai uz CYP1A enzimiem.
o Piesardziba ir jaievero, ja pacienti lieto fluvoksaminu, kas palielina melatonina Itmeni (par 17

reizém lielaks AUC un par 12 reizém augstaka Cnax sSeruma), inhibgjot ta metabolismu ar aknu
citohroma P450 (CYP) izozimiem CYP1A2 un CYP2C19. No $adas kombinacijas ir jaizvairas.

o Piesardziba ir jaievero, ja pacienti lieto 5- vai 8-metoksipsoralénu (5 un 8-MOP), jo tas
paaugstina melatonina Itmeni, inhib&jot ta metabolismu.

o Piesardziba ir jaiev&ro, ja pacienti lieto cimetidinu, CYP2D inhibitoru, kas paaugstina
melatonina koncentraciju plazma, inhibgjot ta metabolismu.

o Smekesana var pazeminat melatonina Iimeni CYP1A2 indukcijas d&l.

o Piesardziba ir jaiev&ro, ja pacienti lieto estrogénu preparatus (piemeram, kontracepcijas

lidzeklus vai hormonu aizstajterapiju), kas paaugstina melatonina [imeni, inhibgjot ta
metabolismu ar CYP1AI un CYP1A2.

o CYP1A2 inhibitori, piem&ram, hinoloni, var pastiprinat melatonina iedarbibu.

o CYP1A2 induktori, piem&ram, karbamazepins un rifampicins, var pazeminat melatonina
koncentraciju plazma.

o Literattra ir daudz datu par adrenergisko antagonistu/agonistu, opiatu antagonistu/agonistu,

antidepresantu, prostaglandina inhibitoru, benzodiazepinu, triptofanu un alkohola ietekmi uz
endogéna melatonina sekréciju. Tas, vai §1s aktivas vielas ietekmeé Melatonin Neurim dinamiku
vai kingtiku, vai arT otradi, nav pétits.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

o Melatonin Neurim terapijas laika nedrikst lietot alkoholu, jo tas mazina Melatonin Neurim sp&ju
ierosinat miegu.
o Melatonin Neurim var pastiprinat benzodiazepinu un citu miega Iidzeklu, pieméram, zaleplona,

zolpidéma un zopiklona, sedativas IpasSibas. Kliniskaja petijuma bija skaidri pieradijumi par
Melatonin Neurim parejosu farmakodinamisku mijiedarbibu ar zolpidému vienu stundu péc



vienlaicigas lietoSanas. Vienlaiciga lictoSana izraisija uzmanibas, atminas un koordinacijas
traucgjumu palielinasanos, salidzinot ar viena pasa zolpidéma lietosanu.

. Melatonin Neurim pétijumos ir lietots vienlaicigi ar tioridazinu un imipraminu, aktivajam
vielam, kas ietekm@ centralo nervu sisttmu. Neviena gadijuma kltniski nozimigu
farmakokingtisku mijiedarbibu neatklaja. Tomeér Melatonin Neurim vienlaiciga lietoSana
izraistja lielaku miera sajiitu un vél vairak apgritinaja uzdevumu izpildi, salidzinot ar vienu
pasSu imipraminu, ka arT pastiprinaja apreibuma sajitu, salidzinot ar vienu pasu tioridazinu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Kliiskie dati par melatonina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. PEtijumi ar dzZivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar griitniecibu, embrionalo/augla attistibu,
dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Ta ka klinisko datu triikst, lietoSana
gritniecem un sievietém, kuras plano griitniecibu, nav ieteicama.

Barosana ar kriiti

Cilveka piena tika noteikts endogénais melatonins, tapec iesp&jams, ka piena var izdalities ar1
eksogenais melatonins. Dzivnieku modelu dati, tai skaita grauzgjiem, aitam, liellopiem un primatiem
liecina par melatonina nodosanu caur placentu vai ar pienu auglim. Tadg] sievieteém, kuras baro bérnu
ar kriiti, nav ieteicams lietot melatoninu.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Melatonin Neurim mereni ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Melatonin
Neurim var izraistt miegainibu, tadg], ja miegainiba ir saistita ar droSuma risku, zales ir jalieto loti
piesardzigi.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Klimiskajos petijumos (kuros kopuma 1931 pacients lietoja Melatonin Neurim un 1642 pacienti lietoja
placebo) par nevélamam blakusparadibam zinoja 48,8% pacientu, kuri sanéma Melatonin Neurim, un
37,8% pacientu, kuri sanéma placebo. Salidzinot pacientu ar nevélamam blakusparadibam raditaju 100
pacientnedglu laika, tas bija lielaks placebo lietotaju vidi neka Melatonin Neurim lietotaju vida
(5,743- placebo, salidzinot ar 3,013 Melatonin Neurim). Visbiezakas nevélamas blakusparadibas bija
galvassapes, nazofaringits, sapes mugura un artralgija, kas saskana ar MedDRA bija biezi sastopamas
gan Melatonin Neurim, gan placebo grupa.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas spontanajos zinojumos zinots par turpmak noraditajam
nevélamajam blakus paradibam.

Klmiskos pétijumos kopuma 9,5% pacientu, kuri sanéma Melatonin Neurim, zinoja par nevélamam
blakusparadibam, salidzinot ar 7,4% pacientu, kuri lietoja placebo. Turpmak ir uzskaititas tikai tas
klmiskos petijumos zinotas nevélamas blakusparadibas, kas radas pacientiem tikpat biezi vai biezak
neka pacientiem, kuri lietoja placebo.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

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), nezinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu Loti Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu biezi (nevar noteikt
klasifikacija péc pieejamiem
datiem)




Organu Loti Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu biezi (nevar noteikt
klasifikacija pE&c pieejamiem
datiem)
Infekcijas un Herpes zoster
infestacijas
Asins un Leikopenija,
limfatiskas trombocitopenija
sistémas
trauc&jumi
Imiinas Paaugstinatas
sisteémas jutibas reakcija
trauc&jumi
Vielmainas un Hipertrigliceridémija,
uztures hipokalcémija,
trauc&jumi hiponatriémija
Psihiskie Aizkaitinamiba, Garastavokla
traucgjumi nervozitate, izmainas, agresija,
nemiers, bezmiegs, | uzbudinajums,
patologiski sapni, raudasana, stresa
nakts murgi, simptomi,
trauksme dezorientacija,
pamosanas agri no
rita, palielinats libido,
depresivs
garastavoklis,
depresija
Nervu sistémas Migréna, Sinkope, atminas
traucgjumi galvassapes, traucgjumi,
letargija, koncentréSanas
psihomotora griitibas,
hiperaktivitate, sapnains stavoklis,
reibonis, »hemierigo kaju
miegainiba sindroms",
nekvalitativs miegs,
parestezija
Acu bojajumi Samazinats redzes
asums, neskaidra
redze, pastiprinata
asaroSana
Ausu un Pozicionals vertigo,
labirinta vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas Stenokardija,
traucgjumi sirdsklauves
Asinsvadu Hipertensija Karstuma vilni
sisteémas
trauc&jumi




Organu Loti Biezi Retak Reti Nav zinami
sistemu biezi (nevar noteikt
klasifikacija pE&c pieejamiem
datiem)
Kunga-zarnu Sapes vedera, Gastroezofageala
trakta sapes védera augséja | refluksa slimiba,
traucgjumi dala, kunga - zarnu trakta
dispepsija, traucgjumi,
¢ulas mute, ciilas mutes glotada,
sausa mute, slikta meles Cilas,
dasa kunga-zarnu trakta
darbibas traucgjumi,
patologiski troksni
zarnas, védera
uzpiiSanas,
pastiprinata
sickalosanas, halitoze,
diskomforta sajtta
védera,
kunga darbibas
traucgjumi,
gastrits
Aknu un/vai Hiperbilirubinémija
zults izvades
sistémas
trauc&jumi
Adas un Dermatits, svisana Ekzéma, erit€éma, roku | Angioneirotiska
zemadas audu nakti, nieze, dermatits, psoriaze, tiiska mutes
bojajumi izsitumi, generalizeti izsitumi, dobuma, méles
generaliz€ta nieze, niezosi izsitumi, nagu | tiiska
sausa ada bojajumi
Skeleta- Sapes ekstremitatés | Artrits,
muskulu un muskulu spazmas,
saistaudu sapes spranda, krampji
sistémas naktt
bojajumi
Nieru un Glikozirija, Politirija,
urinizvades proteiniirija hematrija,
sisteémas niktiirija
trauc&jumi
Reproduktivas Menopauzes Priapisms, Galaktoreja
sisteémas simptomi prostatits
traucgjumi un
kriits slimibas
Visparéeji Astgnija, Nogurums,
traucgjumi un sapes kruskurvi sapes,
reakcijas slapes
ievadiSanas
vieta
Izmekl&jumi Patologiski aknu Paaugstinats aknu
funkcionalo testu enzimu limenis, asins
rezultati, elektrolitu novirzes no
kermena masas normas, patologiski
palielinasanas laboratorisko testu

rezultati




Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas perioda ir sanemti zinojumi par vairakiem pardozé$anas gadijumiem. Visbiezak zinota
nevélama blakusparadiba bija miegainiba. Vairuma gadijumu ta bija viegla vai vidgji smaga.
Kliiskajos pétijumos Melatonin Neurim lietoja 5 mg dienas deva 12 ménesus bez nozimigam zinoto
blakusparadibu rakstura izmainam.

Literattra zinots par melatonina dienas devu lidz 300 mg lietoSanu, neizraisot kliniski nozimigas
nevélamas blakusparadibas.

PardozgSanas gadijuma sagaidama miegainiba. Aktivas vielas klirenss ir sagaidams 12 stundu laika
pec zalu lietoSanas. Ipasa terapija nav nepiecieSama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, melatonina receptoru agonisti, ATK kods:
NO5CHO1

Melatonins ir dabisks, epifizes izstradats hormons, kura struktiira ir [idziga serotonina struktiirai.
Fiziologiski melatonina sekrécija palielinas péc tumsas iestasanas, savu maksimumu sasniedzot 2 —

4 no rita, un samazinas nakts otraja pusé. Melatonins ir saistits ar diennakts ritma kontroli un gaismas-
tumsas cikla noteikSanu. Tapat tas ir saistits ar iemidzinoSu iedarbibu un pastiprinatu tieksmi péc
miega.

Darbibas mehanisms
Uzskata, ka melatonina sp&ju veicinat miegu nosaka ta afinitate pret MT1 MT2 un MT3 receptoriem,
jo Sie receptori (galvenokart MT1 un MT2) ir iesaistiti diennakts ritma miega regulésana.

LietoSanas pamatojums

Ta ka melatonins palidz kontrolét miegu un diennakts ritmu, turklat endogena melatonina sekrécija ar
gadiem samazinas, melatonins var efektivi uzlabot miega kvalitati primara bezmiega gadijuma, 1pasi
pacientiem, kuri ir vecaki par 55 gadiem.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliiskajos petijumos pacienti, kuriem bija primars bezmiegs, sanéma Melatonin Neurim 2 mg katru
vakaru 3 nedglas ; arstetajiem pacientiem, salidzinot ar placebo, noveéroja ieguvumu attieciba uz
iemigsanu (ko noteica, izmantojot objektivus un subjektivus raditajus), miega subjektivo kvalitati un
darbosanos dienas laika (atjaunojo$s miegs), nepasliktinot modribu dienas laika.

Polisomnografiska (PSG) pétijuma arar 2 ned€lu ilgu uzsaksanas periodu (dalgji maskets, izmantojot
placebo), un kam sekoja 3 nedelu ilgs terapijas periods (dubultmaskets, placebo kontrol&ts, parallu
grupu planojums) un 3 ned€lu ilgs partraukuma periods, iemigSanas periods (sleep latency — SL)
saisinajas par 9 miniitém, salidzinot ar placebo. Melatonin Neurim neizmainija miega struktiiru un
neietekm&ja REM fazes ilgumu. Lietojot Melatonin Neurim 2 mg, diennakts cikls nemainijas.

Ambulatoro pacientu petijuma ar divu ned€lu ilgu uzsaksanas sakotngjo periodu ar placebo, 3 nedelu
ilgu randomizetu, dubultmasketu, placebo kontrol&tu, paralélo grupu terapijas periodu un divu nedélu
ilgu partraukuma periodu ar placebo, pacientu, kuriem kltniski nozimigi uzlabojas miega kvalitate un


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

mozums no rita, raditajs bija 47% Melatonin Neurim grupa, salidzinot ar 27% placebo grupa. Turklat
miega kvalitate un mozums no rita, lietojot Melatonin Neurim, nozimigi uzlabojas salidzinajuma ar
placebo. Miega mainigie raditaji pakapeniski atgriezas sakotngja liment bez rikoseta efekta, bez
nevélamo blakusparadibu biezuma palielinasanas un bez abstinences simptomu pastiprinasanas.

Otraja ambulatoro pacientu pétijuma ar divu nedg€lu ilgu uzsaksanas periodu ar placebo un 3 ned€lu
ilgu randomiz€tu, dubultmask&tu, placebo kontrolétu, paralélo grupu terapijas periodu, pacientu,
kuriem kltniski nozimigi uzlabojas miega kvalitate un mozums no rita, raditajs bija 26% Melatonin
Neurim grupa, salidzinot ar 15% placebo grupa. Melatonin Neurim saisinaja pacientu zinoto
iemigSanas laiku par 24,3 miniit€m, salidzinot ar 12,9 minitém, lietojot placebo. Turklat, salidzinot ar
placebo, Melatonin Neurim lietoSana nozimigi uzlaboja pacientu paszinoto miega kvalitati, samazinaja
pamosanas skaitu un uzlaboja mozumu no rita. Salidzinot ar placebo, Melatonin Neurim 2 mg
lietoSana biitiski uzlaboja dzives kvalitati.

Papildu randomizéta kliniska p&tijuma (n=600) seSus ménesus salidzinaja Melatonin Neurim un
placebo efektivitati. Péc 3 nedélam pacienti tik atkartoti randomizéti. Saja pétijuma pieradija
aizmigSanas, miega kvalitates un rita mozuma uzlaboSanos bez zalu lietoSanas partraukSanas
simptomiem un rikoseta bezmiega. P&tijuma pieradija, ka p&c 3 ned€lam noverotais ieguvums
saglabajas I1dz 3 m&nesiem, ta¢u nepieradija primaraja efektivitates analiz€ pec 6 ménesiem. P&c

3 ménesiem ar Melatonin Neurim arstéto grupa noveroja papildus 10% pacientu ar atbildes reakciju uz
zalem.

Pediatriska populacija

Pediatriska pétijuma (n=125), lietojot 2, 5 vai 10 mg devas ilgstosas darbibas melatonina ka vairakas

1 mg mini tabletes (vecumam atbilsto$a zalu forma), ar divu ned€lu ilgu uzsaksanas periodu ar
placebo, un 13 nedglas ilgu randomiz&tu, dubultmask&tu, placebo kontrol&tu, paralélu grupu arsteéSanas
periodu pieradija kop&ja miega laika (KML) uzlaboSanos pec 13 nedg€lu ilgas dubultmask&tas
arstéSanas; dalibnieki, kuriem tika veikta akftiva arst€Sana, gul&ja ilgak (508 minttes), salidzinot ar
placebo grupu (488 miniites).

P&c 13 nedelu ilgas dubultmaskeétas arstéSanas bija samazinats aizmigSanai nepiecieSamais laiks
(61 mintte) salidzinajuma ar placebo (77 minttes), neizraisot agraku pamosanas laiku.

Turklat aktivas arst€Sanas grupa bija mazaks skaits pacientu, kas neturpinaja arstésanu, (9 pacienti;
15,0%) salidzinajuma ar placebo grupu (21 pacients; 32,3%). Par arstéSanas izraisttam nevélamam
blakusparadibam zinoja 85% pacientu aktivaja grupa un 77% placebo grupa. Nervu sisteémas
traucgjumi biezak bija aktivaja grupa — 42% pacientu, salidzinot ar 23% pacientu placebo grupa;
aktivaja grupa tos biezak izraisija miegainiba un galvassapes.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuksSanas
Iekskigi lietots melatonins pieauguSo organisma uzsticas pilnigi, savukart gados vecakiem cilvekiem
uzsiikSanas var samazinaties pat par 50%. Melatonina king&tika intervala no 2 Iidz 8 mg ir lineara.

Biopieejamiba ir 15%. Pastav nozimigs pirma loka metabolisms, kura tiek metabolizeti 85%
savienojuma. P&c &Sanas Tmax tick sasniegts pec 3 stundam. Melatonina uzstikSanas atrumu un Ciax
p&c Melatonin Neurim 2 mg iekskigas lietoSanas ietekmé partika. Partika aizkavéja melatonina
uzstuksanos, novilcinot (Tmax=3,0 h, salidzinot ar Tmax=0,75 h) un samazinot maksimalo koncentraciju
plazma péc &Sanas (Cnax=1020 pg/ml, salidzinot ar Crnax=1176 pg/ml).

Izkliede
In vitro ar plazmas protetniem saistas aptuveni 60% melatonina. Melatonin Neurim saistas galvenokart
ar albuminu, alfaj-skabo glikoproteinu un augsta blivuma lipoprotetniem.



Biotransformacija

Eksperimentalie dati liecina, ka melatonina metabolisma ir iesaistiti citohroma P450 sistémas
izoenzimi CYP1A1, CYP1A2 un iespgjams ar1 CYP2C19. Galvenais metabolits ir 6-sulfatoksi-
melatonins (6-S-MT), kas ir neaktivs. Biotransformacija notiek aknas. Metabolits izdalas 12 stundu
laika pec lietoSanas.

Eliminacija

Terminalais eliminacijas pusperiods (ty) ir 3,5-4 stundas. Eliminacija notiek, izvadot metabolitus caur
nierém, 89% ir 6-hidroksimelatonina sulfatkonjugati un glikuronidu konjugati, bet 2% tiek izvaditi ka
melatonins (aktiva viela neizmainita veida).

Dzimums

Sievietem Crax ir 3-4 reizes lielaks ka virieSiem. Tapat tika noverotas pieckartigas Cnmax atSkiribas starp
viena dzimuma parstavjiem. Tomer, neskatoties uz atSkirigiem Iimeniem asinis, farmakodinamiskas
atSkiribas starp virieSiem un sievieteém neatklaja.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki

Ir zinams, ka melatonina metabolisms, cilvékam novecojot, samazinas. Salidzinot dazadas devas,
gados vecaku pacientu AUC un Cnax bija lielaki neka jaunakiem pacientiem, kas ir skaidrojams ar
bija apméram 500 pg/ml, savukart gados vecakiem cilvékiem (55-69) — 1200 pg/ml; AUC
pieaugusajiem bija 3000 pg*h/ml, bet gados vecakiem cilvékiem 5000 pg*h/ml.

Nieru darbibas traucéjumi

Uznémuma dati liecina, ka péc atkartotas lieto§anas melatonins organisma neuzkrajas. ST atrade atbilst
melatonina 1sajam eliminacijas pusperiodam cilvéka organisma.

P&c 1 un 3 nede]u lietosSanas katru dienu pacientu asinis noteiktais I[imenis plkst. 23:00 (2 stundas p&c
lietoSanas) bija attiecigi 411,4 £ 56,5 un 432,00 + 83,2 pg/ml, un tas ir [idzigs [imenim, kas noteikts
veseliem brivpratigajiem péc vienas Melatonin Neurim 2 mg devas.

Aknu darbibas traucejumi

Aknas ir melatonina metabolisma galvena vieta, tadé] aknu darbibas traucgjumi izraisa endogena
melatonina Iimena paaugstinasanos.

Pacientiem ar aknu cirozi melatonina Iimenis plazma diennakts gaisaja laika bija nozimigi
paaugstinats. Pacientiem, salidzinot ar kontroles grupu, bija butiski samazinata 6-sulfatoksimelatonina
kopégja ekskrecija.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

Nekliniskajos standartp&tijumos iedarbibu novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos, apliecinot, ka kliniskaja prakse 1 iedarbiba nav
butiska.

Kancerogenitates pétijums ar zurkam neatklaja nekadu ietekmi, kas var attiekties uz cilvékiem.

Reproduktivas toksicitates petijumos iekskigi lietots melatonins grisnam pelu, Zurku un truSu matitem
neizraisija nevélamas blakusparadibas to pecnacgjiem, ko noteica p&c auglu dzivotspgjas, skeleta un
védera dobuma organu patologijam, dzimumu skaitliskas attiecibas, kermena masas piedzimstot, ka ari
pecnacéju turpmakas fiziskas, funkcionalas un seksualas attistibas. Nelielu ietekmi uz postnatalo
augSanu un dzivotspgju atklaja zurkam, kuru mates bija sane€musas loti lielas devas, kas lidzvertigas
aptuveni 2000 mg/diena cilvekiem.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Amonija metakrilata kopolimérs, B tips

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Laktozes monohidrats

Koloidals beztidens silicija oksids

Talks

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas PVH/PVDH necaurspidigas blisterplaksnit€s ar aluminija folijas pamatni.
Iepakojuma ir viena blisterplaksnite, kura ir 7, 20 vai 21 tablete, vai divas blisterplaksnites ar
15 tabletem katra (30 tabletes). Blisterplaksnites ir iepakotas kartona kastites.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidésanas prasibu. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
viet€jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

Elektroniskais pasts: regulatory@neurim.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1694/001

EU/1/22/1694/002

EU/1/22/1694/003
EU/1/22/1694/004
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: {GGGG. gada DD. ménesis}

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{GGGG. DD. ménesis}

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Iberfar Industria Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 123
Queluz De Baixo

Barcarena

2734-501

Portugale

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140

Alcala de Henares

Madrid, 28805

Spanija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma 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.

D. NOSACILJUMI 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. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas 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

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Melatonin Neurim 2 mg ilgstosas darbibas tabletes
melatoninum

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

Katra tablete satur 2 mg melatonina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu
Papildu informacija ir izklastita lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tabletes
7 tabletes

20 tabletes

21 tablete

30 tabletes

5. LIETOSANAS METODE 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

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 25°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

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

Elektroniskais pasts: regulatory@neurim.com

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1694/001 7 tabletes
EU/1/22/1694/002 20 tabletes
EU/1/22/1694/003 21 tablete

EU/1/22/1694/004 30 tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Melatonin Neurim 2 mg

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 I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERPLAKSNITE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Melatonin Neurim 2 mg ilgstosas darbibas tabletes
melatoninum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 4.  SERIJAS NUMURS

Serija:

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

Melatonin Neurim 2 mg ilgsto$as darbibas tabletes
melatoninum

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

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

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Melatonin Neurim un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Melatonin Neurim lietoSanas
Ka lietot Melatonin Neurim

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Melatonin Neurim

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU B W

1. Kas ir Melatonin Neurim un kadam noliikam to lieto
Melatonin Neurim aktiva viela melatonins ir viens no organisma dabiskajiem hormoniem.

Melatonin Neurim lieto vienu pasu, lai Tslaicigi arsteétu primaro bezmiegu (pastavigas gritibas aizmigt
vai palikt aizmiguSam, vai sliktas kvalitates miegs), stavokli, ko raksturo slikta miega kvalitate
pacientiem, kuri ir vecaki par 55 gadiem. ,,Primars” nozimé, ka bezmiegam nav nekada noteikta
c€lona, tai skaita mediciniska, psihologiska vai apkartgjas vides izraisita c€lona.

2. Kas Jums jazina pirms Melatonin Neurim lietoSanas

Nelietojiet Melatonin Neurim $ados gadijumos:
- ja jums ir alergija pret melatoninu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Melatonin Neurim lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

- Ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi. P&tijumi par Melatonin Neurim lietoSanu
cilvékiem ar aknu vai nieru slimibam nav veikti, tapec pirms arst€Sanas konsultgjieties ar arstu,
jo Melatonin Neurim lietosana $ados gadijumos nav ieteicama.

- Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba.

- Ja Jums ir atklata autoimiina slimiba (kad imiina sistéma “uzbruk” sava saimnieka organismam).
P&tfjumi par Melatonin Neurim lietoSanu cilvékiem ar autoimiinam slimibam nav veikti; tadel
pirms arsteSanas konsultgjieties ar arstu, jo Melatonin Neurim lietoSana nav ieteicama.

- Melatonin Neurim var izraisit miegainibu, tapec Jums jaievéro piesardziba, ja rodas miegainiba,
jo ta var negativi ietekmét Juisu spgjas veikt tadus uzdevumus ka transportlidzekla vadisana.

- Smekesana var mazinat Melatonin Neurim efektivitati, jo tabakas diimu dalinas veicina
Melatonin Neurim saskel$anos aknas.
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Bérni un pusaudzi

Nedodiet §is zales beérniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, jo tas nav parbauditas un to iedarbiba nav
zinama. B&rniem vecuma no 2 Iidz 18 gadiem var biit piemérotas citas zales, kuras satur melatoninu.
Ludzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Citas zales un Melatonin Neurim
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas var biit:

- Fluvoksamins (lieto depresijas un obsesivi kompulsivo trauc&jumu arst€sanai), psoraléns (lieto
adas slimibu, pieméram, psoriazes, arstéSanai), cimetidins (lieto kunga slimibu, pieméram,
kunga ¢ilas, arsté$anai), hinoloni un rifampicins (lieto bakterialu infekciju arstésanai), estrogéni
(lieto kontracepcijas Iidzeklos vai hormonaizstajterapija) un karbamazepins (lieto epilepsijas
arstesanai).

- Adrenergiskie agonisti/antagonisti (noteikta veida zales asinsspiediena kontrolei, veicinot
asinsvadu saSaurinasanos, deguna glotadas asinsvadus saSaurinoSas zales, asinsspiedienu
pazeminosas zales), opiatu agonisti/antagonisti (piemeéram, zales narkotiku atkaribas arsteSanai),
prostaglandinu inhibitori (piem&ram, nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli), antidepresanti,
triptofans un alkohols.

- Benzodiazepinu un nebenzodiazepinu grupas miega lidzekli (miega zales, pieméram, zaleplons,
zolpidéms un zopiklons)

- Tioridazins (Sizofrénijas arst€Sanai) un imipramins (depresijas arstéSanai).

Melatonin Neurim kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Melatonin Neurim ir jalieto p&c &Sanas. Alkoholiskos dz€rienus nedrikst lietot ne pirms, ne p&c, ne
Melatonin Neurim lietoSanas laika, jo tas samazina Melatonin Neurim efektivitati.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet Melatonin Neurim, ja JUs esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu biit

gritnieciba vai planojat griitniecibu. Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Melatonin Neurim var izraisit miegainibu. Ja ta ir noticis, Jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus. Ja miegainiba ir ilgstoSa, konsultgjieties ar arstu.

Melatonin Neurim satur laktozes monohidratu

Melatonin Neurim satur laktozes monohidratu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba,
pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Melatonin Neurim

Vienmer lietojiet ST1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama Melatonin Neurim deva ir viena tablete (2 mg), kas jalieto iekskigi p&c €Sanas, 1-2 stundas
pirms gulétiesanas. Sadu devu var lietot 11dz trispadsmit ned&]am.

Tablete ir janorij vesela. Melatonin Neurim tabletes nedrikst smalcinat vai sadalit divas dalas.

Ja esat lietojis Melatonin Neurim vairak neka noteikts
Ja esat nejausi iedzeris parak daudz zalu, nekav@gjoties versieties pie arsta vai farmaceita.

Lietojot devu, kas parsniedz ieteicamo dienas devu, Jiis varat justies miegains.
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Ja esat aizmirsis lietot Melatonin Neurim

Ja esat aizmirsis lietot tableti, lictojiet tiklidz atceraties, pirms gulétieSanas, vai ari gaidiet 1idz biis
pienacis laiks lietot nakamo devu un tad turpiniet lietot ka [idz $im.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Melatonin Neurim

Sobrid nav informacijas par kaitigu ietekmi, ja arstéSanu partrauc vai beidz priekslaicigi. Nav zinams,

ka Melatonin Neurim lietoSana p&c arstéSanas pabeigsanas izraisitu jebkadus atcelSanas simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

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

Ja Jums rodas jebkadas no Seit uzskaititajam nopietnajam blakusparadibam, partrauciet zalu lietoSanu
un nekavéjoties konsultgjieties ar arstu.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem):
o sapes kriuskurvi.

Reti (var skart [idz 1 no 1000 cilvékiem):

samanas zudums vai gibonis;

stipras sapes kraskurvi stenokardijas dgl;
sirdsklauves;

depresija;

redzes traucgjumi;

neskaidra redze;

dezorientacija;

vertigo (reibonis vai “grieSanas” sajita);

sarkanas asins $iinas (eritrociti) urina;

samazinats balto asins $tinu (leikocTtu) skaits asinis;
samazinats trombocTttu skaits, kas paaugstina asinosanas vai asinsizplidumu risku;
psoriaze.

Ja nov@rojat jebkuras no talak uzskaititajam blakusparadibam, konsult&jieties ar arstu un/vai jautajict
medicinisku padomu.

Retak (var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem):

aizkaitinamiba, nervozitate, nemiers, bezmiegs, patologiski sapni, nakts murgi, trauksme, migréna,
galvassapes, letargija (nogurums vai energijas trikums), nemiers Iidz ar palielinatu aktivitati, reibonis,
nogurums, augsts asinsspiediens, sapes védera augSdala, gremosSanas traucg€jumi, ¢iilu veidoSanas
mute, sausa mute, slikta duiSa, izmainas asins sastava, kas var izraisit adas vai acu dzelti, adas
iekaisums, sviSana nakti, nieze, izsitumi, sausa ada, sapes ekstremitates, menopauzes simptomi,
vajums, glikoze urina, olbaltumvielas urina, novirzes aknu funkcionalajos testos un kermena masas
palielinasanas.

Reti (var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem):

Herpes zoster (jostas roze), augsts tauku molekulu Itmenis asinis, zems kalcija ITmenis asins seruma,
zems natrija [imenis asinis, izmainas garastavokli, agresija, uzbudinajums, raudasana, stresa simptomi,
pamosanas agri no rita, palielinats libido (dzimumtieksme), depresivs garastavoklis, atminas
traucgjumi, apgritinata koncentrésanas, sapnains stavoklis, ,,nemierigo kaju sindroms”, sliktas
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kvalitates miegs, notirpuma sajiita, asaro$ana, pozicionals vertigo (reibonis stavot vai s€Zot), karstuma
vilni, skabes reflukss, kunga darbibas traucgjumi, pislisu veidosanas mutg, ¢tlu veidosanas uz méles,
gremosSanas traucgjumi, vemsana, neparasti troks$ni zarnas, védera uzpusanas, pastiprinata siekalu
veido$anas, slikta elpa, diskomforta sajita védera, kunga traucgjumi, kunga glotadas iekaisums,
ekzéma, izsitumi uz adas, roku dermatits, niezosi izsitumi, nagu bojajumi, artrits, muskulu spazmas,
sapes spranda, krampji nakt, ieilgusi erekcija, kas var biit sapiga, prostatas ickaisums, nogurums,
sapes, slapes, liela urina daudzuma izdaliSanas, uriné$ana nakti, paaugstinats aknu enzimu [imenis,
novirzes asins elektrolitos un novirzes laboratorisko testu rezultatos.

Biezums nav zinams: (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

paaugstinatas jutibas reakcija, mutes dobuma vai méles pietikums, adas pietikums un patologiska
piena sekrécija.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Melatonin Neurim

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites(Derigs 11dz). Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa peédejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Melatonin Neurim satur

- Aktiva viela ir melatonins. Katra ilgstosas darbibas tablete satur 2 mg melatonina.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir amonija metakrilata kopolimérs, B tips; kalcija hidrogénfosfata
dihidrats, laktozes monohidrats, koloidals beziidens silicija oksids, talks un magnija stearats.

Melatonin Neurim arejais izskats un iepakojums

Melatonin Neurim 2 mg ilgstos$as darbibas tabletes ir baltas 11dz gandriz baltas, abpusgji izliektas
tabletes. Katra iepakojuma ir viena blisterplaksnite ar 7, 20 vai 21 tableti, vai divas blisterplaksnites ar
15 tabletem katra (30 tableSu iepakojums). Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL

4 rue de Marivaux

75002 Paris

Francija

Elektroniskais pasts: regulatory@neurim.com

Razotajs:
Atbildigie par serijas izlaidi EEZ:

Iberfar Industria Farmacéutica S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 123
Queluz De Baixo

Barcarena

2734-501

Portugale

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140

Alcaléd de Henares

Madrid, 28805

Spanija

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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