I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.
1. ZALU NOSAUKUMS

Orphacol 50 mg cietas kapsulas

Orphacol 250 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Orphacol 50 mg cietas kapsulas
Viena cieta kapsula satur 50 mg holskabes (cholic acid).

Orphacol 250 mg cietas kapsulas
Viena cieta kapsula satur 250 mg holskabes (cholic acid).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats (145,79 mg viena 50 mg kapsula un 66,98 mg
viena 250 mg kapsula).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Cieta kapsula (kapsula).

Orphacol 50 mg kapsulas
legarena, necaurspidiga, kapsula zila un balta krasa.

Orphacol 250 mg kapsulas
legarena, necaurspidiga, kapsula zala un balta krasa.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Orphacol ir paredzéts iedzimtu primaras zultsskabes sintézes kliidu arsteSanai 3B-hidroksi-AS-Cyr-
steroidoksidoreduktazes deficita vai A*-3-oksosteroid-5B-reduktazes deficita gadijuma lietosanai
zidainiem, bérniem un pusaudziem no viena ménesa lidz 18 gadu vecumam un pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jasak un jauzrauga pieredzgjusam gastroenterologam/hepatologam vai bernu
gastroenterologam/hepatologam, ja tiek veikta bérna arstéSana.

Ja pastavigi nav terapeitiskas atbildes reakcijas pret holskabes monoterapiju, jaapsver citas arstéSanas
iesp&jas (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientu noverosana javeic $§ada veida: reizi tris ménesos pirma gada
laika, reizi seSos m&nesos turpmako tris gadu laika un pec tam reizi gada (skatit talak).



Devas
Deva japielago katram pacientam specializéta nodala atbilstosi zultsskabju hromatografiskam profilam
asinis un/vai urina.

3p-hidroksi-A°-Cy-steroidoksidoreduktazes deficits

Dienas deva zidainiem, bérniem, pusaudZiem un pieaugusajiem ir robezas no 5 lidz 15 mg/kg. Visas
vecuma grupas minimala deva ir 50 mg un devu pielago ik pa 50 mg. Pieaugusajiem dienas deva nedrikst
parsniegt 500 mg.

A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficits

Dienas deva zidainiem, b&rniem, pusaudziem un piecaugusajiem ir robeZas no 5 Iidz 15 mg/kg. Visas
vecuma grupas minimala deva ir 50 mg un devu pielago ik pa 50 mg. PieauguSajiem dienas deva nedrikst
parsniegt 500 mg.

Ja dienas deva ir lielaka par vienu kapsulu, to var sadalit, lai lietoSana lidzinatos nepartrauktai holskabes
sint€zei organisma un lai mazinatu viena reize lietojamo kapsulu skaitu.

Terapijas uzsakSanas un devas pielagosanas laika intensivi jakontrole zultsskabes ITmenis seruma un/vai
urina (vismaz reizi tris ménesos pirma arsteéSanas gada laika, reizi seSos ménesos otraja gada), izmantojot
piemérotas analitiskas metodes. Janosaka koncentracija patologiskiem Zultsskabes metabolitiem, kas
veidojusies 3B-hidroksi-A®-C,r-steroidoksidoreduktazes deficita (3, 7a-dihidroksi- un 3B, 7a, 120-
trihidroksi-5-holenoinskabes) vai A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficita gadijuma (3-0kso-7a-hidroksi-
un 3-o0kso-7a, 12a-dihidroksi-4-holenoinskabes). Veicot katru izmekl&jumu, jaapsver devas pielagosanas
nepiecieSamiba. Jaizvelas mazaka holskabes deva, kas efektivi mazina zultsskabes metabolitu Iimeni pec
iesp&jas tuvak nullei.

Sakot arstesanu ar Orphacol, pacienti, kuri ieprieks arstéti ar citiem zultsskabju vai holskabes preparatiem,
rupigi jauzrauga tada pasa veida. Deva atbilstosi japielago ieprieks aprakstita veida.

Jauzrauga ar1 aknu raditaji, vélams biezak neka Zultsskabju Iimenis seruma un/vai urina. Vienlaiciga
gamma glutamiltransferazes (GGT), alanina aminotransferazes (ALAT) un/vai zultsskabju koncentracijas
seruma palielinaSanas virs normala Iimena var liecinat par pardozésanu. Sakot arstéSanu ar holskabi,
noverota Tslaiciga transaminazu [imena paaugstinasanas, bet ta neliecina, ka biitu nepiecieSams samazinat
devu, ja GGT limenis nav palielinats un ja zultsskabes Iimenis seruma samazinas vai ir normas robezas.

P&c sakotngja perioda zultsskabju [imenis seruma un/vai urina (izmantojot piemeérotas analitiskas metodes)
un aknu raditaji janosaka vismaz reizi gada, un deva atbilstosi japielago. Papildu vai biezaki izmeklgjumi
javeic, lai uzraudzitu terapiju atras augSanas, vienlaikus slimibas un griitniecibas laika (skatit 4.6.
apakspunktu).

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki (>65 gadi)
Pieredzes par So zalu lietosanu gados vecakiem cilvékiem nav. Holskabes deva japielago individuali.

Nieru darbibas traucéjumi
Dati par pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav pieejami. Holskabes deva japielago individuali.

Aknu darbibas traucéjumi

Pieejams maz datu par pacientiem ar viegliem lidz smagiem aknu darbibas traucgjumiem saistiba ar 33-
hidroksi-A®-Cy7-steroidoksidoreduktazes vai A*-3-oksosteroid-5B-reduktazes deficitu. Paredzams, ka
pacientiem diagnozes noteikSanas bridi biis zinamas pakapes aknu darbibas traucgjumi, kas mazinas,
veicot arst€Sanu ar holskabi. Holskabes deva japielago individuali.



Nav pieredzes par So zalu lietoSanu pacientiem, kuriem aknu darbibas traucgjumiem ir cits c€lonis, nevis
3B-hidroksi-A®-Cy7-steroidoksidoreduktazes vai A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficits, un ieteikumus
par devam nav iesp&jams sniegt. Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem ripigi jauzrauga (skatit

4.4. apakspunktu).

Parmantota hipertrigliceridémija

Paredzams, ka pacientiem ar pirmreizgji diagnostic€tu vai parmantotu hipertrigliceridémiju gimenes
anamné&z€ holskabe zarnas uzstksies nepietickami. Holskabes devas pacientiem ar parmantotu
hipertrigliceridemiju biis janosaka un japielago aprakstita veida, bet var biit nepiecieSama lielaka deva, kas
ieverojami parsniedz 500 mg diena pieaugusiem pacientiem, un to var lietot drosi.

Pediatriskd populacija

Holskabe arstésanai lietota zidainiem no viena ménesa vecuma, ka arT bérniem un pusaudziem. leteikumi
par devam atspogulo lietoSanu $aja populacija. Dienas deva zidainiem no viena ménesa Iidz divu gadu
vecumam, bérniem un pusaudziem ir robezas no 5 lidz 15 mg/kg, un ta ir japielago konkréti katram
pacientam.

LietoSanas veids

Orphacol kapsulas jalieto kopa ar uzturu aptuveni viena un tai pasa laika katru dienu, no rita un/vai
vakara. LietoSana vienlaikus ar uzturu var palielinat holskabes biopieejamibu un uzlabot panesamibu.
Regulara lietosana konkréta laika veicina pacienta vai apripétaja Iidzestibu. Kapsulas janorij
nesasmalcinata veida, uzdzerot tideni, nesakozot.

Zidainiem un bérniem, kuri nevar norit kapsulas, kapsulas var atvert un saturu pievienot zidainu baribai
vai sulai. Stkaku informaciju skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Fenobarbitala un holskabes un primidona vienlaikus lietoSana (skatit 4.5. apak$punktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zinots par smagas hepatotoksicitates gadijumiem, tai skaita gadijjumiem ar letalu iznakumu, izmantojot
holskabi. ArstéSana ar holskabi pacientiem ar jau esoSiem aknu darbibas traucéjumiem javeic riipiga
uzraudziba, un visiem pacientiem ir japartrauc tas lietoSana, ja patologiska hepatocelulara funkcija,
nosakot péc protrombina laika, trts ménesu laika p&c arstésanas saksanas ar holskabi neuzlabojas.
Janovéro vienlaikus kop&ja zultsskabju daudzuma samazinasanas urina. ArstéSana japartrauc agrak, ja ir
skaidras norades par smagu aknu mazspgju.

Parmantota hipertrigliceridémija

Pacientiem ar pirmreizgji diagnostic€tu parmantotu hipertrigliceridémiju vai ar $o traucgjumu gimenes
anamnéze holskabe no zarnam var uzsikties nepietiekami. Holskabes deva $adiem pacientiem janosaka un
japielago aprakstitaja veida, bet picaugusajiem var but nepiecieSama lielaka deva, kas ieverojami
parsniedz 500 mg diena.

Paligvielas
Orphacol kapsulas satur laktozi. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Fanobarbitals un primidons, kas dalgji metabolizgjas fenobarbitala, darbojas pretgji holskabes iedarbibai.
Fenobarbitala vai primidona licto$ana pacientiem ar 3B-hidroksi-A%-C,r-steroidoksidoreduktazes vai A*-3-
oksosteroid-5B-reduktazes deficitu, kurus arste ar holskabi, ir kontrindicgta (skatit 4.3. apakSpunktu).
Jalieto alternativi Iidzekli.

Ciklosporins maina holskabes farmakokinétiku, nomacot zultsskabju saistiSanos aknas un hepatobiliaru
sekréciju, ka arT tas farmakodinamiku, nomacot holesterina 7a-hidroksilazi. Jaizvairas no vienlaikus
lietoSanas. Ja ciklosporina lietoSanu uzskata par nepiecieSamu, ripigi jauzrauga zultsskabes Iimenis
seruma un urina un atbilstosi japielago holskabes deva.

Zultsskabju sekvestranti (holestiramins, kolestipols, kolesevelams) un noteikti antacidi (pieméram,
aluminija hidroksids) saista zultsskabes un izraisa to izvadiSanu. Paredzams, ka So zalu lietoSana mazinas
holskabes ietekmi. Zultsskabju sekvestrantu vai antacidu deva jalieto atseviski no holskabes devas ar
vismaz piecas stundas ilgu starplaiku, neatkarigi no ta, kuras zales lieto pirmas.

Ursodezoksiholskabe konkurgjosi kave citu zultsskabju, tostarp holskabes, uzstikSanos un aizvieto tas
enterohepatiskaja trakta, samazinot peroralas holskabes nodro§inatas negativas atgriezeniskas saites
zultsskabju sintézes inhibicijas efektivitati. Pacientiem, kuriem ir noziméta ursodezoksiholskabes un
holskabes kombinacija ar vienreiz&ju devu, abas zales ir jalieto atseviski: vienas zales jalieto no rita, bet
otras vakara neatkarigi no ta, kuras zales tiek lietotas vispirms. Pacientiem, kuriem ir nozZimé&ta
ursodezoksiholskabes un holskabes kombinacija, dienas laika lietojot atsevisSkas holskabes un/vai
ursodezoksiholskabes devas, §1s zales ir jalieto ar vairaku stundu intervalu.

Uztura ietekme uz holskabes biopieejamibu nav pétita. Ir teorétiska iesp&jamiba, ka lietoSana vienlaikus ar
uzturu var palielinat holskabes biopieejamibu un uzlabot panesamibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti
Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma, kuras arst€ ar holskabi, vai vinu partneriem kontracepcijas Iidzekli nav
jalieto. Reproduktiva vecuma sievietém javeic gritniecibas tests, tiklidz rodas aizdomas par gritniecibu.

Griitnieciba

Dati par holskabes lietoSanu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti (mazak par 20 griitniecibas
iznakumu). Zalu iedarbibai paklautu gritniecibu gadijuma nelabvéligu holskabes iedarbibu nekonstatgja
un to rezultata piedzima normali, veseli beérni. P&tijumos ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu
ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ir loti svarigi, lai gritnieces gritniecibas laika turpinatu arst€sanu. Piesardzibas noliika gritnieces un vinu
nedzimusie b&rni riipigi jauzrauga.

Barosana ar kriiti
Holskabe un tas metaboliti izdalas mates piena, bet, lietojot terapeitiskas devas, Orphacol ietekme uz
jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar kriiti, nav gaidama. Orphacol var lietot baroSanas ar krati laika.

Fertilitate
Dati par holskabes ietekmi uz fertilitati nav pieejami. Lietojot terapeitiskas devas, ietekme uz fertilitati
nav gaidama.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Holskabe neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Slimibu retuma dg] informacija par visnopietnakajam un/vai visbiezak sastopamajam nevélamajam
blakusparadibam ir ierobezota. Ar pardozesanu ir saistita caureja, paaugstinats transaminazu Itmenis un
nieze, kas izzuda péc devas samazinaSanas. Loti nelielam pacientu skaitam zinots par zultsakmenu
veidosanos, kas saistita ar ilgstosu arstéSanos.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Turpmak tabula noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots literattira, veicot arst€sanu ar
holskabi. So reakciju sastopamibas biezums “nav zinami” (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistemu Kklasifikacija Nevélama blakusparadiba

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Caureja

Aknu un/vai zults izvades sisteémas traucgjumi Palielinata transaminazu koncentracija
Zultsakmeni

Adas un zemadas audu bojajumi Nieze

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Arstg$anas laika ar Orphacol novérota nieze un/vai caureja. Sis reakcijas izzuda péc devas samazinasanas,
un tas liecina par pardozg&Sanu. Pacientiem, kuriem rodas nieze un/vai pastaviga caureja, javeic
izmekl€Sana, nosakot zultsskabju koncentraciju seruma un/vai urina, lai konstatétu iesp&jamu pardozesanu
(skatit 4.9. apakspunktu).

Zinots par zultsakmenu veidosanos pec ilgstosas arst€Sanas.

Pediatriska populacija

Noradita informacija par droSumu ir ieglita galvenokart no bérniem. Pieejama literatiira nav pietickami
datu, lai konstatetu holskabes drosuma atSkiribas dazadas b&rnu grupas vai starp b&rniem un
pieaugusajiem.

Citas TpaSas populacijas
Lidzu, skatiet 4.2. apakSpunktu par Orphacol lietoSanu Tpasam pacientu grupam.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozeésana

Zinots par simptomatiskas pardozesanas epizod€m, tostarp par nejausu pardozesanu. Kliniskas pazimes
bija tikai nieze un caureja. Laboratoriskas analiz&s konstatgja gamma glutamiltransferazes (GGT),
transaminazu un zultsskabes koncentracijas palielinasanos seruma. Samazinot devu, kliniskas pazimes
izzuda un patologiskie laboratoriskie parametri normalizgjas.

Nejausas pardozesanas gadijuma péc tam, kad kliniskas pazimes ir normaliz&ju$as un/vai biologiskas
novirzes izzudusas, arstéSana jaturpina ar ieteikto devu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS



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

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli Zults sist€mas un aknu slimibu arsteé$anai, zultsskabes un
atvasinajumi, ATK kods: AOSAAO03

Holskabe ir galvena primara zultsskabe cilveka organisma. Pacientiem ar iedzimtu 3B-hidroksi-A®-Cy7-
steroidoksidoreduktazes un A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficitu primaro Zultsskabju biosintéze ir
samazinata vai nenotiek. Abas iedzimtas slimibas ir sastopamas loti reti, to izplatiba Eiropa ir aptuveni 3—
5 pacienti ar 3B-hidroksi-A%-Cy;-steroidoksidoreduktazes deficitu uz 10 miljoniem iedzivotaju un aptuveni
desmit reizu mazaka A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficita izplatiba. Ja netiek veikta arsté$ana, aknas,
seruma un urina doming nefiziologiskie holestatiskie un hepatotoksiskie zultsskabes metaboliti. Racionals
arst€Sanas pamats ir no zultsskabes atkariga zults plismas komponenta atjaunosana, kas lauj atjaunot zults
sekréciju un toksisko metabolitu izvadiSanu ar zulti; toksisko zultsskabes metabolitu veidosanas
nomaksana, ar negativas atgriezeniskas saites starpniecibu iedarbojoties uz 7a-hidroksilazi, kas ir atrumu
ierobezojoss enzims zultsskabes sintéz€, ka ari pacienta barojuma uzlabosana, koriggjot tauku un taukos
SkistoSo vitaminu uzsiikSanas trauc€jumus zarnas.

Literatiira zinots par klinisko pieredzi, kas ieglita nelielam pacientu grupam, un pieejami arl zinojumi par
atseviskiem gadijumiem; absolitais pacientu skaits ir mazs slimibu retas sastopamibas dél. Sis retas
slimibu sastopamibas d€l ar1 nebija iesp&jams veikt kontrol&tus klmiskos p&tijumus. Kopuma literatiira
pieejami zinojumi par holskabes terapijas rezultatiem aptuveni 60 pacientiem ar 3B-hidroksi-A®-Cyr-
steroidoksidoreduktazes deficitu. Detalizeti ilgtermina dati par holskabes monoterapiju ir pieejami 14
pacientiem, kuri noveroti Iidz 12,9 gadiem ilgi. Literattra zinots par holskabes terapijas rezultatiem
septiniem pacientiem ar A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficitu Iidz 14 gadiem ilgi. Detalizeti vidgji ilga
un ilgtermina dati ir pieejami par pieciem no Siem pacientiem, no kuriem viens bija arstéts ar holskabes
monoterapiju. Pieradits, ka perorala holskabes terapija atlick vai noveér$ aknu transplantacijas
nepiecieSamibu; normalize laboratoriskos parametrus; mazina aknu histologiskos bojajumus un nozimigi
mazina visus pacienta simptomus. Holskabes terapijas laika veikta urina masas spektrometrijas analize
liecina par holskabes klatbiitni un iev@rojamu vai pat pilnigu toksisko zultsskabes metabolitu izzusanu.
Tas atspogulo efektivas zultsskabju sintézes un metabolisma Iidzsvara kontroles atjaunoSanos. Turklat
holskabes koncentracija asinis bija normala un taukos skistoSo vitaminu koncentracija normalizgjas.

Pediatriska populacija

Kliniska pieredze, kas aprakstita literatiira, iegiita pacientu populacija ar iedzimtu 3B-hidroksi-A®-Cy7-
steroidoksidoreduktazes vai A*-3-oksosteroid-5p-reduktazes deficitu, kas ietver zidainus no viena ménesa
vecuma, bérnus un pusaudzus. Tomeér absoliitais gadijumu skaits ir neliels.

Sis zales ir registrétas “iznémuma karta”.

Tas nozimg, ka sakara ar §1s slimibas retumu un &tisku apsvérumu dé] nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu
informaciju par §sTm zalem.

Eiropas Zalu agentira ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So zalu aprakstu.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Holskabe, primara zultsskabe, dal&ji uzsticas Iikumainaja zarna. Atlikust dala parveidojas, zarnu
bakterijam reducg€jot 7a-hidroksigrupu par dezoksiholskabi (3a, 12a-dihidroksi). Dezoksiholskabe ir
sekundara zultsskabe. Vairak neka 90% primaro un sekundaro zultsskabju uzstcas likumainaja zarna
specifiskas aktivas transportvielas ietekmé un noklast atpakal aknas pa portalo vénu; atlikusi dala izdalas
ar izkarnfjumiem. Neliela zultsskabju dala izdalas ar urinu.

Orphacol farmakokingtikas pétijuma dati nav pieejami.



5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Literatira pieejami nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Tpasu risku cilvékam. Tomer p&tijumi nav veikti tada pasa [imeni ka zalém, jo holskabe ir
dzivnieku un cilvéku organisma fiziologiska viela.

Holskabes intravenoza LDsp pelém ir 350 mg/kg kermena masas. Parenterala ievadiSana var izraisit
hemolizi un sirdsdarbibas apstaSanos. Lietojot iekSkigi, zultsskab&m un saliem kopuma ir tikai neliela
toksiska ietekme. Perorala LDsg pelem ir 1520 mg/kg. Atkartotu devu pétijumos biezi novérotas holskabes
blakusparadibas bija samazinata kermena masa, caureja un aknu bojajums ar paaugstinatu transaminazu
limeni. Atkartotu devu pétijumos, kuros holskabi lietoja vienlaikus ar holesterinu, novéroja palielinatu
aknu masu un zultsakmenus.

Vairakos in vitro veiktos genotoksicitates testos holskabei nozimigu mutagénisku ietekmi nekonstatgja.
P&tijumos ar dzivniekiem pieradits, ka holskabe nedarbojas teratog€niski un neizraisa toksisku ietekmi uz
augli.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs:

laktozes monohidrats,

koloidalais beziidens silicija dioksids,
magnija stearats.

Orphacol 50 mg kapsulas apvalks:
zelatins (liellopu izcelsmes),
titana dioksids (E171),
karminzilais (E132).

Orphacol 250 mg kapsulas apvalks:
zelatins (liellopu izcelsmes),

titana dioksids (E171),
karminzilais (E132),

dzeltenais dzelzs oksids (E172).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs



PVH/PVDH-aluminija blisteris pa 10 kapsulam.
lepakojuma lielums: 30, 60, 120.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

LietoSana pediatriska populacija

Skatit arT 4.2. apakSpunktu. Zidainiem un berniem, kuri nevar norit kapsulas, kapsulas var atvert un saturu
pievienot zidainu baribai vai zidainiem pielagotai abolu/apelsinu vai abolu/aprikozu sulai. ArT citi
uzturprodukti, pieméram, auglu kompots vai jogurts, var biit piemeéroti zalu lieto$anai, bet informacija par
saderibu vai garSu nav pieejama.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Orphacol 50 mg kapsula
EU/1/13/870/001
EU/1/13/870/002
EU/1/13/870/003

Orphacol 250 mg kapsula
EU/1/13/870/004
EU/1/13/870/005
EU/1/13/870/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 12. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 24. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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



http://www.emea.europa.eu/

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), 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

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA
KARTA”
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

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

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

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam 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:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var biutiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Registracijas apliecibas Ipasniekam p&c vienosanas ar dalibvalstu atbildigam iestadém pirms zalu
laiSanas apgroziba jaievies izglitojoSa programma arstiem, kuras merkis ir sniegt izglitojosus
materialus par pareizu diagnozes noteik$anu un iedzimtu 3B-hidroksi-A3-Cy7-
steroidoksidoreduktazes deficita vai A*-3-oksosteroid-5B-reduktazes deficita izraisitu primaras
zultsskabes sintézes kludu arstéSanas pasakumiem, ka arT informé&t par paredzamo un iesp&jamo
risku saistiba ar $o arstéSanu.

Arstu izglitojosa programma jaieklauj §adi bitiski elementi:
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o par terapetiskam devam lielaku devu parakstiSana (MedDRA termins: zalu izraisita

toksicitate);
o zultsskabju veidosanas risks.

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM, KAS

REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka &1 ir registracija ,,iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu, RAI

noteiktaja laika posma javeic §adi pasakumi:

Apraksts

Izpildes termins

THERAVIA apnemas uzraudzit droSumu un efektivitati ar Orphacol arstétiem
pacientiem, izmantojot pacientu uzraudzibas datu bazi, kurai protokolu ir
apstiprinajusi CHMP, un tas ir dokument&ts Orphacol RVP.

Sis uzraudzibas programmas mérki ir uzraudzit iegiitos datus par efektivitati un
drosumu, ar Orphacol arstgjot iedzimtas primaras zultsskabju sintézes kladas 3p-
hidroksi-A®-Cy7-steroidoksidoreduktazes deficita vai A*-3-oksosteroid-5B-reduktazes
deficita del zidainiem, berniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

Zinojumus par informacijas ieklausanas procesu pacientu uzraudzibas datu bazg
analiz&s un zinos CHMP PADZ iesniegSanas laika (attieciba uz droSumu) un
ikgadgjas novertésanas laika (attieciba uz efektivitati un droSumu). Progress un datu
bazg ieklautie rezultati tiks izmantoti par pamatu ikgadéja Orphacol ieguvuma/riska
attiecibas novertesana.

- PADZ

- atkartots
novertgjums reizi
gada
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111 PIELIKUMS

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

KARTONA KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Orphacol 50 mg cietas kapsulas
Orphacol 250 mg cietas kapsulas

Cholic acid

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

Katra cieta kapsula satur 50 mg holskabes.
Katra cieta kapsula satur 250 mg holskabes.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
120 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Nesakos]at.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIET(_)T{&S ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/870/001 [30 cietas kapsulas]
EU/1/13/870/002 [60 cietas kapsulas]
EU/1/13/870/003 [120 cietas kapsulas]
EU/1/13/870/004 [30 cietas kapsulas]
EU/1/13/870/005 [60 cietas kapsulas]
EU/1/13/870/006 [120 cietas kapsulas]

13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
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SN: {numurs}
NN: {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Orphacol 50 mg kapsulas
Orphacol 250 mg kapsulas
Cholic acid

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

THERAVIA

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Orphacol 50 mg cietas kapsulas
Orphacol 250 mg cietas kapsulas
Cholic acid

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

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

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

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

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

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Orphacol

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Orphacol un kadam noliikam to lieto

Orphacol satur holskabi, zultsskabi, kas parasti veidojas aknas. Zultsskabju sintézes defekti izraisa
noteiktus mediciniskus trauc&jumus, un Orphacol lieto So medicinisko traucgjumu arstésanai zidainiem no
viena ménesa Iidz divu gadu vecumam, bérniem, pusaudziem un piecaugusajiem. Orphacol sastava esosa
holskabe aizvieto zultsskabes, kas tritkst zultsskabes sintézes trauc&jumu del.

2. Kas Jums jazina pirms Orphacol lietosanas

Nelietojiet Orphacol $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret holskabi vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
- ja Jus lietojat fenobarbitalu vai primidonu — zales epilepsijas arstéSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arsté3anas laika arsts dazados laikos veiks dazadas asins un urina analizes, lai uzzinatu, ka Jiisu organisms
panes $1s zales, un varétu noteikt Jums nepiecieSamo devu. Ja Jiis strauji augat vai esat slims (piemeram,
ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi) vai esat griitniece, Jums biis nepiecieSamas biezakas parbaudes.

Citu zales un Orphacol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Dazas zales, ko lieto holesterina Iimena pazeminaSanai, ta devétie Zultsskabju sekvestranti (holestiramins,

kolestipols, kolesevelams) un zales grému arsté$anai, kas satur aluminiju, var vajinat Orphacol iedarbibu.
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Ja lietojat §Ts zales, ienemiet Orphacol vismaz piecas stundas pirms vai vismaz piecas stundas p&c $o citu
zalu lietoSanas.

Ciklosporins (zales, ko lieto imuinsistémas nomaksanai) arT var mainit Orphacol iedarbibu. Ludzu,
pastastiet savam arstam, ja lietojat ciklosporinu.

Ja abas zales lieto viena laika, ursodezoksiholskabe var mazinat Orphacol iedarbibu. Ja Jums ir noziméta
ursodezoksiholskabe kopa ar Orphacol vienreizgjas devas, vienas zales lietojiet no rita, bet otras vakara. Ja
Jums nozimétas ursodeoksiholskabes un/vai Orphacol dalitas devas, jo §1s zales jalieto atseviski ar vairaku
stundu intervalu, liidziet arsta vai farmaceita padomu par pareizu lietoSanas secibu.

Griitnieciba un barosSana ar kriti
Ja planojat griitniecibu, ludzu, konsultgjieties ar arstu. Tiklidz Jums rodas aizdomas par iespg&jamu
gritniecibu, veiciet gritniecibas testu. Ir Joti svarigi turpinat Orphacol lietosanu griitniecibas laika.

Ja Jums iestajas gritnieciba arstéSanas laika ar Orphacol, Jasu arsts izlems, kada arstéSana un deva Jisu
situacija ir vispiemérotaka. Piesardzibas nolika Jums un Jisu nedzimusam bérnam griitniecibas laika jabiit
stingra uzraudziba.

Orphacol var lietot baro$anas ar kriti laika. Pastastiet savam arstam pirms Orphacol lieto$anas, ja planojat
barot bérnu ar kriiti vai to jau darat.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka Orphacol ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Orphacol satur laktozi
Orphacol satur noteikta veida cukuru (laktozes monohidratu). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat Orphacol, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Orphacol
Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Parasta sakumdeva zidainiem, b&rniem, pusaudziem un pieaugusajiem ir 5—15 mg uz kilogramu kermena
masas katru dienu.

Pirms arsté$anas Jusu arsts novertes Jiisu laboratorisko parbauzu rezultatus, lai noteiktu piem&rotako devu.
P&c tam Jusu arsts turpinas devu pielagot, nemot vera Jusu organisma atbildes reakciju.

Orphacol kapsulas lieto iekskigi maltites laika aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu, no rita un/vai
vakara. Orphacol regulara lietoSana &Sanas laika palidz€s Jums atceréties par $o zalu lietosanu un var
palidzet tam labak uzsiikties organisma. Kapsulas janorij nesasmalcinata veida, uzdzerot fideni.
Nesakos]at.

Ja arsts Jums ir parakstijis devu, kuras lietoSanai Jums diena jaienem vairak neka viena kapsula, Jus un
Jasu arsts varat izlemt, ka tas ienemt dienas laika. Jiis, piem&ram, varat ienemt vienu kapsulu no rita un
vienu — vakara. Sada gadijuma Jums viena reizé bis jalieto mazak kapsulu. Tomér tas var nebat
iespgjams, ja arsts Jums ir parakstijis vienlaikus lietot citas ursodeoksiholskabi saturosas zales. Sada
gadijuma Jums jaltidz arsta vai farmaceita padoms par pareizu ursodezoksiholskabes un Orphacol
lietoSanas secibu dienas laika, jo §s zales ir jalieto atseviski ar vairaku stundu intervalu (skatit 2. punktu.)
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LietoSana bérniem

Mazuliem un b&rniem, kuri nevar norit kapsulas, kapsulu var atvert un tas saturu pievienot bérnu baribai
vai abolu/apelsinu vai abolu/aprikozu sulai, kas pielagota maziem berniem.

Ja esat lietojis Orphacol vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Orphacol vairak neka noteikts, péc iesp&jas atrak sazinieties ar savu arstu. Vin$ novertes
Jsu laboratorisko parbauzu rezultatus un ieteiks, kad Jums vajadzetu atsakt arst€Sanu ar parasto devu.

Ja esat aizmirsis lietot Orphacol
Lietojiet nakamo devu ierastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jis partraucat lietot Orphacol
Partraucot Orphacol lietosanu, rodas palickos$a aknu bojajuma risks. Jis nekada gadijuma nedrikstat

partraukt Orphacol lietosanu, iznemot gadijumus, kad arsts Jums to iesaka darit.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas

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

Vairakiem pacientiem radas nieze un/vai caureja, tomer nav zinams, cik liela ir So reakciju iespgjamiba
(biezumu péc pieejamiem datiem nevar noteikt). Ja nieze un/vai caureja ilgst vairak neka tris dienas,
pastastiet par to savam arstam.

Daziem pacientiem Orphacol terapijas laika zinots par aknu enzimu (seruma transaminazu) Irmena
paaugstinasanos (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem). Arsts izlems, ka rikoties, ja tas notiks
ar Jums.

Zinots par zultsakmenu veidoSanos péc ilgstosas arstésanas ar Orphacol.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Orphacol

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Orphacol p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “Derigs 1idz” un
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
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Ko Orphacol satur
- Aktiva viela ir holskabe.
Orphacol 50 mg: katra cieta kapsula satur 50 mg holskabes.
Orphacol 250 mg: katra cieta kapsula satur 250 mg holskabes.
- Citas sastavdalas ir:
Kapsulas saturs: laktozes monohidrats (sikakai informacijai skatit 2. punktu ‘Orphacol satur
laktozi’), koloidalais beziidens silicija dioksids, magnija stearats.
Kapsulas apvalks:
Orphacol 50 mg: zelatins, titana dioksids (E171), karminzilais (E132);
Orphacol 250 mg: Zelatins, titana dioksids (E171), karminzilais (E132), dzeltenais dzelzs oksids
(E172).

Orphacol argjais izskats un iepakojums

Orphacol ir pieejams cietu iegarenas formas kapsulu (kapsulu) veida. Kapsulas, kas satur 50 mg
holskabes, ir zila un balta krasa, un kapsulas, kas satur 250 mg holskabes, ir zala un balta krasa. Tas ir
iepakotas blisteros pa 10 kapsulam katra.

Pieejami iepakojuma lielumi pa 30, 60 un 120 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

Razotajs

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

THERAVIA Immedica Pharma AB
Tél/Tel: +32 (0)2 808 2973 Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
guestion@theravia.com info@immedica.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA THERAVIA

Ten.: +33 (0)1 72 69 01 86 Tél/Tel: +352 278 62 329
guestion@theravia.com guestion@theravia.com
Ceska republika Magyarorszag
THERAVIA Medis Hungary Kft

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +36 (2) 380 1028
guestion@theravia.com info@medis.hu
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Danmark

Immedica Pharma AB
TIf: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Deutschland
THERAVIA

Tel: 08001090001
guestion@theravia.com

Eesti
Immedica Pharma AB

Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500

info@immedica.com

EALGoa

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Espafia

THERAVIA

Tel: + (34) 914 146 613
guestion@theravia.com

France

THERAVIA

Tél: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (1) 230 3446
info@medisadria.hr

Ireland

THERAVIA

Tel : +353-(0)1-903 8043
guestion@theravia.com

island

Immedica Pharma AB
Simi: + 46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Italia

THERAVIA
Tel : 800 959 161
guestion@theravia.com

Nederland

THERAVIA

Tel : +31 (0)20 208 2161
guestion@theravia.com

Norge

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Polska

THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Portugal

THERAVIA

Tel: 800210571
guestion@theravia.com

Romania

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Slovenija

Medis d.o.o.

Tel: +386 (1) 589 6900
info@medis.si

Slovenska republika
THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Suomi/Finland

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com
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Kvbmpog

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Sverige

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Latvija

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimge, ka sakara ar §1s slimibas retumu un &tisku apsveérumu d&] nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu
informaciju par §Tm zalém.

Eiropas Zalu agentira ik gadu parbaudis visu jauniegtito informaciju par §Im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietosanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/. Tur ir ar saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to arstésanu.

25


mailto:ctrs@ctrs.fr
http://www.ema.europa.eu/

	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	E. ĪPAŠAS SAISTĪBAS, LAI VEIKTU PĒCREĢISTRĀCIJAS PASĀKUMUS ZĀLĒM, KAS REĢISTRĒTAS „IZŅĒMUMA KĀRTĀ”
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

