


1. ZALU NOSAUKUMS
Zerit 15 mg cietas kapsulas
Zerit 20 mg cietas kapsulas
Zerit 30 mg cietas kapsulas
Zerit 40 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Zerit 15 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 15 mg stavudina (Stavudine).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu %
Katra cieta kapsula satur 80,84 mg beziidens laktozes. \@

Katra cieta kapsula satur 40,42 mg laktozes monohidrata.

Zerit 20 mg cietas kapsulas @
Katra cieta kapsula satur 20 mg stavudina (Stavudine). \
Paligvielas ar zinamu iedarbibu J ’\%

Katra cieta kapsula satur 121,30 mg beztudens laktozes.
Katra cieta kapsula satur 60,66 mg laktozes monohidrata.

Zerit 30 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 30 mg stavudina (Stavudine).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra cieta kapsula satur 121,09 mg beztudens lak%
Katra cieta kapsula satur 60,54 mg laktozes 1@ a.
Zerit 40 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 40 mg sta\{%avudine).

L 2

Paligvielas ar zinamu iedarbib
Katra cieta kapsula satur 159,46 zudens laktozes.
Katra cieta kapsula satur@ aktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sar%skaﬁt 6.1. apak§punkta.

Cieta Kapsula ir sarkana un dzeltena, necaurspidiga, ar apdruku “BMS” pie BMS koda "1964" viena
pus€ un “15” otra puse.

Zerit 20 mg cietas kapsulas
Cieta kapsula ir briina, necaurspidiga, ar apdruku “BMS” pie BMS koda "1965" viena pusg un “20”
otra puse.

Zerit 30 mg cietas kapsulas
Cieta kapsula ir gaisi un tumsi oranza, necaurspidiga, ar apdruku “BMS” pie BMS koda "1966" viena
pus€ un “30” otra puse.
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Zerit 40 mg cietas kapsulas
Cieta kapsula ir tums$i oranza, necaurspidiga, ar apdruku “BMS” pie BMS koda "1967" viena pusé un
“40” otra puse.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zerit indicéts HIV infic&tu pieaugusu pacientu terapijai kombinacija ar citiem antiretroviraliem
preparatiem, ka arT pediatrijas pacientiem (vecakiem par 3 méneSiem) tikai gadijumos, ja nevar

izmantot citus antiretroviralus preparatus. Zerit terapijai jailgst pec iesp&jas 1saku laika periodu (skatit
4.2. apakspunktu).

4.2 Devas un lietosanas veids @
Terapiju uzsak arsts, kuram ir pieredze HIV infekcijas arstéSana (skatit art apak§p@
Pacientiem, kuri uzsak terapiju ar Zerit, terapijai jailgst pec iesp&jas 1saku lai% du, p&c kuras pec
iespgjas japariet uz atbilstosu alternativu terapiju. Pacienti, kuri turpina ter; erit, regulari
janoverte un péc iespejas japariet uz atbilstosu alternativu terapiju gaﬁ\ Spunktu 4.4).

Devas

Pieaugusajiem: ieteicama deva ir $ada:

Pacienta Zerit deva

kermena masa %

<60 kg 30 mg divagsger iena (ik péc 12 h)
> 60 kg 40 mg di s diena (ik p&c 12 h)

Pediatriska populacija
Pusaudziem, bérniem un zidainiem vec%é)a 3 ménesiem: ieteicama deva ir §ada:
1

Pacienta eva

kermena m

<30kg mg/kg divas reizes diena (ik p&c 12 h)
>30k doz&$ana ka picaugusiem

Zidainiem vecuma Iidz 3 men€siem jalieto Zerit pulvera forma. PieauguSiem pacientiem, kuriem ir
gritibas norit kapsyfaggaaliidz savam arstam iesp&ja pariet uz zalu pulvera formu.

Informacij @ra formu atrodama zalu apraksta.

roku (W8tavigu nejutigumu, tirpSanu vai sapém) (skatit apakspunktu 4.4.), pacientam janozime
alternativs terapijas reZims, ja tas ir lietderigi. Retos gadijumos, kad tas nav vélams, jadoma par
stavudina devas mazinaSanu, taja laika stingri monitorgjot periferas neiropatijas simptomus un
nodroSina pietiekamu virusologisku supresiju.

Devas samazinaSanas iesp&jamais ieguvums katra gadijuma jasaméro ar risku, ko tas var radit (mazaka
intracelulara koncentracija).

Ipasas pacientu grupas
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Gados vecakiem cilvékiem: Zerit lietoSana par 65 gadiem vecakiem pacientiem nav specifiski pétita.
Aknu darbibas traucejumi: sakumdeva nav japielago.

Nieru darbibas traucéjumi: ieteicamas Sadas devas:

Zerit deva (atkariba no kreatinina klirensa)
Pacienta 26-50 ml/min <25 ml/min
kermena masa (ieskaitot pacientus, kuriem tiek
veiktas dializes*)
<60 kg 15 mg divas reizes 15 mg katras 24 stundas
diena
>60 kg 20 mg divas reizes 20 mg katras 24 stundas
diena
* Pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize, Zerit jauznem péc hemodializes pabeigSgna Rda
pasa laika dienas, kad dialize netiek veikta. /

trauc€jumu gadijuma viniem stavudina klirens var biit izmainits. Lai gan nav ku datu par
Zeritdevas pielagoSanu $aja pacientu populacua ir jadoma par devas mazi Val intervala starp
devam palielinasanu proporcionali ka tas ir picaugusiem. Pediatrijas e&x r nieru darbibas

as.

Ekskrécija ar urinu ir galvenais stavudina eliminacijas cel$ arT beérniem, tapec mfg 1Pas

traucgjumiem, kuri jaunaki par 3 ménesSiem, devas rekomendacija:

Lietosanas veids

Optimalai absorbcijai Zerit jalieto tuksa disa (t.i., vismaz 1 altltes) tomér, ja tas nav
1espeJ ams, zales var lietot kopa ar vieglu maltiti. Zerlt var het 11, uzmanigi atverot kapsulu un
sajaucot saturu ar €dienu.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai j@lo no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Vienlaiciga lietoSana ar didanozinu iesp go un/vai dzivibu apdraudoso blakusparadibu del, it
1pasi laktacidozes, aknu darblbas tray % pankreatita un periféras neiropatijas riska d&| (skatit 4.4.
un 4.5. apakspunktu).

4.4  Ipasi bridinajumi un ba lietoSana

Lai gan ir pieradits, ka efCYNgQQ virusu supresija, lietojot pretretrovirusu terapiju, butiski mazina
seksualas transmisijgasisku, nevar izslégt noteiktu atlikuso risku. Javeic piesardzibas pasakumi
transmisijas novérs skana ar nacionalajam vadlmijam.

Terapij salstlta ar dazadam smagam blakusparadibam ka laktacidoze, lipoatrofija un
polmeué'r ru iespgjamais pamatmehanisms ir mitohondriala toksicitate. Nemot véra potencialo
vuma izvertgjums javeic katram pacientam, lai riipigi izvertetu alternativas terapijas

1t talak laktacidoze, lipoatrofija un periféra neiropatija apakspunkta 4.8).

Laktacidoze: reizém zinots par laktacidozes gadijumiem, parasti saistiba ar smagu hepatomegaliju un
aknu steatozi, ja tika izmantota terapija ar stavudinu. Agrinie simptomi (simptomatiska
hiperlaktatémija) ir viegli gastrointestinali simptomi (slikta diiSa, vemsana un sapes védera),
nespecifisks nogurums, apetites zudums, svara zudums, respiratori simptomi (atra un/vai dzila
elpoSana) vai neirologiski simptomi (tostarp motors vajums). Laktacidozei ir augsta mirstiba, ta var
biit saistita ar pankreatitu, aknu un nieru mazspgju vai kustibu paralizi. Laktacidozi parasti noveéro
dazus vai vairakus ménesus p&c terapijas sakuma. Terapija ar stavudinu japartrauc, ja paradas
simptomatiska hiperlaktatémija un metaboliska acidoze vai laktacidoze, progresgjosa hepatomegalija
vai atri paaugstinas aminotransferazu Itmenis. Jaievéro piesardziba, ja stavudinu ordin€ jebkuram
pacientam (seviski sievietém ar aptaukoSanos) ar hepatomegaliju, hepatitu vai citiem zinamiem aknu
slimibu riska faktoriem un aknu steatozi (tai skaita noteiktiem medikamentiem un alkoholu). Pacienti,
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kuriem vienlaikus ir C hepatits, kas tiek arstets ar alfa-interferonu un ribavirinu, var bt paklauti
TpaSam riskam.
Paaugstinata riska pacienti uzmanigi janovero (skatit 4.6. apakSpunktu).

Aknu slimibas: ir zinots par hepatitu vai aknu mazsp&ju, kas dazos gadijumos bija fatala. Stavudina
drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar eso§am nopietnam aknu slimibam.

Paaugstinats smagu un potenciali fatalu aknu bojajumu blakusparadibu risks ir pacientiem ar hronisku
hepatitu B vai C, kuri sanem kombing&tu antiretroviralu terapiju. Gadijuma, ja pacients sanem
vienlaikus arT antiviralu terapiju pret hepatitu B vai C, ir janem véra ar1 svarigo informaciju par Siem
preparatiem.

Pacientiem ar jau esoSiem aknu funkcijas traucgjumiem, tostarp hronisku aktivu hepatitu, biezak
novéro aknu funkcijas traucgjumus kombingtas antiretroviralas terapijas laika un viniem aknu §ju
monitorésanu javeic atbilstosi pienemtam prakses prasibam. Ja §adiem slimniekiem noveéro glagu
slimibas pasliktinasanos, iesp&jams, uz laiku japartrauc vai vispar jaatcel terapija. @

Ja transaminazu limena paaugstinasanas noris strauji (AlIAt/AsAt vairak ka 5 reize icdz augsgjo
normas robezu), jadoma par nepiecieSamibu partraukt Zerit un jebkadu potengialdheMygg#oksisku
medikamentu lietosanu. &

. .. L 2
Lipoatrofija
Stavudina lietoSana, pamatojoties uz toksisku ietekmi uz mitohondtyg si saistita ar zemadas
taukaudu daudzuma samazinasanos, kas visizteiktak veérojama sej itaSu un s€zas apvidu.
éa sanémusi terapiju, kliniskas

Randomiz&tos kontrol&tos petijumos ar pacientiem, kas ieprigks
lipoatrofijas attistibas Tpatsvars lielaks bija pacientiem, kyrus 288gja ar stavudinu, salidzinot ar citiem
nukleozidiem (tenofoviru vai abakaviru). Pacientiem, kur§sanéma stavudinu, dualas energijas rentgena
absorciometrijas (DEXA) sken&umi uzradija vispaja u zudumu ekstremitatgs, salidzinot ar
pacientiem, kuri san@ma citus nukleozidus (abaka%—\ofoviru vai zidovudinu), kuriem novéroja
tauku pieaugumu vai nemainigu stavokli. Lip izplatiba un smaguma pakape, lietojot
stavudinu, ir kumulativa laika gaita. Kliniskaj&gpe®jumos pareja no stavudina uz citiem nukleozidiem
(tenofoviru vai abakaviru) veicinaja taujpalie[thasanos ekstremitates un nelielu uzlabojumu vai ta
trukumu kltniskaja lipoatrofija. Nemgy \@# Y erit lietoSanas potencialo risku, taja skaita lipoatrofiju,
katram pacientam javeic riska ie a ¥ertejums un riipigi jaapsver alternativas antiretroviralas
terapijas iesp&ja. Pacienti, kuri rit, biezi un regulari jaizvaica par izmainam kerment saistiba
ar lipoatrofiju. Ja $adas pazi %ro, jaapsver Zerit terapijas partrauksana.

Kermena masa un vielchaksturlielumi

Pretretrovirusu terag#®s laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
limenis asinis. SigiM#fas dalgji var bt saistitas ar slimibas kontroli un ar dzivesveidu. DaZos
gadTjumos §gij adtjumi par terapijas ietekmi uz lipidu Itmeni, bet nav parliecinosu pieradijumu,
kas ke r& alielinasanos lautu saistit ar kadu noteiktu arst€sanas Iidzekli. Par lipidu un
glikgge’ a%ontroli asinis sniegta atsauce uz oficialam HIV arst€Sanas vadlinijam. Lipidu Iimena
tr jumg ste atbilstosi kltniskam indikacijam.

Perj neiropatija: 1idz 20 % pacientu, kuri arsteti ar Zerit, attistas perifera neiropatijas, biezi dazus
ménesus pec arstéSanas uzsaksanas. Pacientiem ar periféro neiropatiju anamnéze vai, kuriem ir citi
riska faktori (pieméram, alkoholisms, tadu zalu lietoSana ka izoniazids),ir palielinats neiropatijas
raSanas risks. Pacienti janoveéro, lai noteiktu simptomus ( parejoss nejutigums, tirpSana vai sapes
pédas/ plaukstas), un, ja tadi ir, pacientiem jaizvelas alternativas terapijas rezims (skatit apakSpunkta
4.2 un Kombindcijas, kas nav ieteicamas ).

Pankreatits: pacientiem ar pankreatitu anamngzg, ta raSanas biezums Zerit lietoSanas laika bija
aptuveni 5%, salidzinosi pacientiem bez tadas anamn@zes aptuveni 2%. Pacienti ar lielu pankreatita
risku vai pacienti, kuri sanem medikamentus, kam ir zindma saistiba ar pankreatita ra§anos, uzmanigi
janovero.
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Imunsistemas reaktivacijas sindroms: HIV infic€tiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombinéto
pretretrovirusu terapiju (combination antiretroviral therapy - CART), ir smags imtindeficits, var
paradities iekaisuma reakcija uz asimptomatiskiem vai esoSiem oportiiniskajiem patogénajiem
mikroorganismiem. Iekaisuma reakcija var novest pie smaga kliniska stavokla vai pasliktinat
simptomu izpausmes. Parasti §adas reakcijas ir noverotas dazu pirmo ned€lu vai ménesu laika p&c
CART uzsaksanas. Nozimigakie $adu reakciju piemeri ir citomegalovirusu izraisits tiklenes iekaisums,
generalizétas un/vai vietgjas mikobaktériju izraisitas infekcijas un Pneumocystis carinii pneimonija.
Visas iekaisuma reakciju pazimes ir jaizverte, un nepiecieSamibas gadijuma jaording arstésana. Ir
sanemti zinojumi par autoimiiniem traucg€jumiem (tadiem ka Graves slimiba un autoimiins hepatits),
kas notiek imiinsisteémas reaktivacijas apstaklos; tomeér laiks 11dz to rasanas sakumam ir mainigaks un
Sie notikumi var paradities daudzus ménesus péc terapijas uzsaksanas.

Osteonekroze: tiek zinots par osteonekrozes gadijumiem, Tpasi pacientiem ar progresgjosu HIV,
slimibu un/vai pacientiem, kuri ilgstosi sanémusi kombinéto pretretrovirusu terapiju (Combiggdl
antiretroviral therapy - CART), lai gan tiek uzskatits, ka etiologiju nosaka vairaki faktqgi (%ﬁ
kortikosteroidu lietosana, alkohola lietosana, smaga imtinsupresija, palielinats kermgna¥fRgs
indekss). Ja rodas locitavu smeldze un sapes, locitavu stivums vai kliist apgriitinat

pacientam jaiesaka konsultgties ar arstu.

Laktozes nepanesiba: cietas kapsulas satur laktozi. Pacientiem ar retu iedzi
nepanesamibu, Lapp laktazes nepietiekamibu vai glikozes—galakto.z5s ocijas traucgjumiem S$T1s

zales nav ieteicams lietot. m\
Kombindcijas, kas nav ieteicamas: zinots par pankreatitu (fatal ) un periferisku neiropatiju

(dazos gadijumos smagu) HIV infic€tiem slimniekiem, kas sgfie dinu saistiba ar
hidroksiurinvielu un didanozinu (skatit 4.3. apak§punktu). HI'Wgnficétiem slimniekiem, kas arstéti ar
antiretroviraliem lidzekliem un hidroksiurinvielu, pécregNgtracijas novérojumos zinots par
hepatotoksiskumu un aknu mazsp&ju ar navi; zinot a hepatita gadijumiem, visbiezak ar
stavudinu, hidroksiurinvielu un didanozinu ﬁrstéti%niekiem. Tadel hidroksiurinvielu nevajag

lietot HIV infekcijas arstésanai. ?
Gados vecakiem cilvékiem: Zerit 1iet0§@1r gadiem vecakiem pacientiem nav specifiski pétita.
Pediatriska populacija . K

Zidaini lidz 3 ménesu vecum @\niskiem pétijumiem (Iidz 6 ned€]am) ir dati par droSumu, kas
giiti arst&jot 179 jaundzimus dz 3 mén. v. zidainus (skatit apakSpunktu 4.8). Ipasi janem véra
ieprieks€ja antiretrovirala ija un mates HIV celmu rezistences profils.

Mitohondriju disfu )péc iedarbibas in utero. nukleozidu un nukleotidu analogi var ietekmét
mitohondrigu fi azadas pakapes, visizteiktaka ietekme ir stavudinam, didanozinam un
zidovudt ]\ fjumi par mitohondriju disfunkciju HIV negativiem zidainiem, kas in utero un/vai
TR Wi paklauti nukleozidu analogu iedarbibai (skatit arT apakspunktu 4.8); tas galvenokart
Sanas shémam, kas satur zidovudinu. Galvenas blakusparadibas, par kuram ir zinots, ir

neirologiskiem trauc&jumiem (hipertonusu, krampjiem, izmainitu uzvedibu). Paslaik nav zinams, vai
sadi neirologiskie trauc&jumi ir parejosi vai paliekosi. Par §iem novérojumiem jaatceras ikreiz, kad
bérnam, kas in utero ticis paklauts nukleozidu vai nukleotidu analogu iedarbibai, konstaté nopietnu,
nezinamas etiologijas klinisku, Tpasi neirologisku, atradi.. Sis atrades neietekmé eso$as
rekomendacijas par antiretrovirusu terapijas lietoSanu gratnieceém, lai noverstu HIV vertikalo
transmisiju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Stavudina un didanozina kombinacija ir kontrindic€ta, jo abam §Tm zalém piemit augsts
mitohondrialas toksicitates risks (skatit 4.3. un 4.4. apaks$punktu).
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Ta ka stavudins tiek aktivi izvadits caur nieru kanaliniem, iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém, kas
arT $adi tiek aktivi izvaditas, piemeram, ar trimetoprimu. Tom&r nav noverota klmiski nozimiga
farmakokingtiska mijiedarbiba ar lamivudinu.

Zidovudinu un stavudinu fosforil€ intracelulars enzims (timidinkinaze), kas galvenokart fosforilé
zidovudinu, tadgjadi samazinot stavudina fosforilésanu par ta aktivo formu trifosfatu. Tapéc
zidovudinu neiesaka lietot vienlaikus ar stavudinu.

P&tijumos in vitro konstatgja, ka stavudina aktivaciju inhibé doksorubicins un ribavirins, bet ne citi
medikamenti, kas lidzigi fosforil&jas un tiek lietoti HIV infekcijas arstéSanai (pieméram, didanozins,
zalcitabins, ganciklovirs un foskarnets), tap&c stavudina vienlaikus lietoSana ar doksorubicinu vai
ribavirinu jauzsak piesardzigi. Stavudina ietekme uz nukleozidu analogu (iznemot zidovudinu)
fosforilacijas kin&tiku nav pétita.

Nav novérota kliniski nozimiga mijiedarbiba nelfinaviram, to lietojot vienlaikus ar sta I@
stavudinu kombinacija ar didanozinu. /

Stavudins neinhibe galvenos citohroma P450 izoenzimus CYP1A2, CYP2C9, C CYP2D6 un
CYP3A4; tapec maz ticams, ka blitu sagaidama kliniski nozimiga mijiedarbib@gr 3gem, kas tiek
metaboliz&tas $ada cela.

)
Ta ka stavudins nesaistas ar proteiniem, nav sagaidama ietekme uz@samﬁs ar proteiniem,
i

farmakokinetiku.

Oficiali petfjumi par mijiedarbibu ar citiem medikamentiem@
Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieauguéajiem.@

4.6 Fertilitate, gritnieciba un baroﬁana@li
Griitnieciba 9
. &

Zerit gritniecibas laika nevaja 'Nb t, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.
j ezota, bet ir zinojumi par iedzimtam anomalijam un abortiem.

Kliiska pieredze ar griitnie

Pétijuma AI455-094 Die&iké ieklava 362 mate-zidainis parus ar mérki noskaidrot, vai ir
preventivs efekts uzgsrnesanu no mates bérnam. Griitnieces, kuras nebija pirms tam arstétas, p&tijuma
tika ieklautas gritn 34-36 ned&la un p&c tam san€ma antiretroviralu terapiju Iidz pat
antiretroviralo profilaksi ka matei deva ar1 jaundzimu$ajam, uzsakot to 36
dibam un turpingja to zZidainim 6 nedelas. Stavudinu saturosas terapijas grupa
jja 1 mg/kg kermena masas 2reizes diena) jaundzimusie tika arsteti 6 nedglas.

24 ned€lu vecumam.

95% ticamibas robeza terapijas grupas parnesanai no mates bérnam bija 5,4-19,3% (stavudinam),
5,2-18,7% (didanozinam), 1,3-11,2% (stavudinam + didanozinam) un 1,9-12,6% zidovudinam.

S pétijuma sakotngjie drosibas dati (skatit ar apak$punktu 4.8) atklaja paaugstinatu jaundzimuso
mirstibu stavudina + didanozina grupa (10%), un augstaku nedzivi dzimusSo b&rnu sastopamibu,
salidzinot ar stavudina (2%), didanozina (3%) vai zidovudina (6%) grupu.

Dati par pienskabes daudzumu seruma $aja p&tijuma netika ievakti.

Tomer ir zinojumi par laktacidozi (dazreiz fatalu) griitniec€m, kuras sanéma didanozina un stavudina

kombinaciju ar vai bez citas antiretroviralas terapijas (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu). Dzivniekiem
toksisku ietekmi uz embriju un augli noveroja tikai lietojot lielas devas. Prekliniskie p&tijumi paradija,
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ka stavudins $k&rso placentu (skatit apakSpunktu 5.3). Kamér papildus dati nav pieejami, griitniecibas
laika Zerit varétu lietot tikai p&c ripigas izvertésanas; nepietiek datu, lai ieteiktu preparatu Zerit HIV
parneSanas profilaksei no mates bernam.

Baro$ana ar kruti

Ar HIV inficétam matém ieteicams nekada gadijuma nezidit bérnus, lai neparnestu HIV bérnam.
Nav pietiekami daudz datu par stavudina izdalisanos mates piena, lai novertétu risku zidainim.
P&tijumi ar zurkam zidiSanas perioda liecina, ka stavudins pariet piena. Tapeéc matém jaiesaka
partraukt zidiSanu pirms Zerit lietoSanas.

Fertilitate

P&ttjumos ar zurkam pieradijumi fertilitates trauc€jumiem netika iegiti, izmantojot devu, ks %
pat 216 reizém lielaka neka kliniski ieteika deva. %

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus unIQkMgot mehanismus.
Stavudins var izraisit reiboni un/vai miegainibu. Pacienti jabridina par géd% u raanas iespgju,

kuru d@] viniem vajadz@tu atturéties no tadu iespgjami bistamu uzdgu $Pnas ka
transportlidzeklu vadisana vai mehanismu apkalposSana. m\

4.8 Nevelamas blakusparadibas @

Drogibas informacijas kopsavilkums

Terapija ar stavudinu saistita ar dazadam smagam b adibam ka laktacidoze, lipoatrofija un
polineiropatija, kuru iespgjamais pamatmehanism{igM¢ohondriala toksicitate. Nemot véra potencialo
risku, riska-ieguvuma izvertgjums javeic katr am, lai rlipigi izvertetu alternativas terapijas
iespgjas ( skatit talak apakSpunkta 4.4). Q

Mazak ka 1% pacientu , kuri lietoja stayaglinu k®mbinacija ar citiem antiretroviraliem lidzekliem ,
novéroja laktacidozi, dazos gadijum %, kas parasti saistita ar smagu hepatomegaliju un aknu
steatozi. (skatit apaks$punktu 4.4%®

Reti zinots par motoru vaj D \1em, kuri sanem kombingtu antiretroviralu terapiju, ieskaitot
Zerit. Vairums $o gadijumu §j stiba ar simptomatisko hiperlaktatémiju vai laktacidozi (skatit
apakspunktu 4.4). Motora ™agna attistiba var imitét Gijéna Baré (Guillain Barré) sindroma klinisko
norisi (ieskaitot respmmtorus traucgjumus). P&c terapijas partraukSanas simptomi var saglabaties vai
pasliktinaties.

Lietoj ot}a nots par hepatitu vai aknu mazspgju, kas dazos gadijumos bija fatala (skat.

1poatrofiju pacientiem, kuri sanéma stavudinu kombinacija ar citiem antiretroviraliem
. (skatit apakSpunkta 4.4).

Periféra neiropatija tika novérota kombinaciju pétijumos, lietojot Zerit ar lamivudinu un efavirenzu;
periféru neirologisko simptomu biezums bija 19% (6% vidgji un smagi), neiropatijas dél terapija
partraukta 2% gadijumu. Samazinot devu vai partraucot zalu lietoSanu, pacientiem simptomi parasti
izzad.

Par pankreatitu, atseviskos gadijumos fatalu, zinoja lidz pat 2-3% pacientu, kuri bija ieklauti
monoterapijas petijuma (skatit apaksSpunktu 4.4). Par pankreatitu zinoja < 1% pacientu kombinaciju

pétijumos ar Zerit.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida
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Divos randomiz&tos kliniskos p&tijumos un viena ilgtermina rezultatu pétijuma (kopg&jais noverosanas
ilgums: vidgji 56 Iidz 119 nedglas) 467 pacientiem, kurus arstgja ar Zerit kombinacija ar lamivudinu
un efavirenzu, zinots par $adam nevélamam blakusparadibam (vidgji smagam un smagam). Uzskaititas
arT nevélamas blakusparadibas, kuras noveérotas pecregistracijas laika saistiba ar stavudinu saturosu
antiretroviralu terapiju.

Blakusparadibu biezums uzskaitits atbilstosi visparpienemtai vértésanai: loti biezi (> 1/10), biezi

(= 1/100 I1dz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10000 Iidz < 1/1000), loti reti

(< 1/10000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sisteémas reti: an€mija*

traucgjumi: loti reti: neitrop&nija*, trombocitopénija* 6
Endokrinas sistémas traucgjumi: retak: ginekomastija @
Vielmainas un uztures traucgjumi biezi: lipoatrofija**, asimptomatiska hipe( 21 a

{]
retak: laktacidoze (reiz€m ar motoro va @oreksija
reti: hiperglikémija*, loti reti: cukur&" s*

Psihiskie traucgjumi: biezi: depresija ¢ 9
retak: trauksme, emocion & e

Nervu sistémas traucgjumi: biezi: periferi neirology 1, tai skaita periféra
neiropatija, paresteglfa riférs neirits, reibonis, murgaini
sapni, galvassapes, b&gniegs, patologiska domasana,
miegainiba
loti reti: jums* (biezak minéts kopa ar
simptom{§ti iperlaktatémiju vai laktacidozes sindromu)

Kunga-zarnu trakta traucgjumi: biezZMgaulja, sapes veédera, slikta diisa, dispepsija

6&?&: nkreatits, vems$ana

Aknu un/vai Zults izvades sisten®, k: hepatits vai dzelte

trauc&umi: reti: aknu steatoze™
@ loti reti: aknu mazspgja*
Adas un zemadas audu b&i: biezi: izsitumi, nieze

retak: natrene

retak: artralgija, mialgija

biezi: nogurums
retak: asténija

* PEcregistracijas laika noverotas nevélamas blakusparadibas, kuras saistitas ar stavudinu saturosu
antiretroviralu terapiju.
** Sikakai informacijai skattt nodalu Atsevisku blakusparadibu apraksts.

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Iminsistemas reaktivacijas sindroms: HIV inficétiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombingto
pretretrovirusu terapiju (combination antiretroviral therapy - CART), ir smags imtindeficits, var
paradities iekaisuma reakcija uz asimptomatiskiem vai esoSiem oportiiniskajiem patogénajiem
mikroorganismiem. Par autoimiiniem trauc€jumiem (tadiem ka Graves slimiba un autoimiins hepatits)
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ari ir sanemti zinojumi; tomér laiks 11dz to raSanas sakumam ir mainigaks un §ie notikumi var
paradities daudzus ménesus péc terapijas uzsaksanas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Lipoatrofija

Stavudina lietoSana tikusi saistita ar zemadas taukaudu daudzuma samazinasanos, kas visizteiktak
verojama sejas, ekstremitasu un s€zas apvidii. Lipoatrofijas sastopamiba un smaguma pakape ir
atkariga no kumulativas kopgjas iedarbibas un nereti nav atgriezeniska, kad stavudina lietoSana tiek
partraukta. Pacienti, kuri lieto Zerit, regulari javerte un jaiztauja, vai nav lipoatrofijas pazimju. Ja
rodas aizdomas par lipoatrofijas attistibu, terapiju ar Zerit nevajadz&tu turpinat (skatit apakSpunktu
4.4).

Vielmainas raksturlielumi

Pretretrovirusu terapijas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un gliko
Itmenis asinis (skatit apakSpunktu 4.4).

Osteonekroze: zinots par osteonekrozes gadijumiem, pasi pacientiem ar visparzing x
faktoriem, progres€josu HIV-slimibu vai paklautiem ilgstosai kombingtas pretretro pijas
ietekmei (CART). Tas sastopamibas biezums nav zinams (skatit apakspunktu 4

Laboratoriskas novirzes

Sajos divos kliniskajos pétijumos un ilgtermina rezultatu p&tijjuma zi ot m laboratorlskam
novirze€m pacientu grupa, kuri san@ma Zerit: paaugstinatas AIAT ( arsmedza augsgjo
normas robezu) 3% gadijumu, AsAT (> 5 reizes parsniedz augsejo ! obezu) 3% gadijumu,
lipaze (= 2,1 reizes parsmedz augsgjo normas robezu) 3% gadl iem, kuri sanéma Zerit,
5% gadfjumu novéroja neitropeniju (< 750 $tinas/mm?), 2% d noverOJa trombocnopemju

netika vert€ta makrocitoze, bet to konstatgja saistiba ar Z¥it petijumu sakuma (MCV > 112 f1 30%
pacientu, kurus arstgja ar Zerit).
Pediatriska populacija @

Pusaudziem, bérniem un zidainiem: kI %M&mos stavudina nevélamas blakusparadibas un

(trombociti < 50 000/mm?®) un < 1% pacientu novéroj@ oglobinu (< 8 g/dl). Sajos pétijumos

izteiktas laboratorisko testu parmain m no dzimsanas lidz pusaudzu gadiem parasti bija
lidzigas ka pieaugusiem gan péc? gan péc biezuma. Tomer kltniski nozimiga perifera
neiropatija ir retak sastopama. 3 Jumos ietilpa: ACTG 240 pétijums, kura 105 trTs mén.v. lidz
6 g.v. beérni sanema Zerit 2 ' na vid&ji 6,4 menesus; kontroléts kltnisks p&tijums, kura bija
ieklauti 185 Jaund21mu51e K ma Zerit 2 mg/kg/diena vienu pasu vai kombinacija ar didanozinu
no dzimsanas lidz 6 nede umam; un klinisks pétijums, kura 8 jaundzimusie sanéma Zerit

2 mg/kg/diena kompemacija ar didanozinu un nelfinaviru no dzimsanas Iidz 4 nedélu vecumam.

Al455- 094 attt apakSpunktu 4.6) droSuma apsekosanas periods bija ierobezots tikai uz 6
menes t nepietiekoss, lai iegiitu ilglaicigu neirologisku blakusefektu un mitohondriju
toksi 1 91 ar stavudinu arstétam zidainim bija sekojosa nozimiga 3-4 pakapes laboratorisko

as zems neitrofilo leikocTtu skaits — 7%, zems hemoglobins 1%, AIAT paaugstinasanas
1%, 1paz patologlju nenoveroja.

Dati ienskabes daudzumu seruma netika ievakti. Nebija vérojamas nozimigas atskiribas zalu
blakus reakciju biezuma starp grupam. Tomér bija paaugstinata zidainu mirstiba grupa, kas sanéma
stavudinu + didanozinu (ar visaugstako nedzivi dzimuso skaitu $aja grupa), salidzinot ar stavudina
grupu (2%), didanozina grupu (3%) vai zidovudina grupu (6%).

Mitohondriju disfunkcija: pecregistracijas drosuma datubazes apskats uzrada nevélamas
blakusparadibas, kas norada uz mitohondriju disfunkciju jaundzimusiem un zidainiem, kuri bija
paklauti viena vai vairaku nukleozidu analogu iedarbei (skatit arT apakSpunktu 4.4.). HIV statuss
jaundzimusiem un zidainiem Iidz 3 mén.v. (ieskaitot) bija negativs, bet vecakiem jaundzimuSiem tam
bija nosliece biit pozitivam. Biezakas nevélamas reakcijas jaundzimusSiem un zidainiem Iidz 3 mén.v.
(ieskaitot) bija pienskabes limena paaugstinasanas, neitropénija, ané€mija, trombocitopénija, aknu
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transaminazu paaugstinasanas un lipidu paaugstinasanas, ieskaitot hipertrigliceridémiju. Zinojumu
skaits vecakiem zidainiem bija parak mazs, lai varétu noskaidrot kopsakaribu.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.*

4.9 Pardozésana

Pieauguso arstsanas pieredze, lietojot devas, kas Iidz 12 reiz€m parsniedz ieteicamo dienas d \s
atklajusi nekadu akiitu toksicitati. Hroniskas pardoz@$anas simptomi var&tu ietvert periferu

un aknu darbibas traucgjumus. Stavudina hemodializes klirenss vidgji ir 120 ml/mm %
loma kopgja eliminacija pardozgsanas situacija nav noskaidrota. Nav zinams, vai s

izvadams ar peritonealo dializi.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS \&

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretvirusu lidzekli sisteémiskai lleto zidu un nukleotidu
reversas transkriptazes inhibitori
ATK kods JOSAF04.

Darbibas mehanisms
Timidina analogs stavudins ir pretvirusu lidzeklis @u kinazes fosforile par stavudina trifosfatu,
kas inhib& HIV atgriezenisko transkriptazi, k r dabisko substratu timidina trifosfatu. Tas
inhibg art virusu DNS sintézi, izraisot DNS k& i7®eigsanos 3’°-hidroksilgrupu triikuma dgl, kas
nepiecieSamas DNS pagarinaSanai. gﬁn%NS y®olimeraze arf ir jutiga pret stavudina trifosfata

e

izraisitu inhibiciju, lai gan $tinu o un razu darbibas inhibicija notiek 4000 un 40 reizes lielaka
koncentracija neka nepiecieéamﬂ&r

as transkriptazes inhibicijai.
Rezistence @
ArstéSana ar stavudinu var s§el@#un/vai uzturét timidina analogu mutacijas (TAM), kas radusas
sakara ar rezistenci pret z1 dinu. Jutibas samazinasanas in vitro ir nieciga. Lai stavudina jutiba
samazinatos (> 1,5 gwes), jabiit divam vai vairak TAM (parasti M41L un T215Y).
Virusa izraisitas sli%terapijé lietojot stavudinu un zidovudinu, So TAM veidoSanas biezums ir
Sai atradei, domajams, ir, ka stavudinu nevajadzgtu lietot, ja ir TAM, 1pasi

lidzigs. Kl

M41L u "Ixa

Stavyd ivati ietekmé arT ar mutacijam saistita zalu polirezistence, pieme&ram d&] mutacijas

us ir zinojumi par mutaciju K65R pacientiem, kuri lietojusi stavudinu/ didanozinu vai

aptuveni 1% pacientu, kuri san@musi stavudinu.
Kliiska efektivitate un droSums

Zerit petits kombinacija ar citiem antiretroviraliem Iidzekliem, piem&ram, didanozinu, lamivudinu,
ritonaviru, indinaviru, sakvinaviru, efavirenzu un nelfinaviru.

Pacienti, kuri ieprieks nav sanémusi antiretroviralu terapiju

48 nedglas ilga, randomizgta, dubultakla p&tijuma Al455-099, kura Zerit (40 mg divreiz diena)
kombinacija ar lamivudinu (150 mg divreiz diena) plus efavirenza (600 mg vienreiz diena)
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san€ma 391 ieprieksgji nearstets pacients, kuriem sakotngji vidgjais CD4 §iinu skaits bija

272 sanas/mm? (robezas no 61 lidz 1215 $tinas/mm?®) un vid&jais HIV-1 RNS

plazma bija 4,80 logio kopijas/ml (robezas no 2,6 11dz 5,9 log 10 kopijas/ml). Pacienti galvenokart bija
viriesi (70%), tie nebija baltas rases (58%), ar vid&jo vecumu 33 gadi (robezas no 18 Iidz 68 gadiem).

48 nedelas ilga, randomizgta, dubultakla p&tijuma Al455-096 ilga 48 nedgelas, kura Zerit (40 mg
divreiz diena) kombinacija ar lamivudinu (150 mg divreiz diena) plus efavirenza (600 mg vienreiz
diend) san€ma 76 ieprieksgji nearsteti pacienti, kuriem vidgjais CD4 Stnu skaits sakotngji

bija 261 $tina/mm? (robezas no 63 lidz 962 §iinas/mm®) un vidgjais HIV-1 RNS plazma bija

4,63 log1o kopijas/ml (robezas no 3,0 lidz 5,9 logio kopijas/ml). Pacienti galvenokart bija virie$i (76%)
un baltas rases (66%), ar videjo vecumu 34 gadi (robezas no 22 Iidz 67 gadiem).

Al455-099 un A1455-096 pétijumu rezultati apkopoti 1.tabula. Abi pétijumi bija planoti, lai
salidzinatu Zerit divas formulacijas. Viena no tam bija tirgl esosa formulacija, ko lietoja Solui

apstiprinatajas devas. Tabula ir uzraditi dati tikai par tirgli esoso formulaciju. \
1.tabula: Efektivitate 48.nedela (petijumi AI455-099 un AI455-096) {@
AI1455-099 Al,45§
Zerit + lamivudins + Zerit + ns +
efavirenza T 24}
Parametrs n=391 76
Pacientu procents ar HIV RNS < 400 kopijas/ml, atbilde uz te
Visi pacienti | 73 66
Pacientu procents ar HIV RNS < 50 kopijas/ml, atbilde uz
Visi pacienti | 55 38
HIV RNS vidéjas izmainas no sakuma stavokla, logi &opij
Visi pacienti | -2.83 (n-SEAkI | -2.64 (n=58)
CD4 siinu skaita vidéjas izmainas no sakuma s "‘ klaRiinas/mm®
VISI pacienti | | 195 (n=55)

— pacientu skaits

Pediatriska populacija

Stavudina lietoSana pusaudziem, éﬂ un zidainiem tiek balstita ar farmakokingtikas un droSuma
datiem par pediatriskiem pam@ Katit apakSpunktu 4.8 un apakspunktu 5.2).
S§iDas

5.2 Farmakokinéetiska

UzstkSanas
Absoliita biologmieg pgg#amiba ir 86 + 18%. Pec 0,5-0,67 mg/kg atkartotu devu ievadiSanas ieguva

0,0625 ,
i @wkiem, kas saneéma 40 mg divas reizes diena tuksa diisa, lidzsvara koncentracijas
12844227 ng-h/ml (18%) (vid. £SD[%CV]), Cmax bija 536+146 ng/ml (27%), un Cpin
/ml (89%).
PetijuMll asimptomatiskiem pacientiem rada, ka sisteémiska iedarbiba ir Iidziga, bet Cmax ir zemaka un
Tmax garaks, ja stavudinu ienem p&c standartizétas maltites ar lielu tauku saturu, salidzinot ar lietosanu
tuksa dasa. Kiniska nozime tam nav zinama.

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums lidzsvara koncentracijas ir 46+21 1. Stavudina Iimeni cerebrospinalaja
likvora bija iespgjams noteikt ne atrak ka 2 stundas p&c ienemsanas. Cetras stundas péc ienemsanas
cerebrospinala likvora/plazmas koncentracijas attieciba bija 0,39+0,06. Atkartoti ievadot ik

péc 6, 8vai 12 stundam, nenoveroja bitisku stavudina kumulaciju.

Stavudina saistiba ar proteiniem ir nieciga, ja koncentracija ir 0,01-11,4 mkg/ml. Stavudins nonak
vienadi eritrocitos un plazma.
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Biotransformacija

Stavudins neizmainita veida bija lielakais zalu metabolits kop&ja plazmas radioaktivitate, kas
ciurkulgja pec *C-stavudina 80mg lielas devas iekskigas lietosanas veseliem individiem. Stavudina
AUC (inf) bija 61% no kopgjas cirkulgjosas radioaktivitates AUC (inf). Tadu stavudina metabolitu
konstatesana, ka oksidéta stavudina, stavudina glikuronida konjugatu un ta oksidéta metabolita, un
ribozes N-acetilcisteTna konjugata pec glikozidiskas SkelSanas, liek domat, ka timins arT ir stavudina
metabolits.

Eliminacija

P&c atkartotas ““C-stavudina 80mg lielas devas iekskigas lietodanas veseliem individiem aptuveni 95%
un 3% no kopgjas radioaktivitates tika konstateta attiecigi urina un fec€s. Aptuveni 70% no iekskigi
lietotas stavudina devas izdalijas neizmainita veida ar urinu. Vid&jaissakotng&ja savienojuma renalais
klirenss ir aptuveni 272 ml/min, no kura aptuveni 67% ir Skietamais peroralais klirenss, kas no

aktivu sekréciju kanalinos papildus glomerularai filtracijai.

HIV inficétiem pacientiem stavudina kopgjais klirenss ir 594+164 ml/min, un re glfs @

ir 237498 ml/min. Kopgjais stavudina klirenss ir lielaks HIV infic&tiem pacientie alais
klirenss ir lidzigs veseliem individiem un HIV infic&tiem pacientiem. Ss atskirT 1sms un

klniska nozime nav zinama. P&c intravenozas lietoSanas 42% no devas (13% % robezas)
izdalas neizmainita veida urina. Atbilstosas vertibas p&c peroralas vienas tkartotu devu
lietoSanas ir attiecigi 35% (8% lidz 72% robezas) un 40% (12% hd;)gﬁ/ ). Vidgjais
terminalais stavudina eliminacijas pusperiods ir 1,3 lidz 2,3 stunda€ as devas vai atkartotu
devu lietoSanas, un tas nav atkarigs no devas. In vitro stavudina trlf oj{ata\tracelularais eliminacijas
pusperiods CEM T-sainas (cilvéka T limfoblastoido $tinu linija) 1 asinu mononuklearas §tinas
ir 3,5 stundas, kas pamato zalu lietoSanu divas reizes diena.
Stavudina farmakokingtika nav atkariga no laika, jo attieciba AUC(ss) lidzsvara koncentracija un
1&

AUC(o.t) pec pirmas devas bija apméram 1. P&c ickskiga\ietosanas stavudina farmakokin&tisko

Tpasibu atskiribas starp individiem un arT katram ingg  ir nelielas, visuma aptuveni attiecigi 15%

un 25%.

Ipasas populacijas Q

Nieru darbibas traucéjumi: stavuding,{g#s samazinas 1idz ar kreatinina klirensa samazinasanos,
tapéc pacientiem ar pavajinatu nfe r Zerit devu ieteicams pielagot (skat. p. 4.2).

Aknu darbibas traucejumi: st% armakoking@tika pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem un
pacientiem ar normalu aknu \a bija lidziga.

=,

fiema devu 2 mg/kg/diena bija salidzinama ar iedarbibu pieaugusiem, kuri
iena. Teor&tiskais klirens p&c peroralas ievades bija 14 ml/min/kg b&rniem no 5
1dz 15 g.v., 12 ml/min/kg zidainiem 14-28 dienu vecuma un 5 ml/min/kg
as diena. Pec 2 1idz 3 stundam péc uznemsanas, stavudina koncentracijas cerebrospinala
azma attieciba bija robezas no 16% Iidz 125% (vid. 59%=+35%).

Pediatriska populd%
Pusaudéie@ zidainiem: kop€ja stavudina iedarbiba pusaudziem,b&rniem un zidainiem,

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Dati dzivniekiem norada par toksisku iedarbibu uz augli, lietojot loti lielas devas. EX vivo pétijuma,
par modeli izmantojot cilvéka placentu gritniecibas nosléguma, konstatéts, ka stavudins nonak augla
asinsrité vienkarsas diflizijas cela. Pétijums ar Zurkam ari paradija, ka stavudins $kérso placentu,
sasniedzot augla audos aptuveni 50% no koncentracijas mates asinis.

Stavudins bija genotoksisks in Vitro testos ar cilvéka limfocitiem, kam piemit trifosforil&josa aktivitate
(8ajos audos netika kostatéts limenis, kas neizraisa efektu), pelu fibroblastos un in vivo hromosomu
aberaciju testos. Lidziga iedarbiba noverota arT ar citiem nukleozidu analogiem.
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Stavudins bija karcinogéns pelém (aknu audzgji) un zurkam (aknu audzgji: holangiocelulari,
hepatocelulari, jaukti hepatoholangiocelulari, un/vai vaskulari; un urinptisla karcinomas) pie
lotiaugstam devam. Nebija atzimeta karcinogenitate pie devas 400 mg/kg/diena pelem

un 600 mg/kg/diena zurkam, attiecigi aptuveni 39 un 168 reizes parsniedzot cilvékam
paredzamoiedarbibu, kas lieck domat par nenozimigu stavudina karcinogéno potencialu kliniski.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas sastavs

Laktoze

Magnija stearats

Mikrokristaliska celuloze @
Cietes natrija glikolats / \
Kapsulas apvalks

Zelatins \K
Dzelzs oksida krasviela (E172) 6

Silicija dioksids

Natrija laurilsulfats J \
Titana dioksids (E171)

Melna tinte, kuras sastava ir: @
Sellaks

Propilénglikols

AttirTtais Gidens

Kalija hidroksids (b,
Dzelzs oksids (E172)

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama. * \Kg
6.3 Uzglabasanas laiks @

2 gadi.

6.4 Ipasi uzglab%s nosacijumi

Uzglaba GN g#a 1idz 25°C (aclar/alu blisteris).
Uzglab tura Iidz 30°C (ABPE pudeles).
U a ala iepakojuma.

6.5 akojuma veids un saturs

ABPE pudeles ar uzskriivéjamu vacinu, ko nevar atvért bérns (60 cietas kapsulas pudelg).

Aklara/aluminija blisteri ar 14 cietam kapsulam plaksnitg, 4 plaksnites (56 cietas kapsulas) kartona
karbina.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867
Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/96/009/001 - 008 @
RN

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS @
Pirmas registracijas datums: 1996. gada 8. maijs

Pedgjas parregistracijas datums: 2011. gada 20. aprilis J ’\

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS @ :;D

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zﬁ!} agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu. 2
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 200 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pudele satur 200 mg stavudina (Stavudine).
1 ml pagatavota skiduma satur 1 mg stavudina.

Paligvielas_ar zinamu iedarbibu

Katra pudele satur 31,5 mg propilhidroksibenzoata (E216).
Katra pudele satur 315 mg metilhidroksibenzoata (E218). 6

Katra pudele satur 10,15 g saharozes.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. / \@

3. ZALUFORMA \&

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Gandriz balts I1dz gaisi sarts graudains pulveris.

J
4. KLINISKA INFORMACIJA @
4.1 Terapeitiskas indikacijas !

Zerit lieto HIV inficétu pieaugusu pacientu terapijfi inacija ar citiem antiretroviraliem
preparatiem, ka arT pediatrijas pacientiem (ve r 3 ménesSiem) tikai gadijumos, ja nevar
izmantot citus antiretroviralus preparatus. Ze jjai jailgst p&c iespgjas 1saku laika periodu (skatit

apakspunktu 4.2).
4.2 Devas un lietosanas veid® @
Terapiju uzsak arsts, kuram ir@z\ HIV infekcijas arstéSana (skatit arT apaksSpunktu 4.4).

Pacientiem, kuri uzsak terd@ ar Zerit, terapijai jailgst pec iesp&jas 1saku laika periodu, péc kuras pec
iesp&jas japariet uz gawilstosu alternativu terapiju. Pacienti, kuri turpina terapiju ar Zerit, regulari
janoverte un pec ie japariet uz atbilstoSu alternativu terapiju (skatit apakSpunktu 4.4).

1eSpERmMSsl0 var uznemt ar vieglu maltiti.

Pieaudusiem: ieteicama deva ir $§ada.

Pacienta Zerit deva

kermena masa

<60 kg 30 mg divas reizes diena (ik péc 12 h)
> 60 kg 40 mg divas reizes diena (ik pec 12 h)

PusaudZiem, bérniem un zidainiem ieteicama deva ir $ada:
Pacienta vecums un/vai Zerit deva
kermena masa
No dzim§anas* lidz 13 d.v. | 0,5 mg/kg divas reizes diena (ik p&c 12 h)
Vismaz 14 d.v.un < 30 kg 1 mg/kg divas reizes diena (ik péc 12 h
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| >30kg | dozesana ka piecaugusiem |
*Jaundzimusajiem no 0 1idz 13 dienai devu samazinajums pamatots ar p&tijjumu vid&jiem datiem, tadel
deva var nebiit atbilstiga nieru brieduma individualam svarstibam. Nav zinu par devam jaundzimusiem
ar gestacijas vecumu < 37 nedélam.

Zidainiem vecuma Iidz 3 ménesiem jalieto Zerit pulvera forma. Pieaugusiem pacientiem, kuriem ir
gritibas norit kapsulas, jaliidz savam arstam iespg€ja pariet uz zalu pulvera formu.

Noradijumus par sagatavosanu lietosanai skatit apak$punkta 6.6.
Devas pielagosana

Periféra neiropatija: ja paradas periféras neiropatijas simptomi (parasti raksturojas ar pedu un/¢a
roku pastavigu nejutigumu, tirpSanu vai sapeém) (skatit apakSpunktu 4.4.) pacientam janozi %
alternativs terapijas rezims, ja tas ir lietderigi. Retos gadijumos, kad tas nav vélams, ja
stavudina devas mazinaSanu, taja laika stingri monitorgjot periferas neiropatijas si
nodrosina pietieckamu Virusologisku supresiju.

Devas samazinasanas iesp&jamais ieguvums katra gadijuma jasamero ar I'lSkL&Q adtt (mazaka

intracelulara koncentracija).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecakiem cilvékiem: Zerit lietoSana par 65 gadiem vecakie hem nav specifiski pétita.
Aknu darbibas traucejumi: sakumdeva nav japielago. &

Nieru darbibas traucéjumi: ieteicamas $§adas devas: \
Zerit deva (atkariba n ma klirensa)

5 ml/min

(ieskaitot pacientus, kam tiek veiktas
dializes*)

<60kg 15 mg di %es 15 mg katras 24 stundas

dier®

20

Pacienta 26-50 ml/min
kermena masa

>60 kg reizes 20 mg katras 24 stundas

* Pacientiem, kam tiek veikt§ h&wsbdialize, Zerit jauznem pe&c hemodializes pabeigSanas, un tada pasa
laika dienas, kad dialize n veikta.

Ekskrécija ar urinu W#alyenais stavudina eliminacijas cel$ arT bérniem, tapéc nieru darbibas
niem stavudina klirens var biit izmainits. Lai gan nav specifisku datu par Zerit

traucejum

devas pi X lja pacientu populacija, ir jadoma par devas mazinasanu un/vai intervala starp
devaj nu proporcionali ka tas ir picaugusiem. Pediatrijas pacientiem ar nieru darbibas
tr i uri jaunaki par 3 ménesiem, devas rekomendacijas nav noteiktas.

Optimalai absorbcijai Zerit jalieto tuksa dasa (t.i., vismaz 1 h pirms maltites), toméer, ja tas nav
iespgjams, zales var lietot kopa ar vieglu maltiti.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Vienlaiciga lietoSana ar didanozinu iesp&jamo smago un/vai dzivibu apdraudo$o blakusparadibu dél, it
Tpasi laktacidozes, aknu darbibas traucgjumu, pankreatita un periféras neiropatijas riska dél (skatit 4.4.
un 4.5. apakspunktu).
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4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lai gan ir pieradits, ka efektiva virusu supresija, lietojot pretretrovirusu terapiju, biitiski mazina
seksualas transmisijas risku, nevar izslégt noteiktu atlikuso risku. Javeic piesardzibas pasakumi
transmisijas noveérSanai saskana ar nacionalajam vadlinijam.

Terapija ar stavudinu saistita ar dazadam smagam blakusparadibam ka laktacidoze, lipoatrofija un
polineiropatija, kuru iespgjamais pamatmehanisms ir mitohondriala toksicitate. Nemot véra potencialo
risku, riska-ieguvuma izvertgjums javeic katram pacientam, lai riipigi izvertetu alternativas terapijas
iesp&jas (skatt talak laktacidoze, lipoatrofija un perifera neiropatija apaks$punkta 4.8).

Laktacidoze: reizém zinots par laktacidozes gadijumiem, parasti saistiba ar smagu hepatomegaliju un
aknu steatozi, ja tika izmantota terapija ar stavudinu. Agrinie simptomi (simptomatiska
hiperlaktatémija) ir viegli gastrointestinali simptomi (slikta diiSa, vemsana un sapes védera
nespecifisks nogurums, apetites zudums, svara zudums, respiratori simptomi (atra un/vgy @
elposana) vai neirologiski simptomi (tostarp motors vajums). Laktacidozei ir augst ‘;& var
biit saistita ar pankreatitu, aknu un nieru mazspg€ju vai kustibu paralizi. Laktacidozi OVEro
dazus vai vairakus ménesus p&c terapijas sakuma. Terapija ar stavudinu japarirang jMaa#adas
simptomatiska hiperlaktatémija un metaboliska acidoze vai laktacidoze, prog& hepatomegalija
vai atri paaugstinas aminotransferazu [Tmenis. Jaievéro piesardziba, ja e g€ jebkuram
pacientam (seviski sievietém ar aptaukoSanos) ar hepatomegaliju, hepat iem zinamiem aknu
slimibu riska faktoriem un aknu steatozi (tai skaita noteiktiem med¥g xn un alkoholu). Pacienti,
kuriem vienlaikus ir C hepatits, kas tiek arstets ar alfa-interferonuy % N 1nu, var biit paklauti
TpaSam riskam.

Paaugstinata riska pacienti uzmanigi janoveéro (skat. p. 4.6).

Aknu slimibas: ir zinots par hepatitu vai aknu mazspé%daios gadijumos bija fatala. Stavudina
drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar amopietnam aknu slimibam.

Paaugstinats smagu un potenciali fatalu aknu bo'é@lakusparédibu risks ir pacientiem ar hronisku
hepatitu B vai C, kuri sanem kombin&tu antir 1 terapiju. Gadijuma, ja pacients sanem
vienlaikus arT antiviralu terapiju pret hepatitu a1 C, ir janem vera ar1 svarigo informaciju par Siem
preparatiem.

Pacientiem ar jau esoSiem aknu "as%ucéjumiem, tostarp hronisku aktivu hepatitu, biezak
novero aknu funkcijas traucgj ingtas antiretroviralas terapijas laika un viniem aknu funkciju
monitorgsanu javeic atbilstovi‘%ﬂﬁm prakses prasibam. Ja §adiem slimniekiem novero aknu
slimibas pasliktinasanos, @ , uz laiku japartrauc vai vispar jaatcel] terapija.

Ja transaminazu It aaugstinasanas noris strauji (AIAT/AsAT vairak ka 5 reizes parsniedz
augsejo normas adoma par nepiecieSamibu partraukt Zerit un jebkadu potenciali

hepatotoks& gamentu lietosanu.
Lipogtroff]

na Sana, pamatojoties uz toksisku ietekmi uz mitohondrijiem, tikusi saistita ar zemadas
taukafjdugbaudzuma samazinasanos, kas visizteiktak veérojama sejas, ekstremitasu un sézas apvidd.

Randomiz&tos kontrol&tos p&tijumos ar pacientiem, kas ieprieks nebija sanémusi terapiju, kliniskas
lipoatrofijas attistibas Tpatsvars lielaks bija pacientiem, kurus arstgja ar stavudinu, salidzinot ar citiem
nukleozidiem (tenofoviru vai abakaviru). Pacientiem, kuri sanéma stavudinu, dualas energijas rentgena
absorciometrijas (DEXA) skengjumi uzradija vispar€ju tauku zudumu ekstremitates, salidzinot ar
pacientiem, kuri san@ma citus nukleozidus (abakaviru, tenofoviru vai zidovudinu), kuriem novéroja
tauku pieaugumu vai nemainigu stavokli. Lipoatrofijas izplatiba un smaguma pakape, lietojot
stavudinu, ir kumulativa laika gaita. Kliniskajos p&tijumos pareja no stavudina uz citiem nukleozidiem
(tenofoviru vai abakaviru) veicingja tauku palielinasanos ekstremitatés un nelielu uzlabojumu vai ta
trikumu kltniskaja lipoatrofija. Nemot véra Zerit lietoSanas potencialo risku, taja skaita lipoatrofiju,
katram pacientam javeic riska ieguvuma izvertgjums un riipigi jaapsver alternativas antiretroviralas
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terapijas iesp&ja. Pacienti, kuri sanem Zerit, biezi un regulari jaizvaica par izmainam kerment saistiba
ar lipoatrofiju. Ja §adas pazimes novéro,jaapsver Zerit terapijas partrauksana.

Kermena masa un vielmainas raksturlielumi

Pretretrovirusu terapijas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
[imenis asinis. STs izmainas dalgji var bt saistitas ar slimibas kontroli un ar dzivesveidu. Dazos
gadijumos iegiiti pieradijumi par terapijas ietekmi uz lipidu [imeni, bet nav parliecinosu pieradijumu,
kas kermena masas palielinasanos lautu saistit ar kadu noteiktu arsteéSanas lidzekli. Par lipidu un
glikozes ITmena kontroli asinis sniegta atsauce uz oficialam HIV arst€Sanas vadlinijam. Lipidu Iimena
trauc€jumi jaarste atbilstosi kltniskam indikacijam.

Periféra neiropatija: L1dz 20 % pacientu, kuri arsteti ar Zerit, attistas perifera neiropatijas, biezi dazus
ménesus pec arstéSanas uzsaksanas. Pacientiem ar periféro neiropatiju anamnéze vai, kuriem fir,
riska faktori( pieméram, alkoholisms, tadu zalu lietoSana ka izoniazids)ir palielinats neirop%

edas
.2 un

raSanas risks. Pacienti janovero, lai noteiktu simptomus ( parejoss nejutigums, tirpSanagai
/plaukstas) un, ja tadi ir, pacientiem jaizv&las alternativas terapijas reZims (skatit eyké
Kombindcijas, kas nav ieteicamas ).

Pankreatits: pacientiem ar pankreatitu anamngzg, ta raSanas biezums Zerit lictosgfia: bija
aptuveni 5%, salidzinos$i pacientiem bez tadas anamnézes aptuveni 2%. Paciee&"elu pankreatita
risku vai pacienti, kuri sanem medikamentus, kam ir zinama saistiba ag pa% aSanos, uzmanigi

janovero.

PI\X
Imunsistemas reaktivacijas sindroms: HIV inficétiem pacientiem, k zsakot kombingto
pretretrovirusu terapiju (combination antiretroviral therapy - C% [ gfags imiindeficits, var
paradities iekaisuma reakcija uz asimptomatiskiem vai esosi niskajiem patogénajiem
mikroorganismiem. lekaisuma reakcija var novest pie smaga iska stavokla vai pasliktinat
simptomu izpausmes. Parasti §adas reakcijas ir novérotas§lazu pirmo ned€lu vai ménesu laika péc

CART uzsak$anas. Nozimigakie $adu reakciju piemgggl omegalovirusu izraisits tiklenes iekaisums,
generalizétas un/vai vietgjas mikobakteriju izraisifs cijas un Pneumocystis carinii pneimonija.
Visas iekaisuma reakciju pazimes ir jaizverte ieSamibas gadijuma jaording arstésana. Ir
sanemti zinojumi par autoimiiniem traucg€jum diem ka Graves slimiba un autoimins hepatits),

kas notiek imiinsisteémas reaktivacijas a

Sie notikumi var paradities daudzus
L 2

aklos;Xomer laiks I1dz to raSanas sakumam ir mainigaks un
pec terapijas uzsaksanas.

Osteonekroze: tiek zinots par o zes gadijumiem, Tpasi pacientiem ar progres€josu HIV-
slimibu un/vai pacientiem, ku 1 sanémusi kombin&to pretretrovirusu terapiju (combination
antiretroviral therapy - CARY),W#gan tick uzskatits, ka etiologiju nosaka vairaki faktori (tai skaita
kortikosteroidu lietoSana, ola lietoSana, smaga imiinsupresija, palielinats kermena masas
indekss). Ja rodas I%u smeldze un sapes, locitavu stivums vai klust apgriitinatas kustibas,

O

pacientam jaiesaka Y#fiSPitcties ar arstu.

Kombindcijas, kas nav ieteicamas: zinots par pankreatitu (fatalu un nefatalu) un periferisku neiropatiju
(daZos gadijumos smagu) HIV inficétiem slimniekiem, kas sanem stavudinu saistiba ar
hidroksiurinvielu un didanozinu (skatit 4.3. apak$punktu). HIV inficétiem slimniekiem, kas arsteti ar
antiretroviraliem Iidzekliem un hidroksiurinvielu, p&cregistracijas novérojumos zinots par
hepatotoksiskumu un aknu mazsp&ju ar navi; zinots par fatala hepatita gadijumiem, visbiezak ar
stavudinu, hidroksiurinvielu un didanozinu arstétiem slimniekiem. Tade| hidroksiurinvielu nevajag
lietot HIV infekcijas arstésanai.

Gados vecakiem cilvékiem. Zerit lietoSana par 65 gadiem vecakiem pacientiem nav specifiski pétita.
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Pediatriska populacija

Zidaini lidz 3 ménesu vecumam: no kliniskiem pétijumiem (Iidz 6 ned€lam) ir dati par droSumu, kas
giiti arst&jot 179 jaundzimusos un lidz 3 mén. v. zZidainus (skatit apakSpunktu 4.8). Ipasi janem véra
iepriek§&ja antiretrovirala terapija un mates HIV celmu rezistences profils.

Mitohondriju disfunkcija péc iedarbibas in utero. nukleozidu un nukleotidu analogi var ietekmét
mitohondriju funkciju dazadas pakapés, visizteiktaka ietekme ir stavudinam, didanozinam un
zidovudinamlIr zinojumi par mitohondriju disfunkciju HIV negativiem zidainiem, kas in utero un/ vai
postnatali ir bijusi paklauti nukleozidu analogu iedarbibai (skatit arT apak$punktu 4.8); tas galvenokart
attiecas uz arstéSanas shémam, kas satur zidovudinu. Galvenas blakusparadibas, par kuram ir zinots, ir
hematologiski traucgjumi (anémija, neitropénija) un metabolisma trauc€jumi (hiperlaktatémija,
hiperlipazémija). Sis blakusparadibas bieZi ir bijusas parejosas. Retos gadijumos zinots par vélj
neirologiskiem trauc&jumiem (hipertonusu, krampjiem, izmainitu uzvedibu). Paslaik nav zi
sadi neirologiskie trauc&jumi ir parejosi vai paliekosi. Par §iem novérojumiem jaatceragd
bérnam, kas in utero ticis paklauts nukleozidu vai nukleotidu analogu iedarbibai, kggst
nezinamas etiologijas klinisku, Tpasi neirologisku, atradi. Sis atrades neietekme eS(?S
par antiretrovirusu terapijas lietoSanu griitniec€m, lai noveérstu HIV vertikalo trav{

O
&mit augsts

Ta ka stavudins tiek aktivi izvadits caur nieru kanaliniem, ie&l ijiedarbiba ar citam zalém, kas

oMiendacijas

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Stavudina un didanozina kombinacija ir kontrindicéta, jo abam §T
mitohondrialas toksicitates risks (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

arT $adi tiek aktivi izvaditas, pieméram, ar trimetoprimu. Tom3av novérota kliniski nozimiga
farmakokingtiska mijiedarbiba ar lamivudinu.

Zidovudinu un stavudinu fosforil€ intracelulars en@imidinkinﬁze), kas galvenokart fosforilé
zidovudinu, tadgjadi samazinot stavudina fosfgMgs&g#par ta aktivo formu trifosfatu. Tapéc
zidovudinu neiesaka lietot vienlaikus ar sta u

PE&tijumos in vitro konstatéja, ka sta&;%tivﬁciju inhib& doksorubicins un ribavirins, bet ne citi
t

medikamenti, kas lidzigi fosfori®¥ja®gn tMlictoti HIV infekcijas arst€sanai (pieméram, didanozins,
zalcitabins, ganciklovirs un fos apéc stavudina vienlaikus lietoSana ar doksorubicinu vai
ribaviriu jauzsak piesardzigi na ietekme uz nukleozidu analogu (iznemot zidovudinu)

fosforilacijas kin&tiku na@

Nav novérota klnisjmnozimiga mijiedarbiba nelfinaviram, to lietojot vienlaikus ar stavudinu vai
stavudinu kombinaSe#a) didanozinu.

ada cela.

farmakokin&tiku.

Oficiali péttfjumi par mijiedarbibu ar citiem medikamentiem nav veikti.
Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba
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Zerit griutniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.
Klmiska pieredze ar griitniec€m ir ierobezota, bet ir zinojumi par iedzimtam anomalijam un abortiem
saistiba ar nukleozidu analogu lietoSanu.

Petijuma Al455-094 Dienvidafrika ieklava 362 mate-zidainis parus ar mérki noskaidrot, vai ir
preventivs efekts uz parnesanu no mates bérnam. Griitnieces, kuras nebija pirms tam arstétas, p&tijjuma
tika ieklautas griitniecibas 34-36 nedg€la un p&c tam sanéma antiretroviralu terapiju lidz pat
dzemdibam. Tadu pasu antiretroviralo profilaksi ka matei deva ar jaundzimusajam, uzsakot to 36
stundu laika p&c dzemdibam un turpinaja to zidainim 6 ned€las. Stavudinu saturosas terapijas grupa
(stavudina deva bija 1 mg/kg kermena masas divreiz diend) jaundzimusie tika arstéti 6 nedélas.
Terapija ilga [idz 24 nedelu vecumam.

Mate-jaundzimusais pari randomiz&ti sanéma vienu no sekojosiem terapijas reZimiem: stavudt
(N=91), didanozinu (N= 94), stavudinu+didanozinu (N= 88) vai zidovudinu (N= 89).

95% ticamibas robeza terapijas grupas parnesanai no mates beérnam bija 5,4-19,3% (st %
5,2-18,7% (didanozinam), 1,3-11,2% (stavudinam + didanozinam) un 1,9-12,6% zy\&

mirstibu stavudina + didanozina grupa (10%) un augstaku nedzivi dzimuso b topamibu,
salidzinot ar stavudina (2%), didanozina (3%) vai zidovudina (6%) gruBu.
Dati par pienskabes daudzumu seruma $aja p&tijuma netika ievékti..) \

Si pétijuma sakotngjie drosibas dati (skatit ar apak$punktu 4.8) atklaja paaugﬁ& zimu$o

Tomegr ir zinojumi par laktacidozi (dazreiz fatalu) griitniecém, kuras % g didanozina un stavudina
kombinaciju ar vai bez citas antiretroviralas terapijas (skatit 4.3 . $punktu). Dzivniekiem
toksisku ietekmi uz embriju un augli noveroja tikai lietojot ligfa s. Prekliniskie p&tijumi paradija,
ka stavudins skérso placentu (skatit apakS§punktu 5.3). Kamér Mgpildus dati nav pieejami, griitniecibas
laika Zerit varetu lietot tikai p&c ripigas izverteéSanas; nefjetiek datu, lai ieteiktu preparatu Zerit HIV

parneSanas profilaksei no mates bernam.
BaroS$ana ar kriti @

Ar HIV inficétam matém ieteicams nel@dl ma nezidit bérnus, lai neparnestu HIV b&rnam.

4.7 21

Nav pietiekami daudz datu par stavugj liSanos mates piena, lai novertétu risku zidainim.
P&ttjumi ar zurkam zidiSanas pe%e , ka stavudins pariet piena. Tap&c mateém jaiesaka

partraukt zidiSanu pirms Zerit%
Fertilitate !

P&tijumos ar zurkargmieradijumi fertilitates traucgjumiem netika iegfiti, izmantojot devu, kas ir lidz
pat 216 reizém liel%@ klmiski ieteika deva.

4.7 I?l\ €ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

N 1K umi, lai novértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tnsgyar izraisit reiboni un/vai miegainibu. Pacienti jabridina par §adu simptomu rasanas iespgju,
iniem vajadz&tu atturéties no tadu iespgjami bistamu uzdevumu veikSanas ka
transportlidzek]u vadiSana vai mehanismu apkalpoSana.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Drosibas informacijas kopsavilkums

Terapija ar stavudinu saistita ar dazadam smagam nevélamam blakusparadibam ka laktacidoze,
lipoatrofija un polineiropatija, kuru iesp&jamais pamatmehanisms ir mitohondriala toksicitate. Nemot
vera potencialo risku, riska-ieguvuma izvertgjums javeic katram pacientam, lai riipigi izvertétu
alternativas terapijas iespg€jas (skatit talak apakSpunkta 4.4).
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Mazak ka 1% pacientu, kuri lietoja stavudinu kombinacija ar citiem antiretroviraliem lidzekliem ,
novéroja laktacidozi, dazos gadijumos fatalu, kas parasti saistita ar smagu hepatomegaliju un aknu
steatozi (skatit apakSpunktu 4.4).

Reti zinots par motoru vajumu pacientiem, kuri sanem kombingtu antiretroviralu terapiju, ieskaitot
Zerit. Vairums So gadijumu bija saistiba ar simptomatisko hiperlaktatémiju vai laktacidozi (skatit
apakspunktu 4.4). Motora vajuma attistiba var imitét Gijéna Baré (Guillain Barré) sindroma klinisko
norisi (ieskaitot respiratorus traucgjumus). P&c terapijas partraukSanas simptomi var saglabaties vai
pasliktinaties.

Lietojot stavudinu, zinots par hepatitu vai aknu mazsp€ju, kas dazos gadijumos bija fatala (skat.
p. 4.4).

Zinots par lipoatrofiju pacientiem, kuri sanéma stavudinu kombinacija ar citiem antiretrovir @6

lidzekliem (skatit apakspunktu 4.4)
Periféra neiropatija tika novérota kombinaciju p&tijumos, lietojot Zerit ar lamlvuc( &Vlrenzu

periféru neirologisko simptomu biezums bija 19% (6% vidgji un smagi), neir p erapija
partraukta 2% gadijumu. Samazinot devu vai partraucot zalu lietoSanu, pame\K mptomi parasti
izzad.

Par pankreatitu, atseviskos gadijumos fatalu, zinoja Iidz pat 2-3% pa; 1e
monoterapijas petijuma (skatit apakSpunktu 4.4). Par pankreatitu z#
pétijumos ar Zerit.

Wgbija icklauti
pacientu kombinaciju

Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida @

Divos randomizgtos klniskos pétijumos un viena ilgterm¥a rezultatu p&tijuma (kopgjais noveérosanas
ilgums: vidgji 56 Iidz 119 nedglas) 467 pacientiem, st&ja ar Zerit kombinacija ar lamivudinu
un efavirenzu, zinots par §adam nevélamam blak Jbam(vidgji smagam un smagam). Uzskaititas
ar1 nevélamas blakusparadibas, kuras novérot stracijas laika saistiba ar stavudinu saturosu
antiretroviralu terapiju.

Blakusparadibu biezums uzskaitits atbilgigsi visPparpienemtai vertéSanai: loti biezi (> 1/10), biezi
(= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/100 /100), reti (= 1/10000 Iidz < 1/1000), loti reti
(< 1/10000). Katra sastopamiba§b'\m pa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba. 2
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Asins un limfatiskas sistémas
traucgjumi:

Endokrinas sist€mas traucgjumi:

Vielmainas un uztures traucgjumi

reti: anémija*
loti reti: neitrop&nija*, trombocitopénija

retak: ginekomastija

biezi: lipoatrofija**, asimptomatiska hiperlaktatémija

retak: laktacidoze (reiz€ém ar motoro vajumu), anoreksija
reti: hiperglikémija*
loti reti: cukura diabéts*

biezi: depresija

Psihiskie traucgjumi: retak: trauksme, emocionala labilitate

biezi: periferi neirologiski simptomi, tai skaitj e@
Nervu sistémas traucgjumi: neiropatija, parestézija un periférs neirits, il& gaini
sapni, galvassapes, bezmiegs, patologiska )
miegainiba
loti reti: motors vajums* (biezak mi aar
simptomatisku hiperlaktﬁtémiiu \/ pdozes sindromu)

)

biezi: caureja, sapes Véder? tNJusa, dispepsija
retak: pankreatits, vemsanal

retak: hepatits vai d@

reti: aknu steatoze
loti reti: akméspéja*
biezi: iz%ieze
retﬁ@
Skeleta-muskulu un saistaudu tak: a¥tralgija, mialgija
sistémas bojajumi: 6
. K
Vispargji traucéjumi un reakcij biezi: nogurums
ievadiSanas vieta: %

retak: asténija
* pecregistracijas laika n&ﬁs nevélamas blakusparadibas, kuras saistitas ar stavudinu saturosu
antiretroviralu terapjgm.
** Stikakai informé@(atit nodalu AtseviSku blakusparadibu apraksts.

Kunga-zarnu trakta traucgjumi:

Aknu un/vai zults izvades sistemas
traucgjumi:

Adas un zemadas audu bojajumi:

Atsevisky b dibu apraksts
'st@eaktivdcijas sindroms: HIV infic€tiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombin&to
pletrdroviusu terapiju (combination antiretroviral therapy - CART), ir smags imtindeficits, var

i ickaisuma reakcija uz asimptomatiskiem vai esoSiem oportiiniskajiem patogénajiem
mikroorganismiem. Par autoimiiniem trauc€jumiem (tadiem ka Graves slimiba un autoimiins hepatits)
ari ir sanemti zinojumi; tomer laiks Iidz to raSanas sakumam ir mainigaks un $ie notikumi var
paradities daudzus menesus péc terapijas uzsaksanas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Lipoatrofija

Stavudina lictoSana tikusi saistita ar zemadas taukaudu daudzuma samazinasanos, kas visizteiktak
verojama sejas, ekstremitasu un s€zas apvidii. Lipoatrofijas sastopamiba un smaguma pakape ir
atkariga no kumulativas kopgjas iedarbibas un nereti nav atgriezeniska, kad stavudina lietoSana tiek
partraukta. Pacienti, kuri lieto Zerit, regulari javerte un jaiztauja, vai nav lipoatrofijas pazimju. Ja
rodas aizdomas par lipoatrofijas attistibu, terapiju ar Zerit nevajadz&tu turpinat (skatit apakSpunktu
4.4).

23
Approved v1.0



Vielmainas raksturlielumi:pretretrovirusu terapijas laika var palielinaties kermena masa un
paaugstinaties lipidu un glikozes limenis asinis (skatit apakSpunktu 4.4).

Osteonekroze: zinots par osteonekrozes gadijumiem, Tpasi pacientiem ar visparzinamiem riska
faktoriem, progres€josu HIV-slimibu vai paklautiem ilgstosai kombingtas pretretrovirusu terapijas
ietekmei (CART). Tas sastopamibas bieZums nav zinams (skatit apakSpunktu 4.4.).

Laboratoriskas novirzes.:$ajos divos kliniskajos p&tijumos un ilgtermina rezultatu p&tijuma zinots par
sadam laboratoriskam novirze€m pacientu grupa, kuri sanéma Zerit: paaugstinatas AIAT (> 5 reizes
parsniedza augs€jo normas robezu) 3% gadijumu, AsAT (> 5 reizes parsniedz augs€jo normas robezu)
3% gadijumu, lipaze (> 2,1 reizes parsniedz augsgjo normas robezu) 3% gadijumu. Pacientiem, kuri
san@ma Zerit, 5% gadijumu novéroja neitropéniju (< 750 §linas/mm?®), 2% gadijumu novéroja
trombocitopéniju (trombociti < 50 000/mm?®) un < 1% pacientu novéroja zemu hemoglobin )
Sajos pétijumos netika vértéta makrocitoze, bet to konstatgja saistiba ar Zerit petfjumu gg ()%
> 112 {1 30% pacientu, kurus arst€ja ar Zerit). /

Pediatriska populacija

Pusaudziem, bérniem un zidainiem: kliniskos p&tijumos stavudina nevezla y parﬁdibas un
izteiktas laboratorisko testu parmainas bérniem no dzimsanas lidz pysaudg¥™agdlem parasti bija
lidzigas ka pieaugusiem gan péc izpausmes, gan péc biezuma. To . nozimiga periféra
neiropatija ir retak sastopama. Sajos pétijumos ietilpa: ACTG 240 é % kura 105 trTs mén.v. lidz

6 g.v. bérni sanéma Zerit 2 mg/kg/diena vidgji 6,4 menesus; ko #sks petijums, kura bija
ieklauti 185 jaundzimusie, kas sanéma Zerit 2 mg/kg/diena v@€n vai kombinacija ar didanozinu
no dzimsanas lidz 6 ned€lu vecumam; un klinisks pétijums, KUN 8 jaundzimusie sanéma Zerit

2 mg/kg/diena kombinacija ar didanozinu un nelﬁnav&dziméanas 11dz 4 nedelu vecumam.

Al455-094 petijuma (skatit apakSpunktu 4.6) droé@sekoéanas periods bija ierobezots tikai uz 6
ménesiem, kas var biit nepietiekoss, lai iegiitu i neirologisku blakusefektu un mitohondriju
toksicitates datus. 91 ar stavudinu arstétam z@ bija sekojosa nozimiga 3-4 pakapes laboratorisko
raditaju izmainas: zems neitrofilo leikoggg skait®— 7%, zems hemoglobins 1%, AIAT paaugstinasanas
1%, lipazes patologiju nenoveéroja. %
Dati par pienskabes daudzumu s Q #a ievakti. Nebija veérojamas nozimigas atSkiribas zalu
blakus reakciju biezuma starp ~¥omer bija paaugstinata zidainu mirstiba grupa, kas sanéma
stavudinu + didanoziu (ar Vi%\@ nedzivi dzimuso skaitu $aja grupa), salidzinot ar stavudina
grupu (2%), didanozina grupy ( vai zidovudina grupu (6%).

Mitohondriju disfunjestja: pecregistracijas droSuma datu bazes apskats uzrada nevélamas
blakusparadibas, k da uz mitohondriju disfunkciju jaundzimusiem un zidainiem, kuri bija
paklauti vigna @ u nukleozidu analogu iedarbei (skatit arT apakSpunktu 4.4.). HIV statuss
jaundzi % dainiem I1dz 3 mén.v. (ieskaitot) bija negativs, bet vecakiem jaundzimusiem tam
bija RoST¥C ozitivam. Biezakas nevélamas reakcijas jaundzimusiem un zidainiem lidz 3 mén.v.
to pienskabes [Tmena paaugstinasanas, neitropénija, anémija, trombocitopenija, aknu
transqni paaugstinasanas un lipidu paaugstinasanas, ieskaitot hipertrigliceridémiju. Zinojumu
skaitsggffakiem zidainiem bija parak mazs, lai varétu noskaidrot kopsakaribu.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.*

4.9 PardozeSana
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Pieauguso arst€sanas pieredze, lietojot devas, kas Iidz 12 reiz€m parsniedz ieteicamo dienas devu, nav
atklajusi nekadu akiitu toksicitati. Hroniskas pardozés$anas simptomi vargtu ietvert periféru neiropatiju
un aknu darbibas traucgjumus. Stavudina hemodializes klirenss vidgji ir 120 ml/min. Hemodializes
loma kopgja eliminacija pardozesanas situacija nav noskaidrota. Nav zinams, vai stavudins ir
izvadams ar peritonealo dializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretvirusu Iidzekli sist€miskai lietoSanai, nukleozidu un nukleotidu
reversas transkriptazes inhibitori, ATK kods JOSAF04. 6
fatu,

Darbibas mehanisms @
Timidina analogs stavudins ir pretvirusu lidzeklis, ko $tinu kinazes fosforil€ par sta dm

kas inhib& HIV atgriezenisko transkriptazi, konkurgjot ar dabisko substratu timidﬁf Tas
inhibg arT virusu DNS sint&zi, izraisot DNS k&zu izbeigSanos 3’-hidroksilgrupu % gl, kas

nepiecieSsamas DNS pagarinaganai. Stinu DNS vy polimeraze arf ir jutiga pret a trifosfata
izraisitu inhibiciju, lai gan $tinu o un B polimerazu darbibas inhibicija noti n 40 reizes lielaka
koncentracija neka nepiecieSams HIV reversas transkriptazes inhib.ijj al

Rezistence
ArstéSana ar stavudinu var selektét un/vai uzturét timidina anal %S (TAM), kas radusas
sakara ar rezistenci pret zidovudinu. Virusa izraisitas slimibggfte lietojot stavudinu un
zidovudinu, §o TAM veidosanas biezums ir I1dzigs. Kliniska Mé\gime $ai atradei, domajams, ir, ka
stavudinu nevajadz&tu lietot, ja ir TAM, 1pasi M41L un TR15Y.

Stavudina aktivitati ietekm€ arT ar mutacijam saistt ! lirezistence, piem&ram del mutacijas
Q151 M. Papildus ir zinojumi par mutaciju K65R%iem, kuri lietojusi stavudinu/ didanozinu vai
stavudinu/ lamivudinu. Zinojumu par §o muta; ijis pacientiem, kuri sanémusi stavudina
monoterapiju. V75T ir konstatéts in vitro, tas@na jutibu pret stavudinu divas reizes. To novéro
aptuveni 1% pacientu, kuri san@musi stgggrdinu.

Kliniska efektivitate un drosums® K

ritonaviru, indinaviru, sakviNgvRg€efavirenzu un nelfinaviru.

Zerit petits kombinacija ar cit@etroviraliem lidzekliem, pieméram, didanozinu, lamivudinu,

Pacienti, kuri ieprief%v sanémusi antiretroviralu terapiju

48 nedgelas gﬁ@J 1z&ta, dubultakla petijuma Al455-099, kura Zerit (40 mg divreiz diena)
kombinagija dinu (150 mg divreiz diena) plus efavirenza (600 mg vienreiz diena)

€ R PNeksE)i nearstéts pacients, kuriem sakotngji vidgjais CD4 §tnu skaits bija
(robezas no 61 lidz 1215 $inas/mm?®) un vidgjais HIV-1 RNS

48 nedglas ilga, randomizgeta, dubultakla petijjuma Al455-096 ilga 48 nedélas, kura Zerit (40 mg
divreiz diena) kombinacija ar lamivudinu (150 mg divreiz diena) plus efavirenza (600 mg vienreiz
diend) san€ma 76 ieprieks&ji nearstéti pacienti, kuriem vidgjais CD4 Stnu skaits sakotngji

bija 261 $tina/mm? (robeZas no 63 1idz 962 §inas/mm?) un vidgjais HIV-1 RNS plazma bija

4,63 logio kopijas/ml (robezas no 3,0 1idz 5,9 logio kopijas/ml). Pacienti galvenokart bija viriesi (76%)
un baltas rases (66%), ar videjo vecumu 34 gadi (robezas no 22 Iidz 67 gadiem).

Al455-099 un A1455-096 pétijumu rezultati apkopoti 1.tabula. Abi pétijumi bija planoti, lai
salidzinatu Zerit divas formulacijas. Viena no tam bija tirgl esosa formulacija, ko lietoja Sobrid
apstiprinatajas devas. Tabula ir uzraditi dati tikai par tirgli esoso formulaciju.
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1.tabula: Efektivitate 48.nedela (petijumi AI455-099 un AI455-096)

Al455-099 Al455-096
Zerit + lamivudins + Zerit + lamivudins +
efavirenza efavirenza
Parametrs n=391 n=76
Pacientu procents ar HIV RNS < 400 kopijas/ml, atbilde uz terapiju, %
Visi pacienti | 73 | 66
Pacientu procents ar HIV RNS < 50 kopijas/ml, atbilde uz terapiju, %
Visi pacienti | 55 | 38
HIV RNS vidéjas izmainas no sakuma stavokla, logi, kopijas/ml
Visi pacienti | -2.83 (n=321°%) | -2.64 (n=58) P
CD4 3iinu skaita vidéjas izmainas no sakuma stavokla, iinas/mm?®
Visi pacienti | 182 (n=314) | 195 (n=55)

& pacientu skaits

Pediatriska populacija
Stavudina lietoSana pusaudziem, be&rniem un zidainiem tiek balstita, ar farm, %kas un droSuma
datiem par pediatriskiem pacientiem (skatit apakSpunktu 4.8 un 5.2). &

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas J \

Absoliita biologiska pieejamiba ir 86 + 18%. Péc O,Sﬁng/kg atkartotu devu ievadiSanas ieguva
Crax vertibu 810 £ 175 ng/ml. Cmax un AUC (“lau e liknes”) palielinajas proporcionali devai
0,0625-0,75 mg/kg devu robezas, ievadot i/v, %,O mg/kg devu robezas, ievadot perorali.
Astoniem slimniekiem, kas sanéma 40 mg di diena tuksa dusa, lidzsvara koncentracijas
AUCo.12 bija 1284+227 ng-h/ml (18%) (vid. £8Q[%CV]), Cmax bija 536146 ng/ml (27%), un Cmin
bija 9£8 ng/ml (89%).

Pétijumi asimptomatiskiem pacignti ka sisteémiska iedarbiba ir Iidziga, bet Cmax ir zemaka un
Tmax garaks, ja stavudinu ienem p\n dartiz&tas maltites ar lielu tauku saturu, salidzinot ar lietoSanu

tuks$a dasa. Kiniska nozime ta% prama.
Izkliede A

Skietamais 1zk11ed ms Iidzsvara koncentracijas ir 46=21 1. Stavudina [Tmeni cerebrospinalaja
likvora bija i 1es@ eikt ne atrak ka 2 stundas p&c ienemsanas. Cetras stundas péc ienemsanas

UzsuksSanas

cerebrospi a/plazmas koncentracijas attieciba bija 0,39+0,06. Atkartoti ievadot ik pec 6, 8

vai 12 overoja biitisku stavudina kumulaciju.

Sta a ar proteiniem ir nieciga, ja koncentracija ir 0,01-11,4 mkg/ml. Stavudins nonak
i er

Ttos un plazma.

Stavudins neizmainita veida bija lielakais zalu metabolits kop&ja plazmas radioaktivitate, kas
ciurkulgja pec *C-stavudina 80mg lielas devas iekskigas lietosanas veseliem individiem. Stavudina
AUC (inf) bija 61% no kopgjas cirkulgjosas radioaktivitates AUC (inf). Tadu stavudina metabolitu
konstatésana, ka oksidéta stavudina, stavudina glikuronida konjugatu un ta oksidéta metabolita, un
ribozes N-acetilcisteTna konjugata pec glikozidiskas SkelSanas, liek domat, ka timins arT ir stavudina
metabolits.

Eliminacija
P&c atkartotas **C-stavudina 80mg lielas devas iek3kigas lietoSanas veseliem individiem aptuveni 95%
un 3% no kopgjas radioaktivitates tika konstateta attiecigi urina un fec€s. Aptuveni 70% no iekskigi
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lietotas stavudina devas izdalijas neizmainita veida ar urtnu. Vidgjais sakotng&ja savienojuma renalais
klirenss ir aptuveni 272 ml/min, no kura aptuveni 67% ir skietamais peroralais klirenss, kas norada uz
aktivu sekréciju kanalinos papildus glomerularai filtracijai.

HIV inficétiem pacientiem stavudina kopgjais klirenss ir 594+164 ml/min, un renalais klirenss

ir 237498 ml/min. Kopgjais stavudina klirenss ir lielaks HIV infic&tiem pacientiem, kamer renalais
klirenss ir Iidzigs veseliem individiem un HIV inficétiem pacientiem. STs atskiribas mehanisms un
kliniska nozime nav zinama. P&c intravenozas lietosanas 42% no devas (13% lidz 87% robezas)
izdalas neizmainita veida urina. Atbilstosas vertibas p&c peroralas vienas devas vai atkartotu devu
lietoSanas ir attiecigi 35% (8% lidz 72% robezas) un 40% (12% lidz 82% robezas). Vidgjais
terminalais stavudina eliminacijas pusperiods ir 1,3 Iidz 2,3 stundas p&c vienas devas vai atkartotu
devu lietoSanas, un tas nav atkarigs no devas. In vitro stavudina trifosfata intracelularais eliminacijas
pusperiods CEM T-stinas (cilvéka T limfoblastoido $tinu linija) un periféro asinu mononuklear as
ir 3,5 stundas, kas pamato zalu lietoSanu divas reizes diena.

Stavudina farmakokingtika nav atkariga no laika, jo attieciba starp AUC(ss) lidzsvara

AUC(o+) péc pirmas devas bija aptuveni 1. P&c iekskigas lietosanas stavudina farm k&

Tpasibu atskiribas starp individiem un ar1 katram individuali ir nelielas, visuma apt cigi 15%
un 25%.

Ipasas populacijas \

Nieru darbibas traucéjumi: stavudina klirenss samazinas 11dz ar krefjg
tapéc pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu Zerit devu ieteicams 2

Irensa samazinasanos,
kat. p. 4.2.).

—_

knu darbibas trauc&jumiem un

Aknu darbibas traucejumi: stavudina farmakokingtika paciegfle
pacientiem ar normalu aknu darbibu bija lidziga.

Pediatriska populacija

Pusaudziem, bérniem un zidainiem: kopé&ja st %arbiba pusaudziem,b&rniem un zidainiem,
kuri > 14 dienam sanéma devu 2 mg/kg/dienalyja Nlidzinama ar iedarbibu pieaugusiem, kuri
sanema 1 mg/kg/diena. Teoretiskais klirgigs pec Peroralas ievades bija 14 ml/min/kg be&rniem no 5
nedélu vecuma Iidz 15 g.v., 12 ml/mj %aimem 14-28 dienu vecuma un 5 ml/min/kg
piedzimsanas diena. Péc 2 lidz 3% a ¢ uznemsanas, stavudina koncentracijas cerebrospinala
likvora/plazma attieciba bija ro 16% 11dz 125% (vid. 59%+35%).

5.3 Prekliniskie dati par§lr u

Dati dzivniekiem nggida par toksisku iedarbibu uz augli, lietojot loti lielas devas. EX vivo pétijuma,
par modeli izmanto%«éka placentu griitniecibas nosléguma, konstatets, ka stavudins nonak augla
asinsrite vignk zijas cela. Petijums ar Zurkam ari paradija, ka stavudins $kérso placentu,
i & s aptuveni 50% no koncentracijas mates asinis.
notoksisks in vitro testos ar cilvéka limfocitiem, kam piemit trifosforilgjosa aktivitate

ika kostatéts limenis, kas neizraisa efektu), pelu fibroblastos un in vivo hromosomu
stos. L1dziga iedarbiba noverota ari ar citiem nukleozidu analogiem.
bija karcinogéns pelém (aknu audzgji) un zurkam (aknu audzgji: holangiocelulari,
hepatocelulari, jaukti hepatoholangiocelulari, un/vai vaskulari; un urinptsla karcinomas) pie loti
augstam devam. Nebija atziméta karcinogenitate pie devas 400 mg/kg/diena pelém
un 600 mg/kg/diena zurkam, attiecigi aptuveni 39 un 168 reizes parsniedzot cilvékam paredzamo
iedarbibu, kas lick domat par nenozimigu stavudina karcinogéno potencialu kliniski.

27
Approved v1.0



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kir§u aromatviela
Metilhidroksibenzoats (E218)
Propilhidroksibenzoats (E216)
Silicija dioksids

Simetikons,

Natrija karmeloze
Sorbinskabe

Stearata emulgatori

Saharoze

6.2 Nesaderiba @

Nav piemérojams. @
6.3 Uzglabasanas laiks \&
L 2

2 gadi.
P&c izskidinasanas uzglabat sagatavoto skidumu ledusskapi (2°C -ﬁ) Nenas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi @

Sauso pulveri uzglabat temperattira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma. A

Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no p a mitruma.

Sagatavotu zalu uzglabasanas nosacijumus sl@ unkta 6.3.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (AB gar uzskrlivejamu vacinu, ko nevar atvert bérns; uz pudeles
Sanas atbilst 200 ml). Ir pievienots mérkausins.

pildijuma atzime (p&c Skiduma,
6.6  Ipasi noradijumi @ikvidééanai

Noradijumi par sag oSanu lietoSanai

Lai pagatayptu, kiduma (stavudina koncentracija 1 mg/ml), Zerit jaizskidina Gden.
Lai iz8k], & @ originala pudel€ pievieno 202 ml Gidens (pacientu informé, ka japievieno tdeni
I1dz gu 1Metes augsejai malai, kas atziméta ar bultu). Uzliek vacinu.

krata, lai pulveris pilniba iz8kist. Skidums izskatas ka bezkrasains vai viegli sarts,
nedzifgrs geidums. Skidumu izsniedz ar klatpielikto mérkausinu; ja deva mazaka par 10 ml, izsniedz ar
Slirci. stru€ pacients, ka pirms katras devas panemsanas pudeli vajag labi sakratit.

Atkritumu likvidé$ana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15
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D15 T867
Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/96/009/009

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1996. gada 8. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 20. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla Vi@

http://www.ema.europa.eu.
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I1 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SER& AIDI
ETO

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN
NOSACIJUMI VAI IEROBE

ANAS

CITI REGISTRACIJAQ JUMI UN PRASIBAS
NOSACIJUMI VALIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEJ{# ZALU LIETOSANU

L
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Bristol-Myers Squibb S.r.1., Contrada Fontana del Ceraso, 03012 Anagni (FR), Italija
Aesica Queenborough Limited, North Road, Queenborough, Kent, ME11 SEL, Lielbritanija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

v

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROB

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, 4.2. ap@

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS \
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums J 6

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas pras
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSan gafaraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c pantgfl. u, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timikla tne.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI A%CiBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU

LIETOSANU Q
. Riska parvaldibas plans (RPP)

'"V%nepiecieéamﬁs farmakovigilances darbibas un pasakumi,
ikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
ajos RPP.

Registracijas apliecibas ipasnie
kas sikak aprakstiti registracij \
turpmakajos atjauninatajos @7
Atjauninats RPP jaiesniedZ®

o péc Eiropasg|u agentiras pieprasijuma,;

e ja ieviegl jumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
infgem 4<as var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
ir inasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA BLISTERIEM AR KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 15 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 15 mg stavudina. \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. . %

4. ZALU FORMA UN SATURS

56 cietas kapsulas &

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEII%\"

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PARWALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIET}

Uzglabat bérniem neredz%n nepieejama vieta.

%INAJ UMI, JA NEPIECIESAMS ‘

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/002 56

13. SERIJAS NUMURS J Cd

Serija @

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU < v

| 16. INFORMACIJA BRAIL STA

Zerit 15 mg A{A
| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, ts unikals identifikators.

/%

- .
| 18//JUREKLS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
<NN:>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ BLISTERA

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 15 mg cietas kapsulas
Stavudine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS s.
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG @.

AN

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
)
J

4. SERIJAS NUMURS

Ser. \ &
5 CITA N
O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARBINAS UN PUDELES (PUDELES IEPAKOJUMAM)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 15 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 15 mg stavudina. / \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. d %
J \

4. ZALU FORMA UN SATURS

60 cietas kapsulas :

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIB

Iekskigi
Pirms zalu lietoSanas izlasiet instrukcij%

6. IPASI BRIDINAJUM
NEPIEEJAMA VIE

.U UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neE;dzamé n nepieejama vieta.

7. CU@RTDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |
vy

GUMA TERMINS |

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/001 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Arégjais iepakojums: Zerit 15 \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

Argjais iepakojums%vitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA BLISTERIEM AR KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 20 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 20 mg stavudina. \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. . %

4. ZALU FORMA UN SATURS

56 cietas kapsulas &
5. LIETOSANAS METODE UN IEVADiS%ﬁIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PARWALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIET}

Uzglabat bérniem neredz%n nepieejama vieta.

%INAJ UMI, JA NEPIECIESAMS ‘

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/004 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Zerit 20 mg \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura %5 unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADAUZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ BLISTERA

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 20 mg cietas kapsulas
Stavudine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS s.
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG @.

AN

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
)
J

4. SERIJAS NUMURS

Ser. \ &
5 CITA N
O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARBINAS UN PUDELES (PUDELES IEPAKOJUMAM)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 20 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 20 mg stavudina. / \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. d %
J \

4. ZALU FORMA UN SATURS

60 cietas kapsulas :

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIB

Iekskigi
Pirms zalu lietoSanas izlasiet instrukcij%

6. IPASI BRIDINAJUM
NEPIEEJAMA VIE

.U UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neE;dzamé n nepieejama vieta.

7. CU@RTDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |
vy

GUMA TERMINS |

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/003 56

13. SERIJAS NUMURS J Cd

Serija @

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIEToé%
L 2

| 16. INFORMACIJA BR STA

Arégjais iepakojums: Zeri%g
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA BLISTERIEM AR KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 30 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 30 mg stavudina. \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. . %

4. ZALU FORMA UN SATURS

56 cietas kapsulas &

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEII%\"

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PARWALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIET}

Uzglabat bérniem neredz%n nepieejama vieta.

%INAJ UMI, JA NEPIECIESAMS ‘

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/006 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Zerit 30 mg \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura %5 unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ BLISTERA

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 30 mg cietas kapsulas
Stavudine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS s.
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG @.

AN

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
)
J

4. SERIJAS NUMURS

Ser. \ &
5 CITA N
O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARBINAS UN PUDELES (PUDELES IEPAKOJUMAM)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 30 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 30 mg stavudina. / \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. d %
J \

4. ZALU FORMA UN SATURS

60 cietas kapsulas :

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIB

Iekskigi
Pirms zalu lietoSanas izlasiet instrukcij%

6. IPASI BRIDINAJUM
NEPIEEJAMA VIE

.U UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neE;dzamé n nepieejama vieta.

7. CU@RTDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |
vy

GUMA TERMINS |

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/005 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Argjais iepakojums: Zerit 30 \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

Argjais iepakojums%vitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA BLISTERIEM AR KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 40 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 40 mg stavudina. \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. . %

4. ZALU FORMA UN SATURS

56 cietas kapsulas &

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEII%\"

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PARWALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIET}

Uzglabat bérniem neredz%n nepieejama vieta.

%INAJ UMI, JA NEPIECIESAMS ‘

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/008 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Zerit 40 mg \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura %5 unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ BLISTERA

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 40 mg cietas kapsulas
Stavudine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS s.
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG @.

AN

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
)
J

4. SERIJAS NUMURS

Ser. \ &
5 CITA N
O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARBINAS UN PUDELES (PUDELES IEPAKOJUMAM)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 40 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

Katra cieta kapsula satur 40 mg stavudina. / \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze. d %
J \

4. ZALU FORMA UN SATURS

60 cietas kapsulas :

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIB

Iekskigi
Pirms zalu lietoSanas izlasiet instrukcij%

6. IPASI BRIDINAJUM
NEPIEEJAMA VIE

.U UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neE;dzamé n nepieejama vieta.

7. CU@RTDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |
vy

GUMA TERMINS |

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/007 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Argjais iepakojums: Zerit 40 \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

Argjais iepakojums%vitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARBINAS UN PUDELES UZLIMES

1. ZALU NOSAUKUMS

Zerit 200 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Stavudine

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

Katra pudele satur 200 mg stavudina.
Viens ml pagatavota skiduma satur 1 mg stavudina. / \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: saharoze un konservanti (E218 un E216). J ’\%

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai, 200&

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEID

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas inst@u.

6. IPASI BRIDINAJUM
NEPIEEJAMA VIE

.U UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neE;dzamé n nepieejama vieta.

7. cON RIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
4
PigM iR gfas labi sakratit.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Derigs 30 dienas p&c pagatavosanas, ja uzglaba ledusskapi.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no parmériga mitruma.
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10.

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

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) /@

EU/1/96/009/009 56

13. SERIJAS NUMURS J
Serija @
<
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \\‘ |
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |
| 16. INFORMACIJA BRAI |

Ar&jais iepakojums: Zerit 200 \

17

UNIKALS IDEN TORS - 2D SVITRKODS

Argjais iepakojums%vitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

NP ENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zerit 15 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
] Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem

cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

éaj a instrukcija varat uzzinat: %
. Kas ir Zerit un kadam nolikam to lieto / \@

1
2. Kas Jums jazina pirms Zerit lietoSanas
3. Ka lietot Zerit
4, Iesp&jamas blakusparadibas \
5 Ka uzglabat Zerit
. .. _ .. L 2
6. Iepakojuma saturs un cita informacija J \
1. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto

Zerit ietilpst noteikta pretvirusu lidzeklu grupa, ko pazist kﬁ&etrovirﬁlus lidzeklus un sauc par
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Sts grupas zales lieto cilvéka imiindeficita virusa @zraisitas infekcijas arsteésanai.

Sis preparits, lietojot to kombinacija ar citie@trovirﬁliem lidzekliem, samazina HIV viralo
slodzi un notur to zema limeni. Tas paligkna ar1 ¥ D4 §iinu skaitu. StTm CD4 §iinam ir nozimiga loma
veselas imiinsist€émas uzturésana, lai %Tnities ar infekciju. Reakcija uz arstéSanu ar Zerit
pacientiem ir atSkiriga. Tapéc Ju % udzis arstéSanas efektivitati.

Zerit var uzlabot Jiisu stavo l@ evar izarstet HIV infekciju. Lai gan efektivas pretretrovirusu
terapijas rezultata risks mazi§a €r Jus varat turpinat izplatit HIV ar1 So zalu lietoSanas laika.
Parrunajiet ar savu arstu ncMgpiesamos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no citu cilvéku

inficéSanas.
ArstgSanas laika val s citas infekcijas (oportiinistiskas infekcijas), kas saistitas ar novajinato
imunitati. [adg nepiecieSama specifiska un dazreiz profilaktiska arst€Sana.

2. %s jazina pirms Zerit lietoSanas

t Zerit Sados gadijumos:

- <ja Jums ir alergija pret stavudinu vai kadu citu (6. punkta ming&to) o zalu sastavdalu. Vaicajiet
padomu arstam vai farmaceitam.

- Ja Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijas arst€Sanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Zerit liectoSanas konsult&jieties ar arstu.

Pirms Zerit lietoSanas jainformeé arsts, ja Jums ir:

] nieru slimiba vai aknu slimiba (piemé&ram, hepatits),

] bijusi periféra neiropatija (pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pédas un/vai rokas),
Ll bijis pankreatits (aizkunga dziedzera ickaisums).
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Zerit var dazreiz izraisit fatalu stavokli, ko sauc par laktacidozi un ko pavada aknu palielina$anas. Sis
stavoklis parasti novérojams ne atrak ka dazus ménesus péc arsté$anas sakuma. ST reta, bet loti bistama
blakusparadiba biezak noverota sievieteém, Tpasi ar stipri palielinatu kermena masu. Bez tam, ir
zinojumi par retiem aknu mazsp&jas/nieru mazspé&jas vai fatala hepatita gadijumiem.

Slimniekiem ar hronisku B vai C hepatitu, kuri tiek arsteti ar antiretroviraliem Iidzekliem, ir
paaugstinats smagu vai potenciali fatalu aknu nevélamo blakusparadibu risks, un viniem var bt
nepiecieSams veikt asins analizes, lai kontrol&tu aknu funkcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja paradas viena no §$adam pazimém:

Ll pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pedas un/vai rokas (tas var noradit uz periféras
neiropatijas sakumu, kas ir nevélama blakusiedarbiba uz nerviem), muskulu vajums,

. sapes vedera, slikta diisa vai vemsana,

] atra dzila elpoSana, miegainiba (kas var liecinat par pankreatitu, aknu darbibas traucéjum%

piemé&ram, hepatitu vai laktacidozi)
Daziem pacientiem ar talu progresgjusu HIV infekciju (AIDS) un ieprieks zinamu s l@(ﬁdu

oportiinistisko infekciju, driz péc tam, kad uzsakta medikamentu, kas darbojas pre ciju,
lietosana, var paradities agrako oportiinistisko infekciju izraisitas iekaisuma pazy mptomi.
Pastav uzskats, ka Sos simptomus izraisa organisma imiinas atbildes reakcijas& Sanas, kas tada
veida dod iespg€ju organismam cinities ar infekcijam, kas ieprieks neblja p . Ja Jus ieverojat
jebkadas infekcijas pazimes, lidzu, nekavgjoties inform&jiet savu ar e HIV infekcijas
arstéSanai paredzetas terapijas uzsaksanas, papildus oportiinistiskas 1jam, var paradities ar1
autoimtiini trauc&jumi (stavoklis, kad imiina sist€ma uzbriik organisntg ajiem audiem). Autoimiini
trauc€jumi var paradities daudzus ménesus pec terapijas uzsakss LR overojat jebkadas
infekcijas pazimes vai citus simptomus, tadus ka muskulu v3{ umu, kas rodas plaukstas un
pedas, bet virzas talak, parnemot kermeni, sirdsklauves, trici vghiperaktivitati, lidzu informgjiet savu
arstu nekavgjoties, lai pielagotu nepiecieSamo arst€sanu.

Zerit terapijas laika biezi var rasties zemadas tauk@eniska samazina$anas, kas visvairak redzama

uz sejas, kajam un rokam. Konsult&jieties ar @ verojat $adas pazimes.
Kaulu problemas

Daziem pacientiem, kuri lieto Zerit, %Tties kaulu slimiba, ko sauc par osteonekrozi (kaulaudu
atmirSana, ko izraisa asins apgade % aula). Kombingtas pretretrovirusu terapijas ilgums,
kortikosteroidu lietoSana, alko X

¥ana, smags imiinsistémas nomakums, palielinats kermena
masas indekss var bt dazi no iem §Ts slimibas riska faktoriem. Osteonekrozes pazimes ir
locitavu stivums, smeldze uisalg# (ipasi giizas, celos un plecos) un apgriitinatas kustibas. Ja novérojat
kadus no Siem simptomienTaglzu, informgjiet savu arstu.

Citas zales un Zer
Pastastiet aceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€d&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.
/

t ja Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijai arsté$anai.

Pastagjg arstam, ja Jis lietojat kadu no §Tm zalém, jo var rasties nevélama mijiedarbiba:
= zidovudinu, ko izmanto HIV infekcijai arst€sanai,

= doksorubicinu, ko izmanto véza arstéSanai,

Ll ribavirinu, ko izmanto C hepatita infekcijas arste€Sanai.

Zerit kopa ar uzturu un dzérienu
Lai ieglitu maksimalu efektu, Zerit jalieto tuksa diisa un labak vismaz vienu stundu pirms &Sanas. Ja
tas tom&r nav iespgjams, kapsulas var lietot vieglas maltites laika.

Griitnieciba un barosana ar kriuti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
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gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba

Jums jasazinas ar savu arstu, lai apspriestu antiretrovirusu terapijas iesp&jamas blakusparadibas,
ieguvumu un risku Jums un Jusu bérnam.

Griitniecém, kas sanéma stavudinu kombinacija ar citu antiretroviralu arstésanu, tika novérota
laktacidoze (reizém fatala). Ja Jus esat lietojusi Zerit grutniecibas laika, Jiisu arsts var noteikt regularas
asins analizes un citas diagnostiskas parbaudes, lai novérotu bérna attistibu. Bérniem, kuru mates
griitniecibas laika lietojusas NRTI, ieguvums, kas rodas aizsardzibas pret HIV dgl, parsniedz
blakusparadibu risku. .

Barosana ar kriti

Pastastiet arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Ar HIV inficétas sievietes nekada gadijuma ned
zidit beérnu, lai neparnestu HIV bé&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana / \@
Zerit var izraist reiboni un miegainibu.

Ja §ts zales Jus ietekmé, Jus nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot "K&

Zerit satur laktozi .
Kapsulas satur laktozi. Ja Jums arsts bija teicis, ka Jums ir dazu cul:)ru eglmiba, konsultgjieties
ar arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. Ka lietot Zerit @

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Nesk@dribu gadijuma vaicgjiet arstam vai
farmaceitam. Nemot veéra Jiisu kermena masu un individi§las Tpasibas, Jisu arsts ir noteicis Jiisu
diennakts devu. Liidzu uzmanigi pildiet Sos norﬁdij% palidz€s Jums aizkavét rezistences

attistibu pret Stm zalém. Nekada gadijuma pats nefg devu. Turpiniet lietot zales, kamer arsts nav
noradijis citadi. PieauguSajiem ar kermena m 0 n vairak, parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg
divreiz diena (ar aptuveni 12 stundu starplaik®gtar® devam).

Lai uzsiikSanas biitu optimala, kapsu %ij, uzdzerot glazi tidens, vélams vismaz vienu stundu
pirms &Sanas un tuksa dusa. Ja t#® (MgEr iespgjams, Zerit var lietot vieglas malftites laika.

Ja Jums ir griiti nort kapsulas, yalChgewarstam par iesp&ju pariet uz Skiduma zalu formu, vai ari Jus
varat uzmanigi atvert kapsulu% turu sajaukt ar nelielu &diena daudzumu.

LietoSana bérniem

Bérniem ar kermenggmasu 30 kg un vairak parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptuveni 12 stundu%iku starp devam).
Bérniem p& s ecuma ar kermena masu I11dz 30 kg jasanem 1 mg/kg divreiz diena.

NS Werit vairak neka noteikts
@’. par daudz kapsulu vai kads cits to nejausi ienémis, tiilitgjas briesmas nedraud. Toméer
vajagRlotigs pie arsta vai mekl&t padomu tuvakaja arstniecibas iestade.

Ja esat aizmirsis lietot Zerit
Ja nejausi aizmirsat ienemt zales, vienkarsi turpiniet ar kartéjo devu, kad tam ir pienacis laiks.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Zerit
Pirms Zerit lictoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

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

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

Arstgjot HIV infekciju ne vienmér ir iespéjams at3kirt Zerit izraisitas blakusparadibas no citu
vienlaikus lietotu medikamentu izraisitam blakusparadibam vai arT no infekcijas komplikacijam. Tapéc
svarigi ir informé&t arstu par jebkuram veselibas parmainam.

HIV infekcijas arsteéSanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
Iimenis asinis. Tas dalgji tiek saistits ar veselibas atgiiSanu un dzivesveidu, bet lipidu ITmena izmainu
gadijuma — dazreiz arT ar zalem pret HIV. Jasu arsts veiks izmekl&jumus, lai atklatu $is izmainas.

Terapija ar stavudinu (Zerit) biezi izraisa tauku zudumu no kajam, rokam un sejas

((lipoatrofiju). Tauku zaud&jums, partraucot stavudina lietoSanu, nav pilniba atgriezenisks. Arsts
uzraudzis ar lipoatrofiju saistitas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat tauku zudumu no kajagfl,
rokam un sejas. Ja §Ts pazimes paradas, Zerit lietoSana ir japartrauc un jamaina HIV infekcy

arstéSana. \
Zinots par $§adam blakusparadibam pacientiem, kuri lietojusi Zerit: /Q

= lipoatrofija; hd
= depresija; J \

= periféri neirologiski simptomi, tai skaita periféra neiropatija, Ea @ g un periférs neirits

Biezi (var ietekmét 1 no 10 cilvekiem): \&
= asimptomatiska hiperlaktatémija (parmerigs skabes daudzums asinis); %

(nejutigums, vajums, notirpums vai sapes rokas un kajas);
= reibonis, murgaini sapni, galvassapes;
=  bezmiegs (griitibas gulét), miegainiba, patologiska dgmasiNg;
= caureja, sapes veédera (sapes vai diskomforts védera),
= slikta diisa, dispepsija (gremosanas traucéjumi)'2

= jzsitumi, nieze;

= nogurums (izteikta noguruma sajiita). Q

Retak (var ietekmet 1 no 100 cilvekiem),

= laktacidoze ( skabes veidoSanas %ﬂios gadijumos var radit motoro vajumu (nespeks
plaukstas, rokas un kajas). * i

= ginekomastija (kriiSu dzied linasanas virieSiem);

= anoreksija (apetites zud iers, emocionala labilitate;

= pankreatits (aizkunga d2%d iekaisums), vemsana;

= hepatits (aknu iekaisu zelte (adas un acu dzeltena nokrasa);

= natrene (niezoSigmesitumi), artralgija (sapes locitavas);

=  mialgija (musk%nes), ast€nija (neierasts nogurums vai nespeks).

Reti (varget o 1 000 cilvekiem):

ija (paaugstinats cukura ITmenis asinis);
atoze (taukainas aknas).

Loti reti (var ietekmét 1 no 10 000 cilvekiem):

= thombocitopénija, neitropénija (asinsrades traucgjumi);

=  cukura diabéts;

= motors vajums (vairuma gadijumu zinots saistiba ar simptomatisku hiperlaktatémiju vai
laktacidozes sindromu);

= aknu mazspgja.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
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ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Zerit
Uzglabat zales b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudeles etiketes un/vai
blistera p&c "Derigs lidz" vai “Der. [idz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C (aclar/alu blisteris).

Uzglabat temperattra 1idz 30°C (ABPE pudeles).
Uzglabat originala iepakojuma.

Neizmetiet zales kanallzacua vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmes %a
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija \&

Ko Zerit satur \%

- Aktiva viela ir stavudins (15 mg).

- Citas sastavdalas, kas ir cieto kapsulu pulvert: laktoze (1 ija stearats,
mikrokristaliska celuloze un cietes natrija glikolats.

- Kapsulas apvalka ir Zelatins, dzelzs oksida krﬁsvie!a ( ), silicija dioksids, natrija
laurilsulfats un titana dioksida krasviela (E 171).

- Kapsulas marke@tas ar partika izmantojamu rukas tinti, kas satur Sellaku,
propilénglikolu, attiritu Gideni, kalija hidrok dzelzs oksidu (E172).

Zerit aré€jais izskats un iepakojums: Q

Zerit 15 mg cietas kapsulas ir sarkan @ltenas, viena pusé tam ir atzime “BMS 1964” un otra
puse 15" . g
Zerit 15 mg cietas kapsulas tie as blisteros iepakojuma 56 cietas kapsulas vai pudelés

60 cietas kapsulas. Lai pasars las no parlieciga mitruma, pudelit€ ir mitruma absorbents.

Registracijas apliecibas 1

ieks un razotajs

IBB PHARMA EEIG

orporate Park 2

Razotajs

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italija

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Lielbritanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:
Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bwarapus

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111
Danmark

Bristol-Myers Squibb

TIf: + 454593 05 06
Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

Tel: +372 640 1030

EALGda

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espafia

Tel: + 34 91 456 53 00

. P

Bristol-Myers SquibsssARL
Tél: +33(0)1 58 8

quibb spol. sr.o.
078508

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
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Italia Suomi/Finland

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: + 39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Kvnpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: +46 8704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

\’0%

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}. \K

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras t @tné
http://www.ema.europa.eu. J

D
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zerit 20 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

] Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.  Tas attiecas

ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

éaj a instrukcija varat uzzinat: %
. Kas ir Zerit un kadam nolikam to lieto / \@
Kas Jums jazina pirms Zerit lietoSanas

Ka lietot Zerit @
Iesp&jamas blakusparadibas \

Ka uzglabat Zerit
Iepakojuma saturs un cita informacija J ’\

I

1. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto

Zerit ietilpst noteikta pretvirusu lidzeklu grupa, ko pazist kﬁ&etrovirﬁlus lidzeklus un sauc par
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Sts grupas zales lieto cilvéka imiindeficita virusa @zraisitas infekcijas arsteésanai.

Sis preparats, lietojot to kombinacija ar citie@trovirﬁliem lidzekliem, samazina HIV viralo
slodzi un notur to zema limeni. Tas paligkna ar1 ¥ D4 §iinu skaitu. StTm CD4 §iinam ir nozimiga loma
veselas imiinsist€émas uzturésana, lai %Tnities ar infekciju. Reakcija uz arstéSanu ar Zerit
pacientiem ir atSkiriga. Tap&c Ju % udzis arsteésanas efektivitati.

Zerit var uzlabot Jiisu stavo l@ evar izarstet HIV infekciju. Lai gan efektivas pretretrovirusu
terapijas rezultata risks mazi§a €r Jus varat turpinat izplatit HIV ar1 $o zalu lietoSanas laika.
Parrunajiet ar savu arstu ncMgpiesamos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no citu cilvéku
inficéSanas.

Arstesanas laika Va%s citas infekcijas (oportiinistiskas infekcijas), kas saistitas ar novajinato
imunitati. [adg nepiecieSama specifiska un dazreiz profilaktiska arst€Sana.

jazina pirms Zerit lietoSanas

ums ir alergija pret stavudinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu. Vaicajiet
padomu arstam vai farmaceitam.
- Ja Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijas arstésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Zerit lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Pirms Zerit lietoSanas jainformeé arsts, ja Jums ir:

] nieru slimiba vai aknu slimiba (piemé&ram, hepatits),

] bijusi periféra neiropatija (pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pédas un/vai rokas),
] bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums).
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Zerit var dazreiz izraisit fatalu stavokli, ko sauc par laktacidozi un ko pavada aknu palielina$anas. Sis
stavoklis parasti novérojams ne atrak ka dazus ménesus péc arsté$anas sakuma. ST reta, bet loti bistama
blakusparadiba biezak noverota sievieteém, Tpasi ar stipri palielinatu kermena masu. Bez tam, ir
zinojumi par retiem aknu mazsp&jas/nieru mazspé&jas vai fatala hepatita gadijumiem.

Slimniekiem ar hronisku B vai C hepatitu, kuri tiek arsteti ar antiretroviraliem Iidzekliem, ir
paaugstinats smagu vai potenciali fatalu aknu nevélamo blakusparadibu risks, un viniem var bt
nepiecieSams veikt asins analizes, lai kontrol&tu aknu funkcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja paradas viena no §$adam pazimém:

Ll pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pedas un/vai rokas (tas var noradit uz periféras
neiropatijas sakumu, kas ir nevélama blakusiedarbiba uz nerviem), muskulu vajums,

. sapes vedera, slikta diisa vai vemsana,

] atra dzila elpoSana, miegainiba (kas var liecinat par pankreatitu, aknu darbibas traucéjum%

piemé&ram, hepatitu vai laktacidozi)
Daziem pacientiem ar talu progresgjusu HIV infekciju (AIDS) un ieprieks zinamu s l@(édu

oportiinistisko infekciju, driz péc tam, kad uzsakta medikamentu, kas darbojas pre ciju,
lietosana, var paradities agrako oportiinistisko infekciju izraisitas iekaisuma pazy mptomi.
Pastav uzskats, ka Sos simptomus izraisa organisma imiinas atbildes reakcijas& Sanas, kas tada
veida dod iespg€ju organismam cinities ar infekcijam, kas ieprieks neblja p . Ja Jus ieverojat
jebkadas infekcijas pazimes, lidzu, nekavgjoties inform&jiet savu ar e HIV infekcijas
arstéSanai paredzetas terapijas uzsaksanas, papildus oportiinistiskas 1jam, var paradities ar1
autoimtiini trauc&jumi (stavoklis, kad imiina sist€ma uzbriik organisntg ajiem audiem). Autoimiini
trauc€jumi var paradities daudzus ménesus pec terapijas uzsakss LR overojat jebkadas
infekcijas pazimes vai citus simptomus, tadus ka muskulu v3{ umu, kas rodas plaukstas un
pedas, bet virzas talak, parnemot kermeni, sirdsklauves, trici vghiperaktivitati, lidzu informgjiet savu
arstu nekavgjoties, lai pielagotu nepiecieSamo arst€sanu.

Zerit terapijas laika biezi var rasties zemadas tauk@eniska samazina$anas, kas visvairak redzama

uz sejas, kajam un rokam. Konsult&jieties ar @ verojat $adas pazimes.
Kaulu problemas

DazZiem pacientiem, kuri lieto Zerit, %Tties kaulu slimiba, ko sauc par osteonekrozi (kaulaudu
atmirSana, ko izraisa asins apgade % aula). Kombingtas pretretrovirusu terapijas ilgums,
kortikosteroidu lietosana, alko t®ana, smags imiinsistémas nomakums, palielinats kermena
masas indekss var bt dazi no iem §Ts slimibas riska faktoriem. Osteonekrozes pazimes ir
locitavu stivums, smeldze uisafg# (ipasi giizas, celos un plecos) un apgriitinatas kustibas. Ja novérojat
kadus no Siem simptomienTaglzu, inform&jiet savu arstu.

Citas zales un Zer
Pastastiet 3 aceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€d&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.
/

t ja Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijai arsté$anai.

Pastagigl arstam, ja Jiis lietojat kadu no §im zalém, jo var rasties nevélama mijiedarbiba:
= zidovudinu, ko izmanto HIV infekcijai arst€sanai,

= doksorubicinu, ko izmanto véza arstéSanai,

Ll ribavirinu, ko izmanto C hepatita infekcijas arsteSanai.

Zerit kopa ar uzturu un dzerienu
Lai ieglitu maksimalu efektu, Zerit jalieto tuksa diisa un labak vismaz vienu stundu pirms &Sanas. Ja
tas tom&r nav iespgjams, kapsulas var lietot vieglas maltites laika.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Griitnieciba

Jums jasazinas ar savu arstu, lai apspriestu antiretrovirusu terapijas iesp&jamas blakusparadibas,
ieguvumu un risku Jums un Jasu bérnam.

Griitniecém, kas sanéma stavudinu kombinacija ar citu antiretroviralu arstésanu, tika novérota
laktacidoze (reizeém fatala). Ja Jus esat lietojusi Zerit grutniecibas laika, Jusu arsts var noteikt regularas
asins analizes un citas diagnostiskas parbaudes, lai novérotu bérna attistibu. Bé&rniem, kuru mates
griitniecibas laika lietojusas NRTI, ieguvums, kas rodas aizsardzibas pret HIV dgl, parsniedz
blakusparadibu risku.

Barosana ar kriti

Pastastiet arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Ar HIV infic@tas sievietes nekada gadijuma nedrikst
zidit beérnu, lai neparnestu HIV bé&rnam.

Zerit var izraist reiboni un miegainibu.
Ja §ts zales Juis ietekmé, Juis nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehéniyi

Zerit satur laktozi @

Kapsulas satur laktozi. Ja Jums arsts bija teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepan&&a, konsultgjieties
L 2

ar arstu pirms $o zalu lietoSanas. %

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana &

3. Ka lietot Zerit

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidr@ a vaicajiet arstam. Nemot
vera Jusu kermena masu un individualas pasibas, Jisu arsts {n s Jusu diennakts devu. Liidzu
uzmanigi pildiet $os noradijumus, tas palidze€s Jums aizkavet 1&gistences attistibu pret STm zaleém.
Nekada gadijuma pats nemainiet devu. Turpiniet lietot za%es, kamer arsts nav noradijis citadi.
Pieaugus§ajiem ar kermena masu 30 kg un vairak, pggas umdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptuveni 12 stundu starplaiku starp devam). @

Lai uzstiksanas biitu optimala, kapsulas janorfyuz®erot glazi tidens, vélams vismaz vienu stundu
pirms &Sanas un tuksa diisa. Ja tas tomegggav iespejams, Zerit var lietot vieglas maltites laika.

Ja Jums ir gruti norit kapsulas, vaicajj par iesp&ju pariet uz Skiduma zalu formu, vai ar1 Jus
varat uzmanigi atvert kapsulu ur’t?\ ajaukt ar nelielu &diena daudzumu.

LietoSana bérniem @
Bérniem ar kermena masu 3§k vairak parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptuveni 12 stundu starpla tarp devam).

Bérniem péc 3 ménggm vecuma ar kermena masu lidz 30 kg jasanem 1 mg/kg divreiz diena.

Ja esat lie

s, Irak neka noteikts
Ja esat icglzeN udz kapsulu vai kads cits to nejausi ienemis, talitejas briesmas nedraud. Tome&r

rsta vai mekl&t padomu tuvakaja arstniecibas iestade.

NelietQjiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zerit
Pirms Zerit lictoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Arstgjot HIV infekciju ne vienmér ir iesp&jams at3kirt Zerit izraisitas blakusparadibas no citu
vienlaikus lietotu medikamentu izraisitam blakusparadibam vai arT no infekcijas komplikacijam. Tapéc
svarigi ir informé&t arstu par jebkuram veselibas parmainam.

HIV infekcijas arsteéSanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
Iimenis asinis. Tas dalgji tiek saistits ar veselibas atgfiSanu un dzivesveidu, bet lipidu [imena izmainu
gadijuma — dazreiz arT ar zalem pret HIV. Jiisu arsts veiks izmekl&jumus, lai atklatu §1s izmainas.

Terapija ar stavudinu (Zerit) biezi izraisa tauku zudumu no k&jam, rokam un sejas

((lipoatrofiju). Tauku zaud&jums, partraucot stavudina lietoanu, nav pilniba atgriezenisks. Arsts
uzraudzis ar lipoatrofiju saistitas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat tauku zudumu no kajam,
rokam un sejas. Ja §1s pazimes paradas, Zerit lietoSana japartrauc un jamaina HIV infekcijas arsteésana.

Zinots par $§adam blakusparadibam pacientiem, kuri lietojusi Zerit: @
Biezi (var ietekmét 1 no 10 cilvékiem): / \

= asimptomatiska hiperlaktateémija (parmérigs skabes daudzums asinis);

* lipoatrofija; @

= depresija;

= perifri neirologiski simptomi, tai skaita periféra neiropatija, parest’ézi' picrs neirits

= reibonis, murgaini sapni, galvassapes;

=  bezmiegs (griitibas gulét), miegainiba, patologiska domasana,
= caureja, sapes veédera (sapes vai diskomforts védera),

slikta diiSa, dispepsija (gremosanas traucgjumi); &

(nejutigums, vajums, notirpums vai sapes rokas un kajas); J \

izsitumi, nieze;

= nogurums (izteikta noguruma sajiita). !

plaukstas, rokas un kajas).
= ginekomastija (krtiSu dziedzera palighgnasan® virieSiem);

anoreksija (apetites zudums), ne ocionala labilitate;
pankreatits (aizkunga dziedZ® aiewfns), vemsana;
pija

Retak (var ietekmet 1 no 100 cilvekiem):
= laktacidoze ( skabes veidoSanas asinis) d@ mos var radit motoro vajumu (nespeks

hepatits (aknu iekaisums), as un acu dzeltena nokrasa);
natrene (niezosi izsitumi (sapes locitavas);
mialgija (muskulu sapes) a%@flija (neierasts nogurums vai nespeks).

Reti (var ietekmét 14w 1 000 cilvékiem):
= an@mija; %

= hiperg gstinats cukura ITmenis asinis);
= aknygt kainas aknas).

a1l

L ti ekmét 1 no 10 000 cilvékiem):

=¥ tipmbgCitopenija, neitropénija (asinsrades traucgjumi);

= a diabéts;

= motors vajums (vairuma gadijumu zinots saistiba ar simptomatisku hiperlaktatémiju vai
laktacidozes sindromu);

= aknu mazspgja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiei, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Zerit
Uzglabat zales b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudeles etiketes un/vai
blistera p&c "Derigs lidz" vai "Der. lidz". Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C (aclar/alu blisteris).
Uzglabat temperatiira lidz 30°C (ABPE pudeles).
Uzglabat originala iepakojuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi. 6

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @
Ko Zerit satur /Q

- Aktiva viela ir stavudins (20 mg). x
- Citas sastavdalas, kas ir cieto kapsulu pulvert: laktoze (180 mg), magf® rats,

mikrokristaliska celuloze un cietes natrija glikolats. ¢
- Kapsulas apvalka ir Zelatins, dzelzs oksida krasviela (E172),'J No sids, natrija
laurilsulfats un titana dioksida krasviela (E 171).
- Kapsulas markétas ar partika izmantojamu melnu apdruk , atur Sellaku,
propilénglikolu, attiritu fideni, kalija hidroksidu un dz;Q u (E172).

Zerit argjais izskats un iepakojums:
Zerit 20 mg cietas kapsulas ir briinas, viena pusg t zime “BMS 1965” un otra pusé “20".
Zerit 20 mg cietas kapsulas tiek piegadatas bli akojuma 56 cietas kapsulas vai pudelés
60 cietas kapsulas. Lai pasargatu kapsulas noWgrli®iga mitruma, pudelité ir mitruma absorbents.
Registracijas apliecibas ipasnieks {%ﬁjs
L 2
AEEIG

Registracijas apliecibas Tpasnie
BRISTOL-MYERS SQUIB
Plaza 254

Blanchardstown Corporal 2
Dublin 15

D15 T867
Irija

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Lielbritanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 4545 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +372 640 1030

EA)LGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espafia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

(.&{0

Hrvatska

Bristol-Myers Squi l.sr.o.
TEL: 438502

Irelg </

quibb Pharmaceuticals Ltd
800) 749 749

islan
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel.: +36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V. @
Tel: + 31 (0)30 300 2222

L 4

Norge
Bristol-Myers

\;"way Ltd
TIf: + 47 67 55 R

Osterrei @
Bristgl-MW&s Squibb GesmbH
Tﬂs 160 14 30

B a
%OL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
el.: + 48 22 5796666

Portugal
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,

Tel: + 351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: + 46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Si lieto$anas instrukcija péedéjo reizi parskatita { MM/GGGG }. @E

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla VietI{@

http://www.ema.europa.eu. K
V)
<
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zerit 30 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

] Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

éaj a instrukcija varat uzzinat: %
. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto / \@
Kas Jums jazina pirms Zerit lietoSanas

Ka lietot Zerit @
Iesp&jamas blakusparadibas \

Ka uzglabat Zerit
Iepakojuma saturs un cita informacija J ’\

e

1. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto

Zerit ietilpst noteikta pretvirusu lidzeklu grupa, ko pazist kﬁ&etrovirﬁlus lidzeklus un sauc par
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Sts grupas zales lieto cilvéka imiindeficita virusa @zraisitas infekcijas arsteésanai.

Sis preparats, lietojot to kombinacija ar citie@trovirﬁliem lidzekliem, samazina HIV viralo
slodzi un notur to zema limeni. Tas paligkna ar1 ¥ D4 §iinu skaitu. StTm CD4 §iinam ir nozimiga loma
veselas imiinsist€émas uzturésana, lai %Tnities ar infekciju. Reakcija uz arstéSanu ar Zerit
pacientiem ir atSkiriga. Tapéc Ju & udzis arsteésanas efektivitati.

Zerit var uzlabot Jiisu stavo l@ evar izarstet HIV infekciju. Lai gan efektivas pretretrovirusu
terapijas rezultata risks mazi§a €r Jus varat turpinat izplatit HIV ar1 So zalu lietoSanas laika.
Parrunajiet ar savu arstu noMwgiesamos piesardzibas pasakumus, lai izvairtos no citu cilvéku
inficéSanas.

Arstesanas laika Va%s citas infekcijas (oportiinistiskas infekcijas), kas saistitas ar novajinato
imunitati. [adg nepiecieSama specifiska un dazreiz profilaktiska arst€Sana.

jazina pirms Zerit lietoSanas

ums ir alergija pret stavudinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu. Vaicajiet
padomu arstam vai farmaceitam.
- Ja Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijas arstésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Zerit lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Pirms Zerit lietoSanas jainformeé arsts, ja Jums ir:

] nieru slimiba vai aknu slimiba (piemé&ram, hepatits),

] bijusi periféra neiropatija (pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pédas un/vai rokas),
] bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums).
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Zerit var dazreiz izraisit fatalu stavokli, ko sauc par laktacidozi un ko pavada aknu palielina$anas. Sis
stavoklis parasti novérojams ne atrak ka dazus ménesus péc arsté$anas sakuma. ST reta, bet loti bistama
blakusparadiba biezak noverota sievieteém, Tpasi ar stipri palielinatu kermena masu. Bez tam, ir
zinojumi par retiem aknu mazsp&jas/nieru mazspé&jas vai fatala hepatita gadijumiem.

Slimniekiem ar hronisku B vai C hepatitu, kuri tiek arsteti ar antiretroviraliem Iidzekliem, ir
paaugstinats smagu vai potenciali fatalu aknu nevélamo blakusparadibu risks, un viniem var bt
nepiecieSams veikt asins analizes, lai kontrol&tu aknu funkcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja paradas viena no §$adam pazimém:

Ll pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pedas un/vai rokas (tas var noradit uz periféras
neiropatijas sakumu, kas ir nevélama blakusiedarbiba uz nerviem), muskulu vajums,

. sapes vedera, slikta diisa vai vemsana,

] atra dzila elpoSana, miegainiba (kas var liecinat par pankreatitu, aknu darbibas traucéjum%

piemé&ram, hepatitu vai laktacidozi)
Daziem pacientiem ar talu progresgjusu HIV infekciju (AIDS) un ieprieks zinamu s l@(édu

oportiinistisko infekciju, driz péc tam, kad uzsakta medikamentu, kas darbojas pre ciju,
lietosana, var paradities agrako oportiinistisko infekciju izraisitas iekaisuma pazy mptomi.
Pastav uzskats, ka Sos simptomus izraisa organisma imiinas atbildes reakcijas& Sanas, kas tada
veida dod iespg€ju organismam cinities ar infekcijam, kas ieprieks neblja p . Ja Jus ieverojat
jebkadas infekcijas pazimes, lidzu, nekavgjoties inform&jiet savu ar e HIV infekcijas
arstéSanai paredzetas terapijas uzsaksanas, papildus oportiinistiskas 1jam, var paradities ar1
autoimtiini trauc&jumi (stavoklis, kad imiina sist€ma uzbriik organisntg ajiem audiem). Autoimiini
trauc€jumi var paradities daudzus ménesus pec terapijas uzsakss LR overojat jebkadas
infekcijas pazimes vai citus simptomus, tadus ka muskulu v3{ umu, kas rodas plaukstas un
pedas, bet virzas talak, parnemot kermeni, sirdsklauves, trici vghiperaktivitati, lidzu informgjiet savu
arstu nekavgjoties, lai pielagotu nepiecieSamo arst€sanu.

Zerit terapijas laika biezi var rasties zemadas tau gpeniska samazinasanas, kas visvairak
redzama uz sejas, kajam un rokam. Konsultéj”b stu, ja noverojat Sadas pazimes.
Kaulu problemas

Daziem pacientiem, kuri lieto Zerit, %Tties kaulu slimiba, ko sauc par osteonekrozi (kaulaudu
atmirSana, ko izraisa asins apgade % aula). Kombingtas pretretrovirusu terapijas ilgums,
kortikosteroidu lietosana, alko t®ana, smags imiinsistémas nomakums, palielinats kermena
masas indekss var bt dazi no iem §Ts slimibas riska faktoriem. Osteonekrozes pazimes ir
locitavu stivums, smeldze uiysalg# (ipasi giizas, celos un plecos) un apgriitinatas kustibas. Ja novérojat
kadus no Siem simptomienTaglzu, informégjiet savu arstu.

Citas zales un Zer
Pastastiet 3 aceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€d&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot.
/

t ja Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijai arsté$anai.

Pastagjg arstam, ja Jis lietojat kadu no §Tm zalém, jo var rasties nevélama mijiedarbiba:
= zidovudinu, ko izmanto HIV infekcijai arst€sanai,

= doksorubicinu, ko izmanto véza arstéSanai,

Ll ribavirinu, ko izmanto C hepatita infekcijas arste€Sanai.

Zerit kopa ar uzturu un dzerienu
Lai ieglitu maksimalu efektu, Zerit jalieto tuksa diisa un labak vismaz vienu stundu pirms &Sanas. Ja
tas tom&r nav iespgjams, kapsulas var lietot vieglas maltites laika.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Griitnieciba

Jums jasazinas ar savu arstu, lai apspriestu antiretrovirusu terapijas iesp&jamas blakusparadibas,
ieguvumu un risku Jums un Jasu bérnam.

Griitniecém, kas sanéma stavudinu kombinacija ar citu antiretroviralu arstésanu, tika novérota
laktacidoze (reizeém fatala). Ja Jus esat lietojusi Zerit grutniecibas laika, Jusu arsts var noteikt regularas
asins analizes un citas diagnostiskas parbaudes, lai novérotu bérna attistibu. Bé&rniem, kuru mates
griitniecibas laika lietojusas NRTI, ieguvums, kas rodas aizsardzibas pret HIV dgl, parsniedz
blakusparadibu risku.

Barosana ar kriti

Pastastiet arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Ar HIV infic@tas sievietes nekada gadijuma nedrikst
zidit beérnu, lai neparnestu HIV bé&rnam.

Zerit var izraist reiboni un miegainibu.
Ja §ts zales Jus ietekmé, Juis nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehéniyi

Zerit satur laktozi @

Kapsulas satur laktozi. Ja Jums arsts bija teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepan&&a, konsultgjieties
L 2

ar arstu pirms $o zalu lietoSanas. %

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana &

3. Ka lietot Zerit

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidr@ a vaicajiet arstam. Nemot
vera Jusu kermena masu un individualas pasibas, Jisu arsts {n s Jusu diennakts devu. Liidzu
uzmanigi pildiet $os noradijumus, tas palidze€s Jums aizkavet 1&gistences attistibu pret STm zaleém.
Nekada gadijuma pats nemainiet devu. Turpiniet lietot za%es, kamer arsts nav noradijis citadi.
Pieaugus§ajiem ar kermena masu 30 kg un vairak, pggas umdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptuveni 12 stundu starplaiku starp devam). @

Lai uzstiksanas biitu optimala, kapsulas janorfyuz®erot glazi tidens, vélams vismaz vienu stundu
pirms &Sanas un tuksa diisa. Ja tas tomegggav iespejams, Zerit var lietot vieglas maltites laika.

Ja Jums ir gruti norit kapsulas, vaicajj par iesp&ju pariet uz Skiduma zalu formu, vai ar1 Jus
varat uzmanigi atvert kapsulu ur’t?\ ajaukt ar nelielu &diena daudzumu.

LietoSana bérniem @
Bérniem ar kermena masu 3§k vairak parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptuveni 12 stundu starpla tarp devam).

Bérniem péc 3 ménggm vecuma ar kermena masu lidz 30 kg jasanem 1 mg/kg divreiz diena.

Ja esat lie

s, Irak neka noteikts
Ja esat icglzeN udz kapsulu vai kads cits to nejausi ienemis, talitejas briesmas nedraud. Tome&r

rsta vai mekl&t padomu tuvakaja arstniecibas iestade.

NelietQjiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zerit
Pirms Zerit lictoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Arstgjot HIV infekciju ne vienmér ir iesp&jams at3kirt Zerit izraisitas blakusparadibas no citu
vienlaikus lietotu medikamentu izraisitam blakusparadibam vai arT no infekcijas komplikacijam. Tapéc
svarigi ir informé&t arstu par jebkuram veselibas parmainam.

HIV infekcijas arsteéSanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
Iimenis asinis. Tas dalgji tiek saistits ar veselibas atgfiSanu un dzivesveidu, bet lipidu [imena izmainu
gadijuma — dazreiz arT ar zalem pret HIV. Jiisu arsts veiks izmekl&jumus, lai atklatu §1s izmainas.

Terapiju ar stavudinu (Zerit) biezZi izraisa tauku zudumu no kajam, rokam un sejas

((lipoatrofiju). Tauku zaud&jums, partraucot stavudina lietoanu, nav pilniba atgriezenisks. Arsts
uzraudzis ar lipoatrofiju saistitas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat tauku zudumu no kajam,
rokam un sejas. Ja §1s pazimes paradas, Zerit lietoSana japartrauc un jamaina HIV infekcijas arstésana.

Zinots par §adam blakusparadibam pacientiem, kuri lietojusi Zerit:

Biezi (var ietekmét 1 no 10 cilvékiem): / \@

= asimptomatiska hiperlaktateémija (parmérigs skabes daudzums asinis);

* lipoatrofija; @

= depresija;

= perifri neirologiski simptomi, tai skaita periféra neiropatija, parestézij picrs neirits
(nejutigums, vajums, notirpums vai sapes rokas un kajas); ¢

= reibonis, murgaini sapni, galvassapes; J \

=  bezmiegs (griitibas gulét), miegainiba, patologiska domasana,

= caureja, sapes veédera (sapes vai diskomforts védera),

slikta diiSa, dispepsija (gremosanas traucgjumi); &

izsitumi, nieze;

= nogurums (izteikta noguruma sajiita). !

plaukstas, rokas un kajas).
= ginekomastija (krtiSu dziedzera palighgnasan® virieSiem);

anoreksija (apetites zudums), ne ocionala labilitate;
pankreatits (aizkunga dziedZ® aiewfns), vemsana;
pija

Retak (var ietekmet 1 no 100 cilvekiem):
= laktacidoze ( skabes veidoSanas asinis) d@ mos var radit motoro vajumu (nespeks

hepatits (aknu iekaisums), as un acu dzeltena nokrasa);
natrene (niezosi izsitumi (sapes locitavas);
mialgija (muskulu sapes) a%@flija (neierasts nogurums vai nespeks).

Reti (var ietekmét 14w 1 000 cilvékiem):
= an@mija; %

= hiperg gstinats cukura ITmenis asinis);
= aknygt kainas aknas).

a1l

L ti ekmét 1 no 10 000 cilvékiem):

=¥ tipmbgCitopenija, neitropénija (asinsrades traucgjumi);

= a diabéts;

= motors vajums (vairuma gadijumu zinots saistiba ar simptomatisku hiperlaktatémiju vai
laktacidozes sindromu);

= aknu mazspgja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiei, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Zerit
Uzglabat zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudeles etiketes un/vai
blistera p&c "Derigs lidz" vai "Der. lidz". Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C (aclar/alu blisteris).
Uzglabat temperatiira lidz 30°C (ABPE pudeles).
Uzglabat originala iepakojuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @
Ko Zerit satur /Q

. Aktiva viela ir stavudins (30 mg). x
- Citas sastavdalas, kas ir cieto kapsulu pulvert: laktoze (180 mg), magf® rats,

mikrokristaliska celuloze un cietes natrija glikolats. ¢
- Kapsulas apvalka ir Zelatins, dzelzs oksida krasviela (E172),'J No sids, natrija
laurilsulfats un titana dioksida krasviela (E 171).
- Kapsulas markétas ar partika izmantojamu melnu apdruk , atur Sellaku,
propilénglikolu, attirTtu Gideni, kalija hidroksidu un dzgls u (E172).

Zerit argjais izskats un iepakojums: !
Zerit 30 mg cietas kapsulas ir gaisi un tumsi orani%‘nﬁ puse tam ir atzime “BMS 1966” un otra

pusé “30".

Zerit 30 mg cietas kapsulas tiek piegadatas b@iepakojumﬁ 56 cietas kapsulas vai pudeles

60 cietas kapsulas. Lai pasargatu kapsug paMieciga mitruma, pudelite ir mitruma absorbents.
r

Registracijas apliecibas Tpaini&\ﬂ

Registracijas apliecibas Ipasni
BRISTOL-MYERS SQUIBR P MA EEIG

tajs

Plaza 254

Blanchardstown Coygserate Park 2
Dublin 15 %

D15 T867

03012 Anagni (FR)
Italija

Aesica Queenborough Limited

North Road, Queenborough

Kent, ME11 5EL

Lielbritanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:
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Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 4545 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +372 640 1030

EA)LGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espafia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

(.&{0

Hrvatska

Bristol-Myers Squi l.sr.o.
TEL: 438502

Irelg </

quibb Pharmaceuticals Ltd
800) 749 749

islan
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel.: +36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V. @
Tel: + 31 (0)30 300 2222

L 4

Norge
Bristol-Myers

\;"way Ltd
TIf: + 47 67 55 R

Osterrei @
Bristgl-MW&s Squibb GesmbH
Tﬂs 160 14 30

B a
%OL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
el.: + 48 22 5796666

Portugal
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,

Tel: + 351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: +386 1 2355 100

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: + 46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita { MM/GGGG}. @E

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla VietI{@

http://www.ema.europa.eu. K
V)
<

77
Approved v1.0



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zerit 40 mg cietas kapsulas
Stavudine

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

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.® Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties

ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: %

1. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto @
2. Kas Jums jazina pirms Zerit lietoSanas / \

3. Ka lietot Zerit

4, Iesp&jamas blakusparadibas @

5 Ka uzglabat Zerit \

6. Iepakojuma saturs un cita informacija . %

1. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto J \

Zerit ietilpst noteikta pretvirusu lidzeklu grupa, ko pazist ka antj 1 lidzeklus un sauc par
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Sis grupas zales lieto cilvéka imiindeficita virusa (HIWisitas infekcijas arsteéSanai.
Sis preparits, lietojot to kombinacija ar citiem antffcygraliem lidzekliem, samazina HIV viralo
slodzi un notur to zema Itmeni. Tas palielina nu skaitu. STm CD4 $tinam ir nozimiga loma

veselas imiinsisteémas uzturéSana, lai varétu c r infekciju. Reakcija uz arsté§anu ar Zerit
pacientiem ir atSkiriga. Tap&c Jusu érst%ud arst€Sanas efektivitati.
e

Zerit var uzlabot Jsu stavokli, t & 1zarstet HIV infekciju. Lai gan efektivas pretretrovirusu
terapijas rezultata risks mazina; Q‘% {is varat turpinat izplatit HIV ar1 So zalu lietoSanas laika.
Parrunajiet ar savu arstu nep'% s piesardzibas pasakumus, lai izvairtos no citu cilveku
inficéSanas. s

ArstéSanas laika var rasticS%wegys infekcijas (oportiinistiskas infekcijas), kas saistitas ar novajinato
imunitati. Tade] Vargepiecieéama specifiska un dazreiz profilaktiska arstéSana.

2. Kas ur@

$ados gadijumos:

Neliet
- J a%r alergija pret stavudinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu. Vaicajiet
padoiu agstam vai farmaceitam.

pirms Zerit lietoSanas

us lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijas arstésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Zerit lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Pirms Zerit lictoSanas jainformeé arsts, ja Jums ir:

Ll nieru slimiba vai aknu slimiba (piemé&ram, hepatits),

] bijusi periféra neiropatija (pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pédas un/vai rokas),
] bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums).

Zerit var dazreiz izraisit fatalu stavokli, ko sauc par laktacidozi un ko pavada aknu palielinasanas. Sis
stavoklis parasti novérojams ne atrak ka dazus ménesus pec arstéSanas sakuma. ST reta, bet oti bistama
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blakusparadiba biezak noverota sievieteém, Tpasi ar stipri palielinatu kermena masu. Bez tam, ir
zinojumi par retiem aknu mazspg&jas/nieru mazspé&jas vai fatala hepatita gadijumiem.
Slimniekiem ar hronisku B vai C hepatitu, kuri tiek arsteti ar antiretroviraliem Iidzekliem, ir
paaugstinats smagu vai potenciali fatalu aknu nevélamo blakusparadibu risks, un viniem var bt
nepiecieSams veikt asins analizes, lai kontrol&tu aknu funkcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja paradas viena no §$adam pazimém:

. pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pedas un/vai rokas (tas var noradit uz periféras
neiropatijas sakumu, kas ir nevélama blakusiedarbiba uz nerviem), muskulu vajums,

. sapes vedera, slikta diisa vai vemsana,

] atra dzila elpoSana, miegainiba (kas var liecinat par pankreatitu, aknu darbibas traucgéjumiem,
piemé&ram, hepatitu vai laktacidozi).

oportlinistisko infekciju, driz péc tam, kad uzsakta medikamentu, kas darbojas pret HI\{ i
lietosana, var paradities agrako oportiinistisko infekciju izraisitas iekaisuma pazimegrurP$
Pastav uzskats, ka Sos simptomus izraisa organisma imiinas atbildes reakcijas uzla( , Xas tada
veida dod iesp€ju organismam cinities ar infekcijam, kas ieprieks nebija pamanagfasy s ieverojat
jebkadas infekcijas pazimes, ltidzu, nekavgjoties inform&jiet savu arstu. P&c V infekcijas
arstéSanai paredzetas terapijas uzsakSanas, papildus oportiinistiskajam infe ar paradities ar1
autoimiini trauc&jumi (stavoklis, kad imtina sist€ma uzbrik organiasga?/ audiem). Autoimiini
)

trauc€jumi var paradities daudzus ménesus pec terapijas uzsaksan: XOvéroj at jebkadas
infekcijas pazimes vai citus simptomus, tadus ka muskulu vajumu kas rodas plaukstas un

Daziem pacientiem ar talu progresgjusu HIV infekciju (AIDS) un ieprieks zinamu saslimé
1.

pedas, bet virzas talak, parnemot kermeni, sirdsklauves, trici vaj ati, ludzu informgjiet savu
arstu nekavgjoties, lai pielagotu nepiecieSamo arst€sanu. &

Zerit terapijas laika biezi var rasties zemadas tauku pakéﬁniska samazinasanas, kas visvairak redzama

uz sejas, kajam un rokam. Konsultgjieties ar arstu, j jat Sadas pazimes.
Kaulu problemas %

Daziem pacientiem, kuri lieto Zerit, var attistMgs k®ulu slimiba, ko sauc par osteonekrozi (kaulaudu
atmirSana, ko izraisa asins apgades zud kaul®. Kombinétas pretretrovirusu terapijas ilgums,
kortikosteroidu lietosana, alkohola li smags imiinsistémas nomakums, palielinats kermena
masas indekss var but dazi no da# % s slimibas riska faktoriem. Osteonekrozes pazimes ir

locitavu stivums, smeldze un szggs i glizas, celos un plecos) un apgriitinatas kustibas. Ja novérojat
kadus no Siem simptomiem, | pormejiet savu arstu.

Citas zales un Zerit
Pastastiet arstam Va'gmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Nelieto&t&@s lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijai arstéSanai.

P tic , ja Jus lietojat kadu no $Tm zalém, jo var rasties nevélama mijiedarbiba:
= idgvudinu, ko izmanto HIV infekcijai arstésanai,

sorubicinu, ko izmanto véza arsté$anai,

Ll ribavirinu, ko izmanto C hepatita infekcijas arste€Sanai.

Zerit kopa ar uzturu un dzerienu
Lai iegiitu maksimalu efektu, Zerit jalieto tuksa diisa un labak vismaz vienu stundu pirms &$anas. Ja
tas tomér nav iespgjams, kapsulas var lietot vieglas malftites laika.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat

gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba
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Jums jasazinas ar savu arstu, lai apspriestu antiretrovirusu terapijas iesp&jamas blakusparadibas,
ieguvumu un risku Jums un Jasu bérnam.

Griitniecém, kas sanéma stavudinu kombinacija ar citu antiretroviralu arstésanu, tika novérota
laktacidoze (reizeém fatala). Ja Jus esat lietojusi Zerit gratniecibas laika, Jusu arsts var noteikt regularas
asins analizes un citas diagnostiskas parbaudes, lai noverotu bérna attistibu. Berniem, kuru mates
gritniecibas laika lietojusas NRTI, ieguvums, kas rodas aizsardzibas pret HIV dgl, parsniedz
blakusparadibu risku.

BaroSana ar kriiti

Pastastiet arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Ar HIV inficétas sievietes nekada gadijuma nedrikst
zidit bérnu, lai neparnestu HIV bé&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Zerit var izraist reiboni un miegainibu.
Ja §ts zales Jus ietekmég, Jus nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. @

Zerit satur laktozi &
Kapsulas satur laktozi. Ja Jums arsts bija teicis, ka Jums ir daZzu cukuru nepanesam tejieties
ar arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. Ka lietot Zerit \&

L 4

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidrib
farmaceitam. Nemot véra Jiisu kermena masu un individualas 1pasib arsts ir noteicis Jiisu
diennakts devu. Liidzu uzmanigi pildiet Sos noradijumus, tas pa aizkavéet rezistences
attistibu pret $Stm zalém. Nekada gadijuma pats nemainiet degffl. iet lietot zales, kamér arsts nav
noradijis citadi. Picaugusajiem ar kermena masu 30 kg un vair¥g, parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg
divreiz diena (ar aptuveni 12 stundu starplaiku starp deva{n).

x vaicajiet arstam vai

Lai uzsiik§anas biitu optimala, kapsulas janorij, u glazi tidens, v€lams vismaz vienu stundu
pirms &Sanas un tuksa diisa. Ja tas tomér nav g Mg, Zerit var lietot vieglas maltites laika.
Ja Jums ir griti nort kapsulas, vaicajiet arstatypar Yesp&ju pariet uz Skiduma zalu formu, vai art Jus

varat uzmanigi atvert kapsulu un tas satyg sajauXt ar nelielu &diena daudzumu.

LietoSana bérniem .

Bérniem ar kermena masu 30 N ak parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptuveni 12 stundu starplaik %& am).

Bérniem péc 3 ménesu veculga Q@ermena masu 1idz 30 kg jasanem 1 mg/kg divreiz diena.

Ja esat lietojis Zerjpwairak neka noteikts

Ja esat iedzeris par kapsulu vai kads cits to nejausi ienémis, tiilitgjas briesmas nedraud. Tomér
vajag dotig, pi 1 mekl&t padomu tuvakaja arstniecibas iestade.

\ lietot Zerit

irsat ienemt zales, vienkarsi turpiniet ar kartéjo devu, kad tam ir pienacis laiks.
ubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zerit
Pirms Zerit lietoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Arstgjot HIV infekciju ne vienmér ir iesp&jams at3kirt Zerit izraisitas blakusparadibas no citu
vienlaikus lietotu medikamentu izraisitam blakusparadibam vai arT no infekcijas komplikacijam. Tapéc
svarigi ir informé&t arstu par jebkuram veselibas parmainam.

HIV infekcijas arsteéSanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
Iimenis asinis. Tas dalgji tiek saistits ar veselibas atgfiSanu un dzivesveidu, bet lipidu [imena izmainu
gadijuma — dazreiz arT ar zalem pret HIV. Jiisu arsts veiks izmekl&jumus, lai atklatu §1s izmainas.

Terapija ar stavudinu (Zerit)biezi izraisatauku zudumu no kajam, rokam un sejas ((lipoatrofiju). Tauku
zaudgjums, partraucot stavudina lietoSanu, nav pilniba atgriezenisks. Arsts uzraudzis ar lipoatrofiju
saistitas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat tauku zudumu no kajam, rokam un sejas. Ja §is
pazimes paradas, Zerit lietoSana japartrauc un jamaina HIV infekcijas arsteéSana.

Zinots par §adam blakusparadibam pacientiem, kuri lietojusi Zerit:

Biezi (var ietekmét 1 no 10 cilvékiem): / \@

= asimptomatiska hiperlaktateémija (parmérigs skabes daudzums asinis);

* lipoatrofija; @

= depresija;

= perifri neirologiski simptomi, tai skaita periféra neiropatija, parestézij piers neirits
(nejutigums, vajums, notirpums vai sapes rokas un kajas); ¢

= reibonis, murgaini sapni, galvassapes; J \

=  bezmiegs (griitibas gulét), miegainiba, patologiska domasana,

= caureja, sapes veédera (sapes vai diskomforts védera),

slikta diiSa, dispepsija (gremosanas traucgjumi); &

izsitumi, nieze;

= nogurums (izteikta noguruma sajiita). !

plaukstas, rokas un kajas);
= ginekomastija (krtiSu dziedzera palighgnasan® virieSiem);

anoreksija (apetites zudums), ne ocionala labilitate;
pankreatits (aizkunga dziedZ® aiewfns), vemsana;
pija

Retak (var ietekmet 1 no 100 cilvekiem):
= Jaktacidoze (skabes veidoSanas asinis) da@ 'mos var radit motoro vajumu (nespeks

hepatits (aknu iekaisums), as un acu dzeltena nokrasa);
natrene (niezosi izsitumi (sapes locitavas);
mialgija (muskulu sapes) a%@flija (neierasts nogurums vai nespeks).

Reti (var ietekmét 14w 1 000 cilvékiem):
= an@mija; %

= hiperg gstinats cukura ITmenis asinis);
= aknygt kainas aknas).

a1l

L ti ekmét 1 no 10 000 cilvékiem):

=¥ tipmbgCitopenija, neitropénija (asinsrades traucgjumi);

= a diabéts;

= motors vajums (vairuma gadijumu zinots saistiba ar simptomatisku hiperlaktatémiju vai
laktacidozes sindromu);

= aknu mazspgja.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiei, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Zerit
Uzglabat zales b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudeles etiketes un/vai
blistera p&c "Derigs lidz" vai "Der. lidz". Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C (aclar/alu blisteris).
Uzglabat temperatiira lidz 30°C (ABPE pudeles).
Uzglabat originala iepakojuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi. 6

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @
Ko Zerit satur /Q

- Aktiva viela ir stavudins (40 mg). x
- Citas sastavdalas, kas ir cieto kapsulu pulvert: laktoze (240 mg), magf® rats,

mikrokristaliska celuloze un cietes natrija glikolats. ¢
- Kapsulas apvalka ir Zelatins, dzelzs oksida krasviela (E172),'J No sids, natrija
laurilsulfats un titana dioksida krasviela (E 171).
- Kapsulas markétas ar partika izmantojamu melnu apdruk , atur Sellaku,
propilénglikolu, attirTtu Gideni, kalija hidroksidu un dzgls u (E172).

Zerit argjais izskats un iepakojums !

Zerit 40 mg cietas kapsulas ir tumsi oranzas, viengp am ir atzime “BMS 1967” un otra pusg€ “40".
Zerit 40 mg cietas kapsulas tiek piegadatas bli akojuma 56 cietas kapsulas vai pudelés
60 cietas kapsulas. Lai pasargatu kapsulas noWgrli®iga mitruma, pudelité ir mitruma absorbents.
Registracijas apliecibas ipasnieks {%ﬁjs
L 2
AEEIG

Registracijas apliecibas TpaSnicka:
BRISTOL-MYERS SQUIB
Plaza 254

Blanchardstown Corporal 2
Dublin 15

D15 T867
Irija

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Lielbritanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 4545 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +372 640 1030

EA)LGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espafia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

(.&{0

Hrvatska

Bristol-Myers Squi l.sr.o.
TEL: 438502

Irelg </

quibb Pharmaceuticals Ltd
800) 749 749

islan
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel.: +36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V. @
Tel: + 31 (0)30 300 2222

L 4

Norge
Bristol-Myers

\;"way Ltd
TIf: + 47 67 55 R

Osterrei @
Bristgl-MW&s Squibb GesmbH
Tﬂs 160 14 30

B a
%OL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
el.: + 48 22 5796666

Portugal
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,

Tel: + 351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: + 46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Si lieto$anas instrukcija péedejo reizi parskatita {MM/GGGG }. @E

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla VietI{@

http://www.ema.europa.eu. K
V)
<
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zerit 200 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai
Stavudine

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

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav
minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

éaj a instrukcija varat uzzinat: %
. Kas ir Zerit un kadam nolikam to lieto / \@

Kas Jums jazina pirms Zerit lietoSanas

Ka lietot Zerit

Iespgjamas blakusparadibas \

Ka uzglabat Zerit
. .. _ .. L 2

Iepakojuma saturs un cita informacija J \

1. Kas ir Zerit un kadam noliikam to lieto

e

Zerit ietilpst noteikta pretvirusu lidzeklu grupa, ko pazist ka tl@irélus lidzeklus un sauc par
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Sis grupas zales lieto cilveka imtndeficita virusa ( isttas infekcijas arst€Sanai.

slodzi un notur to zema ITmeni. Tas paliclina 2 $anu skaitu. STm CD4 §iinam ir nozimiga loma
veselas imiinsistémas uzturésana, lai vagagu cinit®es ar infekciju. Reakcija uz arstéSanu ar Zerit
pacientiem ir atSkiriga. Tapéc Jiisu a dzis arstéSanas efektivitati.

L 2
Zerit var uzlabot Jisu stavokli, wvar izarstét HIV infekciju. Lai gan efektivas pretretrovirusu
terapijas rezultata risks mazis er Jus varat turpinat izplatit HIV ar1 So zalu lietoSanas laika.

Sis preparats, lietojot to kombinacija ar citie% iraliem Iidzekliem, samazina HIV viralo
C

Parrunajiet ar savu arstu ncMgpiesamos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no citu cilvéku
inficESanas. ArsteSaggm laika var rasties citas infekcijas (oportiinistiskas infekcijas), kas saistitas ar
novajinato imunita; gl var biit nepiecieSama specifiska un dazreiz profilaktiska arstéSana.

2. K} @fna pirms Zerit lietoSanas

oj@t $ados gadijumos:

a Jgins ir alergija pret stavudinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu. Vaicajiet
rstam vai farmaceitam.
a Jus lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijas arstéSanai.

Bridinajumi piesardziba lietoSana

Pirms Zerit lietosanas konsult&jieties ar arstu.

Pirms Zerit lietoSanas jainformeé arsts, ja Jums ir:

] nieru slimiba vai aknu slimiba (pieméram, hepatits),

] bijusi periféra neiropatija (pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pédas un/vai rokas),

] bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums).

Zerit var dazreiz izraist fatalu stavokli, ko sauc par laktacidozi un ko pavada aknu palielinasanas. Sis
stavoklis parasti novérojams ne atrak ka dazus ménesus péc arstésanas sakuma. ST reta, bet loti bistama
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blakusparadiba biezak noverota sievieteém, Tpasi ar stipri palielinatu kermena masu. Bez tam, ir
zinojumi par retiem aknu mazspg&jas/nieru mazspé&jas vai fatala hepatita gadijumiem.
Slimniekiem ar hronisku B vai C hepatitu, kuri tiek arsteti ar antiretroviraliem Iidzekliem, ir
paaugstinats smagu vai potenciali fatalu aknu nevélamo blakusparadibu risks, un viniem var bt
nepiecieSams veikt asins analizes, lai kontrol&tu aknu funkcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja paradas viena no $adam pazimém:

. pastavigs nejutigums, tirpSana vai sapes pedas un/vai rokas (tas var noradit uz periféras
neiropatijas sakumu, kas ir nevélama blakusiedarbiba uz nerviem), muskulu vajums,

. sapes vedera, slikta diisa vai vemsana,

] atra dzila elpoSana, miegainiba (kas var liecinat par pankreatitu, aknu darbibas traucgéjumiem,
piemé&ram, hepatitu vai laktacidozi).

Daziem pacientiem ar talu progresgjusu HIV infekciju (AIDS) un ieprieks zinamu saslimsa K3 a
oportlinistisko infekciju, driz péc tam, kad uzsakta medikamentu, kas darbojas pret HI

lietoSana, var paradities agrako oportiinistisko infekciju izraisttas iekaisuma pazim &,

Pastav uzskats, ka Sos simptomus izraisa organisma imiinas atbildes reakcijas uzla s tada
veida dod iesp€ju organismam cinities ar infekcijam, kas ieprieks nebija pamana
jebkadas infekcijas pazimes, lidzu, nekavgjoties informgjiet savu arstu. P&c
arstéSanai paredzetas terapijas uzsakSanas, papildus oportumstlskajam 1nfe
autoimiini trauc&jumi (stavoklis, kad imtina sist€ma uzbrik organl

s ieverojat
V infekcijas
ar paradities ar1
audiem). Autoimiini

trauc€jumi var paradities daudzus ménesus pec terapijas uzsaksan OVGI'O_] at jebkadas
infekcijas pazimes vai citus simptomus, tadus ka muskulu vajum kas rodas plaukstas un
pedas, bet virzas talak, parnemot kermeni, sirdsklauves, trlcl Va ati, ludzu informgjiet savu

arstu nekavgjoties, lai pielagotu nepiecieSamo arst€sanu.

Zerit terapijas laika biezi var rasties zemadas tauku pakaﬁmska samazinasanas, kas visvairak redzama

uz sejas, kajam un rokam. Konsult&jieties ar arstu, jat Sadas pazimes.
Kaulu problemas %

Daziem pacientiem, kuri lieto Zerit, var attistMgs k®ulu slimiba, ko sauc par osteonekrozi (kaulaudu
atmirSana, ko izraisa asins apgades zud kaul®. Kombinétas pretretrovirusu terapijas ilgums,
kortikosteroidu lietosana, alkohola li %smags imiinsistémas nomakums, palielinats kermena
masas indekss, var bt daZi no d d% 1s slimibas riska faktoriem. Osteonekrozes pazimes ir

locitavu stivums, smeldze un szggs i glizas, celos un plecos) un apgriitinatas kustibas. Ja novérojat
kadus no Siem simptomiem, | pormejiet savu arstu.

Citas zales un Zerit
Pastastiet arstam Va'gmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Nehetoytx@s lietojat didanozinu, ko izmanto HIV infekcijai arstéSanai.

P tic , ja Jus lietojat kadu no $Tm zalém, jo var rasties nevélama mijiedarbiba:
i dinu, ko izmanto HIV infekcijai arstésanai,

sorubicinu, ko izmanto véza arsté$anai,

Ll ribavirinu, ko izmanto C hepatita infekcijas arsteSanai.

Zerit kopa ar uzturu un dzérienu
Lai iegiitu maksimalu efektu, Zerit jalieto tuksa di$a un labak vismaz vienu stundu pirms &Sanas. Ja
tas tom&r nav iespgjams, kapsulas var lietot vieglas maltites laika.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Gritnieciba

Jums jasazinas ar savu arstu, lai apspriestu antiretrovirusu terapijas iesp&jamas blakusparadibas,
ieguvumu un risku Jums un Jasu bérnam.

Griitniecem, kas sanéma Zerit kombinacija ar citu antiretroviralu arstéSanu, tika novérota laktacidoze
(reizem fatala). Ja Jiis esat lietojusi Zerit griitniecibas laika, Jusu arsts var noteikt regularas asins
analizes un diagnostiskas parbaudes, lai noverotu bérna attistibu. Bé&rniem, kuru mates griitniecibas
laika lietojusas NRTI, ieguvums, kas rodas aizsardzibas pret HIV dgl, parsniedz blakusparadibu risku.
BaroSana ar kriiti

Pastastiet arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Ar HIV inficétas sievietes nekada gadijuma nedrikst
zidit bérnu, lai neparnestu HIV bé&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Zerit var izraist reiboni un miegainibu.
Ja §ts zales Jus ietekmég, Jus nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. @

Zerit satur saharozi un konservantus \
Atskaidot ar tideni 1 ml pagatavota §kiduma satur 50 mg saharozes. Tas jﬁnem Ver abéta

slimniekiem. Ja Jums arsts bija teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesamiba, es ar arstu
pirms $o zalu lietoSanas. Var kaitét zobiem.

Sis zales satur metilparabénu (E218) un propilparabénu (E216) kas Var izr 1skas reakcijas
(iespgjams, novélotas). \

3. Ka lietot ZeritX

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskqj dljuma vaic@jiet arstam vai
farmaceitam. Nemot veéra Jiisu kermena masu un individ alas Stbas, arsts ir noteicis Jusu diennakts
devu. Ludzu uzmanigi pildiet Sos noradijumus, tas palidz§s Jums aizkavet rezistences attistibu pret STm
zalém. Nekada gadijuma pats nemainiet devu. Turpj WJot zales, kamer arsts nav noradijis citadi.
Pieaugusajiem ar kermena masu 30 kg un vairak, %sﬁkumdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar

aptuveni 12 stundu starplaiku starp devam). Q
Lai uzsiikSanas biitu optimala, Zerit jaicgger visMaz vienu stundu pirms &Sanas un tuksa dasa. Ja tas

tom&r nav iesp&jams, Zerit var 1ietot{ g#8 a5 maltites laika.

Pagatavojiet lietoSanai gatavu Sk&du cot pulveri ar 202 ml @idens vai arT l€ni pievienojot tideni
lidz pudeles etiketes augsgjai awatziméta ar bultu. Tad ciesi aizskriivgjiet vacinu un labi
sakratiet pudeli lidz pulveris jzskist, un iedzeriet vai izsniedziet $kidumu ar pievienoto
meértraucinu. JaundzimuSien k nepieciesamais daudzums ir mazaks par 10 ml, prasiet
farmaceitam Slirci, 1ai var ecizak nomerit devu iekskigai lietoSanai. Neuztraucieties, ja péc
sajauksanas skldum nedaudz blavs, tas ir normali. Ja nepiecieSams, paliidziet farmaceitam
palidzibu, veicot § duru.

Lletosay b

ena masu 30 kg un vairak parasta sakumdeva ir 30 vai 40 mg divreiz diena (ar
aptu ni stundu starplaiku starp devam).

o dzims$anas lidz 13.dienai jasanem 0,5 mg/kg divreiz diena. Vizmaz 14 dienu veci bérni,
kuru kérmena masa ir mazaka ka 30 kg, jasanem 1mg/ kg divas reizes diena.

Ja esat lietojis Zerit vairak neka noteikts
Ja esat iedzeris par daudz skiduma vai kads cits to nejausi ienémis, tiilitgjas briesmas nedraud. Tomér
vajag doties pie arsta vai mekl&t padomu tuvakaja arstniecibas iestade.

Ja esat aizmirsis lietot Zerit
Ja nejausi aizmirsat ienemt zales, vienkarsi turpiniet ar kartéjo devu, kad tam ir pienacis laiks.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja Jiis partraucat lietot Zerit
Pirms Zerit lictoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

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

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Arstgjot HIV infekciju ne vienmér ir iesp&jams at3kirt Zerit izraisitas blakusparadibas no citu

vienlaikus lietotu medikamentu izraisitam blakusparadibam vai arT no infekcijas komplikacijam. Tapéc
svarigi ir informé&t arstu par jebkuram veselibas parmainam.

HIV infekcijas arsteéSanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un g %
Iimenis asinis. Tas dalgji tiek saistits ar veselibas atgiiSanu un dzivesveidu, bet lipidu Iigcih @i¥¢inu
aNeefS.

gadijuma — dazreiz arT ar zalem pret HIV. Jasu arsts veiks izmekl&jumus, lai atklatugis

Terapija ar stavudinu bieZi izraisa tauku zudumu no kajam, rokam un sejas ((lip Y Tauku
zaudg€jums, partraucot stavudina lietosanu, nav pilniba atgriezenisks. Arsts uz ar lipoatrofiju
saistitas pazimes. Pastastiet arstam, ja noverojat tauku zudumu no kaj ﬁg, T sejas. Ja §is

pazimes paradas, Zerit lietoSana japartrauc un jamaina HIV infekci.jis ar\
Zinots par $§adam blakusparadibam pacientiem, kuri lietojusi Zerit:

Biezi (var ietekmét 1 no 10 cilvekiem):
= asimptomatiska hiperlaktatémija (parmerigs skabes daudz®gs asinis);
= lipoatrofija;

depresija;

= periféri neirologiski simptomi, tai skaita peri(%opétija, parest€zija un periférs neirits
(nejutigums, vajums, notirpums vai sapes JONgs ajas);

= reibonis, murgaini sapni, galvassapes;

= bezmiegs (griitibas gulét), miegainilyg, patol®giska domasana;

= caureja, sapes veédera (sapes vai {%rts vedera),

= slikta diisa, dispepsija (gremﬁﬁx trfCEjumi);

= izsitumi, nieze;
= nogurums (izteikta nogu

Retak (var ietekmét 1 no jlvekiem):

= laktacidoze ( skzimes veidoSanas asinis) dazos gadijumos var radit motoro vajumu (nespeks
plaukstas, roka jas);

= ginekogias dziedzera palielinasanas virieSiem);

= anor & es zudums), nemiers, emocionala labilitate;

= pa sWizkunga dziedzera iekaisums), vemsana;

nu iekaisums), dzelte (adas un acu dzeltena nokrasa);
niezo§i izsitumi), artralgija (sapes locitavas);
. 1ja (muskulu sapes), asténija (neierasts nogurums vai nespeks).

Reti (var ietekmét 1 no 1 000 cilvékiem):

= an@mija;

= hiperglikémija (paaugstinats cukura Iimenis asinis);
= aknu steatoze (taukainas aknas).

Loti reti (var ietekmét 1 no 10 000 cilveékiem):

= thombocitopénija, neitropénija (asinsrades traucgjumi);

= cukura diab&ts;motors vajums (vairuma gadijumu zinots saistiba ar simptomatisku
hiperlaktatémiju vai laktacidozes sindromu);

= aknu mazspgja.
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.* Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Zerit
Uzglabat zales b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles etiketes un kastites pec
"Derigs Iidz" vai "Der. 11dz". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Sauso pulveri uzglabat temperatira Iidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasa 't@
parmériga mitruma. 1{
Sagatavotais Skidums ir stabils 30 dienas, uzglabajot ledusskapi (2°C-8°C). Uzgla

| MOslegta
pudelg. &

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceit x\est zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

L 2
PI\X
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Zerit satur &

- Aktiva viela ir stavudins (200 mg).
- Citas sastavdalas, kas ir pulvera sastava: kirél}?r viela, metilhidroksibenzoats (E218),

propilhidroksibenzoats (E216), silicija diok gnetikons, natrija karmeloze, sorbinskabe,
stearata emulgatori un saharoze. Q
Zerit arejais izskats un iepakojums:

Pulveris satur 200 mg stavudina®] agefavota Skiduma satur 1 mg stavudina.
S driz balts Iidz gaisi sarts graudains pulveris.
Iz8kidinot 202 ml Gidens, izvi' j 0 ml bezkrasains vai viegli sarts, nedzidrs Skidums.

vvvvvv

Zerit 200 mg pulveris iekskigai §gfojama Skiduma pagatavosanai ir 200 ml pudelg.
Registracijas aplie%ipaﬁnieks un razotajs

1pasnieks

Razotajs

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 4545 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +372 640 1030

EA)LGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espafia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

(.&{0

Hrvatska

Bristol-Myers Squi l.sr.o.
TEL: 438502

Irelg </

quibb Pharmaceuticals Ltd
800) 749 749

islan
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Tel.: +36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V. @
Tel: + 31 (0)30 300 2222

L 4

Norge
Bristol-Myers

\;"way Ltd
TIf: + 47 67 55 R

Osterrei @
Bristgl-MW&s Squibb GesmbH
Tﬂs 160 14 30

B a
%OL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
el.: + 48 22 5796666

Portugal
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,

Tel: + 351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: + 46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG }.

Sikdka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla Vietné/ \@

http://www.ema.europa.eu. ’\&@
,(*})\‘0
A\
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