I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp€&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

ZTALMY 50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs iekskigi lietojamas suspensijas ml satur 50 mg ganaksolona (ganaxolone).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs iekskigi lietojamas suspensijas ml satur:
- 0,92 mg natrija benzoata

- 0,00068 mg benzoskabes

- 0,00023 mg benzilspirta

- 1,02 mg metilparahidroksibenzoata

- 0,2 mg propilparahidroksibenzoata

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija iekSkigai lietoSanai.

Balta vai gandriz balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ZTALMY ir indicets epilepsijas lekmju papildterapijai gadijumos, kad tas saistitas ar ciklina atkarigas
kinazes 5 (cyclin-dependent kinase-like 5 - CDKLS) deficita traucgjumiem (CDKLS deficiency
disorder - CDD) pacientiem vecuma no 2 Iidz 17 gadiem. ZTALMY var turpinat lietot 18 gadus
veciem un vecakiem pacientiem.

4.2. Devas un lietosSanas veids

Arstélana jauzsak un jauzrauga arstiem ar pieredzi epilepsijas arstesana.

Devas

Beérni un pusaudzi

ZTALMY jatitre pakapeniski, lai panaktu individualu klinisko atbildes reakciju un panesamibu.
Pacientiem, kuri nepanes talak tabulas noraditas dozesanas darbibas, var turpinat lietot zemako devu
papildu dienas, pirms pariet uz nakamo devu. Ja nakama deva joprojam nav panesama, pacienti var
samazinat devu Iidz ieprieks€jai zemakajai devai.



Ieteicams visas dienas laika ievadit kopg€jo dienas devu 3 vienadas devas. Ja pacients to nepanes, devu
var pielagot, lai kontroleétu simptomus (pieméram, miegainibu), ar nosacijumu, ka tiek lietota kopgja

dienas deva.

Pacienti ar kermena masu <28 kg
Ieteicama maksimala dienas deva ir 63 mg/kg/diena, ko ievada tris atseviskas devas (ik péc
8 stundam). Parasti ir nepiecie$ama minimala deva 33 mg/kg/diena.

Ieteicamais titréSanas grafiks pacientiem, kuru kermena masa ir 28 kg vai mazak, ir noradits talak.

Nedela Deva ml/kg vienai devai Kopgja dienas deva
(ievadot 3 reizes
diena)
1. nedéla 6 mg/kg 0,12 18 mg/kg
2. nedela 11 mg/kg 0,22 33 mg/kg
3. ned€la 16 mg/kg 0,32 48 mg/kg
4. nedela — procesa 21 mg/kg 0,42 63 mg/kg

Pacienti ar kermena masu > 28 kg
Ieteicama maksimala dienas deva ir 1800 mg, ko ievada tris atseviskas devas (ik p&c 8 stundam).

Parasti ir nepiecieSama minimala deva 900 mg diena.

Pacientiem, kuru kermena masa ir lielaka par 28 kg, ieteicamais titréSanas grafiks ir noradits talak.

Nedela Deva ml vienai devai Kopéja dienas deva
(ievadot 3 reizes
diena)
1. nedéla 150 mg 3 450 mg
2. nedela 300 mg 6 900 mg
3. nedéla 450 mg 9 1350 mg
4. nedéla — procesa 600 mg 12 1800 mg

Pieaugusie

Par 17 gadiem vecakiem pacientiem v&l nav noteikts, cik efektiva un drosa ir arst€Sanas uzsaksana ar
ZTALMY. Pusaudziem, kuriem ir pieradits skaidrs arst€Sanas ieguvums, arst€Sanu var turpinat ari
pieaugusa vecuma. Tomer arste€Sanas uzsakSana pieaugus$ajiem nav ieteicama, jo Saja populacija
efektivitate un droSums vél nav noteikts (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Partrauksana

JaZTALMY lietoSana japartrauc, deva jasamazina pakapeniski. Pacientiem, kuru kermena masa ir

28 kg vai mazak, kopgjas dienas devas samazinajumam jabiit 15 mg/kg reizi Cetras dienas. Pacientiem,
kuru kermena masa ir lielaka par 28 kg, kopgjas dienas devas samazinajumam jabiit 450 mg reizi
Cetras dienas. Arkartas gadijuma ZTALMY var nekavéjoties partraukt, tacu, lai mazinatu krampju

lekmju biezuma un status epilepticus risku, ieteicams veikt lejupejosu titréSanu.

Aizmirstas devas

Aizmirstas devas var lietot 11dz 4 stundam pirms nakamas planotas devas. Kad nakama deva ir
paredzeta pec mazak neka 4 stundam, ir ieteicams izlaist devu un turpinat ar nakamo planoto

devu.




Ipasas populdcijas

Gados vecaki cilvéki

Nav informacijas par ZTALMY lietosanu CDD pacientiem, kuri ir 65 gadus veci un vecaki. Devas
gados vecakiem pacientiem ir jaizvelas riipigi, pamatojoties uz klinisko stavokli un vienlaicigi
lietotajam zalém. Uzsakot arst€Sanu gados vecakiem cilvékiem, ieteicams veikt ripigu klinisko
uzraudzibu.

Nieru darbibas traucejumi

ZTALMY var lietot pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem
bez devas pielagosanas. Nav pieredzes ar pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija. Nav zinams,
vai ZTALMY ir dializ&jams (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem (A klase péc Cailda-Pja (Child-Pugh) klasifikacijas) vai vidéji smagiem
(B klase pec Cailda-Pja klasifikacijas) aknu darbibas traucjumiem deva nav japielago (skatit
4.4, apakspunktu).

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase péc Cailda-Pji klasifikacijas) sakotngja
mérka deva ir treSdala no ieteicamas mérka devas. Devas titréSana javeic, ka noradits turpmakaja(-as)
tabula(-as).

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, kuru kermena masa ir 28 kg vai mazak, deva ir
noradita talak.

Nedela Deva ml/kg vienai devai Kopgja dienas
(ievadot 3 reizes deva
diena)
1. nedela 2 mg/kg 0,04 6 mg/kg
2. nedéla 3,7 mg/kg 0,07 11 mg/kg
3. nedéla 5,3 mg/kg 0,11 16 mg/kg
4. nedéla — procesa 7 mg/kg 0,14 21 mg/kg

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, kuru kermena masa ir lielaka par 28 kg, deva ir
noradita talak.

Nedela Deva ml vienai devai Kopgja dienas
(ievadot 3 reizes deva
diena)
1. nedela 50 mg 1 150 mg
2. ned¢la 100 mg 2 300 mg
3. nedela 150 mg 3 450 mg
4. ned€la — procesa 200 mg 4 600 mg

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, pamatojoties uz individualu klinisko atbildes
reakciju un panesamibu, var apsvert augstakas vai zemakas devas.

Pediatriska populacija
ZTALMY nav piemérots lietosanai zZidainiem lidz 6 ménesu vecumam. ZTALMY droSums un

efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 2 gadiem, Iidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai iekskigai lietoSanai. Nav pieejami dati par ievadiSanas iespgjamibu caur enteralo baroSanas
cauruliti.



ZTALMY jalieto &Sanas laika vai 1si p&c €Sanas, un katra deva, ja iesp&jams, jalieto kopa ar lidziga
veida partiku (skatit 5.2. apakSpunktu). Pirms ievadiSanas nesajaukt kopa ar partiku vai dzerienu.

ZTALMY drikst ievadit, tikai lietojot atkartoti lietojamas peroralas §lirces, kas katra iepakojuma
pievienotas precizakai devas ievadiSanai.

Katra 12 ml atkartoti lietojama perorala §lirce ir graduta pa 0,25 ml iedalam (katra 0,25 ml iedala
atbilst 12,5 mg ganaksolona), un katra 3 ml atkartoti lietojama perorala dozgSanas §lirce ir gradugta pa
0,1 ml iedalam (katra 0,1 ml iedala atbilst 5 mg ganaksolona). Aprékinata deva janoapalo lidz
tuvakajai iedalai. Ja aprékinata deva ir 3 ml (150 mg) vai mazaka, jalieto mazaka 3 ml §lirce peroralai
ievadiSanai. Ja aprekinata deva ir lielaka par 3 ml (150 mg), jalieto lielaka 12 ml §lirce iekskigai
lietosanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Miegainiba un sedacija

ZTALMY izraisa miegainibu un sedaciju (skatit 4.5. un 4.8. apaksSpunktu).

Citi centralas nervu sistemas (CNS) depresanti, taja skaita vienlaicigi lietoti pretepilepsijas lidzekli,
opioidi, antidepresanti un alkohols, var pastiprinat miegainibu un sedacijas efektu.

Pasnavnieciska uzvediba un domas

Ir sanemti zinojumi par pasnavnieciskam domam un uzvedibu pacientiem, kurus arste ar
pretepilepsijas lidzekliem (anti-epileptic drugs - AED) vairaku indikaciju gadijuma. Randomizgtu,
placebo kontrol&tu petijumu metaanalize ar AED liecina par nelielu paaugstinatu pasnavnieciskas
uzvedibas un domu risku. ST riska ra§anas mehanisms nav zinams. Pieejamie dati neizslédz
paaugstinata riska iesp&ju, lietojot ganaksolonu.

Pacienta apriipetajiem jaiesaka noverot, vai arst€Sanas laika un tad, kad arstéSanas rezZima ir
nepiecieSamas izmainas, nerodas pasnavnieciskas uzvedibas un domu pazimes vai paskaitgjoSa
uzvediba. Apriipetajiem jaiesaka konsultéties ar arstu, ja pacientam rodas pasnavnieciskas uzvedibas
un domu vai paskaitjuma pazimes.

Alkohola lieto$ana

Ir pieradits, ka dzivnieku modelos ganaksolons pastiprina alkohola iedarbibu. Pacienti arstéSanas laika
nedrikst lietot alkoholu (skatit 4.5. apakSpunktu).

CYP3A4 induktori

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar spécigiem citohroma P450 (CYP) 3A4 induktoriem, piem&ram,
karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitotnu, primidonu, rifampicinu un asinszali, jo tie var samazinat
ganaksolona iedarbibu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase pec Cailda-Pji klasifikacijas) tika
noverota palielinata ganaksolona iedarbiba (skatit 5.2. apakSpunktu). Siem pacientiem ieteicama devas
pielagosana (skatit 4.2. apakSpunktu).



Launpratiga lietoSana

ZTALMY var tikt launpratigi lietotas (skatit 5.3. apakSpunktu).
Atkariba

Kliniskajos p&tijumos ar ganaksolonu nebija iesp&jams novertet fizisko atkaribu; p&tijumi ar
dzivniekiem liecina, ka peksna ganaksolona lietoSanas partraukSana var izraisit abstinences simptomus
(skattt 5.1. un 5.3. apaksSpunktu). Tapéc ir ieteicams pakapeniski samazinat ganaksolona devu
atbilstosi ieteiktajam devam, ja vien simptomu dél nav nepiecieSama tiilit€ja zalu lietosanas
partraukSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra dienas deva, — bitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

Sis zales satur 0,92 mg natrija benzoata un 0,00068 mg benzoskabes katra ml. Benzoata sals un
benzoskabe var pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (Iidz 4 ned€lu vecumam).

Sis zales satur 0,00023 mg benzilspirta katra ml. Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.
Benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, taja skaita elposanas traucgjumu (ko sauc par
smaksSanas sindromu- gasping syndrome), risku maziem b&rniem. Nedot jaundzimusajam (lidz

4 ned€lu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts. Nelietot ilgak par ned€]u maziem b&riem (lidz

3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai farmaceits. Uzkrasanas dél maziem b&rniem risks ir
paaugstinats.

Ja esat gritniece vai barojat b&rnu ar kriiti vai ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka liels benzilspirta daudzums var uzkraties organisma un
izraistt blakusparadibas (ko sauc par metabolisko acidozi).

Sis zales satur 1,02 mg metilparahidroksibenzoata un 0,2 mg propilparahidroksibenzoata katra ml.
Metilparahidroksibenzoats un propilparahidroksibenzoats var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,
vElias).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CYP3A4 induktori

Vienlaiciga lietoSana ar specigu CYP3A4 induktoru samazinas ganaksolona iedarbibu.

Vienlaiciga rifampicinu lietoSana samazinaja ganaksolona AUC.inr par aptuveni 57-68 %. Enzims,
kas inducg antiepileptiku (piemé&ram, karbamazepinu, fenitoinu, fenobarbitalu un primidonu) un
divskautnu asinszali, var izraisit l1dzigu ganaksolona iedarbibu plazma. Pacientiem ar stabilu
ganaksolona devu vai pacientiem, kuri uzsak vai palielina vienlaikus enzimu inducgjoso
pretepilepsijas zalu vai div§kautnu asinszales devu, var biit nepieciesams palielinat devu, tomer
neparsniedzot maksimalo dienas devu (skatit 4.4. apakspunktu).

CYP3A4 inhibitori

Lietojot ganaksolonu vienlaikus ar itrakonazolu, kas ir spécigs CYP3A4 inhibitors, ganaksolona AUC
palielinajas par 17 % veselam personam (Cmax nemainijas). Nav paredzams, ka izmainas ganazolona
ekspozicija, lietojot to vienlaikus ar spécigiem, vidgji specigiem vai vajiem CYP3A4 inhibitoriem, bis
klmiski nozimigas.



UGT inhibitori
Ganaksolons ir UGT1A3, UGT1A6, UGT1A9 un UGT2B15 substrats. Nav veikti oficiali zalu
mijiedarbibas petijumi ar ganaksolonu kombinacija ar UGT inhibitoriem, piem&ram, valproatu. Var

biit nepiecieSama ganaksolona un/vai UGT inhibitora devas samazinaSana, ja tos lieto kombinacija.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Ganaksolona un peroralo kontracepcijas lidzeklu iesp&jama mijiedarbiba nav pétita.

Mijiedarbiba ar etanolu

Vienlaiciga lietoSana ar CNS nomacosiem lidzekliem (ieskaitot alkoholu) var palielinat sedacijas un
miegainibas risku (skatit 4.4. apakSpunktu). ArsteSanas laika pacientiem ir jaaizliedz lietot alkoholu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Dati par ganaksolona lietosanu griitniec€m ir ierobezoti. P&tijumi ar dzivniekiem nav pietickami, lai
noteiktu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

ZTALMY nav ieteicams lietot griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto
kontracepcijas Iidzeklus.

BaroSana ar kruti

Ganaksolons un ta metaboliti izdalas mates piena. Pamatojoties uz vid€jo piena paterinu, aprékinata
maksimala relativa ganaksolona deva zidainiem ir aptuveni 1 % no mates devas. Ganaksolona ietekme
uz ar kriiti barotiem jaundzimusajiem/zidainiem nav zinama. Nevar izsl€gt risku ar kriiti barotam
bérnam.

Lémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt ZTALMY lietoSanu japienem, izvertgjot krits
baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par ganaksolona ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. P&tjjumi ar dzivniekiem nav
pietiekami attieciba uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

ZTALMY ir mérena lidz butiska ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo
tas var izraisit miegainibu, sedaciju un ar sedaciju saistitas blakusparadibas, piem&ram, nogurumu un
ataksiju, un citas ar CNS saistitas blakusparadibas, piem&ram, reiboni (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas zalu blakusparadibas kliniskajos p&tijumos pacientiem ar CDD ir
miegainiba (29,4 %) un drudzis (23,5 %).



Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas, par kuram kliiskajos p&tijumos ar ganaksolonu zinots pacientiem ar
CDD, kuru vidgjais iedarbibas ilgums ir 411,5 dienas (N = 102), ir uzskaititas nakamaja tabula
atbilstosi organu sistému klasifikacijai un biezumam.

Biezums ir definéts $adi: Joti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100),
reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistéemu klase Loti biezi Biezi

Nervu sistémas traucgjumi Miegainiba Sedacija
Hipersomnija
Letargija
SiekaloSanas

Kunga un zarnu trakta Siekalu hipersekrécija

traucgjumi

Vispargji trauc&jumi un Drudzis

reakcijas ievadiSanas vieta

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miegainiba un sedacija

ZTALMY var izraisit miegainibu un sedaciju. Placebo kontroléta CDD pétijuma miegainibas un
sedacijas sastopamiba bija attiecigi 31,4 % un 3,9 % pacientiem, kurus arstgja ar ZTALMY,
salidzinajuma ar attiecigi 15,7 % un 3,9 % pacientiem, kurus arstgja ar placebo. Sis nevélamas
blakusparadibas paradas arst€Sanas sakuma un ir saistitas ar devu. Turpinot arstéSanu, simptomi var
samazinaties.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti noverota. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klinisko pétijumu pieredze attieciba uz pardozgsanu ir ierobezota. Zinots, ka centralas nervu sistémas
blakusparadibas (piemé&ram, miegainiba, sedacija) ir atkarigas no devas.

Pardozgsanas gadijuma pacients ir janovéro un janodroSina atbilstoSa simptomatiska arsté$ana, taja
skaita organisma stavokla galveno raditaju uzraudziba.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas lidzekli, ATK kods: NO3AX27.

Darbibas mehanisms

Ganaksolons ir endogéna neirosteroida alopregnanolona metilanalogs. Ganaksolons ir neiroaktivs
steroids, kas CNS pozitivi un alosteriski modulé gamma-aminosviestskabes A tipa (gamma-
aminobutyric acid type A - GABA\) receptorus, mijiedarbojoties ar atpaziSanas vietu, kas atSkiras no
citiem alosteriskiem GABA4 receptoru modulatoriem.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Precizs ganaksolona terapeitiskas iedarbibas mehanisms ar CDD saistitu 1ekmju arsté€Sana nav zinams,
bet tiek uzskatits, ka ta pretkrampju iedarbiba izriet no §1s GABA4 receptoru funkcijas modulacijas,
kas nodroS$ina pastavigu vai tonisku GABA medigtas inhib&josas neirotransmisijas modulaciju.

Kliniska efektivitate un droSums

Efektivitate ar CDD saistitu lekmju arsteSana 2 gadus veciem un vecakiem pacientiem tika noteikta
viena dubultmaskéta, randomizgta, placebo kontrol&ta pétijjuma pacientiem vecuma no 2 lidz
19 gadiem (pétjjums 1042-CDD-3001).

Petijuma 1042-CDD-3001 iesaistitajiem pacientiem bija molekulars apstiprinajums par patogénu vai
iesp&jami patogénu CDKLS5 variantu, vinu 1€kmes netika pietiekami kontrol€tas ar vismaz

2 ieprieksejam vienlaicigi lietotam AED zalém, un viniem bija vismaz 16 primaras krampju 1ekmes
28 dienu laika katra 1 ménesa perioda 2 meénesu perioda pirms skrininga.

Kopuma pétijuma tika ieklauts 101 pacients (51 placebo un 50 p&tijuma zales). Pacienti galvenokart
bija sievietes (79,2 %; atbilst CDD demografiskajiem datiem) vecuma no 2 Iidz 19 gadiem (vidgja
[standartnovirze (SN)]: 7,26 [4,55]), no kuriem lielaka dala ir bérni (b&rni no 2 lidz 11 gadiem

[82,2 %], pusaudzi [16,8 %]), vienlaicigi 96 % pacientu sanéma AED. Vidgjais (SN) vienlaikus lietoto
AED skaits pacientiem bija 2,2 (1,14) placebo grupa un 2,6 (1,40) ganaksolona grupa. Visbiezakie

(= 10 pacienti) vienlaikus lietotie AED bija valproats, levetiracetams, klobazams un vigabatrins.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija lielo motorisko 1ekmju biezuma procentualas izmainas,
salidzinot ar sakotngjo stavokli 28 dienas, 17 ned&lu dubultmask&tas arsteSanas fazes laika. Galvenas
motoriskas krampju 1€kmes ir divpusgji toniski, divpusgji kloniski, atoniski, generaliz&ti toniski-
kloniski krampji un fokali Iidz divpusgjas toniski- kloniskas krampju lekmes. P&tjjuma sakuma
vidgjais (SN) galveno motorisko krampju 1ekmju skaits 28 dienu laika bija 104,8 (173,53) placebo
grupa un 117,2 (138,62) ganaksolona grupa.

13 ned@lu uzturosas fazes beigas ar ganaksolonu arstétiem pacientiem statistiski nozimigi atskiras
procentualo izmainu mediana no bazlinijas ar lielu motorisku krampju biezumu, salidzinot ar
pacientiem, kuri sanéma placebo (skatit 1. tabulu).

1. tabula. Pétijums 1042-CDD-3001. Izmainas lielu motorisku lekmju bieZuma 28 dienu
laika 13 nedélu uzturo$aja faze
Placebo Ganaksolons
28 dienu krampju 1ekmju biezums attieciba uz primariem 51 49
lekmju veidiem;
N
13 nedglas ilga uzturé$ana, procentu izmainu mediana -6,49 -29,39
(SN) (-26,77, 38,46) (-65,78, 1,30)
Wilcoxon testa p veértiba 0,0097
Atbildes reakcijas raditajs, N 50 49
n (%) 6 (12,0) 15 (30,6)
Starpiba (95 % TI) 18,6 (2,0, 34,9)
p-vertiba® 0,0283

TI=95 % ticamibas intervals.
* Atbildes reakcija ir definéta ka vismaz 50 % samazingjums salidzinajuma ar sakotngjo Ilimeni
28 dienu krampju primaraja Iekmju biezuma. P vertiba ir balstita uz FiSera eksakto testu.

Kumulativas atbildes reakcijas likne liecina, ka ganaksolons krampju 1€kmju biezuma dazados atbildes
reakcijas intervalos ir izraisTjis lielaku samazinajumu neka placebo (skatit 1. attelu).



1. attéls. Pétijuma 1042-CDD-3001 kumulativas atbildes reakcijas liknes 28 dienu lekmju
bieZumam attieciba uz primariem lekmju veidiem — 13 nedélu uztureSanas
faze, terapijai paredzéto pacientu populacija

30 - ———— Ganaxolone (N = 49)
— —#y — . Placebo (N =50)

60 4

50 o

40

% pacientu

30 4

20

T T T T T T T T T T T
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Primaro krampju bieZuma samazinajums %

Atklata tipa dati

CDD pacienti, kuri piedalijas 1042-CDD-3001 dudultmaskéta faze, vargja turpinat petijumu un
piedaltties atklata tipa pagarinajuma faze. Atklata tipa pagarinajuma fazes primarais mérkis bija
ganaksolona ilgtermina droSums un panesamiba. Lai ieklautos atklata pagarinajuma faze, pacientiem
veica masketu krustenisku titréSanu lidz maksimalajai dienas devai 63 mg/kg/diena tiem, kuru
kermena masa < 28 kg vai 1800 mg diena pacientiem, kuru kermena masa bija vismaz 28 kg. Dati tiek
zinoti par 88 pacientiem, kuri piedalijas atklata tipa pagarinajuma faze un sanéma ganaksolonu uz
laiku [1dz 4,25 gadiem. Kopuma 63,6 % pacientu partrauca dalibu p&tijuma atklata pagarinajuma fazg,
galvenokart tapec, ka petijuma dalibnieks/vecaki partrauca dalibu (17,0 %), bija efektivitates trikums
(18,2 %) un nevelamas blakusparadibas (11,4 %).

Picaugusie

Pétijuma 1042-CDD-3001 CDD populacija galvenokart bija beérni. Pétjjuma registrésanas laika divi
pacienti bija 19 gadus veci (viens péc nejausibas principa placebo grupa, viens ganaksolona grupa).
P&tijuma atklata pagarinajuma posma septini pacienti bija 18 gadus veci. Siem pacientiem (n=9)
procentualo izmainu mediana attieciba uz lielo motorisko krampju biezumu no p&tijuma sakuma lidz
pedgjiem 3 méneSiem atklata tipa stadija bija -32,1 % (diapazons no -86,2 % Iidz 72,7 %).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par ZTALMY viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar CDKLS5 deficita traucgjumiem (informaciju par lictoSanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

10



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzstksanas

Ganaksolons strauji uzsiicas, un laiks 11dz maksimalai noveérojamai koncentracijai plazma (Tmax) ir

2,0 11dz 3,0 stundas lidzsvara koncentracija (Steady-State Concentration - Css). Css tiek sasniegts

2 Iidz 3 dienu laika. Ganaksolons tiek paklauts pirmajam loka metabolismam, ganaksolona suspensijas
absoliita biopieejamiba ir aptuveni 13 %.

Pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 lidz < 6 gadiem (kermena masas mediana 14,8 kg), vecuma no
6 lidz < 12 gadiem (kermena masas mediana 22,6 kg) un vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem (kermena
masas mediana 36,1 kg) Cnax bija attiecigi 247, 269 un 293 ng/ml un AUCo4 3903, 3998 un

4106 ng*h/ml, lietojot devu 21 mg/kg ar maksimalo devu 600 mg tris reizes diena. Picaugusiem
pacientiem Cax un AUCo.24 bija attiecigi 292 ng/ml un 4100 ng*h/ml.

Lietojot ganaksolonu vienlaicigi ar treknu maltiti, Cnax palielinajas 2 reizes un AUC palielinajas
3 reizes, salidzinot ar Iimeni tuksa dusa. Nav zinama dazadu partikas produktu veidu iedarbiba.

Izkliede

Ganaksolons plasi izplatas visa organisma, un ta izkliedes tilpums ir aptuveni 580 1. Ar ganaksolonu
saistas aptuveni 99 % seruma olbaltumvielu.

Biotransformacija

Cilvekiem ganaksolons tiek plasi metaboliz&ts, un ir konstateti vairak neka 50 1. fazes un 2. fazes
metaboliti. Ganaksolona metabolita modelis Iidzsvara koncentracija vél nav raksturots. Metabolitu
struktiira Iidzsvara koncentracija var atskirties no reizes devas, nemot véra ganaksolona garo ti.
Ganaksolonu metabolizé CYP3A4 un CYP3AS5; CYP2B6, CYP2C19, CYP2D6, UGT1A3, UGT1A6,
UGT1A9, UGT2B7 un UGTBIS.

Tika noteikts galvenais metabolits (M2), un ta aktivitate GABA receptora netika pieradita.
Eliminacija

Ganaksolona eliminacijas pusperiods (t,) lidzsvara koncentracija bija no 7,8 1idz 10,1 stundai.

P&c vienas peroralas 300 mg ['*C]-ganaksolona devas lietosanas veseliem viriesiem 55 % no kop&jas
radioaktivitates tika izvaditi ar izkarnijumiem (2 % neizmainita ganaksolona veida), un 18 % no
kopégjas radioaktivitates devas tika izvaditi ar urinu. Ganaksolona metabolitu t,, var biit ilgaks neka
ganaksolonam, Iidz 230 stundam.

Ganaksolons izdalas mates piena, koncentracija bija aptuveni 4 reizes lielaka neka plazma (skatit
4.6. apakspunktu).

Devas proporcionalitate un uzkraSanas

Ganaksolona farmakokingtika parasti ir lineara starp 200 mg un 600 mg (vai to ekvivalentu b&rniem).
Lietojot zales tr1s reizes diena, Cmax un AUC akumulacijas koeficienti ir attiecigi 1,5 reizes un
1,7 reizes.

Ipasas populacijas

Vecuma, dzimuma, rases ietekme

Populacijas farmakokingtikas analizes liecindja, ka nav klmiski nozimigas vecuma, dzimuma vai rases
ietekmes uz ganaksolona iedarbibu. Klirenss, izkliedes tilpums (clearance - CL, volume of distribution
— V) un maksimala absorbéta deva atbilst alometriskai attiecibai ar kermerna masu. B&rniem, kuru
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kermena masa ir mazaka par 28 kg, netika noverota kliski nozimiga ietekme, nemot véra devu, kas
balstita uz kermena masu. Populacijas farmakokingtikas simulacijas liecina, ka ganaksolona iedarbiba
pieaugusajiem ir apgriezti koreléta ar kermena masu. Kliniska nozime paslaik nav zinama, jo
efektivitate un droSums ir pieradits tikai CDD pediatriskiem pacientiem ar mazu kermena masu.

Pediatriska populacija

Petijuma 1042-CDD-3001 noverota farmakoking&tiska iedarbiba pacientiem bija salidzinama vecuma
grupas no 2 lidz mazak neka 6 gadiem (videja kermena masa 14,8 kg, n=45), vecuma no 6 lidz mazak
neka 12 gadiem (vidgja kermena masa 22,6 kg, n=28), un vecuma no 12 lidz mazak neka 18 gadiem
(videja kermena masa 36,1 kg, n=16) un vecuma virs 18 gadiem (vidgja kermena masa 35,1 kg, n=2).
Nav farmakokingtikas datu par be&rniem, kuri jaunaki par 2 gadiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Ganaksolona farmakokingtika pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem nebija butiski
izmainita. P&c vienas 300 mg devas iekSkigas lietoSanas pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss no 15 Iidz 30 ml/min) ganaksolona AUC.inr Samazinajas par 8 %,
bet Cmax sSamazinajas par 11 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (kreatinina klirenss
> 90 ml/min p&c Kokrofta-Golta (Cockcrofi-Gault) formulas). Pacienti ar nieru slimibu terminala
stadija netika petti.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas traucgjumu ietekme uz ganaksolona farmakoking&tiku tika petita p&c vienas peroralas
300 mg devas lietosanas. P&c lietodanas pacientiem ar viegliem (A klase pec Cailda-Pja (Child-Pugh)
klasifikacijas) un vidgji smagiem (B klase péc Cailda-Pja klasifikacijas) aknu darbibas traucgjumiem
netika noverota kliniski nozimiga ietekme uz ganaksolona iedarbibu. Pacientiem ar smagiem (C klase
péc Cailda-Pja klasifikacijas) aknu darbibas traucgjumiem AUC.inrpalielinajas aptuveni 5,8 reizes,
salidzinot ar pacientiem ar normalu aknu darbibu (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Zalu mijiedarbibas pétijumi

Zalu mijiedarbibas in vitro novertejums

In vitro petijumos ar ganaksolonu tika pieradits, ka nav gaidama cita farmakoking&tiska mijiedarbiba.
Ganaksolons nav CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 vai CYP3A4
inhibitors vai induktors. /n vitro, ganaksolons neinhibgja UGT1A1, UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6,
UGT1A9 un UGT2B7. Ganaksolons neinhibe BCRP, P-gp, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3,
OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3 vai BSEP. Ganaksolons nav BCRP, P-gp, OCT1, OCT2,
OATP1B1 vai OATP1B3 substrats.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotas devas toksicitate

Primara ietekme uz dzivniekiem bija kliniskie nov€rojumi no centralas nervu sist€mas (pieméram,
sedacija), kas ierobeZoja devu un bija saistiti ar parspilétu farmakologiju.

12 ménesu atkartotu devu toksikologijas p&tijuma suniem tika novérota no devas atkariga
sirdsdarbibas atruma palielinasanas pie > 3 mg/kg/diena (lidzigi kliniskas iedarbibas limeniem), un
biezak tika noverota sinusa tahikardija pie lielakam devam. Nebija izmainu QTc intervalos,
asinsspiediena parametros vai histopatologiskaja korelacija.

12



Kancerogenitate/genotoksicitate

Kancerogenitates p&tijumi ar ganaksolonu nav veikti. Ganaksolons nav uzskatams par genotoksisku.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Reproduktivas un attistibas toksicitates p&tjjumiem ir ierobezota vertiba, jo iedarbibas Itmeni bija
daudz zemaki par kliniski nozimigiem limeniem.

Fertilitates un agrinas embrionalas attistibas pétijumos ar zurkam ir noverotas estrala cikliskuma
izmainas.

Kombingtaja embrija un augla attistibas un prenatalas un postnatalas attistibas petijuma ar zurkam
grusnibas ilgums bija nedaudz pagarinats un radas neliela aizkavéSanas pecnac&ju augsana un ar to

saistitajos attistibas atskaites punktos.

Pettjumi ar zurkam laktacijas perioda liecina, ka ganaksolons un ta metaboliti izdalas piena un to
koncentracija piena parasti ir augstaka neka plazma.

Nav zinams, vai ganaksolons $kérso placentu.

Juvenila toksicitate

Histologiskas izmainas juvenilam zurkam bija lidzigas ka picaugusam zurkam, nemot véra AUC
iedarbibu. Sedacija radas pie mazakas iedarbibas picauguSajiem neka juveniliem dzivniekiem.
Juvenilam viriska un sieviska dzimuma zurkam noveroja samazinatu kermena masas pieaugumu un
dzimumnobrieSanas aizkavéSanos, neietekmgéjot estralo cikliskumu vai nenelabveligu ietekmi uz
fertilitati vai reproduktivajiem parametriem. ledarbibas Iimeni dzimumnobrieSanas laika bija Iidzigi
vai zemaki par kliniskas iedarbibas Iimeniem.

Ganaksolona ievadiSana izraisija no devas atkarigu neirodegeneracijas picaugumu vairakos smadzenu
apvidos, kas atbilda citu GABA modulatoru konstatgjumiem. 13 ned&lu petijuma ar juvenilajiem
dzivniekiem $ai iedarbibai nebija funkcionalu, neirobiheivioralu seku. ledarbibas limeni juveniliem
dzivniekiem bija lidzigi vai zemaki par kliniskas iedarbibas l[imeniem.

Launpratiga lietoSana

Ganaksolonam ir iek$gjs/subjektivs interceptivais signals ar benzodiazepmiem un no devas atkariga
paslietosana grauzgju atlidzibas modeli, un tas liecina, ka ganaksolonam ir tadas paSas Tpasibas ka
benzodiazepiniem.

Atkariba

Pettjumi ar dzivniekiem liecina, ka peksna ganaksolona lietosanas partrauksana var izraisit abstinences
simptomus.

Pétijumi ar metabolitiem

Pamatojoties uz in vitro datiem, nevar izslégt iesp&jamu metabolita M2 hormonalo ietekmi, ja notiek
kliniska iedarbiba. Cetru nedélu atkartotu devu toksicitates p&tfjuma ar tieu M2 ievadisanu zurku
teviniem tika noverota acinara atrofija un samazinata sekrécija prostatas dziedzerT un s€klas puslisu
dziedzeros, kas korelgja ar samazinatu prostatas dziedzera svaru. Tas notika Itmenos, kas nedaudz
parsniedza kliniskas iedarbibas Itmeni, un kliniska nozime joprojam nav zinama.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Hipromeloze (E464)

Polivinilspirts (E1203)

Natrija laurilsulfats (E487)

Metilparahidroksibenzoats (E218)

Propilparahidroksibenzoats (E216)

Natrija benzoats (E211)

Beziidens citronskabe (E330)

Natrija citrata dihidrats (E311)

Maksligais kirSu aromats (tostarp propilénglikols (E1520) un benzilspirts (E1519))
Sukraloze (E955)

Simetikona emulsija (simetikons, polisorbats 65, metilceluloze, polietilenglikolmonostearats, glicerina
monostearats, ksantana sveki, benzoskabe (E210), sorbinskabe un attirits tidens)
Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Izlietot 30 dienu laika p&c pudeles pirmas atvérSanas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele ar bérniem neatveramu polipropiléna (PP) vacinu, kas

izklats ar indukcijas folijas ieliktni, iepakota kartona kastite kopa ar kalibrétam atkartoti lietojamam

peroralas dozesanas §lircem (ABPE virzulis un polipropiléna cilindrs) un pudeles adapteri(-iem) (zema

blivuma polietilens).

Katra kastitg ir:

- viena 110 ml pudele ar divam 3 ml §lircém peroralai dozgsanai, divam 12 ml §lircém peroralai
dozgsanai un vienu pudeles adapteri vai

- piecas 110 ml pudeles ar piecam 12 ml peroralas dozesanas §lircém un pieciem pudelu
adapteriem.

Katra 12 ml §lirce ir gradu@ta pa 0,25 ml iedalam, un katra 3 ml §lirce ir gradugta pa 0,1 ml iedalam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

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

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali (ieskaitot izmantotos/neizmantotos pudelu adapterus un

atkartoti lietojamas peroralas doze$anas slirces) jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Immedica Pharma AB
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113 63 Stockholm
Zviedrija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1743/001
EU/1/23/1743/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2023. gada 26. jilijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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ITI PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: Zalu apraksta 4.2. apakSpunktu).

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

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

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

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ZTALMY 50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
ganaxolone

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

Katrs ml satur 50 mg ganaksolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: metilparahidroksibenzoatu (E218), propilparahidroksibenzoatu (E216), natrija benzoatu
(E211), maksligo kirSu aromatu (ieskaitot benzilspirtu [E1519]), simetikona emulsiju (ieskaitot
benzoskabi [E210]). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai

1 pudeles iepakojums:

1 x 110 ml pudele

2 x 12 ml atkartoti lietojamas peroralas dozesanas Slirces
2 x 3 ml atkartoti lietojamas peroralas dozgsanas Slirces
1 pudeles adapteris

5 pudelu iepakojums

5 x 110 ml pudeles

5 x 12 ml atkartoti lietojamas peroralas dozgSanas §lirces
5 pudelu adapteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas rtipigi sakratit.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Neizlietoto zalu dalu izmetiet 30 dienas p&c pirmas atvérSanas.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1743/001
EU/1/23/1743/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ZTALMY

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

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

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

ZTALMY 50 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
ganaxolone

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

Katrs ml satur 50 mg ganaksolona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art: E218, E216, E211, E1519, E210. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai
110 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju. Iekskigai lietosanai
Pirms lietosanas rtpigi sakratit.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest 30 dienas p&c pirmas atvérsanas.
Izmestlidz:  /  /

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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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 TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Immedica Pharma AB

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1743/001
EU/1/23/1743/002

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

ZTALMY 50 mg/ml suspensija iekSkigai lietosanai
ganaxolone

vgim zalém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jums vai pacientam
noverotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jus vai Jusu bérns uzsak zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur

svarigu informaciju.

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

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir ZTALMY un kadam nolukam tas lieto

2. Kas Jums vai Jisu bérnam jazina pirms ZTALMY lietoSanas
3. Ka lietot ZTALMY

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ZTALMY

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ZTALMY un kadam nolikam to lieto

ZTALMY satur aktivo vielu ganaksolonu — neiroaktivo steroidu, kas darbojas, piesaistoties
noteiktiem receptoriem, un noveérSepilepsijas lekmes smadzenés.

ZTALMY lieto, lai arstétu retu epileptisku 1ekmju traucgjumu, ko deve par “ciklina atkarigas
kinazes 5 (cyclin-dependent kinase-like 5 - CDKLS5) deficita trauc€jumiem” (CDKLS deficiency
disorder -CDD) pacientiem no 2 Iidz 17 gadu vecumam. Ja ZTALMY palidz arstet 1ekmes, to
joprojam var lietot, kad Jums vai Jusu b&rnam aprit 18 gadi.

ZTALMY lieto kombinacija ar citam pretepilepsijas zalem.

Sis zales samazinas epilepsijas 1€kmju skaitu diena, kas var rasties Jums vai Jiisu b&rnam.

2. Kas Jums vai Jasu bérnam jazina pirms ZTALMY lietoSanas

Nelietojiet ZTAMY $ados gadijumos, ja Jums ir alergija pret ganaksolonu vai kadu citu (6. punkta
mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ZTALMY lictosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

. Jis vai Jiisu bérns jiitas miegains
ZTALMY var izraisit miegainibu, ka ar1 parmerigi nomierinoSu un atslabinosu sajiitu (t. i.,
sedacijas sajiitu). Pirms ZTALMY lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir
jebkadas bazas par §StTm blakusparadibam vai ja lietojat centralas nervu sisteémas depresantus,
piemeram, citas zales krampju arst€Sanai, opioidus, antidepresantus vai alkoholu , jo tas var
palielinat ZTALMY miegainibu un sedativo iedarbibu.
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o Jums vai Jiisu bérnam ir bijusas domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai pasnavibu
Ja noverojat neparastas garastavokla vai uzvedibas izmainas vai Jums ir domas par kait&juma
nodariSanu sev vai pasnavibu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.
Ja riipgjaties par bernu ar CDD, pieversiet uzmanibu jebkadam neparastam garastavokla vai
uzvedibas izmainam, vai jebkam, ko vini saka, kas var liecinat par to, ka vini doma par
paskaitéjumu vai pasnavibu. Ja noverojat kadu no Siem simptomiem, nekavejoties
sazinieties ar arstu.

o Jums vai Jiisu bérnam anamneéze ir alkohola vai zalu atkariba
ZTALMY var tikt launpratigi lietots vai izmantots nepareizam mérkim. Pirms ZTALMY
lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums anamnézg ir alkohola vai zalu atkariba.

. Jums vai Jusu bérnam ir smagi aknu darbibas traucéjumi
ArsteSanas laika arsts Jus rapigi uzraudzis un var samazinat ZTALMY devu.

Bérni un pusaudzi
ZTALMY nedrikst lietot b&rniem, kuri jaunaki par 2 gadiem, jo nav informacijas par lietoSanu
bérniem, kuri jaunaki par 2 gadiem.

Citas zales un ZTALMY

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko Jiis vai Jisu b&rns lietojat, p&€dgja laika esat
lietojis vai varétu lietot. ZTALMY lietoSana kopa ar noteiktam citam zalém var izraisit
blakusparadibas, ietekmet citu zalu iedarbibu vai ietekmét ZTALMY darbibu.

Nesaciet vai nepartrauciet citu zalu lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu vai farmaceitu.

Pastastiet arstam, ja Jiis vai Jiisu b&rns lietojat kadas no §tm zalém, jo, iesp&jams, Jums ir japielago
ZTALMY deva:

- valproatus saturosas zales, ko lieto epilepsijas arst€Sanai, var biit nepiecieSama mazaka
ZTALMY deva;
zalém, kas var samazinat ZTALMY darbibu, var biit nepiecieSama augstaka ZTALMY deva:

- citas pretepilepsijas zales vai antikonvulsantu zales, piem&ram, karbamazepins, fenitoins,
fenobarbitals un primidons;

- antibiotikas, piem&ram, rifampicins;

- divskautnu asinszale (Hypericum perforatum), augu izcelsmes lidzeklis vieglas depresijas
arst€Sanai.

So zalu un peroralo kontracepcijas lidzeklu mijiedarbiba nav pétita. Konsultgjieties ar arstu, ja lietojat

peroralos kontracepcijas Iidzeklus.

ZTALMY kopa ar alkoholu
Alkoholu nedrikst lietot, jo tas var pastiprinat ZTALMY miegainibu un sedativo iedarbibu.

Griitniectba
Ja esat grutniece vai domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu.

ZTALMY nav ieteicams, ja esat gritniece vai sieviete reproduktiva vecuma, kas nelieto kontracepciju.
BaroS$ana ar kriiti

Nelietojiet ZTALMY, ja barojat beérnu ar kriiti, ja vien arsts nav nolémis, ka ZTALMY lietoSanas
ieguvumi atsver visus iesp&jamos riskus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

ZTALMY var likt Jums justies miegainam. Ja rodas $adas blakusparadibas, nevadiet transportlidzekli,

nebrauciet ar divriteni un neapkalpojiet mehanismus, [idz jutaties vairak modrs.
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ZTALMY satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

ZTALMY satur natrija benzoatu un benzoskabi
Sts zales satur 0,92 mg natrija benzoata un 0,00068 mg benzoskabes katra ml. Natrija benzoats un
benzoskabe var pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (lidz 4 ned€lu vecumam).

ZTALMY satur benzilspirtu

Sis zales satur 0,00023 mg benzilspirta katrd ml. Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.
Benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, taja skaita elpoSanas traucgjumu (ko sauc par
smaksanas sindromu - gasping syndrome), risku maziem b&rniem. Nedodiet bernam jaundzimusajam
(Iidz 4 ned€lu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts. Nelietot ilgak par nedélu maziem bérniem (lidz
3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai farmaceits. Sakara ar uzkrasanos maziem b&rniem
risks ir paaugstinats. Ja esat griitniece vai barojat bernu ar krti, vai ja Jums ir aknu vai nieru slimiba,
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepieciesams tadel, ka liels benzilspirta daudzums var
uzkraties organisma un izraistt blakusparadibas (ko sauc par “metabolisko acidozi”).

ZTALMY satur metilparahidroksibenzoatu un propilparahidroksibenzoatu.
Sis zales satur 1,02 mg metilparahidroksibenzoata un 0,2 mg propilparahidroksibenzoata katra ml, kas
var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, velinas).

3. Ka lietot ZTALMY

ZTALMY ievada epilepsijas arstésana pieredzgjusa arsta uzraudziba. Vienmer lietojiet $is zales tiesi
ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ta ir suspensija iekskigai lietosanai (3kidrums, kas janorij). Arsts vai farmaceits pateiks, cik daudz
(ml) iekskigi lietojamas suspensijas jalieto katru dienu un cik reizes diena tas jalieto.

Arsts aprekinas devu atbilstosi Jiisu kermena masai. Jiis varat sakt ar mazu devu, ko arsts laika
gaita pakapeniski palielina.

Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, arsts Jums sakuma nozim&s mazaku devu un veiks citu
titréSanas grafiku.

Pacients, kura svars neparsniedz 28 kg

Jums vai Jusu bérnam 4 nedé€lu laika pakapeniski tiks palielinata deva, lidz sanemsiet ieteicamo
maksimalo dienas devu 63 mg/kg/diena, kas ik pec 8 stundam tiek ievadita tr1s atseviskas devas.

Pacients, kura svars ir vairak par 28 kg

Jums vai Jusu beérnam 4 nedelu laika pakapeniski tiks palielinata deva, 1idz sanemsiet ieteicamo
maksimalo dienas devu 1800 mg/diena, kas ik p&c 8 stundam tiek ievadita tris atseviskas devas.

Dienas laika ieteicams lietot 3 vienadas devas. Tomeér ZTALMY var likt Jums justies miegainam, un
arsts var izlemt Jums dienas laika ievadit mazaku devu un vakara lielaku devu, lai izvairitos no
miegainibas sekam dienas laika.

Konsultgjieties ar arstu, ja neesat parliecinats par savu devu vai uzskatat, ka to var biit nepiecieSams
mainit.

Ka lietot ZTALMY
. Lietojiet zales &dienreizu laika vai neilgi péc tam.
o Ja iespgjams, méginiet lietot lidziga veida baribu (pieméram, ar lidzigu tauku saturu), lai
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vienmér panaktu tadu pasu iedarbibu.
o Nejauciet ZTALMY kopa ar partiku vai dze€rieniem.

o Lai nodroSinatu precizu devu, lietojiet atkartoti lietojamas peroralas $lirces, kas ieklautas katra
iepakojuma.

Noradijumi par lietoSanu

Katra vienas pudeles iepakojuma saturs ir $ads:

Viena pudele ar suspensiju iekskigai lietoSanai, kas noslegta
ar berniem neatveramu vacinu

Divas 12 ml un divas 3 ml atkartoti lietojamas peroralas
dozgsanas §lirces

Viens pudeles adapteris

—

}
.

ZTALMY tiek piegadats arT iepakojuma ar piecam iekskigi lietojamas suspensijas pudelém, piecam
12 ml atkartoti lietojamam iekskigi lietojamam dozgjosam $lircém un pieciem pudelu adapteriem.
Ludzu, nemiet vera, ka iepakojuma, kura ir piecas ZTALMY pudeles, nav 3 ml atkartoti lietojamas
peroralas dozeSanas $lirces.

o Ja neesat parliecinats, ka sagatavot vai lietot parakstito ZTALMY devu, vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.
o Vienas pudeles iepakojuma Jus sanemsiet 12 ml un 3 ml atkartoti lietojamas peroralas

dozeSanas §lirces. Ja Jisu deva ir 3 ml vai mazaka, zalu lietoSanai izmantojiet mazakas 3 ml
Slirces. Ja Juisu deva ir lielaka par 3 ml, devas lietoSanai izmantojiet liclakas 12 ml $lirces.
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o Vienmeér lietojiet pareizu atkartoti lietojamo peroralas dozesanas §lirci, kas nodrosinata ar
ZTALMY, lai parliecinatos, ka izmérat pareizu ZTALMY daudzumu. Nelietojiet
majsaimniecibas karoti. Nejauciet ZTALMY ar partiku vai dz€rieniem, lai tos ievaditu.

o Katru 3 ml dozesanas §lirci var lietot 16 dienas p&c kartas. Peéc 16 dienam izmetiet izlietoto
dozgsanas §lirci un izmantojiet kartona kastit€ esoSo rezerves §lirci.

o Izlietojiet ZTALMY 30 dienu laika p&c pudeles pirmas atvérsanas. Uz pudeles etiketes ir vieta,
kur uzrakstit pudeles izmeSanas datumu pec atverSanas, lai neaizmirstiet.

. Pec 30 dienam izmetiet ZTALMY, kas nav izmantots, un lietojiet jaunu pudeli.

Pudeles sagatavosana:

1. Turiet pudeli roka un 1 miniti kratiet
to uz augsSu un leju.

Vienmer 1 mintti labi sakratiet
pudeli, tad laujiet tai 1 mintti
pastavet, lai putas, kas uzkrajas
kratiSanas laika, varétu nosésties
pirms katras ZTALMY devas
meériSanas un ievadisanas. Tas palidz
Jums noteikt pareizo zalu daudzumu.

PIEZIME. Sis posms attiecas uz
katru zalu devu.

2. Nonemiet pudelei bérniem
neatveramu vacinu, nospiezot vacinu

. . .. . _ . )
uz leju, vienlaicigi pagriezot vacinu TR . I
pa kreisi (pretgji pulkstenraditaja )/} e

kustibas virzienam).

3. Parduriet pudeli un nonemiet
indukcijas aizslegu.

A
.

PIEZIME. S darbiba attiecas tikai

uz pirmo pudeles lietoSanu. vj

4. Turiet pudeli stingri ar vienu roku, ar
otru roku ciesi piespiezot pudeles
adapteri pudeles kaklina, un
parliecinieties, ka tas ir pilniba

ievietots. Adapters var atdalities un P (/
nostrégt, ja tas nav pilniba ievietots. [ &?
PIEZIME. Nenonemiet pudelé ,' /

! /

iespiezamo pudeles adapteri pec ta
ievietoSanas.
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Devas sagatavoSana:

5. levietojiet pareizas atkartoti
lietojamas peroralas dozgSanas
Slirces galu pilniba pudeles adapterT,
un, novietojot $lirci iekskigai
ievadiSanai, apgrieziet pudeli otradi.

Lai izméritu devu, ir svarigi izmantot
pareizu atkartoti lietojamu peroralo
dozgsanas Slirci:

e JalJasudevair 3 ml (150 mg) vai
mazaka, Jums jalieto mazaka 3 ml
Slirce.

e JaJisu deva parsniedz 3 ml
(150 mg), Jums jalieto liclaka 12 ml
Slirce.

S

2
Ve

__/

6. Leénam atvelciet Slirces virzuli, lai
Slirce ievilktu nepiecieSamas
suspensijas iekskigai lietosanai
tilpumu (ml). Virziet virzula galu
lidz vajadzigajam tilpuma
mark&umam, ka paradits pretgja
gadijuma.

Ja 8lircg ir gaisa burbulis, iespiediet
Skidrumu atpakal pudelg, vienlaicigi
turot pudeli otradi, un atkartojiet

6. darbibu, lidz burbulis ir pazudis.

NN T
|!II|’| |
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7. Apversiet pudeli un uzmanigi
izvelciet Slirci peroralai ievadiSanai
no adaptera.

A
ya

/ "y T/
\ /

ZTALMY lietoSana:

8. levietojiet Slirces peroralai
ievadiSanai galu vaiga iekSpusé un
uzmanigi bidiet virzuli uz leju, lai
atbrivotu zales. Nespiediet virzuli ar
speku vai neparvietojiet zales mutes
dobuma aizmugurg vai 11kIg.

9. Ciesi pieskriivgjiet beérnam
neatveramo vacinu atpakal uz
pudeles, pagriezot vacinu pa labi
(pulkstenraditaja virziena). Pudeles
adapteris nav janonem; vacins tam
pieklausies.
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10. Uzreiz p&c lietoSanas nomazgajiet
Slirci peroralai ievadiSanai.
Nonemiet virzuli no §lirces cilindra
un izskalojiet abas dalas, izmantojot
istabas temperatiiras krana tdeni.

Bridinajums.

Nelietojiet balinataju vai jebkurus
citus intensivus tiriSanas
Skidumus.

Nemazgajiet Slirci peroralai
ievadiSanai trauku mazgaSanas
masina.

11. Nokratiet ideni no abam §lirces
dalam un Iidz nakamajai lietoSanas
reizei laujiet tam atseviski nozt.
Pirms nakamas lietoSanas reizes
parliecinieties, ka abas dalas ir
pilnigi sausas un tikai tad ievietot
virzuli atpakal $lirces cilindra. Ja
pirms nakamas devas abas dalas nav
pilnigi sausas, izmantojiet
iepakojumam pievienoto rezerves
Slirci.

Izmantojot 12 ml slirci, kas
pievienota katrai pudelei, neizmetiet
atkartoti lietojamas peroralas slirces,
kameér pudelite nav iztukSota.
Lietojot 3 ml §lirci, ta jaizmet péc
16 dienam.

12. Katrai nakamajai devai atkartojiet
1.-3. un 6.—12. darbibu.

Ja esat lietojis ZTALMY vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis ZTALMY vairak neka noteikts, nekavgjoties par to pastastiet arstam vai
farmaceitam vai sazinieties ar tuvako slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu un panemiet Iidzi
zales. Lietojot parak daudz zalu, varat justies miegains.

Ja esat aizmirsis lietot ZTALMY

Ja esat aizmirsis lietot devu, izlaisto devu var lietot Iidz 4 stundam pirms nakamas planotas devas. Kad
nakama deva ir jalieto mazak neka 4 stundu laika, ieteicams izlaist devu un turpinat ar nakamo planoto
devu.

Ja partraucat lietot ZTALMY

Nesamaziniet devu un nepartrauciet ZTALMY lietosanu, iepriek$ nekonsultgjoties ar arstu. Sis
arsteSanas peksna partraukSana var palielinat Jisu krampju 1ekmes. Arsts izskaidros, ka pakapeniski
partraukt ZTALMY lietosanu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
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Kopa ar §Tm zalem Jums var rasties talak min&tas blakusparadibas. Pastastiet arstam, ja Jums ir kaut
kas no turpmak mingta:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- miegainibas sajiita;
- drudzis.

Biezi (var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem):

- parmerigi mieriga vai atslabinata sajiita;

- parmériga noguruma sajita diena vai miega sajuta ilgak neka parasti nakt;
- energijas trukums;

- siekaloSanas;

- rodas vairak siekalu neka parasti.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5.  Ka uzglabat ZTALMY
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles pec “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSama pasa uzglabaSanas temperatiira. Neizlietotas zales izmetiet 30. diena p&c
pirmas atversanas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ZTALMY satur
- Aktiva viela ir ganaksolons. Katrs iekskigi lietojamas suspensijas ml satur 50 mg ganaksolona.

- Citas sastavdalas ir: hipromeloze (E464), polivinilspirts (E1203), natrija laurilsulfats (E487),
metilparahidroksibenzoats (E218), propilparahidroksibenzoats (E218), natrija benzoats (E216),
natrija benzoats (E330), beziidens citronskabe (E330), natrija citrata dihidrats (E311),
maksligais kirSu aromats (tostarp propilénglikols (E1520) un benzilspirts (E1519)), sukraloze
(E955), simetikona emulsija (simetikons, polisorbats 65, metilceluloze, polietilens,
glikolmonostearats, glicerina monostrearats, ksantana sveki, benzoskabe (E210), sorbinskabe un
attirits tidens), attirits tidens (skatit ar1 2. punktu “ZTALMY satur natriju”; “ZTALMY satur
natrija benzoatu”, “ZTALMY satur benzoskabi”, “ZTALMY satur benzilspirtu” un “ZTALMY
satur metilparahidroksibenzoatu un propilparahidroksibenzoatu”).

ZTALMY aréjais izskats un iepakojums
ZTALMY ir balta vai gandriz balta suspensija iekskigai lietoSanai. Ta ir pieejama plastmasas pudele
ar berniem neatveramu plastmasas vacinu. Katra pudele satur 110 ml suspensijas iekskigai lietoSanai.

ZTALMY tiek piegadats sados iepakojumos pa vienam:

- viena pudele ar suspensiju iekskigai lietoSanai, divas 12 ml un divas 3 ml §lirces peroralai
dozeSanai un viens pudeles adapteris; vai
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- piecas pudeles ar suspensiju iekskigai lietoSanai, piecas 12 ml §lirces peroralai ievadiSanai un
pieci pudelu adapteri.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Zviedrija

RazZotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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