111 PIELIKUMS

GROZIJUMI ATTIECIGAJOS ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS PUNKTOS

Piezime:

Dalibvalstu kompetentas iestades péc tam var atjaunot zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti, ja nepiecieSams.
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A. Zalu apraksts (ZA)

<véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bds iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek IGgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.>

4.1. apakSpunkts Terapeitiskas indikacijas
[Sobrid apstiprinatas indikacijas dzéstas un aizvietotas ar sekojosam:]

[Peroralas zalu formas un supozitoriji]

Akltu sapju arstéSanai pieaugusajiem.

<Zalu nosaukums> lieto tikai tad, ja arstéSana ar citiem pretsapju lidzekliem (pieméram,
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, vajiem opioidiem) ir kontrindicéta.

[Skidums injekcijam (i.m.)]

Lieto ka vienreizéju devu pieaugusSajiem ar pécoperacijas sapém. Ja nepiecieSams turpinat
lietoSanu, ir pieejamas citas zalu formas.

<Zalu nosaukums> lieto tikai tad, ja arstéSana ar citiem pretsapju lidzekliem (pieméram,
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, vajiem opioidiem) ir kontrindicéta.

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids
[Saja apakspunkta ievietots talak minétais teksts]

[...]

[100 mg talitéjas darbibas zalu forma, supozitoriji]

Iespé&jami Tsaku laiku jalieto flupirtina mazaka efektiva deva, kas nepiecieSama, lai sasniegtu
pietieckamu pretsapju iedarbibu.

Terapijas ilgums nedrikst parsniegt 2 ned€las.

[...]

Pediatriska populacija
Flupirtina droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.
<Zalu nosaukums=> nedrikst lietot bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

[400 mg ilgstosas darbibas zaJu forma]

Flupirtins jalieto iesp&jami isako laiku, kas nepiecieSams, lai sasniegtu pietiekamu pretsapju
iedarbibu.

Terapijas ilgums nedrikst parsniegt 2 nedélas.

[...]

Pediatriska populacija
Flupirtina droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.
<Zalu nosaukums=> nedrikst lietot bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

[Skidums injekcijam (i.m.)]

Pediatriska populacija

Flupirtina droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.
<Zalu nosaukums=> nedrikst lietot b&rniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

[...]

4.3. apakSpunkts Kontrindikacijas

[Saja apakspunkta ievietots talak minétais teksts]

[...]

[Peroralas zalu formas un supozitoriji]

<Zalu nosaukums> nedrikst lietot pacienti ar paslaik esoSu aknu slimibu un alkoholiki.

Jaizvairas no flupirtina un citu zalu, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus, vienlaicigas
lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).
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[Skidums injekcijam (i.m.)]

<Zalu nosaukums> nedrikst lietot pacientiem ar paslaik esosu aknu slimibu un alkoholikiem.
Jaizvairas no flupirtina un citu zalu, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus, vienlaicigas
lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

[...]

4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[Saja apakspunkta ievietots talak minétais teksts]

[...]

[Visas zalu formas]

Arstésanas laika ar <Zalu nosaukums> aknu darbibas raditaju analizes javeic reizi nedéla, jo ir
zinots par paaugstinatu aknu enzimu limeni, hepatitu un aknu mazspé&ju saistiba ar flupirtina
terapiju.

Ja tiek konstatéti patologiski aknu darbibas raditaji vai kliniski simptomi, kas liecina par aknu
slimibu, arstéSana ar <Zalu nosaukums> ir japartrauc.

Pacientiem jaiesaka bt piesardzigiem par jebkadiem simptomiem, kas attiecinami uz aknu
bojajumiem arstésanas laika ar <Zalu nosaukums> (piemé&ram, éstgribas trikums, slikta dasa,
vemsana, sapes védera, nogurums, tumsas krasas urins, dzelte, nieze), partraukt <Zaju
nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties ligt padomu arstam, ja rodas kads no Siem simptomiem.

[...]

4.5. apakSpunkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
[Saja apakspunkta ievietots talak minétais teksts]

[.-]

[Visas zalu formas]

Jaizvairas no flupirtina un citu zalu, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus, vienlaicigas
lietoSanas (skatit 4.3. apakSpunktu).

[...]

4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas
[Saja apakspunkta ievietots talak minétais teksts]

[...]

[Visas zalu formas]

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucgjumi
Loti biezi: paaugstinats transaminazu limenis.
Nav zinami: hepatits, aknu mazspé&ja.

[..]
[ST apak$punkta beigas ievietots talak minétais teksts]

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lugti zinot
par jebkadam iespéjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

[*For the printed materials: No reference to the Appendix V should be included in the printed
materials. The above grey-shaded terms will only appear in the published version of the approved
product information annexes on EMA’s website. The actual details of the national reporting system
(as listed within the Appendix V) of the concerned Member State(s) shall be displayed on the
printed version. Linguistic adjustments may also be necessary depending on the grammatical rules
of the languages used.]
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B. LietoSanas instrukcija

<v§7m zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadé&jadi bus iesp€jams atri identificét jaunako
informaciju par So zaJu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.>

1. Kas ir <Zalu nosaukums> un kadam nolukam tas/to lieto
[Saja punkta apstiprinatais teksts dzésts un aizvietots ar sekojosu tekstu:]

[Peroralas zaJu formas un supozitoriji]

Akitu sapju arstésanai pieaugusajiem.

<Zalu nosaukums> lieto tikai tad, ja arstéSana ar citiem pretsapju lidzekliem ir kontrindicéta.
[Skidums injekcijam (i.m.)]

Lieto ka vienreizéju devu pieaugusajiem ar pécoperacijas sapém. Ja nepiecieSams turpinat
lietoSanu, ir pieejamas citas zalu formas.

<Zalu nosaukums> lieto tikai tad, ja arstéSana ar citiem pretsapju lidzekliem ir kontrindicéta.

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums=> lietoSanas
[Talak minétais teksts ievietots attiecigajas sadalas]

[Peroralas zalu formas un supozitoriji]

Nelietojiet <Zalu nosaukums> Sados gadijumos:

- ja Jums paslaik ir aknu slimiba,

- ja Jus parmérigi lietojat alkoholu,

- vienlaicigi lietojat zales, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus.

[Skidums injekcijam (i.m.)]

Nelietojiet <Zalu nosaukums> sados gadijumos:

- ja Jums paslaik ir aknu slimiba,

- ja Jus parmérigi lietojat alkoholu,

vienlaicigi lietojat zales, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus.

[..]
Bridinajumi un piesardziba lietosana

[Visas zalu formas]

Jasu arsts katru nedéju arstésanas laika ar <Zalu nosaukums=> veiks aknu darbibas raditaju
analizes, jo ir zinots par paaugstinatu aknu enzimu Iimeni, hepatitu un aknu mazsp€ju saistiba ar
flupirtina terapiju. Ja tiks konstatéti patologiski aknu darbibas raditaji, arsts Jums liks nekavéjoties
partraukt <Zalu nosaukums> lietoSanu.

Ja JUs novérojat jebkadus simptomus, kas var noradit uz aknu bojajumiem arstésanas laika ar
<Zalu nosaukums> (pieméram, éstgribas trilkums, slikta diGsa, vemsSana, nepatikamas sajltas
védera, nogurums, tumsas krasas urins, dzelte, nieze), Jums japartrauc <Zaju nosaukums>
lietoSana un nekavéjoties jalidz padoms arstam, ja rodas kads no Siem simptomiem.

[...]

3. Ka lietot <Zalu nosaukums=>
[Talak minétais teksts ievietots attiecigajas sadalas]

[...]

[100 mg talitéjas darbibas zalu forma, supozitoriji]

Iespéjami 1saku laiku jalieto flupirtina mazaka efektiva deva, kas nepieciesama, lai sasniegtu
pietiekamu pretsapju iedarbibu.

Terapijas ilgums nedrikst parsniegt 2 nedélas.

[...]

Lietosana bérniem un pusaudZiem
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Flupirtina drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.
<Zalu nosaukums=> nedrikst lietot bérniem un pusaudzZiem jaunakiem par 18 gadiem.

[400 mg ilgstosas darbibas zalu forma]

Flupirtins jalieto iesp&jami isako laiku, kas nepieciesams, lai sasniegtu pietiekamu pretsapju
iedarbibu.

Terapijas ilgums nedrikst parsniegt 2 nedélas.

[...]

Lietosana bérniem un pusaudZiem
Flupirtina drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.
<Zalu nosaukums=> nedrikst lietot bérniem un pusaudzZiem jaunakiem par 18 gadiem.

[Skidums injekcijam (i.m.)]

LietoSana bérniem un pusaudziem

Flupirtina droSums un efektivitate, lietojot bErniem un pusaudziem, nav pieradita.
<Zalu nosaukums=> nedrikst lietot bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

[...]

4. Iespé&jamas blakusparadibas

[...]

[Visas zalu formas]

Aknu darbibas traucé&jumi

Loti biezi: paaugstinats aknu enzimu limenis
Nav zinami: hepatits, aknu mazsp€ja

[...]
[S7 punkta beigas ievietots talak minétais teksts]

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar <arstu> <vai> <,> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.
JUs varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, JGs varat palidzét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu drosumu.

[*For the printed materials: No reference to the Appendix V should be included in the printed
materials. The above grey-shaded terms will only appear in the published version of the approved
product information annexes on EMA’s website. The actual details of the national reporting system
(as listed within the Appendix V) of the concerned Member State(s) shall be displayed on the
printed version.]
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