111 pielikums

Zalu aprakstu un lietosanas instrukciju attiecigo punktu grozijumi

Piebilde

Sis zaJu apraksts, mark&juma teksts un lieto$anas instrukcija ir sagatavota saskana ar atsauces

proceduru.
Pec tam Dalibvalsts kompetentas iestades, vienojoties ar Atsauces Dalibvalsti, saskana ar Direktivas

2001/83/EK 4. nodalas III paragrafa aprakstitajam proceduram informaciju par zalém var papildinat.
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A. Peroralas zalu formas un supozitoriji

[No informacijas par visam peroralajam zaJu formam un supozitorijiem (skatit I pielikumu) jaiznem
visas ar dzemdniecibu saistitas indikacijas.

Turklat atsauces uz jebkuram ar dzemdniecibu saistitam indik&cijam ir jaiznem no visam paréjam zalu

informacijas sadalam, pieméram, zalu apraksta 4.2. apakSpunkta “Devas un lietoSanas veids” un
lietoSanas instrukcijas]

B. Parenterali ievadamas zales, kas lietojamas ar dzemdniecibu saistitu indikaciju gadijuma

[Japapildina esosa informacija par zalém (jaievieto, jaaizstaj vai jaizdzes atbilstosais teksts), lai tiktu
atspogulota teksta saskanota redakcija, kas noradita talak]

I. Zalu apraksts

4.1. Terapeitiskas indikacijas
[Paslaik registrétas ar dzemdniecibu saistitas indikacijas jaizdzés un jaaizstaj ar sadu tekstu: ]
Islaicigai terapijai priekslaicigu nekomplicétu dzemdibu gadijuma,

lai 22.-37. grutniecibas nedé&|a nepielautu dzemdibas pacientém, kuram nav medicinisku vai
ar dzemdniecibu saistitu tokolitiskas terapijas kontrindikaciju.

[Talak minétas ar dzemdniecibu saistitas indikacijas jaatstaj tikai tur, kur tas paslaik ir redistrétas]

Augla pagriesana no arpuses ar galvu uz leju [atstat tikai tur, kur indikacija paslaik ir
registréta]

Lietosana arkartas situacijas specialos apstaklos [atstat tikai tur, kur indikacija paslaik ir

registréta]

4.2. Devas un lietoSanas veids
[Saja apak$punkta ievietot nakamo tekstu]

[-1]
Islaiciga terapija priekslaicigu nekomplicétu dzemdibu gadijuma

ArstéSanu ar <pieskirtais nosaukums> drikst sakt tikai akusieri/arsti, kuriem ir tokolitisko lidzek|u
lietoSanas pieredze. ArstéSana javeic atbilstosi aprikotas telpas, kur iesp&jams nepartraukti
uzraudzit mates un augla veselibas stavokli.

ArstéSana nedrikst bit ilgaka par 48 stundam, jo dati liecina, ka tokolitiska terapija galvenokart
aizkavé dzemdibas par 48 stundam. Randomizétos kontrolétos pétijumos nav novérota statistiski
nozimiga ietekme uz perinatalo mirstibu vai saslimstibu. So islaicigo dzemdibu aizkavéSanu var
izmantot, lai veiktu citus pasakumus, par kuriem zinams, ka tie uzlabo perinatalo veselibu.

<Pieskirtais nosaukums> jalieto iesp&jami driz p&c priekslaicigu dzemdibu diagnozes noteikSanas
un pacientes izmeklésanas, lai izslégtu visu <SNN SABA> lietoSanas kontrindikaciju iesp&jamibu
(skatit 4.3. apakspunktu). Tadé| pietiekami jaizmeklé pacientes sirds-asinsvadu sistémas stavoklis
un visa terapijas laika jauzrauga sirdsdarbiba un elpoSana, ka ari jakontrolé EKG (skatit

4.4. apakSpunktu).

[Informacija par devam un infazijas atrumu bds japielago atbilstosi konkrétajam aktivajam vielam,
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t. i., jaatstaj nemainita. Visa informacija par arstésanas turpinasanu, veicot peroralu balstterapiju,
ir jaizdzés.]

Ipasi bridindjumi par infGzijam: deva japielago individuali, nemot véra tadus ierobeZojodus faktorus
ka kontrakciju nomakuma pakape, pulsa paatrinadanas un asinsspiediena parmainas. Arsté$anas
laika Sie parametri riipigi jakontrolé. Mates maksimalais sirdsdarbibas atrums nedrikst bt lielaks
par 120 sitieniem minute.

Obligati rapigi jakontrolé mates organisma hidratacijas [imenis, lai nepielautu plausu tiskas risku

______

minimalam. Jalieto kontroléjama inflizijas ierice, vislabak Slirces stknis.
[-1]

4.3. Kontrindikacijas

[Saja apak$punkta ievietot nakamo tekstu]

L1

<Pieskirtais nosaukums> ir kontrindicéts:
- vienmer, kad gritnieciba ir 1saka par < 22 nedélam;

- ka tokolitisks lidzeklis pacientém, kuram jau ir sirds iSémiska slimiba vai nozimigi tas
riska faktori;

- jair aborta draudi 1. un 2. trimestri;

- vienmér, kad matei vai auglim ir patologijas, pieméram, smaga toksémija, dzemdes
infekcija, maksts asinoSana placentas priekSgulas dél, eklampsija vai smaga
preeklampsija, placentas atdaliSanas vai nabassaites nospiedums, kura dé]
gratniecibas paildzinasana ir bistama;

- augla intrauterinas bojaejas un diagnosticétu letalu parmantotu patologiju vai letalu
hromosomu patologiju gadijuma.

<Pieskirtais nosaukums> ir kontrindicéts ari tadu esoSu medicinisku stavok|u gadijuma, kad
beta mimétiskie lidzekli var izraisit nevélamu reakciju. Sadi stavokli ir, piemé&ram, pulmonala
hipertensija un sirdsdarbibas traucéjumi, pieméram, hipertrofiska obstruktiva kardiomiopatija vai
jebkads kreisa kambara izpludes trakta obstrukcija, pieméram, aortas stenoze.

L1

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Saja apakspunkta ievietot nakamo tekstu]
[.]
Tokolitiska terapija

Lemums sakt lietot <Pieskirtais nosaukums> vienmér japienem péc tam, kad rlpigi novértéts
terapijas raditais risks un sniegtais ieguvums.

ArstéSana ir atjauta tikai atbilsto$i aprikotas telpas, kur iesp&jams nepartraukti uzraudzit mates
un augla veselibas stavokli. Tokolitiska terapija ar beta agonistiem nav ieteicama péc auglapvalku
parlisanas vai kad dzemdes kakla paplasinajums ir lielaks par 4 cm.

<Pieskirtais nosaukums=> tokolitiskai terapijai jaizmanto piesardzigi, turklat visa terapijas laika
jauzrauga sirdsdarbiba un elposana, ka ari jakontrolé EKG.

Matei un auglim, kad tas ir iesp€jams vai pieméroti, nepartraukti jakontrolé:
- asinsspiediens un sirdsdarbibas atrums;
-  EKG;
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- elektrolitu un skidruma lidzsvars (lai nepielautu plausu tisku);
- glikozes un laktata lTmenis (tas Tpasi nepiecieSams cukura diabéta slimniecém);

- kalija llTmenis organisma, jo beta agonistu lietosana ir saistita ar kalija lTmena
pazeminasanos seruma, un ta savukart palielina aritmiju risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja rodas miokarda iSémijas pazimes (pieméram, sapes kritis vai EKG parmainas), terapija
japartrauc.

<Pieskirtais nosaukums> nav atlauts lietot ka tokolitisku lidzekli pacientém, kuram ir nozimigi
jebkuru jau esosSu sirds slimibu riska faktori vai aizdomas par sirds slimibu (Sadas slimibas ir,
pieméram, tahiaritmijas, sirds mazsp€ja vai sirds varstuju slimiba; skatit 4.3. apakSpunktu). Ja
priekslaicigas dzemdibas ir pacientei ar diagnosticétu vai iesp&jamu sirds slimibu, pirms
arstésanas ar intravenozam <pieskirtais nosaukums> inflzijam terapijas piemérotiba janovérté
kardiologijas specialistam.

Plausu tiska

Ta ka matém, kuram priekslaicigu dzemdibu apturésanai ir lietoti beta agonisti, terapijas laika un
péc tas ir aprakstita plausu tliska un miokarda iSémija, rapigi jakontrolé Skidruma lidzsvars, ka ari
sirdsdarbiba un elpoSana. Lielaks plausu tiskas risks var bt pacientém ar predispongjosiem
faktoriem, tostarp atkartotam gritniecibam, skidruma parslodzi, infekcijam un preeklampsiju.
Skidruma parslodzes risks samazinas, ja brivi pllstosas inflzijas vieta tiek izmantots Slirces
sliknis. Ja rodas plausu tlskas vai miokarda iSémijas pazimes, jaapsver nepiecieSamiba partraukt
terapiju (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

Asinsspiediens un sirdsdarbibas atrums

Parasti beta agonistu inflizijas laika mates sirdsdarbiba paatrinas par 20-50 sitieniem minGté.
Jauzrauga mates pulsa atrums, un katra konkrétaja gadijuma javérté nepiecieSamiba samazinat
devu vai partraukt zalu lietoSanu, lai kontrolétu sadu pulsa paatrinasanos. Parasti mates pulss
miera stavokli nedrikst parsniegt 120 sitienus minaté.

Infuzijas laika var nedaudz pazeminaties mates asinsspiediens. Diastoliskais asinsspiediens
pazeminas vairak neka sistoliskais. Diastoliskais asinsspiediens parasti pazeminas par 10—

20 mmHg. Inflzijas ietekme uz augla sirdsdarbibas atrumu ir mazak izteikta, tomer tas var
palielinaties pat par 20 sitieniem minate.

Lai samazinatu ar tokolitisku terapiju saistitas hipotensijas risku, Tpasi jauzmanas, lai nepiejautu
dobas vénas saspiesanu, tadé| pacientei visu inflzijas laiku jagul uz kreisajiem vai labajiem
saniem.

Cukura diabéts

Beta agonistu ievadisana ir saistita ar glikozes limena paaugstinasanos asinis. Tadél matém, kuram
ir cukura diabéts, jakontrolé glikozes un laktata limenis asinis, ka ari atbilstosi japielago cukura
diabéta arstésana, lai tokolitiskas terapijas laika apmierinatu cukura diabéta slimnieces vajadzibas
(skatit 4.5. apakspunktu).

Hipertireoze

<Pieskirtais nosaukums> piesardzigi jalieto pacientém ar tireotoksikozi, turklat ripigi jaizverte
arstésanas sniegtais ieguvums un raditais risks.

[1]
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
[Saja apakspunkta ievietot ndkamo tekstu]

[-1

Halogenétie anestézijas lidzekli
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Papildu asinsspiedienu pazeminosas iedarbibas dé| palielinas dzemdes inertums un ir asinosSanas
risks. Turklat péc mijiedarbibas ar halogenétajiem anestézijas lidzekliem ir aprakstiti palielinatas
sirds reaktivitates izraisiti nopietni kambaru ritma traucéjumi. Kad vien iesp&jams, vismaz sesas
stundas pirms jebkuras planotas anestézijas ar halogenétajiem anestézijas lidzekliem terapija ir
japartrauc.

Kortikosteroidi

Priekslaicigu dzemdibu laika augla plausu attistibas paatrinasanai biezi tiek lietoti sistémiskie
kortikosteroidi. Sievietém, kuram vienlaikus ir ievaditi beta agonisti un kortikosteroidi, biezi ir
aprakstita plausu tiska.

Ir zinams, ka kortikosteroidi paaugstina glikozes limeni asinis un pazeminat kalija lTmeni seruma,
tadé| vienlaicigas lietoSanas laika jaievéro piesardziba un paciente nepartraukti janovéro, jo ir
palielinats hiperglikémijas un hipokaliémijas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pretdiabéta lidzekli

Beta agonistu lietoSana ir saistita ar glikozes llmena paaugstinasanos asinis, un ta var tikt
interpretéta ka pretdiabéta lidzek|u iedarbibas pavajinasanas. Tadé| var bt individuali japielago
pretdiabéta terapija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kalija limeni pazeminosas zales

Ta ka beta agonistiem ir raksturiga hipokaliémiju izraisosSa iedarbiba, vienlaikus lietojot zales, kuras
seruma pazemina kalija Tmeni un par kuram ir zinams, ka tas palielina hipokaliémijas risku (Sadas
zales ir, pieméram, diurétiskie lidzekli, digoksins, metilksantina atvasinajumi un kortikosteroidi),
jaievéro piesardziba, vispirms rapigi izvért&jot ieguvumu un risku, Tpasu uzmanibu pievérsot
hipokaliémijas izraisitam sirds aritmijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

[.1]
Go to top of the page

4.8. Nevélamas blakusparadibas

[Saja apakspunkta ievietot nakamo tekstu]

L1

Visbiezakas <pieskirtais nosaukums> izraisitas nevélamas blakusparadibas ir saistitas ar ta

beta mimétisko farmakologisko aktivitati, un tas ir iesp&jams ierobezot vai nepielaut, ripigi
kontrol€jot hemodinamikas parametrus, pieméram, asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu, ka ari
atbilstosi pielagojot devu. P&c terapijas partrauksanas nevélamas blakusparadibas parasti izzld.

Sirds funkcijas traucéjumi

Loti bieZi: * tahikardija
BieZi: * sirdsklauves, *diastoliska asinsspiediena pazeminasanas
Reti: * sirds aritmijas, pieméram, priekskambaru mirdzéSana un miokarda iSémija (skatit

4.4. apakSpunktu)

Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi: * hipokaliémija
Reti: * hiperglikémija

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Biezi: * hipotensija (skatit 4.4. apaksSpunktu)
Reti: * periféro asinsvadu paplasinasanas

ElposSanas sistemas traucéjumi, kraskurvja un videnes slimibas

32


http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/105/SPC/Ventolin+Solution+for+IV+Infusion/%23tableOfContents%23tableOfContents

Retak: * plausu tiska

* Sis reakcijas ir aprakstitas saistiba ar islaicigas darbibas beta agonistu lietodanu ar dzemdniecibu
saistitu indikaciju gadijumos un tiek uzskatitas par zalu grupai raksturigam reakcijam (skatit

4.4. apakSpunktu).

L1
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Il. LietoSanas instrukcija

1. punkts

Kas ir <pieskirtais nosaukums> un kadam noliikam to lieto

[Ar ST punkta tekstu jaaizstaj visi esosie teksti, kuros noraditas ar dzemdniecibu saistitas indikacijas,
un tas ir lasams sadi:]

<Pieskirtais nosaukums> lieto <ari> sievietém, kuram gratniecibas 22.—37. nedé&la negaiditi

sakusas agrinas (priekslaicigas dzemdibas), lai islaicigi aizkavétu paragru bérna piedzimsanu.

<Pieskirtais nosaukums> Jis sanemsit ne ilgak ka 48 stundas. To ievadis Jlsu arsts vai
vecmate, veicot papildpasakumus, lai uzlabotu Jisu bérna veselibu.

2. punkts

[Attiecigajos apakspunktos ievietot ndkamo tekstu]

L]

Kas Jums jazina pirms <pieskirtais nosaukums> lietoSanas

Nelietojiet <pieskirtais nosaukums>:

ja Jusu gratnieciba ir 1saka par 22. ned€lam;
ja Jums ir sirds iSémiska slimiba vai tas risks (ST slimiba ir raksturiga ar samazinatu sirds

muskula apgadi ar asinim un tas izraisitam sapém kratis jeb stenokardiju);
ja Jums kadreiz ir bijis spontans aborts grutniecibas 1. vai 2. trimestri;

ja esat gritniece un Jums vai Jisu bérnam ir kada patologija, kuras dé| Jisu gritniecibas
paildzinaSana var bit bistama (pieméram, ja Jums ir |oti augsts asinsspiediens, dzemdes
infekcija vai asinosana, ja placenta aizsedz dzemdibu kanalu vai ir atdalijusies vai ja bérns
dzemdeé ir nomiris);

ja Jums ir sirds slimiba, kas raksturiga ar sirdsklauvém (pieméram, sirds varstulu patologija)
vai ilgstosa plausu slimiba (piemé&ram, hronisks bronhits vai emfizéma), kas plausas

paaugstina asinsspiedienu (izraisa pulmonalu hipertensiju).

Ipasa piesardziba, lietojot <pieskirtais nosaukums=>, nepiecieSsama $ados gadijumos

Pirms injekcijas ir svarigi konsultéties ar arstu vai medmasu:

ja Jums ir jebkadi ar gratniecibu saistiti traucéjumi;

ja gritniecibas laika ir nogajusi augla Gdeni;

ja parmeérigs plausas uzkrata skidruma daudzums (plausu tska) Jums izraisa elpas trikumu;
ja Jums ir augsts asinsspiediens;

ja Jums ir cukura diabéts. Sada gadijuma <pieskirtais nosaukums> ievadisanas laika bas
papildus janosaka cukura limenis Jdsu asinis;
ja Jums ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba;
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- jaJasu slimibas vésture ir sirds slimiba, kas raksturiga ar elpas trikumu, sirdsklauvém vai

stenokardiju (skatit apakSpunktu “Jums nav atlauts ievadit <pieskirtais nosaukums>").

Arsts uzraudzis Jasu sirdsdarbibu un nedzimus$o bérnu. Jisu arsts ari izdaris asinsanalizes, lai
uzraudzitu to rezultatu parmainas (skatit 3. punktu).

Citu zalu lietosana

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédé&ja laika, esat
lietojusi vai varétu lietot. Tas attiecas ari uz bezrecepsu zalém. <Pieskirtais nosaukums> var ietekmét
dazu zalu iedarbibu, savukart dazas zales var ietekmét <pieskirtais nosaukums> iedarbibu.

Ipasi svarigi ir informét savu arstu, medmasu vai farmaceitu par to, ka lietojat:

- zales pret neregularu sirdsdarbibu (pieméram, digoksinu);

- citus beta blokatorus (pieméram, atenololu vai propranololu), ari acu pilienos (pieméram,
timololu);

- ksantinu grupas zales (pieméram, teofilinu vai aminofilinu);
- steroidos lidzeklus (pieméram, prednizolonu);
- urindzenosSos jeb diurétiskos lidzeklus (pieméram, furosemidu);

- pretdiabéta lidzeklus (pieméram, insulinu, metforminu vai glibenklamidu), kas asinis pazemina

cukura ITmeni.

Ja Jums ir planota operacija ar visparéju anestéziju, arsts vienmér, kad tas bis iesp&jams, sesas
stundas pirms operacijas partrauks <pieskirtais nosaukums> ievadisanu, lai JUs aizsargatu pret

nevélamam blakusparadibam (pieméram, neregularu sirdsdarbibu vai dzemdes asinosanu).
3. punkts

[Attiecigajos apakspunktos ievietot nakamo tekstu]

L]

Ka lietot <pieskirtais nosaukums>

Nav paredzams, ka JUs kadreiz pati sev ievadisiet Sis zales. Tas Jums vienmér ievadis attiecigi
kvalificeta persona, kad bis ripigi apsvérts <pieskirtais nosaukums> sniegtais ieguvums Jlsu bérnam
un iespéjamas nevélamas blakusparadibas, ko Sis zales var radit Jums.

Islaiciga priekslaicigu dzemdibu apturésana

Arsts <Piedkirtais nosaukums> Jums ievadis nodala, kura ir iespéjams visu ievadisanas laiku
nepartraukti uzraudzit Jasu un Jasu bérna veselibu.

Ja bis nepieciesams, tiks veikti sadi pasakumi:

e asinsspiediena un sirdsdarbibas atruma uzraudziba. Ja Jusu sirdsdarbibas atrums bas lielaks
par 120 sitieniem mindtg, arsts apsvérs Jisu <pieskirtais nosaukums> devas samazinasanu
vai lietoSanas partrauksanu;

e elektrokardiogrammas (EKG jeb Jisu sirds elektriskas aktivitates) pierakstiSana. Ja
arstésanas laika Jums ir sapes kriitis, nekavéjoties pastastiet par to savam arstam. Ja
Jums bis EKG parmainas vai sapes kritis, arsts partrauks <pieskirtais nosaukums> ievadisanu;
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e {dens un salu lidzsvara noteikSana Jlsu organisma. Ja arstésanas laika Jums ir klepus vai

elpas trukums, nekaveéjoties pastastiet par to savam arstam. Ja bis kadas pazimes

(pieméram, klepus vai elpas trikums), kas norada uz Skidruma uzkrasanos Jasu plausas (ta ir
pazistama ari ka plausu tiska), JUsu arsts var partraukt <pieskirtais nosaukums> ievadiSanu;

e tiks noteikts cukura Iimenis asinis un uzraudzita organisma vides pH limena pazeminasanas, ko

izraisa laktata uzkrasanas asinis (pazistama ari ka laktatacidoze);

e kontroléts kalija limenis asinis (zems kalija ITmenis var but saistits ar neregularas sirdsdarbibas

risku).

4. punkts

[Attiecigajos apakspunktos ievietot nakamo tekstu]
L]

Iespé&jamas blakusparadibas

Nozimigas blakusparadibas, no kuram jauzmanas, veicot terapiju priekslaicigu dzemdibu
apturésanai:

Reti (rodas mazak neka 1 no katriem 1000 cilvekiem):

Sapes kritis (sirds funkcijas traucéjumi, pieméram, stenokardijas). Ja Jums rodas Sie
simptomi, pastastiet par to savam arstam vai medicinas masai.

Pé&c visu beta agonistu, pieméram <pieskirtais nosaukums> lietoSanas priekslaicigu dzemdibu
aizkavésanai ir novérotas ari talak aprakstitas blakusparadibas.

Loti biezi (rodas vairak neka vienam no katriem 10 cilvékiem):

- atra sirdsdarbiba.

Biezi (rodas mazak neka vienam no katriem 10 cilvékiem):
- sirdsklauves (palpitacijas);

- zems asinsspiediens, kas var izraisit vieglu apdullumu vai reiboni;

- zems kalija limenis asinis, un tas var izraisit muskulu vajumu, slapes vai durstiSanas sajttu.

Retak (rodas mazak neka vienam no katriem 100 cilvékiem):

- Skidruma uzkrasanas plausas (plausu tiiska), kas var apgritinat elposanu.
Reti (rodas mazak neka 1 no katriem 1000 cilvékiem):

- neparasta vai neregulara sirdsdarbiba;
- augsts cukura (glikozes) un/vai pienskabes Iimenis asinis;

- sejas pietvikums (piesarkums).
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