III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime:

Sie grozijumi attiecigajas zalu apraksta un lieto$anas instrukcijas sadalas ir parskati$anas procediras
rezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades, sazinoties ar atsauces dalibvalsti, péc tam var atjauninat informaciju
par zalém saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noteiktajam proceddram.
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Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Attieciba uz visam I pielikuma& minétajam zalém esoso informaciju par zalem maina (attiecigi
ievietojot, aizstajot vai dzesot tekstu), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu, ka noradits talak:

Zalu apraksts
4.2. Devas un lietosanas veids
[Vajadzibas gadijuma japievieno $ads formuléjums]

LietoSanas veids

Ka alternatlvu bolus injekcijai terlmresmu var ievadit nepartrauktas intravenozas (i.v.)

maksimali 12 mg terlipresina acetata/24 stundas. Terlipresina ievadiSsana nepartrauktas i.v.
nfuzuas velda var but saistita ar mazaku smagu blakusparadibu biezumu neka ievadiSana

Ipasas pacientu grupas

1. tipa hepatorenalais sindroms

Nieru patologija

ieguvums atsver risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Aknu funkcijas traucéjumi

Jaizvairas no terllpresma Iletosanas Qaaentlem ar smagu aknu sllmlbu, kas deflneta ka 3.

raditaju =39, ja vien netiek uzskatits, ka iequvums ir lielaks par risku (skatit 4.4.

apakspunktu).

LietoSanas veids

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Saja apakspunkta ir jaatspogujo $ads formul&jums]
Uzraudziba arstésanas laika

Arstésanas laika requlari jakontrolé asinsspiediens, sirdsdarbiba, skabekla piesatindjums,
natrija un kalija limenis seruma, ka ari Skidruma lidzsvars. Ipasa piesardziba nepiecieSsama,
arstéjot pacientus ar sirds un asinsvadu vai plausu slimibam, jo terlipresins var izraisit
iSémiju un sastrégumu plausu asinsvados.

1. tipa hepatorenalais sindroms

Nieru patologija
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Jaizvairas no terlipresina lietoSanas pacientiem ar progreséjosu nieru disfunkciju,

terlipresinu 1. tipa hepatorenala sindroma gadijuma, ja vien netiek uzskatits, ka

ieguvums atsver risku. Kliniskajos pétijumos ir novérota samazinata efektivitate
hepatorenala smdroma novérsana, palielinats blakusparadibu risks un palielinata

Aknu funkcijas traucéjumi

Jaizvairas no terlipresina lietoSanas pacientiem ar smagu aknu slimibu, kas definéta ka 3.

Qakages hroniskas aknu mazsge]as akuta emzode (ACLF) un/va| aknu slimibas beigu

gadijuma, ja vien netiek uzskatits, ka iequvums atsver risku. Kliniskajos pétijumos ir
novérota samazinata efektivitate hepatorenala sindroma novérsana, paaugstinats elposanas

ElposSanas traucéjumi

Ir zinots par letaliem elposanas mazspéjas gadijumiem, tostarp elposanas mazspéjas
gadijumiem Skidruma parslodzes dél pacientiem, kuriem 1. tipa hepatorenalaissindroms

arstéts ar terlipresinu.

Pirms pirmas terlipresina devas sanemsanas pacienti ar pirmreizéjiem elposanas
traucéjumiem vai elpcelu slimibas saasinasanos ir jastabilize.

hepatorenala sindroma standarta terapijas. EIpoSanas mazspéjas vai skidruma parslodze
pazimju vai 5|mptomu rasanas g dlluma ir jaapsver C|Iveka albumina devas samazinasana.

kuriem lietoja terlipresinu 1. tipa hepatorenala sindroma arstésanai. Pacienti katru dienu
ir janoveéro, vai nerodas jebkadas pazimes vai simptomi, kas liecina par infekciju.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

[Saja apakspunkta ir jaatspogujo $ads formul&jums]

Ir blakusparadibas, kas tabula noraditas divas reizes, jo aptuvenais sastopamibas biezums
atskiras atkariba no indikacijam.

[Sada(s) blakusparadiba(-as) japievieno vai japarskata, ka noradits talak:]
OSK Elposanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas

Loti bieZi: elpoSanas mazspéja?

Loti bieZi: dispnoja?

Biezi: plausu tiska?

Biezi: elposanas distress?

Retak: elposanas mazspéjak
Retak: plausu taskak

16



Retak: elposanas distressk
Reti: dispnojat

OSK Infekcijas un invazijas:
BieZi: sepse/septiskais Soks?

a Attiecas uz 1. tipa hepatorenalo sindromu. BieZums ir aprékinats, pamatojoties uz
apkopoto droSuma populaciju OT-0401, REVERSE un CONFIRM kliniskajos pétijumos.

b Attiecas uz <citam apstiprinatam indikacijam, iznemot 1. tipa hepatorenalo sindromu>

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts:
Drosums, kas saistits ar ievadiSanas metodi

Pamatojoties uz rezultatiem, kas ieqguti speciala randomizéta kontroléta daudzcentru
pétijuma, terlipresina ievadisana nepartrauktas i.v. infiizijas veida var bt saistita ar

mazaku smaqu blakusparadibu bieZzumu neka ievadisana ar i.v. bolus injekciju (skatit 4.2.

un 5.1. apaksSpunktu).

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[Saja apakspunkta ir jaatspogujo $&ds formul&jums]

Kliniska efektivitdte un droSums

Nepartraukta intravenoza infuzija salidzinajuma ar intravenozam bolus devam
1. tipa hepatorenala sindroma arstésana pacientiem ar cirozi

Terlipresina nepartrauktas intravenozas infiizijas droSums tika salidzinats ar
intravenozu bolus ievadisanu atklata randomizéta kontroléta daudzcentru
pétijuma. Septindesmit astoni pacienti ar 1. tipa hepatorenalo sindromu péc
nejausibas principa tika iedaliti terapijai ar nepartrauktu intravenozu
terlipresina acetata infuziju ar sakotnéjo devu 2 mg diena vai intravenozam
terlipresina acetata bolus devam ar sakotnéjo devu 0,5 mgqg ik péc 4 stundam. Ja
atbildes reakcijas nebija, deva tika pakapeniski palielinata lidz galigai devai 12

mg diena abas grupas. Abas grupas albumins tika ievadits tada pasa deva.
Primarais merka kritérijs tika definéts ka ar arstésanu saistitu nevélamu

NN skaits, gan smaqu ar arstésanu saistito NN skaits bija zemaks nepartrauktas
infazijas grupa neka bolus grupa (visi ar arstésanu saistitie NN: 12/34 pacienti
(35%), salidzinot ar 23/37 pacientiem (62%). p<0.025. Smaqu ar arstésanu

p<0.05). Atbildes reakcijas atrums uz terlipresinu statistiski nozimiqgi

neatskiras nepartrauktas infiizijas un bolus grupas (76%., salidzinot ar 65%).

90 dienu dzivildzes bez transplantacijas iespéja bitiski neatskiras
nepartrauktas infiizijas grupa un bolusa grupa (53%, salidzinot ar 69%).
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms X <sanemsanas> <lietoSanas>
Bridinajumi un piesardziba lietosana

[Saja punkta ir jaatspogujo $ads formul&jums]

<ZALU NOSAUKUMS> var Dallellnat elposanas mazsge]as attistibas risku, kas var but

arstam janodrosina, lai arstésanas laika tiktu uzraudzita Jisu sirds darbiba, ka ari Skidruma
un elektrolltu Ildzsvars Ipasa plesard2|ba nemeaesamal ja Jums ir b|]u5| S|rds vai Qlausu

un elgosanas mazspéju (smagas elposanas grutibas). Jaizvairas no arstésanas ar <ZALU

NOSAUKUMS>, ja Jums ir aknu mazspéja ar valraku organu mazspeéju un/val nieru

nevélamu iznakumu risku.

Ja Jums tiek arstéta loti smaga aknu un nieru slimiba, <ZALU NOSAUKUMS> var palielinat

sepses (baktériju klatbiutne asinis un organisma arkartéja reakcija uz infekciju) un septiska

Soka (nopietns stavoklis, kas rodas, ja smagas infekcijas rezultata pazeminas asinsspiediens
un samazinas asins plusma). Ja tas attiecas uz Jums, arsts veiks papildu piesardzibas

pasakumus.

3. Ka <sanemt> <lietot> X
[Vajadzibas gadijuma bitu japievieno sads formuléjums]

<X> tiek [injicets] vai ievadits infuzijas veida intravenozi.

1. tipa hepatorenalais sindroms

parasti sakot ar 2 mgqg terlipresina acetata diena un pakapeniski palielinot lidz maksimali 12

mg terlipresina acetata diena.

4. Iespéjamas blakusparadibas
[Vajadzibas gadijuma bitu japievieno sads formuléjums]

Nekavéjoties pastastiet arstam vai citam veselibas aprupes specialistam

pazimes vai simptomi). Si blakusparadiba ir loti bieZa, ja Jums tiek arstéts 1. tipa

hepatorenalais sindroms - var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem.

- Ja Jums rodas asins infekcijas (sepses/septiska Soka) pazimes vai simptomi, kas var

ietvert drudzi un drebulus vai loti zemu kermena temperatiru, balu un/vai zilganu adu

smagu elpas trakumu, retaku urinésanu neka parasti, paatrinatu sirdsdarbibu, sliktu dasu
un vemsanu, caureju, hogurumu un vajumu, ka ari reibona sajitu. Si blakusparadiba ir
bieza, ja Jums tiek arstéts 1. tipa hepatorenalais sindroms — var skart ne vairak ka 1 no 10
cilvékiem.
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Citas blakusparadibas, kas var rasties ar dazadu bieZzumu atkariba no Jisu slimibas.
Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

Ja Jums ir 1. tipa hepatorenalais sindroms

Elpas trukums (dispnoja)

Biezi: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem
Ja Jums ir 1. tipa hepatorenalais sindroms
Skidrums plausas (plausu taska)

Apgriitinata elposana (elposanas distress)

Retak: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem

Ja Jums ir < slimibas saistiba ar citam apstiprinatam indikacijam, iznemot 1. tipa
hepatorenalo sindromu>:

Skidrums plausas (plausdu tiska)

Apgritinata elposana (elposanas distress)

Reti: var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem

Ja Jums ir < slimibas saistiba ar citam apstiprinatam indikacijam, iznemot 1. tipa

hepatorenalo sindromu>:

Elpas trukums (dispnoja)
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