I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Plenadren 5 mg modificétas darbibas tabletes
Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Plenadren 5 mg modificétas darbibas tabletes
Katra modificétas darbibas tablete satur 5 mg hidrokortizona (Hydrocortisone).

Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes
Katra modific&tas darbibas tablete satur 20 mg hidrokortizona (Hydrocortisone).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Modificétas darbibas tablete.

Plenadren 5 mg modificétas darbibas tabletes
Tabletes ir apalas (diametrs 8 mm), izliektas un sartas.

Plenadren 20 mg modificetas_darbibas tabletes
Tabletes ir apalas (diametrs 8 mm), izliektas un baltas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Virsnieru mazspéjas arstéSana pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Plenadren nozime ka uzturo$o terapiju. Peroralas aizvietoSanas devas ir jaindividualiz€ atbilstosi
kliniskas atbildes reakcijas pakapei. Visbiezak izmantota uzturos$a deva ir 2030 mg diena, ko dod
vienreiz diena no rita. Pacientiem, kuriem organisms izstrada kortizolu dabiska veida, var bt
pietickama zemaka deva. 40 mg ir augstaka uzturosa izpétita deva. Jaizmanto zemaka iespgjama
uzturo$a deva. Gadijumos, ja organisms ir paklauts parmérigai fiziskai un/vai garigai slodzei,
pacientiem var biit nepiecieSama aizvietoSana papildus ar atras iedarbibas hidrokortizona tabletem, it
seviski pecpusdienas/vakaros, skatit arT sadalu ,,JzmantoSana interkurento slimibu gadijumos”, kura ir
izklastiti citi hidrokortizona devas palielinasanas veidi.

Parastas arstesanas ar iekskigi lietojamiem glikokortikoidiem nomaina ar Plenadren terapiju
Nomainot pacientiem parasto aizstajterapiju ar iekskigi lietojamo hidrokortizonu, kuru dzer tris reizes
diena, uz Plenadren terapiju, jadod tada pati dienas deva. Nemot véra zemako Plenadren dienas devas
biologisko pieejamibu, salidzinot ar parasti tris reizes diena lietojamajam hidrokortizona tabletém (skatit
5.2. apakSpunktu), ir janovero kliniska atbildes reakcija un var biit nepiecieSama talaka devas
individualizacija. Divas reizes diena lietojamo hidrokortizona tablesu, kortizona acetata vai sintétisko
glikokortikoidu terapijas nomaina ar Plenadren pacientiem nav pétita, tomé&r $ados gadijumos ieteicams
to nomainit uz hidrokortizonam ekvivalentu Plenadren dienas devu. Var biit nepiecieSama talaka devas
individualizacija.



Lietosana interkurentu slimibu gadijuma
Interkurento slimibu gadijumos ir pilniba jainforme par akiitas virsnieru mazspéjas risku.

Smagos gadijumos deva nekavéjoties japalielina un iekskiga hidrokortizona lietoSana jaaizstaj ar
parenteralu, ieteicams intravenozu terapiju. Hidrokortizona intravenoza ievadiSana ir pamatota parejosu
slimibu, pieméram, smagu infekciju gadijumos, jo Tpasi gastroenterita arst€Sanai, kas saistits ar vemsanu
un/vai caureju, jebkuras izcelsmes augstu temperatiiru vai smagu fizisko slodzi, pieméram, pie smagiem
nelaimes gadfjumiem un kirurgiju visparéja anestézija, skatit 4.4. apak$punktu.

Mazak smagos gadijumos, kad nav nepiecieSama hidrokortizona intravenoza ievadiSana, piem&ram,
vieglas infekcijas, jebkuras izcelsmes drudza un stresa situacijas, pieméram, nelielu kirurgisku
procediiru gadijumos, parasta iekskigi lietojama dienas aizstajterapijas deva ir uz laiku japalielina;
kopgja dienas deva japalielina, divas vai tris reizes diena ar 8 + 2 stundu intervalu ievadot balstdevu
(lietosanas skaitu var palielinat, nepalielinot rita devu). ST shéma klinisko pétfjumu programma ir
aprakstita vairak neka 300 interkurentu slimibas epizozu laika. P&c arstgjosa arsta ieskatiem, Plenadren
var aizvietot vai arst€Sanu papildinat ar atras darbibas hidrokortizona tableteém. Palielinot
hidrokortizona daudzumu viena deva, kop&ja kortizola iedarbiba uz plazmu palielinas mazak neka
proporcionali, skatit 5.2. apakSpunktu. Kad interkurentas slimibas epizode ir beigusies, pacienti var
atkal sakt lietot parasto uzturoSo devu.

Tpaéﬁs pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Pazeminata kermena svara gadijuma, kas saistits ar vecumu, ieteicams kontrol&t klisko
atbildreakciju var buit nepiecieSama pazeminoSa devas pielagosana, skatit 5.2. apakSpunktu.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem devas piclagosana nav
nepiecieSama. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir ieteicama klrniskas atbildes
reakcijas uzraudziba var biit nepiecieSama devas pielagosana, skatit 5.2. apakSpunktu.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem I1dz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav
nepieciesama. Pie smagiem aknu darbibas traucgjumiem, samazinas funkcionala aknu masa un tadel
samazinas arl sp&ja metabolizet hidrokortizonu. Tadg] ir ieteicama kliniskas atbildes reakcijas
uzraudziba un var biit nepiecieSama devas pielagosana, skatit 5.2. apakSpunktu.

Pediatriska populacija
Plenadren droSums un efektivitate, lietojot berniem/pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem lidz $im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Pacienti jabridina, ka Plenadren iekskigi jalieto uzreiz p&c pamosanas vismaz 30 minites pirms &Sanas,
tam uzdzerot glazi tidens, v€lams vertikala stavoklt un laika no 06:00 Iidz 8:00 no rita. Tablete ir janorij
vesela, to nedrikst sadalit, sakoslat vai sasmalcinat. Ja to nepiecieSams lietot biezak ka vienreiz diena, rita
deva ir jalieto, ka noradits, papildu devas taja pasa diena var lietot ar €dienu vai atseviski.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Akiita virsnieru mazspé&ja

Akiita virsnieru mazspé€ja var attistities pacientiem ar zindmu virsnieru mazspeju, ja vini sanem

neadekvatas dienas devas, ka arT situacijas, kad ir nepiecieSams vairak kortizola. Ir zinots par
notikumiem pacientiem, kas tika arstéti ar Plenadren. Pacientiem ar akiitu virsnieru mazspgju var




attistities virsnieru krize. Tap€c pacienti ir jainforme par akiitas virsnieru mazspé&jas un virsnieru krizes
pazimém un simptomiem un nepiecieSamibu nekavé&joties meklet medicinisku palidzibu.

Virsnieru krizes laika jaizmanto parenterali, ieteicams intravenozi ievaditas lielas devas hidrokortizona
kopa ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skidumu infiizijam saskana ar aktualajam terapijas vadlinijam.

Blakus infekcijas

Parejosas slimibas gadijumos, pieméram, pie vieglas infekcijas, jebkuras izcelsmes drudza un stresa
situacijas, piem&ram, nelielu kirurgisku procediiru gadijumos, parasta iekskigi lietojama dienas
aizstajterapijas deva ir uz laiku japalielina, skatit 4.2. apakSpunktu ,,LietoSana interkurentu slimibu
gadijumos”. Pacients ir ripigi jainformé, ka rikoties $§adas situacijas, un, ja notiek akiita
pasliktinasanas, ieteicams arT nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu; jo Tpasi gastroenterTta,
vemsanas un/vai caurejas gadijumos, kas izraisijusi skidruma un sals zudumu, ka arT pie nepietickamas
iekskigi lietojama hidrokortizona absorbcijas.

Pacientiem ar virsnieru mazspgju un lidztekus retrovirusu infekciju, pieméram, HIV, nepiecieSama
ripiga devas pielagosana, nemot veéra potencialo mijiedarbibu ar pretretrovirusu zalém un palielinato
hidrokortizona devu infekciju del.

Zinatniskas publikacijas neatbalsta hidrokortizona imunitati nomacoso ietekmi devas, kas izmantotas
ka aizstajterapija pacientiem ar virsnieru mazsp&ju. Tap&c nav iemesla uzskatit, ka hidrokortizona
lietoSana aizstajterapijas devas paasinas jebkuru sistemisku infekciju vai pasliktinas sadas infekcijas
iznakumu. Turklat nav nekada iemesla uzskatit, ka hidrokortizona lietoSana aizstajterapijas devas
virsnieru mazspéjas gadijumos varétu mazinat reakciju uz vakcinam un palielinat generaliz&tas
infekcijas rasanas risku, izmantojot dzivas vakcinas.

Kunga iztuk$oSanas un zarnu motorikas traucjumi

Modific&tas darbibas tabletes nav ieteicams lietot pacientiem ar paaugstinatu kunga un zarnu motoriku,
tas ir, hronisku caureju, jo pastav samazinatas kortizola iedarbibas risks. Par pacientiem ar apstiprinatu
paléninatu kunga iztukSoSanos vai samazinatas motorikas slimibu/trauc&jumiem dati nav pieejami.
Pacientiem ar §Tm slimibam ir jauzrauga kliniska atbildes reakcija.

Hidrokortizona izmantoSana augstakas devas par parastajam

Augstas (augstakas par fiziologiskajam) hidrokortizona devas var izraisit asinsspiediena
paaugstinasanos, salu un tidens aizturi un palielinat kalija izdaliSanos.

Ilgstosa arstéSana ar hidrokortizonu augstakas devas par fiziologiskajam var izraisit kliniskas pazimes,
kas Iidzigas Kusinga sindromam ar palielinatu aptaukoSanos, védera aptaukosSanos, hipertensiju un
cukura diab&tu, un tadgjadi radit paaugstinatu sirds un asinsvadu slimibu un mirstibas risku.

Lietojot glikokortikoidus farmakologiskas devas, vecums un zems kermena masas indekss ir zinami
riska faktori tadam biezi sastopamam blakusparadibam, ka osteoporoze, adas biezuma samazinasanas,
cukura diabéts, hipertensija un paaugstinata uznémiba pret infekcijam.

Visi glikokortikoidi palielina kalcija izdaliSanos ar urinu un samazina kaulu atjaunosanas atrumu. Ir
konstatets, ka pacientiem ar virsnieru mazspgju pie ilgtermina glikokortikoidu aizstajterapijas
samazinas kaulu mineralais blivums.

Ilgstosa glikokortikoidu lietoSana lielas devas var radit mugurgjo subkapsularo kataraktu un glaukomu
ar iesp&jamu redzes nervu bojajumu. Sada ietekme nav noverota pacientiem, kuri sanem aizstajterapiju
ar glikokortikoidiem devas, kuras izmanto pie virsnieru mazspgjas.

Lietojot sistemiskos glikokortikoidus, var rasties psihiskas blakusparadibas. Tas var notikt terapijas
sakuma un devas pielagoSanas laika. Lietojot lielas devas, risks ir augstaks. Vairums reakciju izzad
p&c devas samazinasanas, tomé&r var biit nepiecieSama specifiska arstésana.



P&c sistemisku kortikosteroidu lietoSanas ir zinots par feohromocitomas krizi, kas var bt letala.
Pacienti, kuriem ir iespgjama vai noteikta feohromocitoma, kortikosteroidus drikst lietot tikai pec
atbilstosas riska/ieguvuma novértésanas.

Vairogdziedzera funkcija
Pacienti ar virsnieru mazsp€ju janovero attieciba uz vairogdziedzera disfunkciju, jo gan
hipotireoidisms, gan hipertireoidisms var ieverojami ietekmét ekspoziciju hidrokortizona terapijai.

Primaras virsnieru mazspéjas arst€Sanu biezi nepiecieSams papildinat ar mineralkortikoidu terapiju.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Turpmak mingta hidrokortizona mijiedarbiba novérota péc glikokortikoidu izmantoSanas terapeitiskas
devas.

Specigas iedarbibas CYP3A4 induktori, piem&ram, fenitoins, rifabutins, karbamazepins, barbiturati,
rifampicins, asinszale un mazak specigas iedarbibas induktori, pieméram, pretretrovirusu zales,
efavirenzs un nevirapins var uzlabot kortizola metabolisko apmainu, samazinat terminalas eliminacijas
pusperiodu, un tadgjadi samazinat cirkulacijas [imeni un palielinat kortizona svarstibas (1saka
terminala pusperioda del). Tas var prasit hidrokortizona devas pielagoSanu.

Specigi CYP3A4 inhibitori, tadi ka ketokonazols, itrakonazols, posakonazols, vorikonazols,
eritromicins, telitromicins, klaritromicins, ritonavirs un greipfriitu sula var paléninat hidrokortizona
metabolismu, un tadgjadi paaugstinat ta Iimeni asinis. Veicot ilgstosu profilaktisku arst€Sanu ar kadu
no antibiotikam, jaapsver hidrokortizona devas pielagoSana.

Tris I1idz Cetras dienas p&c mifepristona terapijas kortikosteroidu iedarbiba var pavajinaties.

Kliniska atbildes reakcija ir jauzrauga pacientiem, kas sanem zales, kuras ietekmé kunga iztukSoSanos
un zarnu motoriku, skattt 4.4. apakSpunktu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Gritnieciba

Plenadren var lietot griitniecibas laika. Nav noradijumu, ka hidrokortizona aizstajterapijas lietoSana
gritniecém ar virsnieru mazspé&ju ir saistita ar nelabveligu ietekmi uz mati un/vai augli. Nearsteta
virsnieru mazspéja gritniecibas laika ir saistita ar sliktam sekam gan matei, gan auglim, tadel
griitniecibas laika ir svarigi turpinat arst€Sanu.

Reproduktivitates petijumi ar dzivniekiem pierada, ka glikokortikoidi var izraisit augla anomalijas un
reproduktivo toksicitati, skatit 5.3. apakSpunktu.

Sievietem ar virsnieru mazspé&ju griitniecibas laika hidrokortizona deva riipigi jauzrauga. leteicams
noteikt devu atkariba no individualas kliiskas reakcijas.

Barosana ar kriiti

Hidrokortizons izdalas mates piena. Plenadren var lietot baroSanas ar kriti laika. Ir maz ticams, ka
hidrokortizona devam, ko lieto aizstajterapija, varétu but jebkada klniski nozimiga ietekme uz bérnu.
Zidaini, kuru mates ilgstosi lieto sisteémiskos glikokortikoidus lielas devas, var biit paklauti virsnieru
supresijas riskam.

Fertilitate
Ir pieradits, ka pacientiem ar virsnieru mazspgju ir samazinata paritate, kas visticamak saistits ar
pamatslimibu, tom&r nav indikaciju, ka hidrokortizons aizstajterapijas devas ietekme fertilitati.



4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Plenadren maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ir zinots par
nogurumu un islaicigiem reiboniem.

Nearsteta un slikti kompenséta virsnieru mazspgja var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hidrokortizonu izmanto ka aizstajterapiju, lai atjaunotu normalu kortizola Iimeni. Blakusparadibu
profils, arstgjot virsnieru mazspgju tade] nav salidzinams ar citam slimibam, kas prasa daudz lielaku
glikokortikoidu devu lietoSanu iekskigi vai parenterali.

Ka apstiprinats 12 nedglas ilga p&tijuma, nevelamo blakusparadibu biezums un veids, lietojot
Plenadren modificétas darbibas tabletes reizi diena un hidrokortizona tabletes tris reizes diena,
kopuma ir lidzigi. Apméram vienam no pieciem pacientiem p&c pirmas parejas no standarta tris reizes
diena lietojamas hidrokortizona tabletes uz vienu reizi diena lietojamo modificétas darbibas tableti
perioda Iidz astonam nedelam noveéroja sakotn&ju nevélamo blakusparadibu biezuma pieaugumu.
Tom@r §Ts blakusparadibas (sapes védera, caureja, slikta diisa un nespéks), ir vieglas vai vidgji smagas,
parejosas un 1slaicigas, bet var bt japielago deva vai vienlaicigi jalieto papildus zales, skatit

4.2. apakSpunktu. Loti biezi tiek novérots arT nogurums.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijuma tabula

Klmiskie p&tijumi veikti kopuma par 80 pacientiem, kas arsteti ar modificétas darbibas hidrokortizonu
(dati par 173 pacientgadiem). Nevélamas blakusparadibas $ajos p&tijumos un pécregistracijas
uzraudzibas laika ir uzskaititas zemak atbilstos$i organu sistému klasifikacijai un biezumam:

Loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10).

MedDRA organu Nevéelamo blakusparadibu biezums
sistému klasifikacija | Loti biezi Biezi
Nervu sistémas Reiboni

traucgjumi Galvassapes

Kunga-zarnu trakta Caureja Sapes veédera augsdala
traucgjumi Slikta dasa
Adas un zemadas Nieze
audu bojajumi Izsitumi
Skeleta-muskulu un Artralgija
saistaudu sist€émas

bojajumi

Vispargji traucgjumi Nogurums

un reakcijas

ievadiSanas vieta

Turklat par $adam blakusparadibam, lietojot lielas devas, zinots arT attieciba uz citiem hidrokortizona
preparatiem, kurus izmanto pie citam indikacijam, nevis virsnieru mazspgjas aizstajterapijas
gadijumos (bieZums nav zinams).

Imiinas sist€mas traucgjumi
Infekcijas slimibu (tuberkulozes, séniSu un virusu infekciju, tai skaita herpes) aktivizéSanas.

Endokrinas sisteémas traucgjumi
Glikozes nepanesibas indukcija vai cukura diabgts.



Vielmainas un uztures traucgjumi
Natrija un tidens aizture organisma un tiisku tendence, hipertensija, hipokaliemija.

Psihiskie traucgjumi
Eiforija un psihoze, bezmiegs.

Acu bojajumi
Paaugstinats intraokularais spiediens, katarakta.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Dispepsija un esosas kunga Ciilas paasinasanas.

Adas un zemadas audu bojajumi
Kusinga sindromam Iidzigi simptomi, strijas, ekhimoze, pinnes un hirsiitisms, traucéta bricu dzisana.

Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi
Osteoporoze ar spontaniem lGzumiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Aktitu toksicitati un/vai naves gadijumus p&c hidrokortizona pardozés$anas novero reti. Antidots nav
pieejams. Simptomi var biit diapazona no satraukuma/uzbudinajuma Iidz manijai vai psihozei. Pazimes
ir paaugstinats asinsspiediens, paaugstinats glikozes Iimenis plazma un hipokaliemija. ArsteSana,
iespgjams, nav indicéta blakusparadibam sakara ar hronisku saindéSanos, ja vien pacientam nav
simptomu, kas izraisa neparastu jutibu pret hidrokortizona negativo ietekmi. Tada gadijuma, péc
vajadzibas jaapsver simptomatiskas terapijas uzsakSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie kortikosteroidi, glikokortikoidi, ATK kods:
HO02AB09

Farmakodinamiska iedarbiba

Hidrokortizons ir glikokortikoids un endogéni iegtita kortizola sintétiska forma. Glikokortikoidi ir
steroidi, kas ir biitiski starpmetabolismam, imiinajai funkcijai, muskulu un skeleta audiem, saistaudiem
un smadzen&m. Kortizols ir galvenais glikokortikoids, ko izdala virsnieru garoza.

Daba sastopamie glikokortikoidi (hidrokortizons un kortizols), kam piemit arT sals saglabajosas
1pasibas, tick izmantoti ka aizstajterapija pie virsnieru mazspejas. Tos izmanto arT to specigas
pretiekaisuma iedarbibas d&] pie daudzu organu sistemu slimibam. Glikokortikoidi izraisa biitiskus un
daudzveidigus vielmainas traucgjumus. Turklat tie parveido organisma imiinas atbildes reakcijas uz
dazadiem stimuliem.



Kliniska efektivitate

Pamatpétijums bija nejausinats, divu 12 ned€lu perioda laika veikts krustenisks daudzcentru petijums
64 pacientiem ar primaru virsnieru mazspé&ju, 11 no kuriem vienlaicigi bija cukura diab&ts un 11 bija
hipertensija. PEtijuma salidzinaja modificétas darbibas tabletes, kuras lieto vienu reizi diena ar
parastajam tablete€m, kuras lieto tris reizes diena, izmantojot to pasu hidrokortizona dienas devu

(20 Iidz 40 mg).

Salidzinot ar parastajam trs reizes diena lietotajam tablet€m, vienu reizi diena lietojamas modificétas
iedarbibas tabletes palielina kortizola iedarbibu pirmajas cetras stundas pec rita devas lietoSanas, bet
samazina iedarbibu véla peécpusdiena/vakara un 24 stundu laika (1. attgls).

1. attels. Novérota videja seruma kortizola koncentracija saskana ar laiku p&c pulkstena pec
vienreiz&jas un vairaku devu lietoSanas primaras virsnieru mazspgjas pacientiem (n = 62) péc

Plenadren lietoSanas iekskigi vienu reizi diena un hidrokortizona lietoSanas trisreiz diena.

kortizola koncentracija (nM)

800
Plenadren
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

P&c hidrokortizona iek$kigas lietoSanas tas atri un labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta, un ir
noverots, ka absorbcija, iekskigi lietojot 20 mg devu (tabletes), parsniedz 95%. Saskana ar
biofarmacijas klasifikacijas sistemu (BCS) hidrokortizons ir II klases aktiva viela ar lielu zarnu
apvalka slanis, kas nodrosina tiilit€ju zalu iedarbibu un ilgstosaku tas satura iedarbibu. Talitgjas
iedarbibas sastavdala veicina atru uzstikSanos, un modific&tas iedarbibas sastavdala nodroSina
kortizola plasaku plazmas profilu. Modificétas darbibas tablesu biopieejamiba (AUCo.241) ir par 20%
zemaka, salidzinot ar to paSu hidrokortizona dienas devu parastajas tris reizes diena lietotajas tabletgs.
Palielinot iekskigi lietoto devu, kortizola kopg€ja iedarbiba uz plazmu tiek palielinata mazak neka
proporcionali. Palielinot modificétas darbibas hidrokortizona devu no 5 mg lidz 20 mg, iedarbiba
palielinas tris reizes.

Hidrokortizona absorbcijas atrums samazinajas pec &Sanas, rezultata laiks 1idz maksimalas
koncentracijas sasnieg$anai plazma samazinajas no vid&ji mazaka par 1 stundu, Iidz vairak par

2,5 stundam. No otras puses, 20 mg tabletes absorbcija un biopieejamiba p&c €Sanas ir aptuveni par
30% augstaka, salidzinot ar lietoSanu tuksa disa un nav noveroti ar1 absorbcijas traucgjumi vai devas
parmériga uzstksana kada no kunga un zarnu trakta rajoniem.



Izkliede
Plazma kortizols piesaistas kortikosteroidus saistosajam globulmam (CBG, ko déve ar1 par
transkortinu) un albuminu. Piesaiste ir apméram 90%.

Eliminacija

Terminalais eliminacijas pusperiods ir novérots ka aptuveni 1,5 stundas p&c intravenozas un peroralas
hidrokortizona lietoSanas tabletés. Kortizola terminalais eliminacijas pusperiods p&c Plenadren
ievadiSanas novérots ka aptuveni 3 stundas un preparata atbrivo$ana bija kontroléta. Sis terminalais
eliminacijas pusperiods ir I1dzigs endogena kortizola farmakokinétikai, kas arT ir sekrécijas kontrol&ts.

Hidrokortizons (kortizols) ir lipofiliskas zales, kas pilniba elimingjas metabolizgjoties, ar zemu
klirensu un attiecigi zemiem uzkraSanas raditajiem zarnu trakta un aknas.

Hidrokortizonu metabolisma cela aknas un periferajos audos pilniba elimingjas ar 1 16HSD 1. un
2. tipa fermentu un CYP 3A4 starpniecibu. CYP 3A4 ir iesaistits kortizola klirensa, veidojot 6f3-
hidroksikordizolu, kas izdalas ar urinu. Ir sagaidams, ka kortizola parnese caur membranam
galvenokart notiek ar pasivas difizijas starpniecibu un tadgl ta nieru un aknu klirensi ir niecigi.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Neliels daudzums kortizola izdalas ar urinu neizmainita veida (< 0,5% no katru dienu sintezeta
apjoma), kas nozimg, ka kortizols tiek pilniba izvadits ar vielmainu. Ta ka smagi nieru darbibas
trauc€jumi var ietekmét zalu pilnigu eliminaciju vielmainas cela, var biit nepiecieSama devas
pielagosana.

Aknu darbibas traucejumi

Attieciba uz pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem pé&tijumi nav veikti, tomer dati literatiira par
hidrokortizonu liecina par to, ka devas pielagosana vieglas I1dz vidgji smagas aknu mazsp€jas
gadijumos nav nepiecieSama. Pie smagiem aknu darbibas trauc€jumiem samazinas funkcionala aknu
masa un tade] samazinas ar1 sp&ja metabolizet hidrokortizonu. Tam var biit nepiecieSama devas
individualizacija.

Pediatriska populacija
Par lietoSanu berniem vai pusaudziem farmakokiné&tikas datu nav.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pettfjumos ar dzivniekiem noteikts, ka loti lielu glikokortikoidu devu izmantoSana pirmsdzemdibu
perioda var izraisit augla anomalijas (auksl&ju skeltni, skeleta deformacijas). Ptijumos ar dzivniekiem
ir konstatets arT, ka loti lielu (bet zemaku par teratogénajam devam) glikokortikoidu devu izmantoSana
pirmsdzemdibu perioda var biit saistita ar intrauterinas attistibas kaveésanas risku, sirds un asinsvadu
slimibam pieauguS$ajiem individiem un pastavigam izmainam glikokortikoidu receptoru blivuma,
neirotransmisivaja apmaina un uzvediba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Hipromeloze

Mikrokristaliska celuloze

Prezelatingta ciete (kukuriizas)

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats



Tabletes apvalks

Plenadren 5 mg modificétas darbibas tabletes
Makrogols (3350)

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E171)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

Melnais dzelzs oksids (E172)

Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes
Makrogols (3350)

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudeles ar polipropiléna skriivéjamu vacinu, katra pudel€ ir 50 modificétas darbibas tabletes.
Kastite ir 1 pudele ar 50 modificétas darbibas tabletem.
Kastite ir 2 pudeles ar 50 modificétas darbibas tabletém (100 tabletes).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

medinfoEMEA @takeda.com
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Plenadren 5 mg modificétas darbibas tabletes
EU/1/11/715/001
EU/1/11/715/003

Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes
EU/1/11/715/002
EU/1/11/715/006

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 3. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 8. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT1 PIELIKUMS
RAZOTAJI, 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.  RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas 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.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSsamas 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;

- ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas 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

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Plenadren 5 mg modificetas darbibas tabletes
Hydrocortisone

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

Katra modificétas darbibas tablete satur 5 mg hidrokortizona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Modificetas darbibas tablete

50 modific€tas darbibas tabletes.
100 modificétas darbibas tabletes (2 x 50).

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes janorij veselas. Tas nedrikst sadalit, sasmalcinat vai koslat.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

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

Der.lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/715/001 50 modificétas darbibas tabletes
EU/1/11/715/003 100 (2 x 50) modificétas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plenadren 5 mg

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plenadren 5 mg modificetas darbibas tabletes
Hydrocortisone
Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms licto$anas izlasiet lietoSanas instrukeiju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

50 modificétas darbibas tabletes

6. CITA

Takeda
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes
Hydrocortisone

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

Katra modificetas darbibas tablete satur 20 mg hidrokortizona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Modificetas darbibas tablete

50 modificétas darbibas tabletes.
100 modificétas darbibas tabletes (2 x 50).

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes janorij veselas. Tas nedrikst sadalit, sasmalcinat vai kos]at.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

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

Der.lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/715/002 50 modificétas darbibas tabletes
EU/1/11/715/006 100 (2 x 50) modificétas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Plenadren 20 mg

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes
Hydrocortisone
Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

50 modificétas darbibas tabletes

6. CITA

Takeda
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Plenadren 5 mg modificetas darbibas tabletes
Plenadren 20 mg modificétas darbibas tabletes
hydrocortisone

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Plenadren un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Plenadren lietoSanas
Ka lietot Plenadren

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Plenadren

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU e

1. Kas ir Plenadren un kadam nolikam to lieto

Plenadren satur vielu, ko déve par hidrokortizonu (reizém par kortizolu). Hidrokortizons ir
glikokortikoids. Tas pieder pie zalu grupas, kuru déveé par kortikosteroidiem. Glikokortikoidi ir
atrodami organisma dabiska veida un palidz saglabat vispargjo veselibu un labsajiitu.

Plenadren lieto pieaugusajiem, lai arst€tu slimibu, ko deéve par virsnieru mazsp&ju vai kortizola
deficttu. Virsnieru mazspgja rodas, ja virsnieru dziedzeri (tiesi virs Jiisu nierém) neizdala pietiekami
daudz kortizola hormona. Pacientiem, kuri slimo ar ilgstoSu (hronisku) virsnieru mazspé&ju, lai
izdzivotu, nepiecie$ama aizstajterapija.

Plenadren aizvieto dabigo kortizolu, kura triikst virsnieru mazsp&jas del. Sis zales organismam
nodrosina hidrokortizonu visas dienas garuma. Apméram 1 stundu p&c tabletes lietoSanas no rita,
kortizola Iimenis asinis strauji pieaug Iidz maksimalajam Itmenim, un p&c tam tas dienas laika
pakapeniski samazinas, veélu vakara un nakti, kad ta [imenim jabtt zemam, kortizola Iimenis asinis
pazeminas I1dz niecigam Iimenim, vai vispar izzid.

2. Kas Jums jazina pirms Plenadren lietoSanas

Nelietojiet Plenadren S§ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret hidrokortizonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Plenadren lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir slimiba, pie kuras §1s zales nedrikst lietot, vai ja zales pareizi neuzsiicas no kunga. Tas
nedrikst lietot, ja Jums ir kunga darbibas traucgjumi, kas saistiti ar vemsanu un/vai caureju.
Sados gadijumos nekav&joties jamekle mediciniska palidziba, lai sanemtu arsté$anu ar
hidrokortizona injekcijam un ievaditu papildus Skidrumu;

- ja Jums ir 1slaiciga vai parejos$a slimiba, piem&ram, infekcijas slimibas, drudzis vai Jums ir
augsts fiziska stresa limenis, piem&ram, kirurgisko operaciju rezultata: hidrokortizona deva ir uz
laiku japalielina. Lai iegtitu informaciju par to, ka Jums vajadz&tu rikoties §adas situacijas, talit

23



jautajiet arstam. Ja Jums ir paredz€ta operacija, pirms operacijas pastastiet arstam/zobarstam, ka
lietojat §1s zales;

- ja Jusu vispargjais veselibas stavoklis kada cita iemesla dé] pasliktinas, lai gan Jus lietojat zales
ka noradits, nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu;

- ja Jums ir feohromocitoma (reti sastopams virsnieru dziedzeru audzgjs);

- ja Jusu vairogdziedzeris nedarbojas normali, izstastiet to arstam, jo var biit nepiecieSams
pielagot Plenadren devu.

Béerni un pusaudzi
Plenadren nav ieteicams lietot b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo Siem pacientiem tas
nav petits.

Citas zales un Plenadren

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. llgstosas arstéSanas gadijuma ar zalém pret infekcijas slimibam (antibiotikam) var bt
nepiecieSams, lai arsts pielago Plenadren devu. Ja Plenadren lieto vienlaicigi ar mifepristonu, ko
izmanto griitniecibas partrauksanai, tad Plenadren iedarbiba var samazinaties.

Turklat pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $adam zalém, jo var biit nepiecieSams
mainit Plenadren devu:

fenitotnu, karbamazepinu un barbituratus — lieto, lai arstetu epilepsiju;

rifampicinu vai rifabutiu — lieto, lai arstetu tuberkulozi;

ritonaviru, efavirenzu un nevirapinu — lieto, lai arst€tu HIV infekcijas;

asinszali — ko lieto depresijas un citu slimibu arst€Sanai;

ketokonazolu, itrakonazolu, posakonazolu un vorikonazolu — lieto sénisu infekciju arst€Sanai;
eritromicinu, telitromictnu un klaritromicinu — lieto, lai arst€tu bakterialas infekcijas.

Plenadren kopa ar uzturu un dzérienu
Nelietojiet §ts zales kopa ar greipfritu sulu, jo sula traucgs $o zalu iedarbibai.

Griitnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat gritniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ir svarigi turpinat arstéSanu ar Plenadren griitniecibas laika. ArstéSanai griitniec€m ar virsnieru
mazspé&ju nav kaitigas ietekmes uz mati un/vai bérnu. Ja Jums iestajusies griitnieciba, Jums tas
japastasta arstam, jo Plenadren deva var bt japielago.

Arste3anas laika ar Plenadren drikst barot bérnu ar kriiti. Hidrokortizons izdalas mates piena. Ir maz
ticams, ka hidrokortizona devam, ko lieto aizstajterapija, varétu biit jebkada ietekme uz bérnu. Tomér,
ja planojat savu bernu barot ar kriiti, aprunajieties ar arstu.

Fertilitate sievietém ar virsnieru mazspé&ju vai kortizola deficitu var biit samazinata. Nav noradijumu,
ka Plenadren devas, ko lieto aizstajterapijai, ietekmé fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Sis zales var maz ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ir zinots par loti
lielu nogurumu un Tslaicigiem reiboniem (vertigo). Slikti arsteta vai nearstéta virsnieru mazspeja
samazina Jusu sp&jas koncentréties un ietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tade] §ts zales transportlidzek]a vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas laika ir svarigi
lietot saskana ar arsta noradijjumiem. Ja Jums rodas kadi simptomi, nevadiet transportlidzeklus vai
neapkalpojiet mehanismus, kamér neesat apspriedusi jautajumu ar arstu.
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3. Ka lietot Plenadren

Vienmer lictojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. Deva ir noteikta tieSi Jums un par to izlemj arsts.

o Kad Jus no rita pamostaties, norijiet Plenadren tabletes veselas, uzdzerot glazi tidens vismaz
30 miniites pirms brokastim, v€lams laika no 06:00 Iidz 8:00 no rita.

. Vélams, lai Jus to daritu, esot vertikala stavokli.

o Nesadaliet, nesasmalciniet un nekoglajiet tabletes. Sis zales organismam nodrosina

hidrokortizonu visas dienas garuma. Sadali$ana, sasmalcinasana vai sakos]asana var izraisit to,
ka ar tabletes hidrokortizona devu nepietiek visai dienai, ka tam vajadzetu bit.

Papildu Plenadren devas nepiecieSamiba

Islaicigu vai parejosu slimibu, pieméram, infekciju, drudza vai fiziska stresa, pieméram, kirurgisko
manipulaciju laika Jums biis nepiecie$ams vairak hidrokortizona, jo organisms nespgj sarazot papildus
kortizola daudzumu, kas nepiecieSams $adas situacijas. Tadel deva ir uz laiku japalielina un arsts var
Jums ieteikt papildus lietot citas hidrokortizona tabletes Plenadren vai ta vieta. Ludzu, apspriediet to ar
arstu un sekojiet instrukcijam, ka rikoties $adas situacijas.

Vieglaku slimibu, pieméram, infekciju vai stresa, gadijumos Plenadren dienas devu var biit nepiecieSams
dubultot vai pat triskarSot. Jums 6 Iidz 10 stundas p&c rita devas ir jauznem otra So zalu deva. Ja ar
dubultu devu nav pietickami, Jums tresa deva jauznem 610 stundas péc otras devas (ar 6—10 stundu
intervaliem starp devam). Kad slimiba ir pargajusi, atgriezieties pie parastas uzturosas $o zalu devas.

Par to, ka Jums, iesp&jams, nepiecieSamas Plenadren vai citu hidrokortizona formu papildu devas, var
liecinat §1s pazimes un simptomi: vajums, kermena masas zudums, nepatikamas sajltas veédera,
apreibums, pieceloties kajas no sédus stavokla, vai reibonis stavot, adas aptumsosanas, 1pasi krokas un
atklatajas vietas. Tulit konsultgjieties ar arstu, ja pamanat kaut ko no Seit uzskaitita.

Tomer nekavejoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja ir kada no $Tm pazimém: izteikts
savargums, gibonis, sapes védera, slikta duisa, vemsana, muguras sapes, dezorientacija, pavajinata
apzina, deltrijs (Joti izteiktas dezorientacijas stavoklis).

Ja esat lietojis Plenadren vairak neka noteikts

So zalu lietodana parak lielas devas ilgak par paris dienam var biit kaitiga Jiisu veselibai. Jums var
paaugstinaties asinsspiediens, Jus varat iegiit lieko svaru un cukura Iimenis Jusu asints var klut parak
augsts. Reizém ir nepiecieSams paaugstinat devu, lai organisms var€tu tikt gala ar paaugstinatu stresu,
pieméram, drudzi. Ja papildu devas ir nepiecieSamas biezi un regulari, Jums jasazinas ar arstu par
atkartotu Jiisu uzturo$as devas novertesanu.

Ja esat aizmirsis lietot Plenadren

Ja esat aizmirsis no rita ienemt tableti, ienemiet to cik atri vien iesp&jams pec tam. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja Jums ir pazimes vai simptomi, kas uzskaititi punkta ,,Papildu
Plenadren devas nepiecieSamiba”, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Plenadren

Plenadren lietoSanas partraukSana var but dzivibai bistama. Tadel ir svarigi turpinat lietot §is zales
saskana ar arsta noradijjumiem. Nepartrauciet lietot tas bez konsultéSanas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja mainat arst€Sanu no citam hidrokortizona tabletém uz Plenadren, Jums pirmo nedglu laika var
rasties blakusparadibas. S1s blakusparadibas var biit: sapes veédera, slikta diiSa un nogurums. Tas
parasti ar laiku izziid, ja tas nenotiek, sazinieties ar arstu.

So zalu blakusparadibas ir:

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)

o Reibonis

. Galvassapes
o Caureja

. Nogurums

Biezi (var ietekmét ne vairak ka 1 cilvéku no 10)

o Sapes veédera/grémas, slikta paSsajiita vai slikta dsa
o Sapes locitavas

. Izsitumi

o Nieze

Citiem hidrokortizona preparatiem novérotas papildus blakusparadibas. Sos preparatus izmanto arT ar
citam indikacijam, ne tikai pie virsnieru mazspéjas aizstajterapijas, biezi vien lielakas devas. So
iesp&jamo blakusparadibu biezums nav zinams (p&c pieejamiem datiem sastopamibas biezumu nevar
noteikt). Ja Jums rodas kada no §tm blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

o Vairak paklauti infekcijam

o Diabéts, vai problémas ar cukura ITmeni asinis (to konstaté p&c asins analizu rezultatiem)

o Sals un Gidens aizture, kas izraisa pietikumu un paaugstinatu asinsspiedienu (konstatg
mediciniskas apskates laika) un zems kalija Itmenis asinis

o Garastavokla mainas, piemeéram, parmeriga uzbudinajuma sajiita vai saiknes ar realitati
zaudeSana

o Miega traucgjumi

o Paaugstinats intraokularais spiediens (glaukoma), acs lecas apdulkosanas (katarakta)

o Grémas, kunga ¢tlu paasinasanas, ja tadas ir

o Kaulu izturibas samazinasanas — sekas var biit kaulu [0zumi

o Strijas, zilumu veidoSanas, pinném l1dzigi izsitumi, parmeriga sejas apmatojuma augsana, leéna

briic¢u dzisana
ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Plenadren

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles mark&uma un kastites p&c
»Der.lidz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Plenadren satur

- Aktiva viela ir hidrokortizons.
Plenadren 5 mg: katra modificétas darbibas tablete satur 5 mg hidrokortizona.
Plenadren 20 mg: katra modific&tas darbibas tablete satur 20 mg hidrokortizona.

- Citas sastavdalas ir hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), prezelatinéta ciete
(kukuriizas), koloidals beziidens silicija dioksids (ES51) un magnija stearats. Apvalka sisteéma ir
makrogola (3350), polivinilspirta, talka (ES53b) un titana dioksida (E171) maisijums. 5 mg
tabletes satur arT sarkano dzelzs oksidu (E172), dzelteno dzelzs oksidu (E172) un melno dzelzs
oksidu (E172).

Plenadren aréjais izskats un iepakojums

Modificetas darbibas tabletes ir apalas (diametrs 8 mm) un izliektas.
Plenadren 5 mg: tabletes ir sartas.

Plenadren 20 mg: tabletes ir baltas.

Plenadren fas€ pudel@s ar skriiv€jamu vacinu, katra pudelg ir 50 tabletes.

Iepakojuma lielumi:
kastite ir viena pudele ar 50 modificeétas darbibas tableteém;
kastite ir divas pudeles ar 50 modific&tas darbibas tabletem (100 tabletes).

Ne visi iepakojuma lielumi var biit tirdznieciba Jiisu valsti.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

Razotajs

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com



Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvzpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.emahropa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn&m par retam slimibam un to

arstéSanu.
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