A. Zalu apraksts

4.1 Terapeitiskas indikacijas
[Sim apakS$punktam jabit tadam, k& noradits zemak]

Zales paredzétas osteoartrita simptomu mazinasanai pacientiem ar giizas vai cela locitavas
osteoartritu, kam ir aizkavéta ietekme.

Diacereins nav ieteicams pacientiem ar strauji progreséjosu giizas osteoartritu, jo Sis formas
osteoartrita simptomu mazinasana diacereins var bt mazak efektivs.

4.2 Devas un lietoSanas veids
[Zemak sniegtais formuléjums jaieklauj ST apaksSpunkta sakuma]

Sis zales drikst izrakstit specialists, kuram ir pieredze osteoartrita arsté$ana.

Devas

[Devas rekomendacijas pieaugusajiem janorada sekojosas]

Daziem pacientiem var bt miksti izkarnijumi vai caureja, tadél pirmajas 2 — 4 arstésanas nedélas
ieteicama sakuma deva ir 50 mg vienu reizi diena vakarinu laika, bet vélak dienas devu ieteicams
palielinat lidz 50 mg divas reizes diena.

Zales ieteicams lietot €Sanas laika: pirmo reizi — kopa ar brokastim, otru reizi — ar vakarinam. Kapsulas
janorij nekoslajot un neatverot, uzdzerot glazi tdens.

[Saja apakspunkta jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

Diacereins nav ieteicams pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem.

[Turklat no st apakspunkta jaizdzés jebkuri ieteikumi par devam cilvékiem ar aknu darbibas
traucéjumiem, jo diacereins tagad ir kontrindicéts pacientiem, kas slimo ar aknu slimibam. ]

4.3. Kontrindikacijas

[Saja apakspunkta jaieklauj zemak noradita kontrindikacija, lai ta nomainitu jebkuru eso$o
formul€jumu par aknu mazspéju]

e Esosa / vai aknu slimiba anamnézé

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Formuléjumam par caureju un toksisko iedarbibu uz aknam Saja apakspunkta jabdt tadam, ka
noradits zemak]

Caureja

Diacerelna lietoSana biezi izraisa caureju (skatit 4.8. apaksSpunktu), kas, savukart, var bt iemesls
dehidratacijai un hipokalémijai.

Pacientu nepiecieSams informét, ka gadijuma, ja sakas caureja, diacereina lietoSana japartrauc un
javérsas pie arsta, lai parrunatu citas arstésanas iespéjas.
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Pacientiem, kas lieto diurétiskos lidzek|us, diacereins jalieto piesardzigi, jo var rasties dehidratacija un
hipokalémija. Ipasa piesardziba sakara ar hipokalémiju jaievéro pacientiem, kuri lieto sirds glikozidus
(digitoksinu, digoksinu) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Diacereinu nedrikst lietot vienlaicigi ar caureju veicino§am zalém.

Toksiska iedarbiba uz aknam

Péc diacereina laiSanas tirdznieciba ir zinami gadijumi, kad novérots paaugstinats aknu enzimu limenis
asins seruma un akits simptomatisks aknu bojajums (skatit 4.8. apakspunktu).

Pirms arstésanas ar diacereinu ir janoskaidro, vai pacientam nav kadi veselibas traucgjumi, vai tam
pasreiz vai anamnézé nav aknu slimiba, un pacients ir jaizmeklg, lai noteiktu, vai tam nav aktiva aknu
slimiba. Ja aknu slimiba tiek diagnosticéta, diacereinu lietot nedrikst (skatit 4.3. apakSpunktu).

Javeic uzraudziba, vai pacientiem neparadas aknu bojajuma pazimes, un obligati jaievéro piesardzibas
pasakumi, ja diacereins tiek lietots vienlaicigi ar citam zalém, kas var bit saistitas ar aknubojajumu.
Pacientiem, kuri tiek arstéti ar diacereinu, jaieteic ierobezot alkohola lietoSanu.

Ja paaugstinas aknu enzimu limenis asinis, ka ari, ja ir pamanitas iesp&jamas aknu bojajuma pazimes
vai simptomi, arstéSana ar diacereinu japartrauc. Pacientam jaizskaidro, kadas pazimes un simptomi
liecina par toksisku iedarbibu uz aknam, un jaieteic nekavéjoties vérsties pie arsta, ja tiek novéroti
aknu bojajuma simptomi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi
[Saja apakSpunktd jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

Diacereina lietoSana var izraisit caureju un hipokalémiju. Piesardzibas pasakumi jaievéro pacientiem,
kuri vienlaicigi lieto diurétiskos lidzeklus (cilpas diuretiskos lidzeklus un tiazidus) un / vai sirds
glikozidus (digitoksinu, digoksinu), jo pieaug aritmijas rasanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

[Saja apakSpunktd jaieklauj zemak sniegtais teksts]

KUNGA - ZARNU TRAKTA TRAUCEJUMI
Loti biezi (> 1/10): caureja, sapes védera.
Biezi (> 1/100 un < 1/10): bieza defekacija, védera uzplsanas.

Turpinot arstéSanu, Si iedarbiba parasti mazinas. Dazos gadijumos konstatéta smaga caureja ar
komplikacijam, pieméram, dehidrataciju vai skidruma un elektrolitu lidzsvara traucéjumiem.

AKNU UN/VAI ZULTS IZVADES SISTEMAS TRAUCEJUMI
Reti (= 1/1000 un < 1/100): paaugstinats aknu enzimu daudzums asins seruma.

ADAS UN ZEMADAS AUDU BOJAJUMI
Biezi (> 1/100 un < 1/10): nieze, izsitumi, ekzéma.

Zinas, kas iegutas, veicot uzraudzibu péc zalu laisanas tirdznieciba

L]
AKNU UN/VAI ZULTS 1ZVADES SISTEMAS TRAUCEJUMI

P&c diacereina laiSanas tirdznieciba ir zinots par akdtu aknu bojajumu, ieskaitot paaugstinatu aknu
enzimu limeni asinis un hepatita gadijumus. Visbiezak tie novéroti zaJu lietoSanas pirmajos ménesos.
NepiecieSams veikt pacienta uzraudzibu, lai noteiktu, vai nav novérojamas aknu bojajuma pazimes un
simptomi (skatit 4.4. apaksSpunktu).
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B. LietoSanas instrukcija

1. Kas ir [pieskirtais nosaukums] un kadam nolitkkam to lieto

[Sim punktam jabit tadam, k& noradits zemak]

[Pieskirtais nosaukums] aktiva viela ir diacereins, un to lieto gizas vai cela locitavas osteoartrita
simptomu mazinasanai.

[Pieskirtais nosaukums] iedarbiba izpauzas péc zinama laika. Tadé| [pieskirtais nosaukums] nav
ieteicams, arstéjot specifisku glizas osteoartrita formu, ko sauc par strauji progreséjosu giazas
locitavas osteoartritu. Pacientiem, kam ir Sis formas osteoartrits, arstéSana ar diacereinu var bt

mazak efektiva.

2. Kas Jums jazina pirms [pieskirtais nosaukums] lietosanas

Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] sados gadijumos:
[Seit jaiekjauj zemak noradita kontrindikacija, kas nomaina jebkuru esos$o formul&jumu par

aknumazspéju]

- ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijusi aknu darbibas trauc&jumi.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

[Saja apakSpunktd jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

Pirms [piesSkirtais nosaukums] lietoSanas informé&jiet arstu, ja esat kadreiz slimojis ar aknu slimibu.

Daziem pacientiem, kas lieto [pieskirtais nosaukums], var bt novérojami miksti izkarnijumi vai
caureja. Ja So zalu lietoSanas laika sakas caureja, partrauciet [pieskirtais nosaukums] lietoSanu un
VEérsieties pie arsta, lai parrunatu citas arstéSanas iespéjas.

Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] vienlaicigi ar caureju veicinoSam zalém.

Dazos gadijumos pacientiem, kas lietoja diacereinu, tika novéroti aknu darbibas traucéjumi, tai skaita
paaugstinats aknu enzimu limenis asinis un hepatits (aknu iekaisums). Arsts var nosatit JGs uz asins

analizém, lai noteiktu, vai nav traucéta aknu darbiba.

Citas zales un [pieskirtais nosaukums]

[Saja apakspunkta jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat péd€ja laika, esat lietojis vai varetu

lietot..

21



[Pieskirtais nosaukums] kopa ar uzturu un dzérienu un alkoholu
[Saja apakSpunktd jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

ArstéSanas laika ar [pieskirtais nosaukums] alkohola lieto$ana var paaugstinat aknu bojajuma risku.
Lietojot [pieskirtais nosaukums], alkohola lietoSana jaierobezo.

3. Ka lietot [pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

ArstéSanas sakuma, pirmajas 2 — 4 nedé|as ieteicams lietot vienu kapsulu vakara, vélak dienas devu
ieteicams palielinat lidz divam kapsulam diena.

[Pieskirtais nosaukums] ieteicams lietot &Sanas laika: pirmo reizi — kopa ar brokastim, otru reizi — kopa
ar vakarinam. Kapsulas janorij nesakos|ajot un neatverot, uzdzerot glazi tdens.

[Saja punkta jaieklauj ari zemak sniegtais formul&jums]

Diacereins nav ieteicamas pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem.

[Turklat no Si punkta jaizdzes jebkuri ieteikumi par devam cilvékiem ar aknu darbibas traucé&jumiem,
jo diacereins tagad ir kontrindicéts pacientiem, kas slimo ar aknu slimibam]

4. Iespéjamas blakusparadibas

[Saja punkta jaieklauj zemak sniegtais teksts]

Nekavéjoties pazinojiet arstam un partrauciet [pieskirtais nosaukums] lietosanu, ja pamanat
neraksturigi biezus Skidrus vai Gdenainus izkarnijumus.

[Saja punkta jaieklauj zemak sniegtais teksts]

Nekavéjoties pazinojiet arstam, ja jutat sapes védera, novérojat dzeltes simptomus (acu vai adas
dzeltenumu), samanas traucé&jumus vai adas niezi, jo Sis pazimes var liecinat par nopietnu stavokli,
tadu ka aknu slimiba.

[Saja punkta jaieklauj zemak noraditas blakusparadibas]

Loti biezi novérotas blakusparadibas (var izpausties vairak neka 1 no 10 zalu lietotajiem):
- caureja;

- sapes vé&dera.

[Saja rindkopa jaieklauj zemak noraditas blakusparadibas]

Biezi noveérotas blakusparadibas (var izpausties lidz 1 no 10 zalu lietotajiem):
- bieza defekacija;

- védera uzpisanas;

- nieze (niezésana), izsitumi, ekzéma (niezosi, sarkani izsitumi).
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[Saja rindkopa jaieklauj zemak noraditas blakusparadibas]

Reti novérotas blakusparadibas (var izpausties lidz 1 no 100 zalu lietotajiem):

- paaugstinats aknu enzimu limenis asins analizés.

[Saja punkta jaieklauj zemak sniegtais formul&jums]

Dazos gadijumos caureja var bat Tpasi smaga, ar dzivibai bistamam komplikacijam, piem., Skidruma
zudumu un elektrolitu lidzsvara traucéjumiem.
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