PIELIKUMS III
GROZIJUMI ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Sie zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas labojumi ir speka esosi pec EK lemuma.

Péc EK léemuma dalibvalstu nacionalas agentiiras atjaunos produktu informaciju péc nepiecieSamibas.
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ZALU APRAKSTS
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GROZIJUMI, KAS JAIEKLAUJ ZALU APRAKSTA APAKSPUNKTOS VALPROISKABI UN
VALPROATU SATUROSAM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

4.1 Terapeitiskas indikacijas

[.]

Manijas epizodes arsté$ana bipolaru traucgjumu gadijuma, kad litija preparati ir kontrindicéti vai pacients tos
nepanes. Attieciba uz pacientiem, kuriem noveérota atbildreakcija pret <valproata> lietoSanu akiitas manijas
arstéSanai, jaapsver arstéSanas turpinasana péc manijas epizodes.

[...]

4.2 Devas un lietoSanas veids

[...]
Manijas epizodes bipolaru traucgjumu gadijuma

Pieaugusajiem

Dienas deva katra konkretaja gadijuma janosaka un jakontrol€ arst€josajam arstam.

Ieteicama sakumdeva ir 750 mg diena. Turklat kltnisko petijumu laika ir pieradits, ka arT 20 mg/kg kermena
masas lielai <valproata> sakumdevai ir raksturigas pienemamas dro§ibas Tpasibas. Ilgstosas darbibas zalu
formas var lietot vienreiz vai divreiz diena. Lai sasniegtu vismazako terapeitisko devu, kas nodrosina vélamo
klmisko efektu, deva japalielina péc iesp€jas straujak. Lai katram konkrétajam pacientam noteiktu vismazako
efektivo devu, dienas deva japielago atbilstosi kliniskajai atbildreakcijai.

Vidgjais <valproata> dienas devas lielums parasti ir robezas no 1000 lidz 2000 mg. Pacienti, kas sanem par
45 mg/kg kermena masas liclakas dienas devas, ripigi jauzrauga.

Turpmaka manijas epizozu arstéSana bipolaru trauc€jumu gadijuma japielago individuali, lietojot vismazako
efektivo devu.

Berniem un pusaudziem
{Pieskirtais nosaukums} lietoSanas drosiba un efektivitate, arst€jot manijas epizodes bipolaru traucgjumu
gadijuma pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem, nav noteikta.

[...]
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

[...]

Pacientiem, kas arstéti ar pretepilepsijas lidzekliem vairaku indikaciju gadijuma, zinots par pasnavnieciskam
domam un uzvedibu. Veicot nejausinatu placebo kontrol&tu pretepilepsijas lidzeklu klinisko p&tijumu meta-
analizi, ari konstatéts nedaudz palielinats pasnavniecisku domu un uzvedibas risks. ST riska mehanisms nav
zinams, un pieejamie dati neizslédz palielinata riska iesp&jamibu, lietojot <aktiva viela>. Tadel jakontrolg,
vai pacientiem nerodas domas par pasnavibu vai $adas uzvedibas pazimes un jaapsver atbilstoSa arsteésana.
Pacientiem (un vinu apriipétajiem) jaiesaka meklet medicinisku palidzibu, ja rodas pazimes, kas liecina par
pasnavnieciskam domam vai uzvedibu.

[.]
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4.6 Gritnieciba un zidiSana
Iznemot absoliitu indikaciju gadijumus (piemé&ram, situacijas, kad citas zales nav efektivas vai nav

panesamas), grutniecibas laika un sievieteém reproduktiva vecuma So zalu lietosana nav atlauta. Sievietem
reproduktiva vecuma arst€Sanas laika jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

4.8 Nevéelamas blakusparadibas

[...]

Slikta dusa, sedacija, ekstrapiramidali traucgjumi.

[...]
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GROZI1J UMI, KAS JAIEKLAUJ_ LIETOgANA§ INSTRUKCIJAS APAI_(gPUNKTOS
VALPROISKABI UN VALPROATU SATUROSAM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

1.  KASIR {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

{Pieskirtais nosaukums} ir zales (...) un manijas arst€Sanai.

{Pieskirtais nosaukums} lieto, lai arst&tu

[...]

- maniju, kad Jiis jutaties loti uzbudinats, pacilats, uztraukts, entuziastisks vai parmérigi aktivs. Manija rodas,

slimojot ar slimibu, ko sauc par “bipolariem traucgjumiem”. {Pieskirtais nosaukums} var lietot gadijumos,
kad nav iespgjams lietot litija preparatus.

2. PIRMS {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} LIETOSANAS

[...]
Ipasa piesardziba, lietojot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nepiecieSsama $ados gadijumos
Nelielam skaitam cilvéku, kas arstéti ar tadam pretepilepsijas zalém ka <aktiva viela>, bijusas domas par

kaitéjuma nodariSanu sev vai pasnavibu. Ja Jums kada bridi rodas $adas domas, nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu.

Bérni un pusaudzi

Berni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam

{Pieskirtais nosaukums} nedrikst lietot beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam manijas arst€Sanai.
Griitnieciba un zidiSanas periods

Jiis nedrikstat lietot §1s zales griitniecibas laika vai tad, ja esat reproduktiva vecuma, iznemot gadijumus, kad

to skaidri ieteicis darit arsts. Ja esat reproduktiva vecuma sieviete, Jums arsteéSanas laika jalieto efektiva
kontracepcija.

[...]

3. KA LIETOT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

[...]

Manija
Dienas deva janosaka un individuali jakontrol€ arstam.

Sakumdeva
Ieteicama sakumdeva ir 750 mg diena.

Vidgja dienas deva
Ieteicamas dienas devas parasti ir robezas no 1000 Iidz 2000 mg.

[...]
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4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

[...]
Slikta duisa, sedacija, ekstrapiramidali trauc&jumi.

[...]

116



