SASKANOTS ZVA 13-09-2012

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Airtal 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 100 mg aceklofenaka (aceclofenacum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.
Baltas, apalas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes ar iegravétu “A” viena pus€. Liizuma virsma ir
balta.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiska sapju un iekaisuma arstéSana osteoartrita, reimatoida artrita un ankilozgjosa spondilita,
ka arT citu sapigu lokomotorisku traucg€jumu (piemeéram, humeroskapulara periartrita un
ekstraartikulara reimatisma) gadijuma. Pretsapju lidzeklis sapigos stavok]os (primara dismenoreja,
lumbalas sapes un zobu sapju gadijuma).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot zalu mazako efektivo devu iesp&jami isaku laiku, kas
nepiecie$ams simptomu mazinasanai (skatit 4.4 apakSpunkta).

Airtal apvalkotas tabletes ir paredzgetas peroralai lietoSanai un janorij, uzdzerot vismaz 1/2 glazi
Skidruma. Airtal var lietot kopa ar &dienu.

Pieaugusajiem
Maksimala ieteicama deva ir 200 mg diena, ko lieto divu atsevisku 100 mg devu veida, vienu
apvalkotu tableti no rita un vienu — vakara.

Pediatriskd populacija
Drosiba un efektivitate berniem un pusaudziem nav apstiprinata.

Gados vecdkiem cilvekiem
Parasti devas mazinasana nav nepiecieSama, tomer apsveriet noradijumus par piesardzibu, kas sniegti
4.4 apakspunkta.

Aknu mazspéja
Pacientiem ar vieglu Iidz vidgji smagu aknu bojajumu aceklofenaka deva jasamazina. leteicama

sakumdeva ir 100 mg diena (skatit 4.4 apakSpunkta).

Nieru mazspeéja
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Nav pieradijumu, ka pacientiem ar vieglas pakapes nieru mazsp&ju nepiecieSams mainit aceklofenaka
devu, tacu ieteicama piesardziba.

4.3 Kontrindikacijas

Aceklofenaks ir kontrindicgts $ados gadijumos:

— paaugstinata jutiba pret aktivo vielu(-am) vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

— pacientiem, kam zales ar lidzigu darbibu (pieméram, acetilsalicilskabe vai citi NPL) izraisa
astmas l€kmes, bronhu spazmas, aklitu rinTtu vai natreni; vai pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret $Tm zaleém;

— pacientiem, kuriem anamn@zg ir bijusi asino$ana no kunga zarnu trakta vai perforacija saistiba
ar iepriek$&ju NPL terapiju; akiita vai anamnézg ir bijusi recidivéjosa peptiska cila
/asinsizplidums anamnézg (divas vai vairakas pieraditas ¢iilas vai asinoSanas epizodes);

— pacientiem ar aktivu asinoSanu vai asinsreces traucgjumiem (hemofilija vai koagulacijas
traucgjumi);

— pacientiem ar smagu sirds mazspgju;

— pacientiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgumiem;

— griitnieciba, it Tpasi pedgjos tris griitniecibas menesos, ja vien nav parliecinoSu iemeslu
rikoties pret&ji. Sada gadijuma, jalieto viszemaka efektiva deva (skatit 4.6 apak3punkta).

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot mazako efektivo devu 1sako laiku, kas nepieciesams,
lai mazinatu simptomus (skatit 4.2 apakSpunkta un turpmak Kunga-zarnu trakta un kardiovaskularais
risks).

Jaizvairas no aceklofenaka vienlaicigas lietoSanas ar citu NPL, art ciklooksigenazes-2 selektivo
inhibitoru.

letekme uz kunga-zarnu traktu

Saistiba ar NPL lietoSanu jebkura terapijas laika, neatkarigi no bridinajuma simptomiem vai anamnezg
eso$am nopietnam kunga-zarnu trakta blakusparadibam, ir zinots, ka var attistities kunga-zarnu trakta
asino$ana, ¢tlas vai perforacija, kas var biit letalas.

Pacientiem, kuriem anamn&zg ir bijusi ¢iila, Tpasi, ja ta komplicgjusies ar asinoSanu vai perforaciju
(skatit 4.3 apakSpunkta) un gados vecakiem pacientiem KZT asino$anas, ¢tlas vai perforacijas risks ir
lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Siem pacientiem terapija jasak ar iesp&jami mazaku NPL devu.
Siem pacientiem un ar pacientiem, kuriem vienlaikus nepiecie$ama acetilsalicilskabe mazas devas vai
citas zales ar palielinatu KZT risku (skatit zemak un 4.5 apakSpunkta), riipigi jaapsver kombinéta
terapija ar gastroprotektoriem (piem&ram, mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem).

Pacientiem, kuriem anamn@zg ir gastrointestinala toksicitate, Tpasi gados vecakiem pacientiem, ir
jazino par jebkadiem neparastiem abdominaliem simptomiem (ipasi asinoSanu no kunga-zarnu trakta),
Tpasi arstéSanas sakumposma. Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri sanem vienlaikus terapiju, kas var
palielinat ¢tlu vai asino$anas risku, pieméram, sist€miskie kortikosteroidi, antikoagulanti (tadi ka
varfarins), selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori vai antitrombotiski lidzekli (tadi ka
acetilsalicilskabe) (skatit 4.5 apak3punkta).

Ja pacientam, kas lieto aceklofenaku paradas KZT asino$ana vai ¢iila, zalu lietoSana ir japartrauc.

Aceklofenaks jalieto piesardzigi un riipiga mediciniska uzraudziba pacientiem, ar sekojoSiem
stavokliem, jo tie var paasinaties (skatit 4.8 apakSpunkta):
— simptomi, kas liecina par kunga-zarnu trakta trauc&jumiem, kas saistiti ar augs€jo vai apaksgjo
kunga-zarnu traktu;
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— anamnézé kunga-zarnu trakta ¢ilas, asinoSana vai perforacija;

— Culainais kolits;

— Krona slimiba;

— hematologiskas patologijas, sistémiska sarkana vilkéde, porfirija un hemopog&zes trauc&jumi.

Aceklofenaks jalieto piesardzigi un riipiga mediciniska uzraudziba pacientiem, kuriem anamnéze ir
bijusi cerebrovaskulara asinosana.

Paaugstinatas jutibas un adas reakcijas

Tapat ka ar citiem NPL, alergiskas reakcijas, tai skaita, anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas var ar
attistities bez ieprieks€jas zalu iedarbibas. Loti reti saistiba ar NPL lietosanu (skatit 4.8 apakSpunkta) ir
zinots par smagam adas reakcijam, daZzas no tam letalas, tai skaita, eksfoliativs dermatits, Stivensa
Dzonsona sindroms un toksiska epidermala nekrolize. Skiet, ka pacientiem ir augstaks $o reakciju
risks agrina terapijas sakumposma, vairuma gadijumu reakcijas sakums notiek pirma arstéSanas
ménesa laika. Aceklofenaka terapija japartrauc, lidzko paradas izsitumi uz adas, glotadu bojajumi vai
jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Arkartigi reti, véjbakas var izraisit smagas adas un miksto audu infekciju komplikacijas. Lidz §im
bridim nevar izslégt NPL veicinoso lomu S0 infekciju pasliktina$ana. Tadé] véjbaku gadijuma ir
ieteicams izvairities no Airtal 100 mg apvalkoto tableSu lietoSanas.

Nieru bojajumi

NPL lietoSana var izraisit no devas atkarigu prostaglandinu veidoSanas samazinasanos un paatrinat
nieru mazspgjas attistibu. Pacientiem ar sirds un nieru funkcijas traucéjumiem, aknu darbibas
trauc€jumiem, tiem, kuri terapija sanem diurétiskus lidzeklus vai atveselojas péc lielas kirurgiskas
operacijas un gados vecakiem pacientiem, biitu janem véra prostaglandinu nozime nieru asins plismas
saglabasana.

Jalieto mazaka efektiva deva un regulari japarbauda nieru funkcija. Nieru funkcija parasti ir
atgriezeniska péc aceklofenaka atcelSanas.

Piesardziba jaievéro pacientiem ar citiem Skidruma aizturi predispongjoSiem stavokliem. Siem
pacientiem NPL lietoSana var izraisit nieru darbibas pasliktinaSanos un Skidruma aizturi. Piesardziba
ieteicama ar1 pacientiem ar diurétiku terapiju vai cita veida hipovolémijas risku.

Aknu bojajumi
Pacientiem ar vieglas lidz vidgji smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem nepiecieSama riipiga
mediciniska noverosana.

Ja aknu funkcionalie raditaji saglabajas slikti vai pasliktinas, kliniskie simptomi atbilst aknu slimibas
attistibai vai paradas citas aknu disfunkcijas pazimes (piem., eozinofilija, izsitumi), aceklofenaka
terapija ir japartrauc. Hepatits var attistities bez prodroma simptomiem.

NPL lietoSana pacientiem ar hepatisko porfiriju var provocét 1ekmes attistibu.

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi

Pacientiem, kam anamné&zg ir hipertensija un/vai viegla lidz vid&ji smaga sastréguma sirds mazspgja,
nepiecieSama atbilstoSa kontrole un ieteikumi sakara ar skidruma aizturi un tisku, kas novérota NPL
terapijas laika.

Pacientus ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, apstiprinatu is€misku sirds slimibu,
periferisko artriju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu ar aceklofenaku drikst arstét tikai pec
ripigas lietoSanas nepiecieSsamibas apsversanas. L1dzigi apsvérumi jaievero pirms sakt ilgstosu
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terapiju pacientiem ar kardiovaskularas slimibas riska faktoriem (piem&ram, hipertensiju,
hiperlipideémiju, cukura diab&tu, smek&sanu).

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lieto$ana (ipasi lielas devas un
ilgsto3ai terapijai) var bat saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes gadfjumu (pieméram,
miokarda infarkta vai insulta) risku. Nav pietiekami daudz datu, lai izsl€gtu $adu risku, lietojot
aceklofenaku.

Hematologiska ietekme
Aceklofenaks var atgriezeniski kavét trombocitu agregaciju (skatit 4.8 apakSpunkta).

Elposanas traucéjumi
Piesardziba jaievéro nozim&jot pacientiem, kuriem ir vai anamnéze ir bijusi bronhiala astma, jo ir
zinots, ka NPL $adiem pacientiem veicina bronhospazmu attistibu.

Gados vecdki pacienti

Gados vecakiem pacientiem ir palielinats ar NPL saistitais blakusparadibu biezums, Tpasi asino$ana no
kunga-zarnu trakta un perforacija, kas var bt letala (skatit 4.2 apakSpunkta). Gados vecakiem
pacientiem vairak iesp&jami nieru, sirds un asinsvadu vai aknu darbibas trauc€jumi.

llgstosa arstésana
Visi pacienti, kas sanem ilgstosu terapiju ar NPL, piesardzibas noluka jakontrole (piemé&ram, nieru,
aknu darbiba un asins $tinu skaits).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas pétijumi, iznemot ar varfarinu.

Aceklofenaku metabolizé citohroms P450 2C9 un in vitro dati liecina, ka aceklofenaks var bt $a
enzima inhibitors. Tadel iesp&jams farmakoking&tiskas mijiedarbibas risks ar fenitotnu, cimetidinu,
tolbutamidu, fenilbutazonu, amiodaronu, mikonazolu un sulfafenazolu. Tapat ka citiem NPL grupas
lidzekliem, pastav farmakokingtiskas mijiedarbibas risks ar citam zalém, kas izdalas aktivas nieru
sekrécijas veida, piemeéram, ar metotreksatu un litiju. Aceklofenaks praktiski pilnigi saistas ar plazmas
albuminu, tade] japatur prata aizstajosas mijiedarbibas iespgja ar citam zalém, kas izteikti saistas ar
olbaltumiem.

Sakara ar aceklofenaka farmakokingtiskas mijiedarbibas p&tijumu trikumu, turpmak sniegtie dati
pamatojas uz pieredzi, kas iegiita no citu NPL lietosanas:

No Sadam kombinacijam jaizvairas

NPL inhib& metotreksata sekréciju kanalinos un var rasties ar1 neliecla metaboliska mijiedarbiba, kas
var izraistt mazinatu metotreksata klirensu. Tadg] terapijas laika ar lielam metotreksata devam parasti
jaizvairas no NPL parakstiSanas.

Litijs un digoksins. Vairaki NPL inhibg litija un digoksina nieru klirensu, izraisot abu koncentracijas
palielinasanos seruma. No §is kombinacijas jaizvairas, ja nav iesp&jams veikt biezu litija un digoksina
koncentracijas parbaudi.

Antikoagulanti. NPL inhib& trombocitu agregaciju un boja kunga-zarnu trakta glotadu, kas var
pastiprinat antikoagulantu darbibu un palielinat kunga-zarnu trakta asinoSanas risku pacientiem, kas
lieto antikoagulantu Iidzeklus. Jaizvairas no aceklofenaka kombinacijas ar peroraliem kumarina grupas
antikoagulantiem, tiklopidinu un trombolitiskiem Iidzekliem, ja netiek veikta riipiga kontrole.
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Antitrombotiskie lidzek]i un selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI) kombinacija ar
NPL, var izraisit paaugstinatu kunga-zarnu trakta asinosanas risku (skatit 4.4 apaksSpunkta).

Sadu kombindciju gadijuma ir nepiecieama devas pieldgoSana un jaievéro piesardziba

Metotreksats. Par iespgjamu NPL un metotreksata mijiedarbibu jaatceras, ar1 lietojot mazas
metotreksata devas, Tpasi pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu. Ja nepiecieSsama kombingta terapija,
jakontrol€ nieru darbiba. Piesardziba jaievéro, ja NPL un metotreksatu lieto 24 stundu laika, jo var
palielinaties metotreksata koncentracija un izraisit pastiprinatu toksicitati.

Ciklosporins un takrolims. Tiek uzskatits, ka NPL zalu lietosana kopa ar ciklosporinu vai takrolimu
palielina nefrotoksicitates risku sakara ar mazinatu prostaciklina sint€zi nierés.
Tade] kombingtas terapijas laika nepiecieSama riipiga nieru darbibas kontrole.

Citi NPL. Vienlaikus terapija ar acetilsalicilskabi un citiem NPL var palielinat blakusparadibu rasanas
biezumu, tade] nepiecieSama piesardziba.

Kortikosteroidi: palielinats kunga-zarnu trakta ctlas vai asinosanas risks (skatit 4.4 apakSpunktu).

Diureétiskie lidzek[i. Aceklofenaks tapat ka citi NPL var inhib&t diurgtisko Iidzeklu aktivitati, NPL var
mazinat furosemida un bumetanida diurétisko darbibu, un art tiazidu antihipertensivo darbibu.
Vienlaikus terapija ar kaliju aizturo$iem diurétiskajiem lidzekliem var izraisit palielinatu kalija
koncentraciju, tadel regulari jakontrol€ kalija koncentracija seruma.

Netika konstatets, ka aceklofenaks ietekmé asinsspiediena kontroli, ja to lieto vienlaikus ar
bendrofluazidu, lai gan nevar izslégt mijiedarbibu ar citiem diur€tiskiem lidzekliem.

Antihipertensivi lidzek(i. NPL var arT mazinat atsevisku antihipertensivo zalu darbibu. AKE inhibitori
vai angiotensina Il receptora antagonisti kombinacija ar NPL var izraisit nieru darbibas trauc€jumus.
Daziem pacientiem ar nieru darbibas traucjumiem, (t.i. dehidratétiem pacientiem vai gados veciem
pacientiem) var palielinaties akiitas nieru mazspgjas, kas parasti ir atgriezeniska, risks. Tade]
kombinacijas ar NPL jalieto piesardzigi, pasi gados vecakiem cilvékiem. Pacientiem jabut pietickami
hidratgtiem, un, péc vienlaikus terapijas uzsakSanas un periodiski p&c tam, jaapsver nieru darbibas
kontrole.

Antikoagulanti. Tapat ka citi NPL, acetofenaks var pastiprinat antikoagulantu darbibu. Javeic rupiga
pacientu, kas sanem kombin&tu antikoagulantu un aceklofenaka terapiju, kontrole.

Pretdiabetiskie lidzek]i: kliniskie pétijumi pierada, ka diklofenaku var lietot kopa ar peroraliem
pretdiabétiskiem Iidzekliem, neietekmgjot to klinisko efektivitati. Tacu ir bijusi atseviski zinojumi par
hipoglikeémisku un hiperglikémisku ietekmi. Tadg] aceklofenaka gadijuma jaapsver devas pielagosana
lidzekliem, kas var izraisit hipoglikémiju.

Zidovudins: ja NPL lieto kopa ar zidovudinu, ir paaugstinats hematologiskas toksicitates risks. Ir
norades par paaugstinatu hemartrozes risku un hematomu risku HIV pozitiviem hemofilijas
pacientiem, kuri sanem vienlaikus zidovudina un ibuproféna terapiju.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba
Nav informacijas par aceklofenaka lietosanu griitniecibas laika.

Prostaglandinu sint€zes inhibicija var nevélami ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Dati no epidemiologiskiem pétfjumiem liecina par paaugstinatu abortu, sirds patologiju un gastrosizes
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risku p&c prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSanas griitniecibas sakuma. Kardiovaskularu
patologiju absolitais risks palielindjas no mazak par 1% lidz aptuveni 1,5%. Domajams, ka §is risks
palielinas I1dz ar terapijas devu un ilgumu. Dzivniekiem noverots, ka prostaglandina sinteézes
inhibitoru lietoSana izraisa palielinatu pirms un pécimplanté$anas trauc€jumus un embrija vai augla
mirstibu. Turklat dzivniekiem, kam prostaglandinu sintézes inhibitori lietoti organogenézes laika,
noverota palielinata dazadu, to vidi kardiovaskularu anomaliju sastopamiba. Ja vien nav absoliti
nepieciesams, pirma un otra griitniecibas perioda laika aceklofenaku nedrikst lietot. Ja aceklofenaku
lieto sievietes, kas velas ienemt b&rnu, vai gritniecibas pirma un otra trimestra laika, jacensas lietot
pec iespgjas mazaku devu un ar Tsaku terapijas ilgumu.

Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandina sint€zes inhibitori var izraisit auglim:
— kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu arteriala vada sl€gSanos un pulmonalu
hipertensiju);
— nieru darbibas traucg€jumus, kas var progresét I1idz nieru mazspgjai ar oligohidramniju;
— matei gritniecibas beigas un jaundzimuSajam:
— iespgamu asinsteces laika paildzinasanos, pretagregacijas ietekmi, kas var rasties pat pec loti
mazu devu lietoSanas;
— dzemdes kontrakciju nomakums, ka rezultata aizkavejas vai ieilgst dzemdibas.
Tadgl gritniecibas tresa trimestra laika aceklofenaks ir kontrindicéts (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunkta).

Barosana ar kriti

Nav informacijas, vai aceklofenaks izdalas mates piena. Tomer nebija nekada radioaktivi iezZiméta
izotopa (14C) aceklofenaka izdali$sanas zurku matisu piena.

Tadel, grutniecibas un barosanas ar kriiti laika, jaizvairas no aceklofenaka lietoSanas, ja vien
potencialie ieguvumi matei atsver iesp&jamos riskus auglim.

Fertilitate

NPL var ietekmét auglibu un nav ieteicams sievietém, kuras vélas ienemt b&rnu. Sievieteém, kuram ir
gritibas ienemt bérnu vai, kuras veic neauglibas izmeklesanu, ir jaapsver 1slaiciga aceklofenaka
lietoSanas partrauksana.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kam NPL lietoSanas laika rodas reibonis, vertigo vai citi centralas nervu sistémas
trauc€jumi, jaatturas no transportlidzeklu vadisanas un rikoSanas ar bistamiem mehanismiem.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi: visbiezak novérotas blakusparadibam ir kunga-zarnu trakta izcelsmes.
Ipasi gados vecakiem cilvékiem, var rasties peptiskas ¢iilas, perforacija vai asino$ana no KZT, dazreiz
letala, (skatit 4.4 apakSpunkta). P&c NPL lietosanas ir zinots par sliktu disu, vem$anu, caureju,
flatulenci, aizciet€§jumiem, dispepsiju, sapeém veédera, melénu, asinu atvemsanu, ¢tlainu stomatitu,
kolita paasinagjumu un Krona slimibu (skatit 4.4 apakSpunkta). Retak ir novérots gastrits. Saistiba ar
NPL terapiju ir zinots par tisku, hipertensiju un sirds mazspgju.

Klinisko p&tijumu un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lieto$ana (ipasi lielas devas un
ilgstosai terapijai) var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes gadijumu (pieméram,
miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4 apakSpunkta).

Turpmak tabula ir noraditas blakusparadibas, kas zinotas no kliniskiem p&tijumiem un p&cregistracijas
lietoSanas ar aceklofenaku, un iedalitas atbilstosi organu sistémas klasifikacijai un aprékinata biezuma.
Loti biezi (>1/10); bieZi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 Iidz <1/100); reti (>1/10000 Iidz
<1/1000); loti reti (<1/10000).
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MedDRA organu | Biezi Retak Reti Loti reti <1/10 000
sistému >1/100 lidz >1/1000 Iidz >1/10 000 Iidz
klasifikacija <1/10 <1/100 <1/1000
Asins un limfatiskas An€mija Kaulu smadzenu
sist€mas traucgjumi nomakums
Granulocitop@nija
Trombocitopénija
Hemolitiska an€mija
Imiinas sistémas Anafilaktiskas
traucjumi reakcijas
(to vidu Soks)
Paaugstinata
jutiba
Psihiskie traucgjumi Depresija
Patologiski sapni
Bezmiegs
Nervu sisteémas Reibonis Parestgzijas
trauc&jumi Miegainiba
Galvassapes
Garsas sajutas
trauc&jumi
Acu bojajumi Redzes
traucgjumi
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas Sirds mazsp&ja | Sirdsklauves
trauc&jumi
Asinsvadu sist€émas Hipertensija Piesarkums
trauc€jumi Karstuma vilni
ElpoSanas sistemas Elpas trikums Bronhu spazmas
trauc&jumi, krtisu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta | Dispepsija Meteorisms Meléna Stomatits
trauc&jumi Sapes vedera Gastrits Asinosana no Asinu vems$ana
Slikta diisa Aizcietgjums KZT Zarnu perforacija
Caureja VemSana Krona slimibas
Ciilas mutes paasinajums
dobuma Ciilaina kolita
paasinajums
Pankreatits
Aknu un/vai Zults Aknu enzimu Aknu bojajumi, tai
izvades sistémas paaugstinasanas skaita hepatits
trauc&jumi Paaugstinats
sarmainas fosfotazes
Iimenis
Adas un zemadas Nieze Angioedeéma Purpura
audu bojajumi Izsitumi Smagas glotadu un
Dermatits adas reakcijas
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Natrene (Stivensa-DZonsona
sindroms
Toksiska epidermala
nekrolize
Eksfoliativs
dermatits)
Nieru un Paaugstinats Nefrotiskais sindroms
urinizvades urinvielas Nieru mazspéja
sist€émas traucgjumi Iimenis asinis
Paaugstinats
kreatintna
ITmenis asinis
Vispargji
traucjumi un Ttska
reakcijas Nogurums
ievadiSanas vieta
IzmeklI&jumi Kermena masas

palielinasanas

Citas blakusparadibas, ko novéro lietojot NPL , ir:

Loti reti (<1/10 000):

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi — intersticials nefrits.

Adas un zemadas audu bojajumi: bullozas reakcijas, tai skaita Stivensa DZonsona sindroms un
toksiska epidermala nekrolize (loti reti).

Saistiba ar NPL terapiju, arkartigi reti, véjbaku laika ir smagas adas un miksto audu infekciju
komplikacijas.

Par bridinajumiem, piesardzibu un mijiedarbibu skatit 4.4 un 4.5 apak3Spunktos.
4.9 Pardozesana

Nav pieejami dati par aceklofenaka pardozesanas sekam cilvékam.
Simptomi varétu bit: slikta disa, vemSana, sapes védera, reibonis, miegainiba un galvassapes.

Akiitas saindé$anas ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem arstéSana sastav no antacidu lietosanas
nepiecieSamibas gadijuma un cita veida atbalsto$a un simptomatiska arstésana komplikaciju gadijuma,
pieméram, hipotensija, nieru mazspgja, krampji, kunga-zarnu trakta kairinajums un elpoSanas
nomakums.

Akiita saind€Sanas ar peroralu aceklofenaku arsté$ana ietver uzsuksanas novérsanu péc pardozesanas,
cik atri vien iesp&jams, izmantojot kunga skalo$anu un atkartotas devas lietojot aktivéto ogli. Forséta

diurgze, dialize vai hemoperfuzija ne vienmer var izvadit NPL, sakara ar ta augsto olbaltumvielu
saistiSanas atrumu un plaso metabolismu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretiekaisuma un pretreimatiskie lidzekli, nesteroidie.
ATK kods: MO1AB16
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Aceklofenaks ir nesteroida viela ar pretiekaisuma un pretsapju ietekmi. Par ta darbibas mehanismu
tiek uzskatita prostaglandinu sint€zes inhib&sana.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c peroralas lietosanas aceklofenaks strauji uzsticas, un ta biologiska pieejamiba ir gandriz 100%.
Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1,25 — 3 stundas péc ienemsanas. T may
aizkavgjas ar vienlaikus €diena uznemsanu, bet uzstikSanas apjoms netiek ietekméts.

Izkliede

Aceklofenaks izteikti saistas ar plazmas olbaltumiem (>99,7%). Aceklofenaks iekliist sinovialaja
Skidruma, kur ta koncentracija sasniedz apméram 60% no koncentracijas plazma. Izkliedes tilpums ir
aptuveni 30 I.

Eliminacija

Vidgjais eliminacijas pusperiods ir 4 — 4,3 stundas. Aprékinats, ka klirenss ir 5 litri stunda. Aptuveni
divas treS$dalas no lietotas devas izdalas ar urinu, galvenokart konjugétu hidroksimetabolitu veida.
Tikai 1% no vienreizgjas peroralas devas izdalas neizmainita veida.

Domajams, ka CYP2C9 metabolizé aceklofenaku par galveno metabolitu 4-OH-aceklofenaku, kam,

iesp&jams, ir nieciga loma kliniska aktivitate. Daudzu metabolitu vidi noteikts diklofenaks un 4-OH-
diklofenaks.

Raksturojums pacientiem
Gados veciem cilvekiem aceklofenaka farmakokingtikas parmainas nav noteiktas.

Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu péc vienreizgjas aceklofenaka devas noteikts 1&€naks
aceklofenaka eliminacijas atrums. Daudzkart&ju devu petijuma, lietojot 100 mg reizi diena, pacientiem
ar vieglas I1dz vid&ji smagas pakapes aknu cirozi un veselam personam netika noteiktas
farmakokingtisko raksturliclumu atSkiribas.

Pacientiem ar vieglas l1dz vid&ji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem péc vienreizgjas devas
lietoSanas nav noverotas klmiski nozimigas farmakokingtikas atskiribas.

5.3 Prekliiskie dati par droSumu

Lidzigi citiem NPL, eksperimentaliem dzivniekiem ir vaja aceklofenaka panesamiba.

Turklat farmakokingtiskas atSkiribas dzivniekiem un cilvékam var radit griitibas novertét iespgjamo
aceklofenaka toksicitati. Galvenais mérka organs bija kunga-zarnu trakts. Tomér toksicitates
petijumos, lietojot maksimalas panesamas devas zurkam, sugam, kas metabolizg aceklofenaku par
diklofenaku, un pértikiem (neliela neparmaintta aceklofenaka ietekme), neliecinaja par citam
toksiskam ietekmem bez tam, ko parasti novéro NPL lietoSanas laika.

Pettjumi ar dzivniekiem liecina, ka nav pieradijumu par teratogénu iedarbibu zurkam, lai gan
sistemiska iedarbiba bija zema, un trusiem, terapija ar aceklofenaku (10 mg/kg/diena) daziem
embrijiem radija virkni morfologisku izmainu.

Kancerogenitates p&tijumos ar pelem (aceklofenaka sistemiska ietekme nav zinama) un zurkam

(metabolizéSanas par diklofenaku) neatklaja kancerogénu ietekmi, un aceklofenakam bija negativi
genotoksicitates testu rezultati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA



6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols satur:
Mikrokristalisku celulozi
Kroskarmelozes natrija sali
Povidonu
Glicermpalmitostearatu

Apvalks satur:
Hipromelozi
Mikrokristalisku celulozi
Makrogola 40 stearatu
Titana dioksidu

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

PA/AI/PVH-AI blisteri.
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Viens blisteris satur 10 apvalkotas tabletes. 20, 30 vai 60 apvalkotas tabletes iepakotas viena kartona

kastite. Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebtt pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest
Gyomr6i at 19-21.
Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

04-0106

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10
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28.05.2009

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

09/2012

11
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