SASKAŅOTS ZVA 09-02-2017

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
RIGVIR šķīdums injekcijām
RIGVIR ECHO-7 virus strain
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4.punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1. Kas ir Rigvir un kādam nolūkam to lieto
2. Kas Jums jāzina pirms Rigvir lietošanas

3. Kā lietot Rigvir
4. Iespējamās blakusparādības
5. Kā uzglabāt Rigvir
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Rigvir un kādam nolūkam to lieto:

Rigvir pieder to zāļu grupai, ko sauc par imūnmodulātoriem.

Rigvir ir virusālas dabas imūnmodulātors ar pretaudzēja iedarbību. Rigvir lieto:

· melanomas ārstēšanai, melanomas ādas un zemādas metastāžu lokālai terapijai, recidīvu un metastāžu profilaksei pēc radikālas operācijas.
2. Kas Jums jāzina pirms Rigvir lietošanas 

Nelietojiet Rigvir šādos gadījumos:

· staru terapijas un ķīmijterapijas laikā. 
· ja ir akūta infekcija.
Pēc Rigvir injekcijas vēlams ierobežot ilgstošu fizisko slodzi, lai nenomāktu organisma reakcijas Rigvir imūnrosinošai darbībai. 
Citas zāles un Rigvir 
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat vai pēdējā laikā esat lietojis, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes.
Rigvir nav ieteicams ievadīt kopā ar citām zālēm, lai nenomāktu organisma reakcijas Rigvir imūnrosinošai darbībai. 

Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu.

Datu par Rigvir lietošanu grūtniecības laikā nav, tādēļ Rigvir nedrīkst lietot grūtniecības laikā, ja vien ārsts neizlems, ka tas ir absolūti nepieciešams.

Nav zināms, vai Rigvir izdalās cilvēka pienā. Rigvir terapijas laikā nedrīkst barot bērnu ar krūti.

Rigvir lietošana kopā ar uzturu

Rigvir lietošanas laikā nav ierobežojumu uztura un dzērienu lietošanai, ja ārsts nav noteicis speciālu diētu. Rigvir terapijas laikā Jums jāizvairās no alkohola lietošanas, jo, kombinējot ar alkoholu – Rigvir terapija neefektīva. 
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Rigvir neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

Rigvir satur nātriju
Zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā devā, būtībā tās ir nātriju nesaturošas.

3. Kā lietot Rigvir
Vienmēr lietojiet Rigvir tieši tā, kā noteicis ārsts. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam.
Vienā flakonā ir viena deva.

Zāles ievada intramuskulāras (i.m.) injekcijas veidā.
Lietošanas laikā ir nepieciešama regulāra asins ainas un imunoloģisko rādītāju kontrole un ieteicamas imunologa konsultācijas. 

Lietošana bērniem un pusaudžiem

Klīniskie pētījumi bērniem nav veikti. Rigvir nedrīkst lietot bērniem līdz 18 gadu vecumam.
Gados vecāki pacienti un pacienti ar nieru un aknu darbības traucējumiem
Gados vecākiem pacientiem un pacientiem ar nieru un/vai aknu traucējumiem devas nav jāpielāgo.

Ja esat aizmirsis lietot Rigvir
Ja esat aizmirsis lietot Rigvir, sazinieties ar ārstējošo ārstu, lai noskaidrotu turpmāko Rigvir lietošanu. 
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam.

4. Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, arī Rigvir var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas. 

Blakusparādību novērtējumam ir lietots sekojošs biežuma iedalījums:

	Ļoti bieži ((1/10)

	Bieži ((1/100 līdz <1/10)

	Retāk ((1/1 000 līdz <1/100)

	Reti ((1/10 000 līdz <1/1 000)

	Ļoti reti (<1/10 000)


Pēc Rigvir ievadīšanas bieži var būt īslaicīga (1-3 dienas) ķermeņa temperatūras paaugstināšanās (37,0‑37,5 °C). Ļoti reti novērota miegainība un nogurums, iespējama dispepsija (caureja). Ļoti reti terapijas laikā novēro sāpes audzēja apvidū. Blakusparādības ir īslaicīgas, un speciāla terapija nav nepieciešama.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv . 
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5. Kā uzglabāt Rigvir
Uzglabāt saldētavā (-20 ± 2 °C).
Transportēt sasaldētu.

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz etiķetes un kastītes: Der. līdz.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīvēs atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat.

6. Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Rigvir satur:

Aktīvā viela ir Rigvir ECHO-7 virus strain.
Viens flakons satur 2 ml Rigvir ar titru ≥106 TCID50/ml.
Palīgvielas: nātrija hlorīds, ūdens injekcijām, MEM barotnes zīmes: minerālvielas, aminoskābes, vitamīni.
Rigvir ārējais izskats un iepakojums: 

6 ml flakons, kurā ir 2 ml sasaldēts šķīdums. 

Pēc atkausēšanas istabas temperatūrā (var sasildīt flakonu rokās) šķīdums ir caurspīdīgs, bezkrāsains vai ar viegli rozā nokrāsu.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks: SIA “Latima”, Teātra iela 9-9, Rīga, LV-1050, Latvija, Tel. +371-29839806, e-pasts: rigvir@rigvir.lv 
Ražotājs pēc SIA “Latima” pasūtījuma: AS “Kevelt”, Teaduspargi 3/1, Tallinn, EE‑12618, Igaunija.
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