I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vK’ciesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vbimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teavitada koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Kevzara 150 mg sustelahus sustlis
Kevzara 150 mg sustelahus pen-sustlis
Kevzara 200 mg sustelahus sustlis
Kevzara 200 mg siistelahus pen-sistlis

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
150 mgq siistelahus

ka tiheannuseline sustel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).
Uks theannuseline pen-siistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

200 mg sUstelahus
Uks tiheannuseline sustel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).
Uks tiheannuseline pen-siistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

Sarilumab on interleukiin-6 (IL-6) retseptori suhtes selektiivne inimese monoklonaalne antikeha, mis
on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarja rakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

Selge, varvitu kuni kahvatukollane steriilne lahus, mille pH on ligikaudu 6,0.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kevzara kombinatsioonis metotreksaadiga on ndidustatud md6duka kuni raske aktiivse
reumatoidartriidi (RA) raviks tdiskasvanud patsientidel, kelle ravivastus (ihe v8i enama haigust
modifitseeriva antireumaatilise ravimi (HMR) suhtes on olnud ebapiisav vdi need on osutunud
talumatuks. Kevzara’t vBib kasutada monoravimina metotreksaadi talumatuse korral v6i kui ravi
metotreksaadiga ei ole asjakohane (vt 18ik 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab alustama reumatoidartriidi diagnoosimises ja ravis kogenud arst. Kevzara’ga ravitavatele
patsientidele tuleb anda patsiendi ohutuskaart.

Annustamine
Kevzara soovitatav annus on 200 mg uks kord iga 2 nédala jarel nahaaluse ststena.

Neutropeenia, trombotsitopeenia ja maksaensutmide aktiivsuse tdusu korral on soovitatav vahendada
annust 200 mg (ks kord 2 n&dala jarel annuseni 150 mg tks kord iga 2 nédala jarel.



Annuse kohandamine
Patsientidel, kellel tekib tbsine infektsioon, tuleb ravi Kevzara’ga katkestada kuni infektsiooni
kontrolli alla saamiseni.

Ravi Kevzara’ga ei ole soovitav alustada patsientidel, kelle neutrofiilide arv on madal, st neutrofiilide
absoluutarv vaiksem kui 2 x 10%I.

Ravi Kevzara’ga ei ole soovitav alustada patsientidel, kelle trombotsiitide arv on vaiksem kui
150 x 10%/pl.

Soovitatav annuse kohandamine neutropeenia, trombotsttopeenia voi maksaensiimide aktiivsuse
téusu korral (vt 16igud 4.4 ja 4.8):

Neutrofiilide madal absoluutarv (vt 16ik 5.1)

Laboratoorne véaartus Soovitus

(rakku x 10%1)

Neutrofiilide absoluutarv Jatkata ravi Kevzara sama annusega.
>1

Neutrofiilide absoluutarv Katkestada ravi Kevzara’ga kuni neutrofiilide absoluutarv on
0,5..1 > 1 x 1091,

Seejarel taasalustada ravi Kevzara annusega 150 mg iga 2 nadala
jarel ja suurendada annuseni 200 mg iga 2 nadala jarel vastavalt
kliinilisele vajadusele.

Neutrofiilide absoluutarv Ldpetada ravi Kevzara’ga.

<05

Trombotsuitide madal arv

Laboratoorne vaartus Soovitus

(rakku x 10%/ul)

50...100 Katkestada ravi Kevzara’ga kuni trombotstitite >100 x 10%/pl.

Seejarel taasalustada ravi Kevzara annusega 150 mg iga 2 nadala
jarel ja suurendada annuseni 200 mg iga 2 nddala jarel vastavalt
kliinilisele vajadusele.

<50 Lopetada ravi Kevzara’ga, kui kordusuuring kinnitab tulemust.

Maksaensuiumide aktiivsuse tdus

Laboratoorne vaartus Soovitus

Alaniini aminotransferaas | Kaaluda kaasuvalt kasutatava haigust modifitseeriva
(ALAT) > 1..3 x kdrgem | antireumaatilise ravimi (HMR) annuse kohandamist.
normvaartuse Ulapiir
ALAT > 3...5 x kdrgem Katkestada ravi Kevzara’ga kuni saavutatakse < 3 x normvaartuse
normvaartuse Glapiir tlapiir.

Seejdrel taasalustada ravi Kevzara annusega 150 mg iga 2 nadala
jarel ja suurendada annuseni 200 mg iga 2 nddala jarel vastavalt
kliinilisele vajadusele.

ALAT > 5 x kérgem Ldpetada ravi Kevzara’ga.

normvaartuse Ulapiir

Ununenud annus

Kui Kevzara annus on jaddnud manustamata ja sellest on méédunud 3 péeva vdi vahem, tuleb jargmine
annus manustada esimesel v8imalusel. Edasine annus tuleb manustada tavaparasel planeeritud ajal.
Kui manustamata jaadnud annusest on mdédunud 4 péeva voi enam, tuleb jargnev annus manustada
jargmisel tavaparasel planeeritud ajal, annust ei tohi kahekordistada.




Patsientide erigrupid

Neerukahjustus

Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Kevzara’t ei
ole uuritud raske neerukahjustusega patsientidel (vt I18ik 5.2).

Maksakahjustus
Kevzara ohutust ja efektiivsust ei ole uuritud maksakahjustusega patsientidel, k.a patsientidel, kelle
seroloogiline uuring néitab nakatumist B-hepatiidi v8i C-hepatiidi viirusega (vt 18ik 4.4).

Eakad
Annuse kohandamine patsientidel vanuses lle 65 aasta ei ole vajalik (vt 18ik 4.4).

Lapsed
Kevzara ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 18 aastat ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Subkutaanne.

Sustli vdi pen-siistli kogu sisu (1,14 ml) tuleb manustada nahaaluse sustina. Ststekohta (koht, reis ja
oOlavars) tuleb igal ststimisel vahetada. Kevzara’t ei tohi siistida nahapiirkonda, mis on hell,
kahjustunud voi verevalumite v3i armidega.

Patsient vGi tema hooldaja vBivad Kevzara’t ise sustida, kui arst nii otsustab. Enne kasutamist on
vajalik patsiendi ja/v0i tema hooldaja pdhjalik koolitus Kevzara ettevalmistamise ja manustamise
kohta.

Uksikasjalikumaid juhiseid selle ravimpreparaadi manustamise kohta vt 18ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Qlitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Agedad rasked infektsioonid (vt 10ik 4.4).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Kevzara jélgitavus

Bioloogiliste ravimite jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatud ravimi kaubanduslik nimi selgelt
registreerida (v6i markida) patsiendi haiguslukku.

Rasked infektsioonid

Ravi ajal Kevzara’ga tuleb patsiente hoolikalt jalgida infektsiooninahtude ja -simptomite suhtes (vt
I6igud 4.2 ja 4.8). Eakate populatsioonis on infektsioonide esinemissagedus ldiselt suurem, mist6ttu
tuleb eakate ravimisel olla ettevaatlik.

Kevzara’t ei tohi manustada patsientidele, kellel on &ge infektsioon, k.a lokaliseerunud infektsioon.
Enne ravi alustamist Kevzara’ga tuleb kaaluda riski ja kasu suhet patsientidel, kellel on

. krooniline vdi korduv infektsioon;

anamneesis raske voi oportunislik infektsioon;

HIV-infektsioon;

seisundid, mis voivad luua eelsoodumuse infektsioonide tekkeks;

olnud kokkupuuteid tuberkuloosiga; voi

elanud vai reisinud endeemilise tuberkuloosi v8i endeemiliste milkooside piirkondades.

Ravi Kevzara’ga tuleb katkestada, kui patsiendil tekib raske infektsioon v&i oportunistlik infektsioon.



Patsiendile, kellel ravi ajal Kevzara’ga tekib infektsioon, peab kiiresti tegema tdielikud diagnostilised
uuringud, mis on asjakohased immuunpuudulikkusega patsientidel; tuleb alustadaasjakohast
antibakteriaalset ravi ning patsienti hoolikalt jalgima.

Immunosupressiivset ravi, k.a Kevzara’ga reumatoidartriidi ravi, saavatel patsientidel on teatatud
rasketest ja vahel surmaga 16ppenud infektsioonidest, mille tekitajaks on bakterid, miikobakterid,
invasiivsed seened,viirused voi teised oportunistlikud patogeenid. Kdige sagedamini tdheldatud
tosised infektsioonid Kevzara kasutamisel on muuhulgas pneumoonia ja tselluliit (vt 15ik 4.8).
Kevzara’ga seoses on teatatud oportunistlike infektsioonidena muuhulgas tuberkuloosist, kandidoosist
ja pneumotsiistiidist. Uksikjuhud avaldusid pigem dissemineerunult kui paiksetena ning sageli kaasus
immunosupressiivne ravi metotreksaadi, v0i kortikosteroididega, mis lisaks reumatoidartriidile vdib
soodustada infektsioonide teket.

Tuberkuloos

Enne ravi alustamist Kevzara’ga tuleb patsiente hinnata tuberkuloosi riskitegurite ja uurida latentse
infektsiooni suhtes. Latentse vdi aktiivse tuberkuloosiga patsiendid peavad saama standardset
antimukobakteriaalset ravi enne ravi alustamist Kevzara’ga. Enne ravi alustamist Kevzara’ga peab
kaaluma tuberkuloosivastast ravi patsientidel, kellel on anamneesis latentne voi aktiivne tuberkuloos ja
adekvaatne ravi ei ole tdendatud ning patsientidel, kelle uuring ei ndita latentset tuberkuloosi, kuid on
tuberkuloosi riskitegurid. Tuberkuloosivastase ravi kaalumisel v3ib olla kohane konsulteerida
tuberkuloosi ravis kogenud arstiga.

Patsiente tuleb hoolikalt jalgida tuberkuloosi nahtude ja simptomite suhtes, k.a patsiente, kelle
ravieelne uuring ei ndidanud latentse tuberkuloosi olemasolu.

Viiruse reaktivatsion

Immunosupressiivse bioloogilise ravi korral on teatatud viiruse reaktivatsioonist. Kliinilistes
uuringutes Kevzara’ga on taheldatud herpes zoster’i juhte. Kliinilistes uuringutes ei teatatud B-
hepatiidi reaktivatsioonist, kuid reaktivatsiooniriskiga patsiente uuringusse ei kaasatud.

Laboratoorsed nditajad

Neutrofiilide arv

Ravi Kevzara’ga oli seotud sagedasema neutrofiilide absoluutarvu langusega. Neutrofiilide

absoluutarvu langusega ei kaasnenud infektsioonide, k.a raskete infektsioonide sagenemist.

o Patsientidel, kelle neutrofiilide absoluutarv on madal, st vaiksem kui 2 x 1091, ei ole soovitatav
alustada ravi Kevzara’ga. Kui patsiendi neutrofiilide absoluutarv langeb < 0,5 x 1091, tuleb ravi
Kevzara’ga I8petada.

. Neutrofiilide arv tuleb maérata 4 kuni 8 nadalat pérast ravi alustamist ja edaspidi vastavalt
Kliinilisele hinnangule. Annuse kohandamise soovitusi vastavalt neutrofiilide absoluutarvule vt
16ik 4.2.

o Annuse kohandamist kaaludes arvestage neutrofiilide absoluutarvu farmakodiinaamikat ning
lahtuge vaartustest annustamisinervalli 16pus (vt 16ik 5.1).

Trombotsiiitide arv

Kliinilistes uuringutes on ravi Kevzara’ga seostatud trombots(itide arvu vahenemisega.

Trombotsidtide arvu langusega ei kaasnenud veritsusjuhte (vt osa 4.8).

o Patsientidel, kelle trombotstittide arv on vaiksem kui 150 x 10%/ul, ei ole soovitatav alustada
ravi Kevzara’ga. Kui patsiendi trombotstititide arv langeb < 50 x 10%/pl, tuleb ravi Kevzara’ga
IGpetada.

o Trombotstiutide arv tuleb méarata 4 kuni 8 nadalat pérast ravi alustamist ja edaspidi vastavalt
Kliinilisele hinnangule. Annuse kohandamise soovitusi vastavalt trombotsuutide arvule vt 18ik
4.2.

Maksaenstiimid
Ravi Kevzara’ga oli seotud sagedasema transaminaaside aktiivsuse tbusuga. Need tusud olid
mododuvad ja ei pGhjustanud Kliiniliselt valjendunud maksakahjustust kliinilistes uuringutes (vt 16ik



4.8). Nende tdusude suurenenud sagedust ja ulatust tdheldati, kui Kevzara’t kasutati kombinatsioonis
potentsiaalselt hepatotoksiliste ravimitega (nt metotreksaat).

Transaminaaside suurenenud aktiivsusega patsientidel, kellel alaniini aminotransferaas (ALAT) v0i
aspartaadi aminotransferaas (ASAT) on enam kui 1,5 korda Ulle normvéartuse Ulapiiri, ei ole
soovitatav alustada ravi Kevzara’ga. Kui patsiendi ALAT aktiivsus tuseb > 5 x normvéértuse tlapiiri,
tuleb ravi Kevzara’ga I6petada (vt 16ik 4.2).

ALAT ja ASAT aktiivsust peab jalgima 4 kuni 8 nadalat parast ravi alustamist ning pérast seda iga 3
kuu jérel. Kliinilise ndidustuse korral kaaluge teiste maksatalitluse laboratoorsete néitajate, nt
bilirubiini maaramist. Annuse kohandamise soovitusi vastavalt transaminaaside aktiivsuse téusule vt
16ik4.2.

Lipiidide ainevahetuse haired

Kroonilise pdletikuga patsientidel vGib lipiidide tase langeda. Ravi Kevzara’ga oli seotud
lipiidnditajate tdusuga, nagu LDL-kolesterool; HDL-kolesterool ja/vGi triglutseriidid, tdusuga (vt 16ik
4.8).

Lipiidnéitajaid tuleb hinnata ligikaudu 4 kuni 8 n&dalat pérast ravi alustamist Kevzara’ga ning seejérel
ligikaudu 6-kuuliste intervallidega.

Patsiente tuleb ravida vastavalt hiperlipideemia ohjamise kliinilisele ravijuhendile.

Seedetrakti perforatsioon

Kliinilistes uuringutes on teatatud seedetrakti perforatsiooni juhtudest, eelk@ige divertikuliidi
tisistusena. Ravides Kevzara’ga patsiente, kellel on anamneesis soolehaavand vdi divertikuliit, peab
olema ettevaatlik. Patsiente, kellel tekivad abdominaalsed siimptomid nagu pusiv valu koos
palavikuga, peab kiiresti uurima (vt 18ik 4.8).

Pahaloomulised kasvajad

Ravi immunosupressantidega voib suurendada pahaloomuliste kasvajate riski. Kevzara’ga ravimise
mdju pahaloomuliste kasvajate tekkele ei ole teada, kuid Kliinilistes uuringutes on neist teatatud (vt
16ik 4.8).

Ulitundlikkusreaktsioonid

Kevzara’ga seoses on teatatud tlitundlikkusreaktsioonidest (vt 18ik 4.8). Kdige sagedasemad
ulitundlikkusreaktsioonid olid sustekoha 166ve, punetus ja urtikaaria. Patsientidele peab soovitama, et
nad p6orduksid viivitamatult meditsiinilisse vastuvottu, kui neil tekivad dlitundlikkusereaktsiooni mis
tahes sumptomid. Anafiilaksia v6i mdne teise ulitundlikkusreaktsiooni ilmnemisel tuleb Kevzara
manustamine koheselt I6petada. Kevzara’t ei tohi manustada patsientidele, kellel on teadaolev
tlitundlikkus sarilumabi suhtes (vt 18ik 4.3).

Maksakahjustus
Aktiivse maksahaigusega v6i maksakahjustusega patsiente ei ole soovitatav Kevzara’ga ravida (vt

I16igud 4.2 ja 4.8).

Vaktsineerimised

Elusvaktsiinide, k.a ndrgestatud elusvaktsiinide samaaegset kasutamist Kevzara’ga ravi ajal tuleb
véltida, sest kliiniline ohutus ei ole kindlaks tehtud. Puuduvad andmed infektsioonide sekundaarse
tilekandumise kohta elusvaktsiiniga vaktsineeritud isikutelt Kevzara’ga ravitavatele patsientidele.
Elusvaktsiini manustamise ja Kevzara’ga ravi alustamise vaheline intervall peab olema vastavuses
kehtiva vaktsineerimisjuhendi immunosupressiivseid aineid kasitleva osaga (vt 18ik 4.5).

Kardiovaskulaarne risk
Reumatoidartriidiga patsientide kardiovaskulaarne risk on suurenenud ja riskifaktorite (nt
hiipertensioon, hiiperlipideemia) ohjamist tuleb késitleda osana standardravist.




4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Sarilumabi stisteemne saadavus koosmanustamisel metotreksaadiga ei muutunud populatsiooni
farmakokineetika analiitisi ja uuringutevahelise vordluse pdhjal. Metotreksaadi siisteemse saadavuse
muutus koosmanustamisel sarilumabiga ei ole ootuspérane; neid andmeid siiski ei kogutud. Kevzara’t
ei ole uuritud kombinatsioonis Januse kinaasi (JAK) inhibiitorite vGi bioloogiliste haigust
modifitseerivate antireumaatiliste ravimitega nagu tuumorinekroosifaktori (TNF) antagonistid.

Erinevad in vitro ja piiratud in vivo inimuuringud on ndidanud, et tsutokiinid ja tsttokiinide
modulaatorid vBivad mdjutada spetsiifiliste tstitokroom P450 (CYP) ensuilimide (CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19 ja CYP3A4) avaldumist ja aktiivsust ning vdivad seetttu muuta samaaegselt manustatud,
nende ensilimide substraadiks olevate ravimite farmakokineetikat. Interleukiin-6 (1L-6) kdrgenenud
tase vdib reumatoidartriidiga patsientidel vdhendada CYP aktiivsust ja seega tdsta ravimi taset,
vorreldes reumatoidartriidita patsientidega. IL-6 vahendusel toimuva signaaledastuse blokaad IL-6Ra
antagonistide, nt sarilumabi poolt vGib ennistada IL-6 parssiva toime ja taastada CYP aktiivsuse, viies
ravimi kontsentratsiooni taastumiseni.

IL-6 mdju moduleerimine CYP enstiuimidele sarilumabi toimel vib olla kliiniliselt oluline kitsa
terapeutilise indeksiga CYP substraatidele, kus annus on individuaalselt kohandatud. Parast ravi
alustamist vdi 18petamist Kevzara’ga tuleb patsientidel, keda ravitakse CYP substraadiks olevate
ravimitega jalgida ravitoimet (nt varfariin) voi ravimi kontsentratsiooni (nt teoftlliin) ja vajadusel
ravimpreparaadi annust individuaalselt korrigeerida.

Peab olema ettevaatlik, alustades ravi Kevzara’ga patsientidel, kes saavad kaasuvat ravi CYP3A4
substraadiga (nt suukaudsed kontratseptiivid vdi statiinid), sest Kevzara vib kummutada IL-6
parssiva toime ja taastada CYP3A4 aktiivsuse, véhendades CYP3A4 substraadi siisteemset saadavust
ja aktiivsust (vt 18ik 5.2).

Sarilumabi koostoimeid teiste CYP substraatidega (CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6) ei ole uuritud.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasestumisvdimelised naised

Rasestumisvdimelised naised peavad kasutama t6husaid rasestumisvastaseid vahendeid ravi ajal ja
kuni 3 kuud pérast ravi 18ppu.

Rasedus
Sarilumabi kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole andmeid vdi neid on ebapiisaval hulgal.
Loomkatsed ei néita otsest vdi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3).

Kevzara’t ei tohi kasutada raseduse ajal, kui naise kliiniline seisund ei ndua ravi sarilumabiga.
Imetamine
Ei ole teada, kas sarilumab eritub rinnapiima voi imendub susteemselt parast manustamist. Sarilumabi

eritumist loomade rinnapiima ei ole uuritud (vt 16ik 5.3).

IgG1 eritub rinnapiima, mistGttu peab otsustama, kas 16petada imetamine vai ravi sarilumabiga,
arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele (vt 16ik 5.3).

Fertiilsus
Puuduvad andmed sarilumabi toime kohta inimese viljakusele. Loomuuringud ei ndidanud meeste voi
naiste viljakuse kahjustumist (vt 18ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Kevzara ei mgjuta vGi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise v@imet.



4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Kliinilistes uuringutes kdige sagedamini tdheldatud Kevzara kdrvaltoimed oli neutropeenia, ALAT
aktiivsuse tdus, sustekoha eriiteem, tlemiste hingamisteede infektsioonid ja kuseteede infektsioonid.
Kdige sagedasemad korvaltoimed olid infektsioonid (vt 16ik 4.4).

Kdrvaltoimete kokkuvGte tabelis

Kevzara ohutust kombinatsioonis haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (HMR) hinnati
seitsme kliinilise uuringu andmete alusel, millest 2 olid platseebokontrolliga, hdlmates 2887 patsienti
(pikaajalise ohutuse populatsioon). Neist 2170 patsiendile manustati Kevzara’t vdhemalt 24 nédalat,
1546 véhemalt 48 nadalat, 1020 vahemalt 96 nédalat ja 624 vahemalt 144 nadalat.

Jargnevalt loetletud kdrvaltoimetesagedusméératlused on kokkuleppeliselt jargmised: vdga sage

(> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni

< 1/1000) ja véaga harv (<1/10 000). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse
vahenemise jarjekorras.

Tabel 1: kdrvaltoimed kontrollitud kliinilistes uuringutes

Organsusteemi klass Sagedus Kdrvaltoime
Infektsioonid ja infestatsioonid | Sage Ulemiste hingamisteede infektsioon
Kuseteede infektsioon
Nasofariingiit
Suu herpes
Vere ja lumfististeemi hdired Véga sage Neutropeenia
Sage Trombotsitopeenia
Ainevahetus- ja toitumishaired | Sage Huperkolesteroleemia
Hupertriglutsereemia
Maksa ja sapiteede haired Sage Transaminaaside aktiivsuse tous
Uldised haired ja Sage Sustekoha eriteem
manustamiskoha reaktsioonid Slstekoha stigelus

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Infektsioonid

Platseeboga kontrollitud populatsioonis oli infektsioonide esinemissagedus Kevzara 200 mg ja HMR’i
riihmas 84,5 juhtu 100 patsient-aasta kohta, Kevzara 150 mg ja HMR’i riihmas 81,0 juhtu 100
patsient-aasta kohta ning platseebo ja HMR’i rilhmas vastavalt 75,1 juhtu 100 patsient-aasta kohta.
Koige sagedamini teatatud infektsioonid (5% kuni 7% patsientidest) olid Glemiste hingamisteede
infektsioonid, kuseteede infektsioonid ja nasofarlingiit. Tosiste infektsioonide esinemissagedus oli
Kevzara 200 mg ja HMR’i rihmas 4,3 juhtu 100 patsient-aasta kohta, Kevzara 150 mg ja HMR’i
rihmas 3,0 juhtu 100 patsient-aasta kohta ning platseebo ja HMR’i rihmas vastavalt 3,1 juhtu 100
patsient-aasta kohta.

Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi pikaajalise ohutuse populatsioonis oli infektsioonide ja tdsiste
infektsioonide esinemissagedus vastavalt 57,3 ja 3,4 juhtu 100 patsient-aasta kohta.

Kdige sagedamini taheldatud tdsised infektsioonid hdlmasid pneumooniat ja tselluliiti. On teatatud
oportunistliku infektsiooni juhtudest (vt 15ik 4.4).

Kevzara monoravi populatsiooni iildine infektsioonide ja raskete infektsioonide esinemissagedus oli
kooskdlas Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi populatsiooniga.

Seedetrakti perforatsioon
Platseeboga kontrollitud populatsioonis tekkis Uhel Kevzara’ga ravitud patsiendil seedetrakti
perforatsioon (0,11 juhtu 100 patsient-aasta kohta). Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi pikaajalise



ohutuse populatsioonis oli seedetrakti perforatsioonide esinemissagedus 0,14 juhtu 100 patsient-aasta
kohta.

Seedetrakti perforatsioonide juhtudest teatati esmaselt kui divertikuliidi tisistustest, k.a seedetrakti
alumise osa perforatsioon ja abstsess. Enamik patsientidest, kellel tekkis seedetrakti perforatsioon, said
kaasuvat ravi mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega, kortikosteroidide v8i metotreksaadiga. Nende
kaasuvate ravimite panus gastrointestinaalse perforatsiooni kujunemisse vorreldes Kevzara’ga ei ole
teada (vt 16ik 4.4).

Kevzara monoravi populatsioonis ei ole teatatud seedetrakti perforatsiooni juhtudest.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Platseeboga kontrollitud populatsioonis oli Glitundlikkusreaktsioonide tdttu ravi katkestanud
patsientide osakaal Kevzara’ga ravitute hulgas suurem (200 mg riithmas 0,9%, 150 mg riihmas 0,5%)
kui platseeboga (0,2%). Ulitundlikkuse t6ttu ravi katkestamise esinemissagedus Kevzara ja HMR’i
kombinatsioonravi pikaajalise ohutuse populatsioonis ja Kevzara monoravi populatsioonis oli
kooskdlas platseebokontrolli populatsiooniga. Platseeboga kontrollitud populatsioonis teatati
tlitundlikkusreaktsioonist t@sise korvaltoimena 0,2% patsientidest, kes said kombinatsioonravi
Kevzara’ga 200 mg iga 2 n&dala jarel ja HMR’iga, ning mitte kordagi kombinatsioonravi korral
Kevzara’ga 150 mg iga 2 nadala jarel ja HMR’iga.

Stistekoha reaktsioonid

Platseeboga kontrollitud populatsioonis teatati slistekoha reaktsioonidest Kevzara 200 mg riihmas
9,5% patsientidest, Kevzara 150 mg riihmas 8% patsientidest ja platseeboriihmas 1,4% patsientidest.
Nende siistekoha reaktsioonide (k.a eriiteem ja stigelus) raskusaste oli enamikul patsientidest kerge.
Kaks Kevzara’ga ravitud patsienti (0,2%) katkestasid ravi sustekoha reaktsioonide tottu.

Laboratoorsed kdrvalekalded
Laboratoorsete korvalekallete sageduste otseseks vordlemiseks platseebo ja aktiivravi korral kasutati
0...12 nadala andmeid, sest see eelnes vdimalusele minna Ule platseebolt ravile Kevzara’ga.

Neutrofiilide arv

Neutrofiilide arvu langus alla 1 x 10%1 tekkis Kevzara 200 mg ja HMR’i riihmas 6,4% patsientidest
ning Kevzara 150 mg ja HMR’i riihmas 3,6% patsientidest, vorreldes mitte Uihegi patsiendiga
platseebo ja HMR’i rilhmas.

Neutrofiilide arvu langus alla 0,5 x 10%1 tekkis Kevzara 200 mg ja HMR’i rithmas 0,8% patsientidest
ning Kevzara 150 mg ja HMR’i riihmas 0,6% patsientidest. Neutrofiilide absoluutarvu langusega
patsientidel oli raviskeemi kohandamise — Kevzara’ga ravi katkestamise vdi annuse vahendamise —
tulemuseks neutrofiilide absoluutarvu tdus vdi normaliseerumine (vt 16ik 4.2). Neutrofiilide
absoluutarvu vahenemine ei olnud seotud infektsioonide, k.a raskete infektsioonide sagenemisega.

Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi pikaajalise ohutuse populatsioonis ja Kevzara monoravi
populatsioonis taheldatud neutrofiilide arvud olid koosk@las nendega, mida taheldati platseeboga
kontrollitud populatsioonis (vt 16ik 4.4).

Trombotsitide arv

Trombotsudtide arvu vahenemine alla 100 x 10%/pl tekkis Kevzara 200 mg ja HMR’i rilhmas 1,2%
patsientidest ning Kevzara 150 mg ja HMR’i rilhmas 0,6% patsientidest, vrreldes mitte ihegi
patsiendiga platseebo ja HMR’i riihmas.

Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi pikaajalise ohutuse populatsioonis ja Kevzara monoravi
populatsioonis tdheldatud trombotsuditide arvud olid koosk8las nendega, mida téheldati platseeboga
kontrollitud populatsioonis.

Trombotsiitide arvu langusega seoses ei olnud veritsusjuhte.



Maksaensutimid

Maksaenstiimide kdrvalekalded on kokku vdetud tabelis 2. Maksaensuimide suurenenud aktiivusega
patsientidel oli raviskeemi kohandamise— Kevzara’ga ravi katkestamise voi annuse véhendamise —
tulemuseks maksaensutimide aktiivsuse vahenemine vGi normaliseerumine (vt 16ik 4.2). Need téusud
ei olnud seotud otsese bilirubiini kliiniliselt olulise tdusuga ega Kliiniliselt avalduva hepatiidi voi
maksapuudulikkusega (vt 18ik 4.4).

Tabel 2: Maksaensiumide korvalekallete esinemissagedus kontrollitud kliinilistes uuringutes

Platseebo | Kevzara 150 mg | Kevzara 200 mg | Kevzara monoravi

+ HMR + HMR + HMR kdik annused
N =661 N = 660 N =661 N = 467

ASAT

> 3 x normi Ulemine 0% 1,2% 1,1% 1,1%

piir —

5 x normi tlemine

piir

> 5 x normi Ulemine 0% 0,6% 0,2% 0%

piir

ALAT

> 3 x normi tlemine 0,6% 3,2% 2,4% 1,9%

piir —

5 x normi tlemine

piir

> 5 x normi Ulemine 0% 1,1% 0,8% 0,2%

piir

Lipiidid

Lipiidinaitajaid (LDL-kolesterool, HDL-kolesterool ja triglttseriidid) hinnati platseeboga kontrollitud
populatsioonis esimest korda 4 nadalat parast kombinatsioonravi alustamist Kevzara ja HMR’iga.

4. nadalal oli keskmine LDL tdusnud 14 mg/dl vorra, triglltseriidid keskmiselt 23 mg/dl vorra ja
keskmine HDL 3 mg/dl vdrra. Téiendavat tbusu pdrast neljandat nidalat ei tdheldatud. Annuste vahel
puudusid olulised erinevused.

Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi pikaajalise ohutuse populatsioonis ja Kevzara monoravi
populatsioonis olid tdheldatud lipiidinditajad kooskdlas platseeboga kontrollitud populatsioonis
taheldatutega.

Immunogeensus
Kevzara v6ib olla immunogeenne nagu teisedki terapeutilised proteiinid.

Platseeboga kontrollitud populatsioonis leiti uuringus ravimivastased antikehad Kevzara 200 mg ja
HMR’i riihmas 4,0% patsientidest, Kevzara 150 mg ja HMR’i rilhmas 5,6% patsientidest ning
platseebo ja HMR’i riilhmas 2,0% patsientidest. Neutraliseerivad antikehad leiti uuringus 1,0%
patsientidest Kevzara 200 mg riihmas, 1,6% patsientidest Kevzara 150 mg riihmas ning 0,2%
patsientidest platseeboriihmas.

Kevzara monoteraapia populatsioonis olid tahelepanekud koosk6las Kevzara koos HMR’ga
populatsiooniga.

Ravimivastase antikeha moodustumine vBib mdjutada Kevzara farmakokineetikat. Ei taheldatud
korrelatsiooni ravimivastaste antikehade tekke ja efektiivsuse kadumise voi kbrvaltoimete vahel.

Immuunvastuse avastamine soltub suurel méaral kasutatud uurimismeetodi tundlikkusest ja

spetsiifilisusest ning analuitisi tingimustest. Seetdttu voib antikehade tekkesageduse vordlemine
Kevzara ja teiste ravimite suhtes olla eksitav.
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Pahaloomulised kasvajad

Platseeboga kontrollitud populatsioonis tekkisid pahaloomulised kasvajad Kevzara ja HMRI
kombinatsioonravi saanud patsientidel ning platseebo ja HMR’i kombinatsioonravi saanud patsientidel
vordsel méaral (1,0 juhtu 100 patsient-aasta kohta).

Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi pikaajalise ohutuse populatsioonis ja Kevzara monoravi
populatsioonis oli pahaloomuliste kasvajate esinemissagedus kooskdlas platseeboga kontrollitud
populatsioonis taheldatuga.

Vaimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdodtajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisststeemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kevzara tleannustamise kohta on andmed piiratud. Uleannustamise spetsiifiline ravi puudub.
Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt jélgida, rakendada siimptomaatilist ja toetavat ravi
vastavalt vajadusele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: immunosupressandid, interleukiini inhibiitorid; ATC-kood: LO4AC14
Toimemehhanism

Sarilumab on inimese monoklonaalne antikeha (IgG1 alatiiip), mis spetsiifiliselt seondub nii
lahustuvate kui ka membraaniga seondunud IL6-retseptoritega (IL-6Ra) ja inhibeerib IL-6 poolt

vahendatud signaale, hdlmates tldlevinud signaalitilekande glikoproteiini 130 (gp 130) ning
signaalillekande- ja aktivatsioonifaktorit transkriptsioon-3 (STAT-3).

Funktsionaalsetes, inimrakkudel pShinevates katsetes, milles md6deti STAT-3 inhibeerimist, blokeeris
sarilumab IL-6 signaalililekanderada tksnes IL-6 olemasolul.

IL-6 on pleiotroopne tsltokiin, mis stimuleerib mitmesuguseid rakuvastuseid, nagu proliferatsioon,
diferentseerumine, elulemus ja apoptoos ning v8ib aktiveerida hepatotsudite vabastama akuutse faasi
valke, k.a C-reaktiivne valk (CRP) ja seerumi amuloid A. IL-6 kdrgenenud taset on leitud
reumatoidartriidiga patsientide stinoviaalvedelikus ja see mangib olulist rolli reumatoidartriidi mdlema
simptomi - patoloogilise pdletiku ja liigeskahjustuse korral. IL-6 osaleb mitmesugustes
fusioloogilistes protsessides nagu T-rakkude, B-rakkude, monotsuditide ja osteoklastide migratsioon ja
aktivatsioon, mis pdhjustavad reumatoidartriidiga patsientidel stisteemset p&letikku,
stinoviaalpdletikkuuni ja luuerosiooni.

Sarilumabi toime pdletiku vahendamisel on seotud selliste laboratoorsete nditajate muutustega nagu
neutrofiilide absoluutarvu langus ja lipiidisisalduse tdus (vt 16ik 4.4).

Farmakodiinaamilised toimed

Sarilumabi 200 mg ja 150 mg uhekordse annuse nahaaluse (s.c.) manustamise jargselt taheldati
reumatoidartriidiga patsientidel C-reaktiivse valgu taseme kiiret langust. Tase langes normvaartuseni
varakult, 4 paeva pérast ravi alustamist. Sarilumabi Uhekordse annuse manustamise jargselt
reumatoidartriidiga patsientidele langes neutrofiilide absoluutarv madalaimale tasemele 3 kuni 4
péevaga ja seejérel taastus lahtevéaartuse suunas (vt 16ik 4.4). Sarilumabiga ravi tulemusel véhenesid
fibrinogeeni ja amiloid A ning suurenesid hemoglobiini ja albumiini sisaldused seerumis.
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Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kevzara efektiivsust ja ohutust on hinnatud kolmes juhuslikustatud, topeltpimemeetodil kontrollitud
mitmekeskuselises uuringus (MOBILITY ja TARGET olid platseeboga kontrollitud uuringud ja
MONARCH oli toimiva vordlusravimiga kontrollitud uuring) patsientidel vanuses tile 18 aasta, kellel
oli diagnoositud md6dukas kuni raske aktiivne reumatoidartriit vastavalt Ameerika Reumatoloogia
Kolleegiumi (ACR) kriteeriumitele. Patsientidel oli algtasemel véhemasti 8 valulikku ja 6 turses
liigest.

Platseeboga kontrollitud uuringud

MOBILITY hindas 1197 reumatoidartriidiga patsienti, kellel oli ebapiisav ravivastus metotreksaadile.
Patsiendid said ravi Kevzara 200 mg, Kevzara 150 mg voi platseeboga iga 2 nédala jarel koos
metotreksaadiga (MTX). Esmasteks tulemusnaitajateks oli patsientide osakaal, kes saavutasid 24.
nadalaks ravivastusena ACR20, 16. nadalaks tervisehindamise kiisimustiku puude indeksi (Health
Assessment Questionnaire Disability Index, HAQ-DI) muutuse vorreldes algtasemega ja 52. nadalaks
van der Heijde modifitseeritud totaalse Sharp-skoori (van der Heijde- modified Total Sharp Score,
mMTSS) muutuse vBrreldes algtasemega.

TARGET hindas 546 reumatoidartriidiga patsienti, kel oli ebapiisav ravivastus voi talumatus Uhele vGi
mitmele TNF-a antagonistile. Patsiendid said ravi Kevzara 200 mg, Kevzara 150 mg vdi platseeboga
iga 2 nadala jarel koos traditsioonilise HMR’ga (tHMR). Esmasteks tulemusnéitajateks oli patsientide
osakaal, kes saavutasid 24. nadalaks ravivastusena ACR20 ja 12. nddalaks HAQ-DI muutuse vdrreldes
algtasemega.

Kliiniline ravivastus

Tabelis 3 on ndidatud Kevzara ja HMR’i kombinatsioonravi saanud patsientide osakaalud, kes

saavutasid ACR20, ACR50 ja ACR70 uuringutes MOBILITY ja TARGET. Mdlemas uuringus
saavutasid 24. nadalaks kdrgema ACR20, ACR50 ja ACR70 ravivastuse patsiendid, keda raviti
200 mg v6i 150 mg Kevzara’ga kahe nédala jarel koos HMR’ga vdrreldes platseeboga ravitud

patsientidega. Need vastused pusisid avatud jatku-uuringus 3-aastase ravi jooksul.

Uuringus MOBILITY saavutas suurem osa patsiente, kes said ravi 200 mg v6i 150 mg Kevzara’ga iga
2 nddala jarel koos metotreksaadiga, vorreldes platseebo ja metotreksaadiga ravitud patsientidega 52.
nédalaks remissiooni, mis oli maaratletud haiguse aktiivsuse skaala 28 C-reaktiivne valk (Disease
Activity Score 28-C-Reactive Protein , DAS28-CRP) skoorina <2,6. Uuringu TARGET 24. nadala
tulemused olid sarnased uuringu MOBILITY 52. nidala tulemustele (vt tabel 3).

Tabel 3: Platseeboga kontrollitud uuringutes MOBILITY ja TARGET Kliiniline ravivastus 12., 24. ja
52. nédalal

Patsientide protsent
MOBILITY TARGET
Ebapiisav ravivastus Ebapiisav ravivastus
metotreksaadiga (MTX) TNF inhibiitoriga
Platseebo | Kevzara Kevzara | Platseebo Kevzara Kevzara
+MTX | 150mg | 200mg | +tHMR* | 150 mg 200 mg
N=398 | +MTX | +MTX | N=181 | +tHMR" | +tHMR"
N=400 | N=399 N = 181 N = 184

12. nadal
DAS28-CRP
remissioon
(< 2,6) 48% | 180% " | 231%"" | 3,9% 17,1%""" 17,0%"""
ACR20 347% | 540% " | 649% ' | 37.6% 541% 62,5%
ACR50 123% | 265% ' | 363% " | 13,3% 30,4% 33,206
ACR70 4,0% 11,0% " | 17,5%'" 2.2% 13,8% 147%' "

24. nadal
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DAS28-CRP
remiSSiOOﬂ 1t Tt Tt Tt
(< 2,6) 101% | 27.8% 34,1% 7.2% 24.9% 28.8%
ACR20? 334% | 580%' ' | 66,4% ' | 337% 55,8% 60,9%
ACR50 166% | 37.0% ' | 456%' " | 18.2% 37,0% 40,8%
ACR70 7.3% 198% " | 24.8% 7.2% 19.9%' 16,3%
52. nadal

DAS28-CRP

remissioon - t

(< 2,6) 85% | 31.0% 34,1% NAS NAS NAS
ACR20 31,7% | 535%' " | 58,6%

ACR50 181% | 40,0% " | 42,9%' "

ACR70 9.0% 24.8% 26,8%

Peamine

kliiniline - .

ravivastus 3,0% 12,8% 14,8%

“tHMR (tavaline haigust modifitseeriv ravim) uuringus TARGET hdlmas metotreksaati,
sulfasalasiini, leflunomiidi ja htdroksiklorokviini

! p-vaartus <0,01 erinevus platseebost
TTp-v’ciairtus <0,001 erinevus platseebost

TTTp-véiéirtus <0,0001 erinevus platseebost
* esmane tulemusnaitaja
$ NA= mittekohaldatav (Not Applicable), sest TARGET oli 24. nadalane uuring

Mdlemas, nii MOBILITY kui ka TARGET uuringus tdheldati 2 néddalaga suuremat ACR20 ravivastust
vOrreldes platseeboga ja see plsis uuringu véltel (vt joonised 1 ja 2).

Joonis 1: Uuringu MOBILITY ACR20 ravivastuse protsent visiidi kohta

100 ™
90 7
80 [
70 7

60 7

Patsiendid ACR20 ravivastusega (%o +/-SE)

50 [
40
30
20 [
10
o L 1 | I I 1 1 1 1 ]
02 4 8 12 16 20 24 28 36 14 52
Uuringunidal
—— — e
Platseebo + MTX KEVZARA 150mg + MTX KEVZARA 200 mg+MTX
(= 398) (¥= 400) (N= 399)
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Joonis 2: Uuringu TARGET ACR20 ravivastuse protsent visiidi kohta

100
90 [
80 [~
70 -
60 [
50 [~
40 [
30 0

207

Patsiendid ACR20 ravivastusega (% +/-SE)

Platseebo + HME
(N=181)

12

Uuringunidal

—O—

EEVZAFRA 150mg + HMER

(N=181)

EEVZAFRA 200 mg+ HME

(N= 184)

Tabelis 4 on ndidatud ACR ravivastuse komponentide ravitulemused 24. nédalal uuringutes
MOBILITY ja TARGET. Uuringus MOBILITY olid 52. nddala tulemused sarnased TARGET’i 24.
nédala tulemustega.

Tabel 4: ACR skoori komponentide keskmised langused 24. nddalaks lahtevéartusega vorreldes

MOBILITY TARGET
Platseebo | KEVZARA | KEVZARA | Platseebo | KEVZARA | KEVZARA
+ MTX 150 mg 200 mg +tHMR 150 mg 200 mg
K/grr?e%?lf)m (N =398) q2w* + q2w* + (N =181) q2w*+ q2w* +
MTX MTX tHMR tHMR
(N =400) (N =399) (N =181) (N =184)
Valulikud -14,38 -19,25™"t -19,00" -17,18 -17,307 -20,58™"
liigesed
(0-68)
Turses -8,70 -11,841"t -12,43' -12,12 -13,04" -14,03'""
liigesed
(0-66)
Valu VAS' -19,43 -30,75'"" -34,35" -27,65 -36,28"" -39,60'""
(0-100 mm)
Arsti tldine -32,04 -40,69'"" -42,65' -39,44 -45,09™" -48,08™"
VAS*
(0-100 mm)
Patsiendi -19,55 -30,41'"" -35,07' -28,06 -33,88" -37,36'""
uldine
VAS?
(0-100 mm)
HAQ-DI -0,43 -0,621 -0,64'" -0,52 -0,60" 0,69
(0-3)
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MOBILITY TARGET
Platseebo | KEVZARA | KEVZARA | Platseebo | KEVZARA | KEVZARA
Komponent + MTX 150 mg 200 mg +tHMR 150 mg 200 mg
(vahemik) (N =398) g2w* + g2w* + (N =181) g2w*+ g2w* +
MTX MTX tHMR tHMR

(N =400) (N =399) (N =181) (N =184)
C- -0,14 -13,63""" -18,04" -5,21 -13,11™"" -29,06'1
reaktiivne
valk

* 02w = iga 2 nadala jarel

MTX = metotreksaat

T VAS = visuaalne analoogskaala (Visual analogue scale)
tp-vadrtus <0,01 erinevus platseebost

t1p-védrtus <0,001 erinevus platseebost

t1tp-védrtus <0,0001 erinevus platseebost

Radiograafiline ravivastus

Uuringus MOBILITY hinnati strukturaalset liigeskahjustust radiograafiliselt ja véljendati van der
Heijde modifitseeritud totaalse Sharp-skoori (mTSS) ja tema komponentide, erosiooni skoori (erosion
score) ja liigesepilu kitsenemise skoori (joint space narrowing score) muutusena 52. nadalal. Kéte ja
jalgade radiograafiad tehti algtasemel, 24. nddalal ja 52. n&dalal ja hinnati sltumatult vdhemalt kahe
héstikoolitatud spetsialisti poolt, kes ei teadnud raviriihma ja visiidi numbrit.

Mblemad Kevzara annused koos metotreksaadiga olid paremad platseebost koos metotreksaadiga
MTSS muutuste osas vorreldes algtasemega 24. ja 52. nadalal (vt tabel 5). Sarilumabi rihmas teatati
vahem nii erosiooni kui ka liigespilu kitsenemise skoori progressiooni vdrreldes platseeboriihmaga 24.
ja52. nadalal.

Strukturaalse liigeskahjustuse radiograafiline progressioon oli Kevzara ja metotreksaadi
kombinatsioonraviga oluliselt vaiksem kui platseeboga. 55,6% patsientidest, kes said ravi Kevzara
200 mg annusega, ja 47,8% patsientidest, kes said ravi Kevzara 150 mg annusega, ei olnud
strukturaalse liigeskahjustuse progressiooni (defineeritud kui TSS muutus null v6i vahem), vorreldes
38,7% platseeboravi saanud patsientidega 52. nadalal.

Kevzara 200 mg ja 150 mg koos metotreksaadiga pidurdas 52. nadalal strukturaalse liigeskahjustuse
progressiooni vastavalt 91% ja 68%, vGrreldes platseebo koos metotreksaadiga.

Sarilumabi efektiivsus koos kaasuvalt manustatud HMR’iga radiograafilise progressiooni
pidurdamisel, mida hinnati osana esmastest tulemusnéitajatest uuringus MOBILITY 52. nadalal, pisis
ravi alustamisest kuni kolm aastat.

Tabel 5: Keskmine radiograafiline muutus varreldes algtasemega uuringus MOBILITY 24. ja 52.
nadalal

MOBILITY
Ebapiisav ravivastus metotreksaadiga (MTX)
Platseebo Kevzara Kevzara
+ MTX 150 mg q2w* 200 mg g2w*
(N =398) +MTX + MTX
(N =400) (N =399)
Keskmine muutus 24. nadalal
Modifitseeritud Sharp’i koguskoor N .
(MTSS) 1,22 0,54 0,13
Erosiooni skoor (0-280) 0,68 0,26" 0,021
Liigespilu kitsenemise skoor 0,54 0,28 0,12
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MOBILITY
Ebapiisav ravivastus metotreksaadiga (MTX)
Platseebo Kevzara Kevzara
+ MTX 150 mg q2w* 200 mg g2w*
(N =398) + MTX + MTX
(N =400) (N =399)
Keskmine muutus 52. nadalal
Modifitseeritud Sharp’i koguskoor 2,78 0,90' 0,25'
(mTSS) *
Erosiooni skoor (0...280) 1,46 0,421t 0,05'"
Liigespilu kitsenemise skoor 1,32 0,471 0,20'"

“g2w = iga 2 nadala jarel
MTX = metotreksaat

" p-vaartus <0,001
"p-vaartus <0,0001

* esmane tulemusnaitaja

Fudsilise funktsiooni ravivastus

Uuringutes MOBILITY ja TARGET hinnati fudsilist funktsiooni ja puuet tervisehindamise
kisimustiku puude indeksi (Health Assessment Questionnaire Disability Index, HAQ-DI) abil.
Patsientidel, kes said kombinatsioonravi Kevzara’ga 200 mg vdi 150 mg iga 2 nédala jarel koos
HMR’iga, paranes fulsiline funktsiooni lahtevaartus platseeboga vdrreldes rohkem uuringutes
MOBILITY ja TARGET vastavalt 16. ja 12. nadalal.

MOBILITY naitas fausilise funktsiooni markimisvaarset paranemist, vorreldes platseeboga 16.
nadalal mdbddetud HAQ-DI skooris (Kevzara 200 mg koos metotreksaadiga, Kevzara 150 mg koos
metotreksaadiga ja platseebo koos metotreksaadiga 2 nadala jarel vastavalt -0,58; -0,54 ja -0,30).
TARGET nditas fldsilise funktsiooni markimisvaarset paranemist vGrreldes platseeboga 12. nédalal
mdodetud HAQ-DI skooris (Kevzara 200 mg koos HMR’ga, Kevzara 150 mg koos HMR’ga ja
platseebo koos HMR’ga 2 nddala jarel vastavalt -0,49; -0,50 ja -0,29).

Uuringus MOBILITY mdddetud HAQ-DI skooris pusis fliusilise funktsiooni paranemine kuni 52.
nadalani (Kevzara 200 mg koos metotreksaadiga, Kevzara 150 mg koos metotreksaadiga ja platseebo
koos metotreksaadiga vastavalt -0,75; -0,71 ja -0,46).

Patsiendid, kelle raviks kasutati Kevzara’t koos metotreksaadiga (200 mg raviriihmas 47,6% ja
150 mg ravirihmas 47,0%) saavutasid kliiniliselt olulise HAQ-DI paranemise (muutus vdrreldes
algtasemega > 0,3 Uhiku) 52. n&dalaks vorreldes 26,1% platseebo koos metotreksaadiga riilhmas.

Patsientide hinnatud ravitulemused

Uldist terviseseisundit hinnati tervisekiisimustiku liihivormiga (SF-36). Uuringutes MOBILITY ja
TARGET nditasid patsiendid, kes kasutasid Kevzara 200 mg koos HMR’ga 2 nadala jérel v6i Kevzara
150 mg koos HMR’ga 2 nadala jarel suuremat paranemist vorreldes algtasemega fulsilise tervise osa
kokkuvdttes (physical component summary, PCS) ja mittehalvenemist vaimse tervise osa kokkuvottes
(mental component summary, MCS) kui platseebot koos HMR’ga kasutanud patsiendid 24. nadalal.
Patsiendid, kes kasutasid Kevzara 200 mg koos HMR’ga hindasid vorreldes platseeboga suuremat
paranemist valdkondades: fulsiline funktsioneerimine, flilisilisest funktsioneerimisest tingitud
rollipiirangud, kehaline valu, tldine terviseseisund, vitaalsus, sotsiaalne funktsioneerimine ja vaimne
tervis.

Vasimust hinnati FACIT-vésimuse skaalal. Uuringutes MOBILITY ja TARGET oli patsientidel, kes
said kombinatsioonravi sarilumabiga 200 mg iga 2 n&dala jarel ja HMR’iga vGi sarilumabiga 150 mg
iga 2 nadala jarel ja HMR’iga, paranemine lahtevaartusega vorreldes suurem kui platseebo ja
HMR’iga ravitud patsientidel.
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Toimiva vordlusravimiga kontrollitud uuring

MONARCH oli 24. nadalat kestnud juhuslikustatud topeltpime- ja topelpeitemeetodiga uuring, mis
vordles Kevzara 200 mg monoravi adalimumabi 40 mg monoraviga manustatuna subkutaanselt iga 2
nédala jarel mdoduka kuni raske reumatoidartriidiga 369 patsiendil, kellele ravi metotreksaadiga oli
sobimatu, k.a metotreksaadi talumatus vGi ebapiisav ravivastus.

Kevzara 200 mg vahendas haiguse aktiivsust ja parandas fliusilist funktsiooni paremini kui
adalimumab 40 mg; 24. naddalaks saavutas Kliinilise remissiooni enam patsiente (vt tabel 6).

Tabel 6: Uuringu MONARCH efektiivsusnéitajad

Adalimumab 40 mg Kevzara 200 mg
iga 2 nadala jarel* iga 2 nddala jarel
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (esmane tulemusnaitaja) -2,20 (0,106) -3,28 (0,105)
p-vadrtus versus adalimumab < 0,0001
DAS28-ESR remissioon (< 2,6), n (%) 13 (7,0%) 49 (26,6%)
p-vadrtus versus adalimumab < 0,0001
ACR20 ravivastus, n (%) 108 (58,4%) 132 (71,7%)
p-vaartus versus adalimumab 0,0074
ACRS50 ravivastus, n (%) 55 (29,7%) 84 (45,7%)
p-vadrtus versus adalimumab 0,0017
ACRY70 ravivastus, n (%) 22 (11,9%) 43 (23,4%)
p-vaartus versus adalimumab 0,0036
HAQ-DI -0,43(0,045) -0,61(0,045)
p-vadrtus versus adalimumab 0,0037

* h6lmab patsiente, kellel annustamise sagedust suurendati 40 mg igal n&dalal ebapiisava ravivastuse
tottu.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Kevzara’ga (sarilumab) labi viidud uuringute

tulemused laste tihe v6i mitme alarihma kohta kroonilise idiopaatilise artriidi (k.a reumatoidartriit,
sponduloartriit, psoriaatiline artriit ja juveniilne idiopaatiline artriit) ndidustuse korral (teave lastel
kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Sarilumabi farmakokineetikat on kirjeldatud 2186 reumatoidartriidiga patsiendil, keda raviti
sarilumabiga, k.a 751 patsienti, kelle raviannus oli 150 mg, ja 891 patsienti kelle raviannus oli 200 mg
subkutaanselt iga 2 nadala jarel kuni 52 nédalat.

Imendumine

Populatsiooni farmakokineetika analiiiisi pdhjal on sarilumabi absoluutne biosaadavus pérast
subkutaanselt manustamist hinnanguliselt 80%. Pérast Uihekordset subkutaanselt annust oli taheldatud
mediaanne tmax 2 kuni 4 péeva. Pérast 150 mg kuni 200 mg annuste korduvmanustamist iga kahe
nédala jarel saavutati plsikontsentratsioon 12 kuni 16 nddalaga koos 2- kuni 3-kordse kuhjumisega,
vorreldes Gihekordse annusega.

Annustamisskeemi 150 mg iga 2 nadala jarel korral oli sarilumabi hinnatud keskmine
(% standarddeviatsioon, SD) pusiseisundi AUC, Cnin ja Cmax Vastavalt 210 + 115 mg*00péaevas/I;
6,95 + 7,60 mg/l ja 20,4 + 8,27 mg/I.

Annustamisskeemi 200 mg iga 2 ndadala jarel korral oli sarilumabi hinnatud keskmine (£ SD)

pusiseisundi AUC, Cnin ja Crmax Vastavalt 396 + 194 mg*06péevas/l, 16,7 + 13,5 mg/l ja
35,4 + 13,9 mg/l.
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Jaotumine
Reumatoidartriidiga patsientidel oli pisiseisundis jaotusruumala 8,3 I.

Biotransformatsioon

Sarilumabi metaboolset rada ei ole iseloomustatud. Monoklonaalse antikehana laguneb sarilumab
eeldatavasti véikeseteks peptiidideks ja aminohapeteks kataboolseid radu médda samalaadselt
endogeense 1gG’ga.

Eritumine

Sarilumab eritub paralleelselt motda lineaarseid ja mittelineaarseid radu. Kdrgemate
kontsentratsioonide korral toimub eliminatsioon valdavalt lineaarse mittekllastuva proteolidtilise raja
kaudu, kuid madalamate konstentratsioonide korral domineerib mittelineaarne killastuv eliminatsioon
toimesihtkoha vahendusel. Nende paralleelsete eliminatsiooniradade tulemusena on algne
poolvééartusaeg 8...10 péeva ning pusikontsentratsioonis on efektiivne poolvaartusaeg hinnanguliselt
21 péeva.

Pdrast viimast pusikontsentratsiooni sarilumabi annustega 150 mg ja 200 mg on mediaanne aeg
tuvastamatu kontsentratsioonini vastavalt 30 ja 49 péeva.
Monoklonaalsed antikehad ei eritu neerude voi maksa kaudu.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Reumatoidartriidiga patsientidel tdheldati farmakokineetilise siisteemse saadavuse suurenemist
rohkem kui annusest sdltuval maaral. Piisikontsentratsioonis suurenes annustamisintervallide vaheline
slisteemne saadavus méddetuna AUC-na ligikaudu 2 korda koos 1,33-kordse kasvuga annuse
suurendamisel 150 mg-It 200 mg-ni iga kahe nadala jarel.

Koostoimed CYP450 substraatidega

Simvastatiin on CYP3A4 ja OATP1BL1 substraat. 17 reumatoidartriidiga patsiendil vahenes (iks nédal
pérast 200 mg sarilumabi Gihekordset subkutaanset manustamist simvastatiini ja simvastatiinhappe
slisteemne saadavus vastavalt 45% ja 36% (vt 16ik 4.5)

Patsientide eririihmad

Vanus, sugu, etniline kuuluvus ja kehakaal

Taiskasvanud reumatoidartriidiga patsientide (vanusevahemikus 18...88 aastat, 14% vanuses (le 65
aasta) populatsiooni farmakokineetiline analiils nditas, et vanus, sugu ja rass ei oma olilist mdju
sarilumabi farmakokineetikale.

Kehakaal mdjutas sarilumabi farmakokineetikat. Suurema kehakaaluga patsientidel (> 100 kg) olid
efektiivsed nii 150 mg kui 200 mg annused, patsientidel kehakaaluga > 100 kg oli terapeutiline kasu
200 mg annusega suurem.

Neerukahjustus

Vormikohaseid uuringuid hindamaks neerukahjustuse mdju sarilumabi farmakokineetikale ei ole l1&bi
viidud. Kerge kuni m&ddukas neerukahjustus ei mdjuta sarilumabi farmakokineetikat. Kerge kuni
mddduka neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine ndutav. Raske neerukahjustusega
patsiente ei ole uuritud.

Maksakahjustus
Ametlikke uuringuid hindamaks maksakahjustuse mdju sarilumabi farmakokineetikale ei ole 1abi
viidud (vt 16ik 4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse, kartsinogeensuse riski hindamise ja reproduktsiooni ning arengutoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
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Sarilumabi vBimaliku kantserogeensuse tuvastamiseks ei ole teostatud pikaajalisi loomkatseid. IL-6Ra
parssimise tdendusmaterjali kaalukus osutab peamisel kasvajavastasele toimele, mida vahendavad
mitmed mehhanismid valdavalt STAT-3 parssimise kaudu. In vitro ja in vivo uuringud sarilumabiga,
milles kasutati inimese kasvajarakuliine, naitasid STAT-3 aktiveerumise parssimist ja tuumori kasvu
parssimist inimeste kasvajate ksenotransplantaatidega loommudelites.

Fertiilsusuuringud, mis teostati isaste ja emaste hiirtega, kasutades hiire IL-6Ra vastast hiire
surrogaatantikeha, ei ndidanud viljakuse langust.

Pre- ja postnataalse arengutoksilisuse tdhustatud uuringus manustati tiinetele Cynomolgus
makaakidele sarilumabi ks kord nadalas intravenoosselt alates varajasest tiinusest kuni loomuliku
sunnituseni (ligikaudu 21 nadalat). Stisteemne saadavus emasloomal, mis oli ligikaudu 83 korda
kdrgem susteemsest saadavusest (AUC) inimesel parast subkutaanseid annuseid 200 mg iga 2 nadala
jarel, ei pdhjustanud mingit mdju emale v8i embriiole-lootele. Sarilumabil ei olnud mdju tiinuse
pisimisele voi vastsiindinute (hinnati kuni 1 kuu parast siindi) kehakaalule, funktsionaalse voi
morfoloogilise arengu néitajatele, k.a skeleti hindamine, perifeerse vere lumfotsuiitide
immunofenotiipiseerimine ja mikroskoopiline hindamine. Sarilumabi tuvastati vastsiindinute
vereseerumis kuni 1 kuu. Sarilumabi eritumist Cynomolgus makaakide piima ei ole uuritud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Histidiin,

arginiin,

polusorbaat 20,

sahharoos,

slistevesi.

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.

Parast kilmkapist valjavdtmist tuleb Kevzara manustada 14 péeva jooksul ja seda ei tohi séilitada
temperatuuril tle 25°C.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida ststlit v0i pen-sustlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

K®&ik pakendid sisaldavad 1,14 ml lahust sistlis (I tidpi klaas), mis on varustatud roostevabast terasest
ndelaga ja elastomeerist kolviga.

Sustel 150 mg
Uhekordselt kasutataval sustlil on stiireen-butadieeni elastomeerist ndelakate ja ststel on varustatud

valge polustureenist kolvivarre ning heleoranZi polupropuleenist sdrmetoega.
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Sustel 200 mg
Uhekordselt kasutataval sustlil on stiireen-butadieeni elastomeerist nGelakate ja ststel on varustatud

valge polustureenist kolvivarre ning tumeoranzi polipropileenist sérmetoega.

Pen-sistel 150 mg
Sustli komponendid paiknevad Uhekordselt kasutatavas pen-sistlis, millel on kollane ndelakate ja
heleoranz kork.

Pen-sustel 200 mg
Sustli komponendid paiknevad uhekordselt kasutatavas pen-sustlis, millel on kollane ndelakate ja
tumeoranz kork.

Pakendi suurused:

2 sustlit;

mitmikpakk, mis sisaldab 6 sustlit (3 pakki kahe sistliga);

2 pen-sustlit;

mitmikpakk, mis sisaldab 6 pen-sustlit (3 pakki kahe pen-sustliga).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Enne kasutamist tuleb sustlit vdi pen-sustlit kontrollida. Ststelahust ei tohi kasutada, kui see on
hégune, muutunud vérvusega voi sisaldab nihtavaid osakesi v8i mis tahes osa seadmest paistab olevat
kahjustatud.

Enne Kevzara sustimist laske kiilmkapist valja vBetud sustlil vdi pen-sustlil soojeneda
toatemperatuurini (< 25°C).
Kevzara sustliga voi pen-sustliga manustamise pdhjalikud juhised on toodud pakendi infolehes.

Kasutamata ravimpreparaat v6i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele. Asetage
stistel vOi pen-sustel parast kasutamist teravate asjade mahutisse ja havitage vastavalt kohalikele
nduetele. Arge taaskasutage mahutit. Hoidke mahutit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

1. MUUGILOA HOIDJA

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/001
EU/1/17/1196/002
EU/1/17/1196/003
EU/1/17/1196/004
EU/1/17/1196/005
EU/1/17/1196/006
EU/1/17/1196/007
EU/1/17/1196/008
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev:
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi_ja aadress
Regeneron Pharmaceuticals Inc.

81 Columbia Turnpike

Rensselaer

12144

Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress
Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,

Le Trait, 76580,

Prantsusmaa

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Muitigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast milgiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
migiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vaib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Kevzara turustamise algust igas liikmesriigis peab mutgiloa hoidja riikliku padeva asutusega
kokku leppima teavitusprogrammi sisu ja vormi, k.a teabeedastusmeetodi ja —viisi ning progammi
koik teised aspektid.

Muugiloa hoidja peab tagama, et igas liikmesriigis, kus Kevzara’t turustatakse omavad koik
tervishoiuttotajad, kes vdivad Kevzara’t vélja kirjutada, ligipaésu patsiendi hoiatuskaardile.

Patsiendi hoiatuskaart peab sisaldama jargmist pdhisénumeid:

o hoiatuss6num tervishoiuttotajatele, kes patsienti Ukskdik mis ajal ravivad, k.a erakorralises
olukorras, et patsient saab ravi Kevzara’ga;

o ravi Kevzara’ga vdib suurendada tfsiste infektsioonide, neutropeenia ja soole perforatsiooni
riski;

o teavitada patsiente tdsiste infektsioonide vdi seedetrakti perforatsiooni tunnustest voi
simptomitest, mil viivitamatult pdérduda tervishoiutéotaja poole;

o ravimi valjakirjutaja kontaktandmed.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP -2 SUSTLI PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 150 mg slstelahus sustlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks stistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stustelahus
2 sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avassiit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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Kilmkapist valjavGtmise kuupdev: .../.../...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/001

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 150 mg sistel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP koos sinises raamis tekstiga — MITMIKPAKK 6 SUSTLIGA (3 PAKKI 2
SUSTLIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 150 mg slstelahus sustlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakk: 6 sustlit (3 pakki 2 sistliga).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ava siit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
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Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/002 6 sustlit (3 pakki 2 sustliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 150 mg sistel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vod6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP ilma sinises raamis tekstita — 2 SUSTLIT (MITMIKPAKK )

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 150 mg sistelahus sistlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, polisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
2 sUstlit. Osa mitmikpakist, ei saa miiua eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult thekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ava siit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
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Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavétmise kuupdev: .../...[...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/002 6 siistlit (3 pakki 2 sistliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15.  KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 150 mg sistel

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:

32



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP -2 SUSTLI PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 200 mg slstelahus sustlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
2 sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avasiit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Muitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavotmise kuupdev: .../...[...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/003

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 200 mg sistel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP koos sinises raamis tekstiga — MITMIKPAKK 6 SUSTLIGA (3 PAKKI 2
SUSTLIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 200 mg slstelahus sustlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks stistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakk: 6 sustlit (3 pakki 2 sistliga).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ava siit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Muitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/004 6 siistlit (3 pakki 2 sistliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15.  KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 200 mg sustel

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP ilma sinises raamis tekstita — 2 SUSTLIT (MITMIKPAKK )

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 200 mg slstelahus sustlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.
2 sustlit. Osa mitmikpakist, ei saa miiua eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avassiit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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Kilmkapist valjavGtmise kuupdev: .../.../...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/004 6 sustlit (3 pakki 2 sustliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 200 mg sustel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP -2 PEN-SUSTLI PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 150 mg slstelahus pen-sustlis
sarilumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
2 pen-sistlit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avassiit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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Kilmkapist valjavGtmise kuupdev: .../.../...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/005

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 150 mg pen-sustel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:

41



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP koos sinises raamis tekstiga — MITMIKPAKK 6 PEN-SUSTLIGA (3 PAKKI 2
PEN-SUSTLIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 150 mg sustelahus pen-sistlis
sarilumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakk: 6 pen-sustlit (3 pakki 2 pen-sistliga).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ava siit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

42



Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/006 6 pen-sustlit (3 pakki 2 pen-sustliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 150 mg pen-sustel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP ilma sinises raamis tekstita — 2 PEN-SUSTLIT (MITMIKPAKK )

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 150 mg slstelahus pen-sustlis
sarilumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks stistel sisaldab 150 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (131,6 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
2 pen-sistlit. Osa mitmikpakist, ei saa mia eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avassiit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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Kilmkapist valjavGtmise kuupdev: .../.../...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/006 6 pen-sustlit (3 pakki 2 pen-sustliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 150 mg pen-sustel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP -2 PEN-SUSTLI PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 200 mg sustelahus pen-sistlis
sarilumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
2 pen-sistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ava siit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

46



Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Kilmkapist valjavétmise kuupdev: .../.../...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

E EU/1/17/1196/007

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 200 mg pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALINE KARP koos sinises raamis tekstiga — MITMIKPAKK 6 PEN-SUSTLIGA (3 PAKKI 2
PEN-SUSTLIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 200 mg slstelahus pen-sustlis
sarilumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakk: 6 pen-sustlit (3 pakki 2 pen-sistliga).

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avassiit.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/008 6 pen-sustlit (3 pakki 2 pen-sustliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 200 mg pen-sustel

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP ilma sinises raamis tekstita — 2 PEN-SUSTLIT (MITMIKPAKK )

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

KEVZARA 200 mg slstelahus pen-sistlis
sarilumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg sarilumabi 1,14 ml lahuses (175 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, arginiin, poliisorbaat 20, sahharoos, siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
2 pen-sistlit. Osa mitmikpakist, ei saa mia eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avasiit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
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Kilmkapist valjavGtmise kuupdev: .../.../...

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1196/008 6 pen-sustlit (3 pakki 2 pen-sustliga)

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

kevzara 200 mg pen-sustel

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:

51



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

KEVZARA 150 mg slstelahus
sarilumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,14 ml

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

KEVZARA 200 mg slstelahus
sarilumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,14 ml

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

KEVZARA 150 mg slstelahus
sarilumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,14 ml

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

KEVZARA 200 mg slstelahus
sarilumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,14 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kevzara 150 mg ststelahus sustlis
Kevzara 200 mg ststelahus sustlis
sarilumab (sarilumabum)

vKéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vbimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist véimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

o Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdorvaltoime v@ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 18ik 4).

Lisaks sellele infolehele antakse teile patsiendi hoiatuskaart, mis sisaldab olulist ohutusteavet, mida te

vajate enne ravi alustamist ja ravi ajal Kevzara’ga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kevzara ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kevzara kasutamist
Kuidas Kevzara’t kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Kevzara’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ook wnE

1. Mis ravim on Kevzara ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Kevzara
Kevzara sisaldab toimeainena sarilumabi. See on teatud tiilipi valk, mida nimetatakse
monoklonaalseks antikehaks.

Milleks Kevzara’t kasutatakse

Kevzara’t kasutatakse mddduka kuni raske aktiivse reumatoiartriidi raviks taiskasvanud patsientidel,
kelle varasem ravi ei toiminud piisavalt hasti vdi ei olnud talutav. Kevzara’t v6ib kasutada
Uksikravimina voi koos ravimiga, mille nimi on metotreksaat.

See vdib aidata teil

o aeglustada liigeskahjustust;

o parandada igapaevategevustega toimetuleku suutlikkust.

Kuidas Kevzara toimib

o Kevzara kinnitub teise valgu, interleukiin-6 (IL-6), retseptorile ja blokeerib selle toimet.

o IL-6 on oluline reumatoidartriidi selliste sumptomite tekkes nagu valu, liigeste turse,
hommikune jaikus ja vasimus.

2. Mida on vaja teada enne Kevzara kasutamist
Arge kasutage Kevzara’t:

o kui olete sarilumabi v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;
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o kui teil on raske dge infektsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

o teil on infektsioon voi te pdete sageli infektsioone. Kevzara vdib véhendada organismi
vastupanuv@imet infektsioonidele, st te vite tendolisemalt saada nakkusi v8i need halveneda.

o teil on tuberkuloos, tuberkuloosi simptomid (pusiv kéha, kaalulangus, loidus, vaike palavik)
v0i olete olnud lahedases kokkupuutes kellegagi, kellel on tuberkuloos. Enne Kevzara
kasutamist kontrollib teie arst teid tuberkuloosi suhtes.

o teil on olnud viiruslik hepatiit voi moni teine maksahaigus. Enne Kevzara kasutamist teeb teie
arst teile vereanaliiiisi maksatalituse kontrollimiseks.

o teil on olnud divertikuliit (soolestiku alaosa seisund) vdi mao- vdi soolehaavandid v6i tekivad
simptomid, nagu palavik ja kdhuvalu, mis ei méodu.
teil on kunagi olnud vahk.

. teil on hiljuti olnud mis tahes vaktsineerimine vdi on kavas vaktsineerida.

Kui mis tahes eelloetletust kehtib teie kohta (vdi te pole kindel), rd&kige oma arsti, apteekri voi dega
enne Kevzara kasutamist.

Enne Kevzara kasutamist tehakse teile vereanalliiis. Samuti tehakse teile uuringuid ravi ajal. Neid
tehakse kontrollimaks vererakkude madalat arvu, maksaprobleeme vai kolesteroolitaseme muutusi.

Lapsed ja noorukid
Kevzara’t ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat.

Muud ravimid ja Kevzara

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Seda tuleb teha, sest Kevzara vdib mdjutada mdne teise ravimi toimet. Samuti
vBivad mdned teised ravimid mdjutada Kevzara toimet.

Arge kasutage Kevzara’t ja raakige oma arstile voi apteekrile, kui kasutate eelkdige

. ravimriihma, mida nimetatakse ,,Januse kinaasi (JAK) inhibiitorid*“ (kasutatakse
reumatoidartriidi ja véhi ravis),

. teisi bioloogilisi ravimeid reumatoidartriidi raviks.

Kui mis tahes eelloetletust kehtib teie kohta (v0i te pole kindel), rd&kige oma arsti vOi apteekriga.

Kevzara vGib mdjutada mdne ravimi toimet, st nende ravimite annus v8ib vajada muutmist. Kui te
kasutate mdnda jargnevatest ravimitest, teatage oma arstile voi apteekrile enne Kevzara kasutamist:
. statiinid, kasutatakse kolesteroolitaseme langetamiseks,

. suukaudsed kontratseptiivid,

. teofiilliin, kasutatakse astma raviks,

. varfariin, kasutatakse verehiltivete ennetamiseks.

Kui mis tahes eelloetletust kehtib teie kohta (v3i te pole kindel), radkige oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

o Arge kasutage Kevzara’t, kui olete rase, v.a juhul, kui arst spetsiaalselt nii maarab.

. Kevzara toime vastslindinule ei ole teada.

. Teie ja teie arst peate otsustama, kas tohite kasutada Kevzara’t, kui imetate.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine

Kevzara kasutamisel ei ole oodata mdju teie vdimele juhtida autot v6i kasitseda masinaid. Siiski, kui
tunnete end vésinuna voi haiglaselt parast Kevzara kasutamist, ei peaks te autot juhtima v8i masinaid
késitsema.
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3. Kuidas Kevzara’t kasutada

Ravi peab alustama reumatoidartriidi diagnoosimises ja ravis kogenud arst. Kasutage seda ravimit alati
tapselt nii, nagu arst v0i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma
arsti voi apteekriga.

Kevzara’t manustatakse sistina naha alla (subkutaanse sustina).

Soovitatav annus on tiks 200 mg suist iga kahe nadala jérel.
o Teie arst vOib teie ravimi annust kohandada vereanaliiusi tulemuste pdhjal.

Sustli kasutamise Gpe

o Teie arst, apteeker vOi 6de nditab teile, kuidas Kevzara’t sustida. Jargides neid juhiseid vGib
Kevzara’t slstida ise v6i manustada hooldaja.

o Jargige hoolikalt karbis olevat kasutusjuhendit.

. Kasutage sustlit tdpselt nii, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

Kui te kasutate Kevzara’t rohkem kui ette nahtud
Kui olete kasutanud Kevzara’t rohkem kui oleksite pidanud, radkige oma arsti, apteekri voi dega.

Kui te unustate Kevzara’t kasutada

Kui unustatud annusest on méddunud 3 paeva voi vahem:
. sUstige unustatud annus esimesel véimalusel;

. seejarel slistige jargmine annus tavaparasel ajal.

Kui manustamata jaanud annusest on méédunud 4 péeva vai enam, tuleb jargnev annus manustada
jargmisel tavaparasel ajal. Arge siistige kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral siistimata.
Kui te pole kindel, millal jargmine annus sustida, kisige juhiseid enda arstilt, apteekrilt vOi
meditsiinidelt.

Kui te |opetate Kevzara kasutamise
Arge |0petage ravimi kasutamist arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
T0sised kdrvaltoimed

Teatage otsekohe oma arstile, kui arvate endal olevat infektsioon (see v@ib esineda kuni 1 inimesel
10-st). Simptomid voivad sisaldada palavikku, higistamist vdi kiilmavérinaid.

Teised korvaltoimed

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui mérkate mis tahes jargnevat kbrvaltoimet:
vaga sage (vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

o valgeliblede madal néit vereanalliusis.

sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

o ninakdrvalurgete vdi kurgu infektsioonid, kinnine vi nohune nina ja kurguvalu (lilemiste
hingamisteede infektsioon),

o kuseteede infektsioon,

o kilmavillid (suu herpes),

o trombotsiltide madal ndit vereanalliisis,
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o kolesterooli, triglUtseriidide kbrge nait vereanallilsis,
o kdrvalekalded maksatalituse uuringutes,
o stistekoha reaktsioonid (k.a punetus ja stuigelemine).

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskbik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitussuisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kevzara’t sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast lihendit EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoidke kilmkapis (2°C...8°C).

Arge killmutage v6i kuumutage sistlit.

Arge sailitage Kevzara’t killmkapist valjavotmise jargselt temperatuuril Gle 25°C.
Kasutage sustlit parast kiilmkapist vdi isoleeritud kotist valjavotmist 14 p&eva jooksul.
Hoidke sustlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui sustlis olev lahus on hagune, vérvi muutnud voi sisaldab nahtavaid
osakesi vdi mis tahes osa seadmest paistab olevat kahjustatud.

Asetage slstel vBi pen-siistel parast kasutamist teravate asjade mahutisse. Hoidke mahutit alati laste
eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Kusige enda arstilt, apteekrilt voi meditsiiniGelt, kuidas mahutit
ara visata. Arge taaskasutage mahutit.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kevzara sisaldab
o Toimeaine on sarilumab.
. Teised koostisosad on arginiin, histidiin, polisorbaat 20, sahharoos ja stistevesi.

Kuidas Kevzara vélja ndeb ja pakendi sisu
Kevzara on selge, varvitu kuni kahvatukollane steriilne stistelahus, mis on pakendatud sistlisse.

Uks sustel sisaldab 1,14 ml lahust, mis manustatakse iihe annusena. Pakendi suurused on 2 siistlit vi
mitmikpakk 6 sistliga (3 pakki kahe sistliga).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.
Kevzara’t turustatakse 150 mg vGi 200 mg sistlis.
Muugiloa hoidja

sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Paris
Prantsusmaa
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tootja

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait,
Prantsusmaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti ) Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

E)ada Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

sanofi-aventis Croatia d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00
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island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi-aventis S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Infoleht on viimati uuendatud

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kevzara 150 mg ststelahus sustlis
sarilumab (sarilumabum)

Kasutusjuhend

Kevzara sistli koostisosad on néidatud sellel pildil.

Kolvivars

Sarmetugi

Etikett

[ KEVZARA'
150 mg

Sustli
korpus

Nielakate

Noel

Tahtis teave

See seade on tiheannuseline sustel. See sisaldab 150 mg Kevzara’t sustimiseks naha alla (subkutanne
sste) (ks kord iga kahe nadala jarel.

Paluge tervishoiuttotajal teile ndidata stistli Giget kasutamist enne esimest korda stistimist.

—

ehke

Lugege hoolikalt kdiki juhiseid enne sustli kasutamist.

Kontrollige, et teil on dige ravim ja Gige annus.

Hoidke kasutamata sustleid originaalpakendis ja kiilmkapis temperatuurivahemikus 2°C...8°C.
Reisides hoidke sistlit isoleeritud kotis koos jaapakiga.

Hoidke sustlit enne kasutamist vahemalt 30 minutit toatemperatuuril, et see soojeneks.
Kasutage kiilmkapist vdi isoleeritud kotist vBetud sustel ara 14 péeva jooksul.

Hoidke sustlit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

AANENENENE NN
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Arge tehke

;™ | W W™ XX >

Arge kasutage sustlit, kui see on kahjustatud voi kui puudub ndelakate voi see ei ole siistlile
kinnitunud.

Arge eemaldage sustlilt ndelakatet enne, kui olete valmis siistima.

Arge puutuge ndela.

Arge plitidke ndelakatet siistlile tagasi panna.

Arge taaskasutage stistlit.

Arge laske killmuda; drge kuumutage sustlit.

Arge hoidke sistlit temperatuuril ille 25°C pérast killmkapist véljavtmist.

Arge jatke sustlit otsese paikesevalguse katte.

Arge sustige l4bi riiete.

Kui teil on lisaktsimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega voi helistage pakendi
infolehes oleval sanofi telefoninumbril.

Samm A: sUstimiseks valmistumine.

1.

Pange koik sustimiseks vajalikud asjad valmis puhtale tasasele téopinnale.

o Te vajate alkoholiga immutatud puhastuslappe, vatitupsu v8i marlitampooni ja mahutit
tervate esemete &raviskamiseks.

o Votke Uks sustel valispakendist vélja, hoides ststli korpuse keskosast. Hoidke allesjaanud
ststlit pakendis ja kiilmkapis.

Vaadake etiketti.

o Kontrollige, et teil on dige ravim ja Gige annus.

o Kontrollige kdlblikkusaega (EXP).

X Arge kasutage sistlit, kui kdlblikkusaeg on moGdas.

Vaadake ravimit.

o Kontrollige, kas vedelik on selge ja vérvitu kuni kahvatukollane.

o Vdite ndha dhumulli, see on normaalne.

X Arge siistige, kui vedelik on hagune, varvi muutnud vdi sisaldab nahtavaid osakesi.
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4, Asetage sustel tasasele toopinnale ja laske sellel soojeneda toatemperatuurini (< 25°C)
vahemalt 30 minutit.
o Toatemperatuurini soojenenud sistli kasutamine v8ib muuta stistimise mugavamaks.
X Arge kasutage sistlit, kui see on kiilmkapist véljas olnud tile 14 péeva.
X Arge kuumutage sstlit, laske sellel ise soojeneda.
X Arge jatke sustlit otsese paikesevalguse Kkatte.

5. Valige sustekoht.
o V0ite sustida reide vOi kbhupiirkonda, vélja arvatud 5-sentimeetrine ala naba timber. Kui
teid sustib keegi teine, voite samuti 6lavarre valiskllge kasutada.
o Vahetage igal ststimisel stistekohta.
X Arge siistige nahka, mis on valulik, kahjustunud v&i millel on verevalumid v&i armid.

Sistekohad

6. Valmistage sustekoht ette.
o Peske kaed.
o Puhastage nahk alkoholiga immutatud lapiga.
X Arge puudutage siistekohta enne stistimist.

Samm B: sUstige — tehke samm B alles parast samm A ,,SUstimiseks valmistumine* 18pule
viimist.

1. Tommake ndelakate ara.

o Hoidke sustlit selle korpuse keskosast, suunates ndela endast eemale.
o Arge vGtke kinni kolvivarrest.
X Arge pludke vabaneda sustlis olevatest 6humullidest.
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X Arge tdmmake noelakatet &ra enne, kui olete valmis siistima.
X Arge asetage ndelakatet tagasi.

2. Pigistage nahka.
o Kasutage poialt ja nimetissdrme nahavoldi tekitamiseks ststekohal.

3. Torgake ndel nahavolti ligikaudu 45° nurga all.
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4, Suruge kolvivars alla.
o Suruge kolvivart aeglaselt I16puni alla, kuni sustel on tihi.

5. Kontrollige enne ndela eemaldamist, et stistel on tihi.
o Tommake ndel valja sama nurga all, nagu sustisite.
o Vajutage vatitups v8i marlitampoon siistekohale, kui néete verd.
X Arge hddruge nahka parast siistimist.

6. Asetage kasutatud sustel ja ndelakate teravate esemete mahutisse kohe parast stistimist.
Hoidke mahuti alati laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge pange ndelakatet tagasi.

Arge visake kasutatud sistlit olmejadtmete hulka.

Arge taaskasutage kasutatud teravate esemete mahutit.

Arge visake kasutatud teravate esemete mahutit olmejaatmete hulka, v.a juhul kui
kohalikud juhised seda lubavad. Pidage ndu oma arsti, apteekri voi 6ega, kuidas mahutit
ara visata.

R A
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Kevzara 200 mg sustelahus sustlis
sarilumab (sarilumabum)

Kasutusjuhend

Kevzara sustli koostisosad on ndidatud sellel pildil.

Kolvivars

— Sarmetugi

Etikett

Sustli
korpus

MNoelakate

Mael

Tahtis teave

See seade on tiheannuseline sustel. See sisaldab 200 mg Kevzara’t sustimiseks naha alla (subkutanne
stiste) (ks kord iga kahe nddala jarel.

Paluge tervishoiutdotajal teile ndidata stistli Giget kasutamist enne esimest korda slstimist.

v Lugege hoolikalt kdiki juhiseid enne sustli kasutamist.

4 Kontrollige, et teil on dige ravim ja dige annus.

v Hoidke kasutamata sstleid originaalpakendis ja killmkapis temperatuurivahemikus 2°C...8°C.
V' Reisides hoidke siistlit isoleeritud kotis koos jaapakiga.

v Hoidke sustlit enne kasutamist vahemalt 30 minutit toatemperatuuril, et see soojeneks.

4 Kasutage kiilmkapist voi isoleeritud kotist vdetud siistel ara 14 paeva jooksul.

v Hoidke siistlit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Arge tehke

;™ | W W™ XX >

Arge kasutage sustlit, kui see on kahjustatud voi sellel puudub ndelakate voi se ei ole siistlile
kinnitunud.

Arge eemaldage sustlilt ndelakatet enne, kui olete valmis siistima.

Arge puutuge ndela.

Arge plitidke ndelakatet siistlile tagasi panna.

Arge taaskasutage stistlit.

Arge laske killmuda; drge kuumutage sustlit.

Arge hoidke sistlit temperatuuril ille 25°C pérast killmkapist véljavtmist.

Arge jatke sustlit otsese paikesevalguse katte.

Arge sustige l4bi riiete.

Kui teil on lisaktsimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega voi helistage pakendi
infolehes oleval sanofi telefoninumbril.

Samm A: sUstimiseks valmistumine.

1.

Pange koik sustimiseks vajalikud asjad valmis puhtale tasasele téopinnale.

o Te vajate alkoholiga immutatud puhastuslappe, vatitupsu v8i marlitampooni ja mahutit
tervate esemete &raviskamiseks.

o Votke Uks sustel valispakendist vélja hoides sustli korpuse keskosast. Hoidke allesjdénud
ststlit pakendis ja kiilmkapis.

Vaadake etiketti.

o Kontrollige, et teil on dige ravim ja Gige annus.

o Kontrollige kdlblikkusaega (EXP).

X Arge kasutage sustlit, kui kdlblikkusaeg on moGdas.

Vaadake ravimit.

o Kontrollige, kas vedelik on selge ja varvitu kuni kahvatukollane.

o Vdite ndha dhumulli, see on normaalne.

X Arge siistige, kui vedelik on hagune, varvi muutnud vdi sisaldab nahtavaid osakesi.

&

70



4, Asetage sustel tasasele toopinnale ja laske sellel soojeneda toatemperatuurini (< 25°C)
vahemalt 30 minutit.
o Toatemperatuurini soojenenud siistli kasutamine v8ib muuta stistimise mugavamaks.
X Arge kasutage sistlit, kui see on kiilmkapist véljas olnud tile 14 péeva.
X Arge kuumutage siistlit, laske sellel ise soojeneda.
X Arge jatke sustlit otsese paikesevalguse Katte.

5. Valige sustekoht.
o Vdite siistida reide voi kdhupiirkonda, vélja arvatud 5-sentimeetrine ala naba imber. Kui
teid sustib keegi teine, vOite samuti dlavarre valiskilge kasutada.
o Vahetage igal ststimisel ststekohta.
X Arge siistige nahka, mis on valulik, kahjustunud v&i millel on verevalumid v&i armid.

. Sistekohad

6. Valmistage sustekoht ette.
o Peske kaed.
o Puhastage nahk alkoholiga immutatud lapiga.
X Arge puudutage siistekohta enne siistimist.

Samm B: sistige — tehke samm B alles parast samm A ,,SUstimiseks valmistumine* 16pule
viimist.

1. Tommake noelakate ara.
o Hoidke sustlit selle korpuse keskosast suunates ndela endast eemale.
o Arge hoidke kinni kolvivarrest.
X Arge piitidke vabaneda sistlis olevatest Shumullidest.
X Arge tdmmake ndelakatet dra enne, kui olete valmis siistima.
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X Arge asetage ndelakatet tagasi.

2. Pigistage nahka.
o Kasutage poialt ja nimetissérme nahavoldi tekitamiseks slistekohal.

3. Torgake ndel nahavolti ligikaudu 45° nurga all.
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4.

5.

Suruge kolvivars alla.
o Suruge kolvivart aeglaselt I16puni alla, kuni ststel on tihi.

Kontrollige enne ndela eemaldamist, et sistel on tihi.

o Tdmmake ndel vélja sama nurga all, nagu slstisite.

o Vajutage vatitups v8i marlitampoon sistekohale, kui néete verd.
X Arge hddruge nahka parast siistimist.

Asetage kasutatud sustel ja ndelakate teravate esemete mahutisse kohe parast stistimist.
Hoidke mahuti alati laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge pange ndelakatet tagasi.

Arge visake kasutatud sistlit olmejadtmete hulka.

Arge taaskasutage kasutatud teravate esemete mahutit.

Arge visake kasutatud teravate esemete mahutit olmejaitmete hulka, v.a juhul kui
kohalikud juhised seda lubavad. Pidage n6u oma arsti, apteekri vGi 6ega, kuidas mahutit
ara visata.

> X ™X X0
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Kevzara 150 mg sustelahus pen-sustlis
Kevzara 200 mg sustelahus pen-sustlis
sarilumab (sarilumabum)

vKéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vbimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vGimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

o Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

o Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdorvaltoime v@ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 18ik 4).

Lisaks sellele infolehele antakse teile patsiendi hoiatuskaart, mis sisaldab olulist ohutusteavet, mida te

vajate enne ravi alustamist ja ravi ajal Kevzara’ga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kevzara ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kevzara kasutamist
Kuidas Kevzara’t kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Kevzara’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Kevzara ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Kevzara
Kevzara sisaldab toimeainena sarilumabi. See on teatud tiilipi valk, mida nimetatakse
monoklonaalseks antikehaks.

Milleks Kevzara’t kasutatakse

Kevzara’t kasutatakse mddduka kuni raske aktiivse reumatoiartriidi raviks taiskasvanud patsientidel,
kelle varasem ravi ei toiminud piisavalt hasti vdi ei olnud talutav. Kevzara’t v6ib kasutada
Uksikravimina voi koos ravimiga, mille nimi on metotreksaat.

See vdib aidata teil

o aeglustada liigeskahjustust;

o parandada igapdevategevustega toimetuleku suutlikkust.

Kuidas Kevzara toimib

o Kevzara kinnitub teise valgu, interleukiin-6 (IL-6), retseptorile ja blokeerib selle toimet.

o IL-6 on oluline reumatoidartriidi selliste sumptomite tekkes nagu valu, liigeste turse,
hommikune jaikus ja vasimus.

2. Mida on vaja teada enne Kevzara kasutamist

Arge kasutage Kevzara’t:
o kui olete sarilumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;
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o kui teil on raske dge infektsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

o teil on infektsioon voi te pdete sageli infektsioone. Kevzara vdib véhendada organismi
vastupanuv@imet infektsioonidele, st te vite tbendolisemalt saada nakkusi v8i need halveneda.

o teil on tuberkuloos, tuberkuloosi simptomid (pusiv kéha, kaalulangus, loidus, vaike palavik)
vGi olete olnud lahedases kokkupuutes kellegagi, kellel on tuberkuloos. Enne Kevzara
kasutamist kontrollib teie arst teid tuberkuloosi suhtes.

o teil on olnud viiruslik hepatiit voi moni teine maksahaigus. Enne Kevzara kasutamist teeb teie
arst teile vereanaliiiisi maksatalituse kontrollimiseks.

o teil on olnud divertikuliit (soolestiku alaosa seisund) vdi mao- vdi soolehaavandid v6i tekivad
simptomid, nagu palavik ja kdhuvalu, mis ei méodu.
teil on kunagi olnud véhk.

. teil on hiljuti olnud mis tahes vaktsineerimine vdi on kavas vaktsineerida.

Kui mis tahes eelloetletust kehtib teie kohta (vdi te pole kindel), rd&kige oma arsti, apteekri voi 6ega
enne Kevzara kasutamist.

Enne Kevzara kasutamist tehakse teile vereanalliiis. Samuti tehakse teile uuringuid ravi ajal. Neid
tehakse kontrollimaks vererakkude madalat arvu, maksaprobleeme vi kolesteroolitaseme muutusi.

Lapsed ja noorukid
Kevzara’t ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat.

Muud ravimid ja Kevzara

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Seda tuleb teha, sest Kevzara vdib mdjutada mone teise ravimi toimet. Samuti
vBivad mdned teised ravimid mdjutada Kevzara toimet.

Arge kasutage Kevzara’t ja raakige oma arstile voi apteekrile, kui kasutate eelkdige

. ravimrihma, mida nimetatakse ,,Januse kinaasi (JAK) inhibiitorid*“ (kasutatakse
reumatoidartriidi ja véhi ravis),

. teisi bioloogilisi ravimeid reumatoidartriidi raviks.

Kui mis tahes eelloetletust kehtib teie kohta (v0i te pole kindel), rd&kige oma arsti vOi apteekriga.

Kevzara vGib mdjutada mdne ravimi toimet, st nende ravimite annus v8ib vajada muutmist. Kui te
kasutate mdnda jargnevatest ravimitest, teatage oma arstile voi apteekrile enne Kevzara kasutamist:
. statiinid, kasutatakse kolesteroolitaseme langetamiseks,

. suukaudsed kontratseptiivid,

. teoftilliin, kasutatakse astma raviks,

. varfariin, kasutatakse verehitivete ennetamiseks.

Kui mis tahes eelloetletust kehtib teie kohta (v3i te pole kindel), radkige oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

o Arge kasutage Kevzara’t, kui olete rase, v.a juhul, kui arst spetsiaalselt nii méérab.

. Kevzara toime vastslindinule ei ole teada.

o Teie ja teie arst peate otsustama, kas tohite kasutada Kevzara’t, kui imetate.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Kevzara kasutamisel ei ole oodata mdju teie vdimele juhtida autot v6i kasitseda masinaid. Siiski, kui
tunnete end vésinuna voi haiglaselt parast Kevzara kasutamist, ei peaks te autot juhtima v8i masinaid
késitsema.
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3. Kuidas Kevzara’t kasutada

Ravi peab alustama reumatoidartriidi diagnoosimises ja ravis kogenud arst. Kasutage seda ravimit alati
tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma
arsti voi apteekriga.

Kevzara’t manustatakse sistina naha alla (subkutaanse sustina).

Soovitatav annus on iks 200 mg sist iga kahe nédala jarel.
o Teie arst vGib teie ravimi annust kohandada vereanaliiusi tulemuste pdhjal.

Pen-sustli kasutamise Gpe

o Teie arst, apteeker vGi 6de néitab teile, kuidas Kevzara’t siistida. Jargides neid juhiseid vdib
Kevzara’t sstida ise v6i manustada hooldaja.

o Jargige hoolikalt karbis olevat kasutusjuhendit.

o Kasutage pen-sustlit tapselt nii, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

Kui te kasutate Kevzara’t rohkem kui ette nahtud
Kui olete kasutanud Kevzara’t rohkem kui oleksite pidanud, ra&kige oma arsti, apteekri voi dega.

Kui te unustate Kevzara’t kasutada

Kui unustatud annusest on méddunud 3 péeva voi vahem:
. slistige unustatud annus esimesel véimalusel;

o seejarel slistige jargmine annus tavaparasel ajal.

Kui manustamata jaanud annusest on méddunud 4 paeva vdi enam, tuleb jargnev annus manustada
jargmisel tavaparasel ajal. Arge siistige kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral siistimata.
Kui te pole kindel, millal jargmine annus sustida, kisige juhiseid enda arstilt, apteekrilt voi
meditsiinidelt.

Kui te I6petate Kevzara kasutamise
Arge IGpetage ravimi kasutamist arstiga néu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Teatage otsekohe oma arstile, kui arvate endal olevat infektsioon (see v@ib esineda kuni 1 inimesel
10-st). Simptomid voivad sisaldada palavikku, higistamist vai killmavérinaid.

Teised korvaltoimed

Teatage oma arstile, apteekrile véi meditsiinidele, kui mérkate mis tahes jargnevat kérvaltoimet:
vaga sage (vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

o valgeliblede madal néit vereanaliiusis.

sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

o ninakdrvalurgete vdi kurgu infektsioonid, kinnine vi nohune nina ja kurguvalu (lilemiste
hingamisteede infektsioon),

. kuseteede infektsioon,

o kilmavillid (suu herpes),
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trombotsuitide madal ndit vereanalsis,
kolesterooli, triglUtseriidide kbrge nait vereanallilsis,
kdrvalekalded maksatalituse uuringutes,

stistekoha reaktsioonid (k.a punetus ja stiigelemine).

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskbik milline kérvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kevzara’t sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast lihendit EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoidke kilmkapis (2°C...8°C).

Arge laske killmuda; drge kuumutage pen-siistlit.

Arge sailitage Kevzara’t killmkapist valjavotmise jargselt temperatuuril Gle 25°C.
Kasutage pen-sustlit parast kiilmkapist v6i isoleeritud kotist valjavotmist 14 péeva jooksul.
Hoidke pen-sustlit originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui pen-sustlis olev lahus on hagune, varvi muutnud v&i sisaldab
néhtavaid osakesi v6i mis tahes osa seadmest paistab olevat kahjustatud.

Asetage pen-siistel parast kasutamist teravate asjade mahutisse. Hoidke mahutit alati laste eest
varjatud ja kattesaamatus kohas. Kusige enda arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt, kuidas mahutit ara
visata. Arge taaskasutage mahutit.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kevzara sisaldab

Toimeaine on sarilumab.

Teised koostisosad on arginiin, histidiin, polisorbaat 20, sahharoos ja sustevesi.

Kuidas Kevzara vélja néeb ja pakendi sisu
Kevzara on selge, varvitu kuni kahvatukollane steriilne stistelahus, mis on pakendatud pen-siistlisse.

Uks pen-stistel sisaldab 1,14 ml lahust, mis manustatakse tihe annusena. Pakendi suurused on 2 pen-
ststlit voi mitmikpakk 6 pen-sustliga (3 pakki kahe pen-sustliga).

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Kevzara’t turustatakse 150 mg v6i 200 mg pen-sustlis.
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Mudgiloa hoidja
sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
F-75008 Paris
Prantsusmaa

Tootja

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait,
Prantsusmaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

EMada Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

sanofi-aventis Croatia d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
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Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi-aventis S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451

Infoleht on viimati uuendatud

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Kevzara 150 mg sustelahus pen-sustlis
sarilumab (sarilumabum)

Kasutusjuhend

Kevzara pen-sustli koostisosad on néidatud sellel pildil.

«—— Etikett

Aken

Kollane
noelakate

Kate

Tahtis teave

See seade on Uheannuseline pen-siistel. See sisaldab 150 mg Kevzara’t siistimiseks naha alla
(subkutanne suste) ks kord iga kahe nddala jérel.

Paluge tervishoiuttodtajal teile ndidata pen-sustli iget kasutamist enne esimest korda ststimist.

—

ehke
Lugege hoolikalt kdiki juhiseid enne pen-sustli kasutamist.
Kontrollige, et teil on dige ravim ja Gige annus.

Hoidke kasutamata pen-sustleid originaalpakendis ja kiilmkapis temperatuurivahemikus
2°C...8°C.

Reisides hoidke pen-sistlit isoleeritud kotis koos jaépakiga.

Hoidke pen-sustlit enne kasutamist véhemalt 60 minutit toatemperatuuril, et see soojeneks.
Kasutage kulmkapist vdi isoleeritud kotist vBetud pen-sustel ara 14 paeva jooksul.

Hoidke pen-sistlit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

NSRS
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Arge tehke

Arge kasutage pen-siistlit, kui see on kahjustatud v6i kui selle kork puudub vdi ei ole pen-
ststlile kinnitunud.

Arge eemaldage pen-siistlilt korki enne, kui olete valmis siistima.

Arge vajutage vGi puutuge kollast ndelakatet enda sdrmedega.

Arge plitidke panna korki pen-siistlile tagasi.

Arge taaskasutage pen-sistlit.

Arge laske killmuda; drge kuumutage pen-siistlit.

Arge hoidke pen-sistlit temperatuuril tile 25°C parast kiilmkapist valjavotmist.
Arge jatke pen-siistlit otsese paikesevalguse katte.

Arge siistige l4bi riiete.

;™ | W W™ XX >

Kui teil on lisaktsimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega voi helistage pakendi
infolehes oleval sanofi telefoninumbril.

Samm A: sUstimiseks valmistumine.

1. Pange koik sustimiseks vajalikud asjad valmis puhtale tasasele téopinnale.
o Te vajate alkoholiga immutatud puhastuslappe, vatitupsu v8i marlitampooni ja mahutit
tervate esemete &raviskamiseks.
o Votke Uiks pen-sustel valispakendist vélja, hoides pen-sustli korpuse keskosast. Hoidke
allesjaanud pen-sustlit pakendis ja kiilmkapis.

2. Vaadake etiketti.
o Kontrollige, et teil on dige ravim ja Gige annus.
o Kontrollige kdlblikkusaega (EXP), see on néidatud pen-sustli kiiljel.
X Arge kasutage pen-siistlit, kui kdlblikkusaeg on moddas.

150 mg

KEVZARA®
150 mg

3. Vaadake aknasse.
o Kontrollige, kas vedelik on selge ja varvitu kuni kahvatukollane.
° Vdite ndha 6humulli, see on normaalne.
X Arge siistige, kui vedelik on hdgune, véarvi muutnud voi sisaldab nahtavaid osakesi.
X Arge kasutage, kui pen-siistli aken on ihtlaselt kollane.
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Kasutatud

Asetage pen-sustel tasasele toopinnale ja laske sellel soojeneda toatemperatuurini (< 25°C)
vahemalt 60 minutit.

Toatemperatuurini soojenenud pen-stistli kasutamine vib muuta stistimise mugavamaks.
Arge kasutage pen-sustlit, kui see on killmkapist véljas olnud Ule 14 péaeva.

Arge kuumutage pen-sustlit, laske sellel ise soojeneda.
Arge jatke pen-sistlit otsese paikesevalguse katte.

x X X O

Valige sustekoht.

o Vdite sustida reide voi kBhupiirkonda, valja arvatud 5-sentimeetrine ala naba timber. Kui
teid sustib keegi teine, vBite samuti dlavarre valiskiilge kasutada.

Vahetage igal sstimisel ststekohta.

X Arge siistige nahka, mis on valulik, kahjustunud v&i millel on verevalumid vai armid.

. Sustekohad
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6. Valmistage sustekoht ette.
o Peske kaed.
o Puhastage nahk alkoholiga immutatud lapiga.
X Arge puudutage siistekohta enne siistimist.

Samm B: slstige — tehke samm B alles parast samm A ,,Sustimiseks valmistumine* I6pule
viimist.

1. Keerake v0i tdmmake oranz kork ara.
X Arge eemaldage korki enne, kui olete valmis siistima.
X Arge vajutage vBi puutuge kollast ndelakatet sérmedega.
X Arge asetage korki tagasi.

2. Asetage kollane ndelakate nahale ligikaudu 90° nurga all.
o Veenduge, et ndete pen-sustli akent.
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Vajutage allapoole ja hoidke pen-sustlit tugevalt vastu nahka.

3.
Sustimise alustamisel k6lab kl@psatus.

g, S

4. Hoidke pen-sustlit endiselt tugevalt naha vastas.
o Aken hakkab muutuma kollaseks.

° Sustimine voib kesta kuni 15 sekundit.
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5.

6.

Kadlab teine kldpsatus. Kontrollige enne pen-sistli eemaldamist, et kogu aken on

muutunud kollaseks.

o Kui te ei kuule teist kl6psatust, vaadake siiski, kas aken on muutunud tleni kollaseks.

X Kui aken ei ole muutunud Uleni kollaseks, arge sistige endale teist annust
tervishoiutddtajaga ndu pidamata.

Eemaldage pen-sistel enda nahalt.
. Vajutage vatitups voi marlitampoon sustekohale, kui naete verd.
X Arge hddruge nahka pdrast sustimist.

Asetage kasutatud pen-sustel ja kork teravate esemete mahutisse kohe parast ststimist.
Hoidke mahuti alati laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

Arge pange korki tagasi.

Arge visake kasutatud pen-siistlit olmejaatmete hulka.

Arge taaskasutage kasutatud teravate esemete mahutit.

Arge visake kasutatud teravate esemete mahutit olmejaatmete hulka, v.a juhul kui
kohalikud juhised seda lubavad. Pidage n6u oma arsti, apteekri v3i 6ega, kuidas mahutit
ara visata.

> X : X O
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Kevzara 200 mg sustelahus pen-sustlis
sarilumab (sarilumabum)

Kasutusjuhend

Kevzara pen-sustli koostisosad on naidatud sellel pildil.

Etikett

Aken

Kollane
néelakate

Tahtis teave

See seade on tiheannuseline pen-sistel. See sisaldab 200 mg Kevzara’t sustimiseks naha alla
(subkutanne suste) ks kord iga kahe nadala jérel.

Paluge tervishoiuttdtajal néidata teile pen-sistli Giget kasutamist enne esimest korda siistimist.

—
@D
>
=
D

Lugege hoolikalt kdiki juhiseid enne pen-sustli kasutamist.
Kontrollige, et teil on Gige ravim ja Gige annus.

Hoidke kasutamata pen-sustleid originaalpakendis ja kiilmkapis temperatuurivahemikus
2°C...8°C.

Reisides hoidke pen-sistlit isoleeritud kotis koos jaépakiga.

Hoidke pen-sustlit enne kasutamist vahemalt 60 minutit toatemperatuuril, et see soojeneks.
Kasutage kulmkapist voi isoleeritud kotist voetud pen-siistel dra 14 paeva jooksul.

Hoidke pen-sistlit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

SN NN NN
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Arge tehke

Arge kasutage pen-siistlit, kui see on kahjustatud v6i kui selle kork puudub vdi ei ole pen-
ststlile kinnitunud.

Arge eemaldage pen-sustlilt korki enne, kui olete valmis siistima.

Arge vajutage vGi puutuge kollast ndelakatet enda sdrmedega.

Arge plitidke panna korki pen-siistlile tagasi.

Arge taaskasutage pen-sistlit.

Arge laske killmuda; drge kuumutage pen-siistlit.

Arge hoidke pen-sistlit temperatuuril tile 25°C parast kiilmkapist valjavotmist.
Arge jatke pen-sistlit otsese paikesevalguse katte.

Arge sustige l4bi riiete.

;™ | W W™ XX >

Kui teil on lisaktsimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega voi helistage pakendi

infolehes oleval sanofi telefoninumbril.
Samm A: sUstimiseks valmistumine.

1. Pange koik sustimiseks vajalikud asjad valmis puhtale tasasele téopinnale.

o Te vajate alkoholiga immutatud puhastuslappe, vatitupsu v8i marlitampooni ja mahutit

tervate esemete araviskamiseks.
o Votke Uiks pen-sustel pakendist vélja hoides pen-sustli korpuse keskosast. Hoidke
allesjaénud pen-sistlit vélispakendis ja kilmkapis.

2. Vaadake etiketti.
o Kontrollige, et teil on dige ravim ja Gige annus.
o Kontrollige kdlblikkusaega (EXP), see on néidatud pen-sistli kiljel.
X Arge kasutage pen-siistlit, kui kélblikkusaeg on moédas.

3. Vaadake aknasse.
o Kontrollige, kas vedelik on selge ja varvitu kuni kahvatukollane.
° Vdite ndha 6humulli, see on normaalne.
X Arge ststige, kui vedelik on higune, varvi muutnud vGi sisaldab nahtavaid osakesi.
X Arge kasutage, kui pen-suistli aken on ihtlaselt kollane.

Y

Kasutamata

X

1016
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4.  Asetage pen-sustel tasasele toopinnale ja laske sellel soojeneda toatemperatuurini (< 25°C)
vahemalt 60 minutit.
o Toatemperatuurini soojenenud pen-sustli kasutamine v8ib muuta stistimise mugavamaks.
X Arge kasutage pen-siistlit, kui see on kiilmkapist valjas olnud iile 14 paeva.
X Arge kuumutage pen-sistlit, laske sellel ise soojeneda.
X Arge jatke pen-sustlit otsese paikesevalguse Katte.

5. Valige sustekoht.
o Vaite sistida reide v6i kdhupiirkonda, vélja arvatud 5-sentimeetrine ala naba imber. Kui
teid sustib keegi teine, vdite samuti 6lavarre valiskllge kasutada.
o Vahetage igal sustimisel sustekohta.
X Arge sstige nahka, mis on valulik, kahjustunud vai millel on verevalumid vi armid.

. Slstekohad

6.  Valmistage sustekoht ette.
o Peske kaed.
o Puhastage nahk alkoholiga immutatud lapiga.
X Arge puudutage siistekohta enne siistimist.

Samm B: slstige — tehke samm B alles parast samm A ,,Sustimiseks valmistumine* I6pule
viimist.

1. Keerake vGi tommake oranz kate ara.
X Arge eemaldage korki enne, kui olete valmis siistima.
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X Arge vajutage voi puutuge kollast nGelakatet sérmedega.
X Arge pange korki tagasi.

2. Asetage kollane nGelakate nahale ligikaudu 90° nurga all.
. Veenduge, et ndete pen-sustli akent.

3. Vajutage allapoole ja hoidke pen-sistlit tugevalt vastu nahka.
o Sustimise alustamisel k6lab kldpsatus.
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4, Jatkake endiselt pen-sustlit tugevalt naha vastas.
o Aken hakkab muutuma kollaseks.
o Sustimine vdib kesta kuni 15 sekundit.

5. Kadlab teine kldpsatus. Kontrollige enne pen-sistli eemaldamist, et kogu aken on

muutunud kollaseks.
o Kui te ei kuule teist kl6psatust, vaadake siiski, kas aken on muutunud tleni kollaseks.

X Kui aken ei ole muutunud Uleni kollaseks, arge sistige endale teist annust
tervishoiuttotajaga ndu pidamata.

6. Eemaldage pen-sistel enda nahalt.
) Vajutage vatitups v6i marlitampoon sustekohale, kui ndete verd.

X Arge hddruge nahka parast stistimist.
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Asetage kasutatud pen-sustel ja kork teravate esemete mahutisse kohe parast stistimist.
Hoidke mahuti alati laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge pange korkit tagasi.

Arge visake kasutatud pen-sistlit olmejaatmete hulka.

Arge taaskasutage kasutatud teravate esemete mahutit.

Arge visake kasutatud teravate esemete mahutit olmejaitmete hulka, v.a juhul kui
kohalikud juhised seda lubavad. Pidage n6u oma arsti, apteekri vGi 6ega, kuidas mahutit
ara visata.

R I
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