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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Glybera 3 x 10"” genoma kopiju/ml §kidums injekcijam
Alipogene tiparvovec

V¥ Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija.

- Jusu arsts Jums iedevis pacienta kartinu. Riipigi to izlasiet un ieverojiet attiecigos
noradijumus.

- Konsultgjoties ar arstu vai nonakot slimnica, Jums $T kartina jauzrada veselibas apriipes
specialistiem (arstam, medmasai). Skatit 4. punktu

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Glybera un kadam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina pirms Jums tiek ievaditas Glybera
Ka Jums tiek ievaditas Glybera

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Glybera

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Glybera un kadam noliikam tas lieto

Glybera satur alipogena tiparvovecu, geénu.terapijas produktu, kas darbojas, ievadot organisma génu,
lai izlabotu gengtisku trikumu. Tas piederzalu grupai, kuras sauc par lipidus modificgjosiem
lidzekliem.

Glybera lieto, lai arst&tu specifisku parmantotu slimibu, kura pazistama ka lipoproteinu lipazes
deficits (LPLD)”.

Lipoproteinu lipaze (LRL).ir viela, kas organisma rodas dabiski (ta ir zinama ka enzims) un kura
kontrolg tauku Itmeni.asinis. Lipoproteinu lipazes deficita gadijuma §a enzima trukst, jo tas
genétiski neeksisté. Cilvekiem, kurus ietekmé $ads stavoklis, izveidojas loti augsts tauku saturs
asinis (hiperhilomikronémija).

Glybera lieto pieaugusiem pacientiem, kuriem noteikta lipoproteinu lipazes deficita (LPLD)
diagnoze un kuri cie$ no smagam vai biezZam pankreatita lekm&m, neskatoties uz tauku
ierobezoSanu uzturd. LPLD diagnoze ir jaapstiprina ar genétiskiem testiem. Jums tiks dotas
Glybera tikai tada gadijuma, ja Jiisu asinis konstates ievérojamu LPL proteina Itmeni.

2. Kas Jums jazina, pirms Jums ievada Glybera

Jums nedrikst ievadit Glybera $ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret alipogéna tiparvovecu vai kadu citu (6. punkta ,,Papildu informacija’
minéto) Glybera sastavdalu;
- jalJusu ir imiinsistéma darbojas nepareizi;
- jaJums ir palielinats asinoSanas risks vai muskulu slimiba;
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- jaJus lietojat peroralos kontracepcijas Iidzeklus.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jis neesat parliecinats par to, ladzu, parrunajiet
30s jautajumus ar savu arstu pirms Glybera ievadiSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Irsvarigi, lai Js pilniba izprastu ieguvumus un riskus, kas saistiti ar $o terapiju, apsprieZot
to ar savu arst&joso arstu.

e Ir svarigi pirms $o zalu ievadiSanas pastastit arstam, ja Jums ir jebkada aktiva infekcija, jo
nepiecieSams samazinat Jisu organisma aizsargsp&jas (nomakt imiinsistému), pirms
sanemat arstéSanu ar Glybera. Skatiet arT 3. punktu ,,Ka lietot Glybera”.

e Glybera ir génu terapijas produkts. Tas satur genétiski modificétus organismus. P&c
arstésanas ar Glybera nenododiet parliesanai asinis, organus vai audus
transplantacijai, lai nepielautu to $tinu izplatiSanos, kuras satur Jusu zales.

e Pastastiet savam arst€joSam arstam, ja slimojat ar diabetu.

e Jums jaturpina ieverot di€tu ar ierobezotu tauku saturu un jaatturas no alkohola
lietosanas. Cilvekiem, kuriem diagnosticéts lipoprotetnu lipazes deficits, it ieteicams
rapigi ieverot di€tu gan pirms, gan p&c Glybera terapijas, viniem jaierobez0 parastas
dietas taukvielu uznemsana, un vini nedrikst lietot alkoholu.

Papildu uzraudzibas testi
Pirms terapijas, 6 ménesus un 12 menesus p&c terapijas tiks panemts neliels asins paraugs, lai
novertétu, ka Jusu organisma imiinsistéma (aizsardzibas sistéma),redgé uz arstésanu ar Glybera.

Bérni un pusaudzi
Glybera nav ieteicams lietot, lai arstétu bernus un pusaudzus,-kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Glybera

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. It ipasi informgjiet arstu, ja pirms Glybera
ievadiSanas lietojat turpmak miné&tas zales:

e Zales, kas ietekmé€ asins sarecéSanu, piem&ram, acetilsalicilskabi (piem&ram, aspirinu),
vielu, kuru satur daudz zalu,-kas paredzetas sapju mazinasanai un temperatiiras
pazeminasanai, ka arT asins rec€Sanas nepielausanai, pieméram, antikoagulantus, kadi ir
varfarins, heparins. Sis Zales nedrikst lietot vismaz vienu nedélu pirms injekciju ievadisanas
kajas un vienu dienti p&c injicésanas. So zalu lieto§ana pirms Glybera ievadisanas vai taja
pasa laika var izraisitnievajadzigu zilumu veidoSanos un injekcijas vietu asinosanu.

e peroralos kontracepcijas Iidzeklus (skatiet 2. punktu: ,,Jums nedrikst ievadit Glybera $ados
gadijumos”)

Glybera kopa aralkoholu
Cilvekiem, kam diagnosticéts lipoprotemu lipazes deficits, tiek ieteikts riipigi ieveérot di€tu gan pirms,
gan péc Glybera terapijas; vini nedrikst lietot alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Parasti Glybera nav ieteicams lietot griitniecibas laika. Informacija par Glybera droSumu, lietojot
griitniec€m, ir loti ierobezota.

e [r svarigi, lai Jiis pastastitu arstam, ja Jis esat griitniece, uzskatat, ka Jums varétu biit
iestajusies griitnieciba, vai planojat griitniecibu. Arsts apsvers, vai labums, ko Jiis iegiitu
no Glybera ievadiSanas griutniecibas laika, ir lieclaks neka risks Jiisu gaidamajam
b&rnam.
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e Lai terapijas laika un vismaz 12 méneSus p&c terapijas nepielautu griitniecibas
iestasanos, lietojiet piemerotas barjermetodes, pieméram, prezervativus. Nelietojiet
peroralos kontracepcijas lidzeklus, jo tiem ir tendence saasinat Jiisu slimibu. Lietojiet
prezervativus, lai Jiisu partneris sanemtu/nodotu pec iespgjas mazaku Glybera
daudzumu.

o Informgjiet arstu, ja Jums iestajas griitnieciba Glybera terapijas laika.

Nav zinams, vai Glybera izdalas cilveka kriits piena. BaroSana ar kriiti nav ieteicama Glybera
terapijas laika.

Pacientiem virieSiem prezervativi jalieto vismaz 12 ménesus péc Glybera injekcijas.
Prezervativu lietoSana samazinas Glybera daudzumu, kas var€tu saglabaties sievietes kermen.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Péc Glybera ievadiSanas biezi noveéroja reiboni. Jums tas janem véra, vadot transportlidzekli
vai apkalpojot mehanismus. Pastastiet par to savam arstam.

Svariga informacija par dazam no Glybera sastavdalam

Glybera satur natriju un kaliju. Natrija un kalija daudzums, ko Jiis varétu uznemt,ir atkarigs no
nepieciesamo injekciju skaita, un arsts to aprékinas, pamatojoties uz Jusu svaru.

Tas Jums janem vera, ja ieverojat di€tu ar samazinatu natrija daudzumus

Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg), veicot ievadisanu 27.Iidz 60 injekcijas vietas, t. i.,
batiba tas ir kaliju ,,nesaturosas”.

3. Ka Jums ievada Glybera

Glybera terapiju parraudzis arsts, kur$ specializgjas pacientu aprapé, kuriem ir tada pati slimiba
ka Jums, un zales ievadis atbilstosi kvalific€ts un‘apmacits arsts vai medicinas masa.

Glybera Jums ievadis terapijas kursa laika.vient reizi sériju injekciju veida slimnica. Sis procediiras
laika injekciju serijas (27 1idz 60 injekcijas) ievada gan kaju augsstilbu, gan apaksstilbu muskulos.
Jums nepiecieSsama deva ir atkariga noWJtsu kermena masas, un to aprékina arsts.

Ta ka Glybera ievadiSanas kursa.laika Jus sanemat lielu skaitu atsevisku injekciju, Jums ievadis vai
nu regionalas anestézijas lidzekli mugurkaula (tas padaris nejutigas tikai kajas), vai anestézijas
Iidzekli tuvak ievadisanai-nepiecieSsamajas vietas, pirms Js sanemat Glybera injekcijas. Arsts
parrunas ar Jums anestezijas I1dzekla izveli un, ka So Iidzekli ievadis.

P&c Glybera ievadisanas, Jus, iespgjams, pamanisiet, ka kajas ir dzeltena krasa, Sie traipi rodas no
joda skiduma, ko izmanto kaju tirisanai (steriliz€sanai) pirms zalu sanemsanas. P&c neilga laika
krasa izzudis. Jums biis japavada slimnica dazas stundas vai japaliek 11dz nakamajai dienai, lai
parliecinatos, vai nerodas nevélamas blakusparadibas, ko varétu izraisit zales vai anestézijas

l1dzeklis.

Glybera Jums jaievada tikai viena reiz€. Atkartota Glyberra ievadiSana p&c pirmas terapijas nav
ieteicama.

Ir svarigi, lai pirmas Glybera ievadiSanas laika Jiisu organisma imiina (aizsardzibas) sist€éma nebiitu
aktiva. Lai to panaktu, arsts Jums izrakstis ar1 zales, kuras nomac imiino sistému (zinamas ka
iminsistétmu nomacosi lidzekli), uzsakot to lietosanu 3 dienas pirms Glybera injekcijas ievadiSanas
un turpinot lietot 12 nedglas pec injekcijas. Imiinsistému nomacosi Iidzekli ir, piemeram,
ciklosporins, mikofenolata mofetils. Papildus tam pusstundu pirms Glybera ievadiSsanas Jums var
ievadit metilprednizolonu. Ir svarigi lietot §1s zales saskana ar sniegtajiem noradijumiem.
Nepartrauciet So zalu lietoSanu, ja neesat parrunajis to ar arstu.
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Liuidzu, uzziniet no arsta sikaku informaciju par konkréto imtnsistému nomacoso lidzekli, kuru Jiis
lietosiet.

Ja esat sanemis Glybera vairak neka noteikts

Ta ka §is zales Jums ievadis arsts, maz ticams, ka Jums varétu injicét vairak neka nepiecieSams. Ja
kludas del viena injekcijas vieta Jus sanemat divas devas, vargtu rasties specigaka lokala reakcija $aja
vieta, piemé&ram, zilums vai jutiba. Arsts veiks nepiecieSamos apriipes pasakumus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Glybera var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Loti biezas (var skart vairak ka 1 cilvéku no 10)

e  sapes kaja(-s) (sapes ekstremitates)

i paaugstinata kermena temperatiira

e nogurums (nespeks)

e  galvassapes

e zilumi aug3stilba un apak3stilba muskuli saistiba ar injekciju. Tie atri izzudis

e paaugstinats muskulu enzima kreatinkinazes [imenis asinis

BieZas (var skart Iidz 1 cilvékam no 10)
e gsapes vedera
slikta dasa
aizcietgjums
drebuli
drudzis
muskulu sapes un locitavu smeldze,.sapes un stivums
apgriitinata elposana, sapes kriitis'icelpojot un sirdsklauves, ko, iesp&jams, izraisa plausu
galveno asinsvadu nosprostojums
dedzinasanas sajita
e augsts asinsspiediens
e sajita, ka pa adu (vai zem adas) rapo insekti
e {dens aizture
e samazinata estgriba
e reibonis
e adas izsitumi
* muskulu spazmas
e galvas reiboni
e apmatojuma augsana
e diskomforts, pietikums, izsitumi un sapes injekcijas vieta

Imiinsistému nomacoso lidzeklu izraisitas nevélamas blakusparadibas

Vel papildus Glybera Jums bis jalieto zales, kuras sauc par imiinsistému nomacosiem lidzekliem
(skatiet 3 sadalu “Ka lietot Glybera”). Ir svarigi pajautat arstam par $o zalu izraisitajam nevélamajam
blakusparadibam s.

Arstam jaizsniedz Jums ta iminsisttmu nomaco3a lidzekla, kuru Jums bs jalieto, lietoSanas
instrukcijas vai pacientam paredzétas informacijas kopija (tada ka $1). Nepartrauciet $o zalu lietoSanu,
neapspriezot to ar savu arst&joso arstu.

ZinoSana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 Uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Glybera
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Glybera péc deriguma termina beigam, kas noradits mark&uma péc ,,Derigs lidz/EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa ped&jo dienu.

Flakoni jauzglaba un jatransporté sasaldéti temperatiira -25°C Iidz -15°C. Uzglabat originala
iepakojuma. Sargat no gaismas.

Pec atkaus€sanas zales jaizmanto nekavgjoties; ja tas neizmanto nekavégjoties, flakoni jauzglaba
ledusskapi temperatira 2°C lidz 8°C un jasarga no gaismas, neparsniedzot 8 stundas.

Ja zales neuzglaba ledusskapi, tas var uzglabat §lirces 8 stundas temperatiira Iidz 25°C, sargajot no
gaismas.

Sis zales satur genétiski modificétus organismus un jaiznicina atbilstosi vietgjiem noteikumiem, kas
attiecas uz $adam zalem.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Glybera satur
Aktiva viela ir alipogéna tiparvovecs.
Katrs alipogéna tiparvoveca flakons satur 1 ml §kiduma, kurs satur 3 x 10*2 genoma kopiju (gk).

Katrs pacientam speciali paredz&tais iepakojums satur pietiekamu daudzumu flakonu, lai katra
pacienta deva veidotu 1 x 10" LPL>*™ gk/kg kermena masas.

Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfats, kalija hlorids, kalija dihidrogénfosfats,
natrija hlorids, saharoze un @idens injekcijam.

Glybera arejais izskats un'iepakojums

Glybera ir dzidrs/didzviegli 1asmojoss bezkrasains $kidums injekcijam caurspidiga stikla flakona ar
silikoniz&tu injekcijas uzgali un noraujamu plombu.

Katrs ieprieks izveidotais caurspidigais noslégtais plastmasas iepakojums satur 2 vai 3 atseviskus
flakonus ar Skidrumu absorbg&josu materialu. Pacientam speciali paredzgtais iepakojums satur
dazadu ieksgjo iepakojumu skaitu atbilstosi pacienta kermena masai.

Registracijas apliecibas TpasSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks
uniQure biopharma B.V., Meibergdreef 61, 1105 BA Amsterdam, Niderlande.

Razotajs
uniQure biopharma B.V., Meibergdreef 61, 1105 BA Amsterdam, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnicka vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi SA/INV
Tél/Tel: +32 2788 42 00

Buarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +431 4073919

EA\LGda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30210 6179763

Espafia
Chiesi Espafia, S.A
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi SAS
Tél: + 331 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +431 4073919

Ireland
Chiesi Ltd
Tel: + 44 0161 4885555

island
Chiesi Pharma AB
Simi: + 46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +431 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi SA/INV
Tél/Tel: +32 2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.:++36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V;
Tel: +31 0 70 413 20 80

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8.753.35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: %+ 4314073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: ++386-1-43 00 901

Slovenské republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: ++421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: + 46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: + 46 8 753 35 20



Latvija United Kingdom
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Ltd
Tel: +431 4073919 Tel: + 44 0161 4885555

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar §Ts slimibas retumu nav bijis
iesp&jams ieglt pilnigu informaciju par $§im zaleém.

Eiropas Zalu agentira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas S0 lietoSanas instrukciju.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietngé:
http://www.ema.europa.eu
Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to arst€Sanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes-specialistiem:

Glybera terapija jaordin€ un japarrauga arstam, kurs ir kompetents\LPLD pacientu arstéSana un
geénu terapijas lietoSana, pilniba konsultgjoties ar pacientu. Glybéera ievadiSanas laika jabut
pastavigi pieejamai medictniskajai apripei un uzraudzibai'gadijumiem, ja p&c zalu lietoSanas rodas
anafilaktiskais Soks.

Devas
Glybera ievadisanas kop&ja maksimala deya ir 2 x 10" gk/kg kermena masas.

Glybera ir apstiprinats tikai vienam tetapijas kursam lietoSanai. Nav pieejami dati par
atkartotu Glybera ievadiSanu, tadél'Glybera nedrikst ievadit atkartoti.

Glybera ievada vienas intramuskularu injekciju sérijas veida kajas. Ieteicama deva injekcijas vieta ir
1,5 x 10" gk vai 0,5 ml injekeiju $kiduma. Katra injekcijas vieta jaizmanto viena 1 ml lirce ar
skaidriem 0,5 ml tilpuma‘mark&jumiem. levadisanas daudzums viena injekcijas vieta nedrikst
parsniegt 0,5 ml.Slifces nedrikst izmantot vairak par vienu reizi.

ArstSana ir janovefo, nosakot neitraliz€joso antivielu un T-§iinu reakciju uz AAV1 un
LPL3*" un T-§tinu reakciju salidzinajuma ar sakumstavokli un arf 6 un 12 ménesus péc
terapijas.

Glybera jalieto tikai tada gadijuma, ja LPLD diagnoze apstiprinata ar atbilstoSu genétisko testu.

Lai aprekinatu flakonu skaitu, pacienta kermena masu nosaka, noapalojot lidz nakamam veselam
kilogramam. Pacienta kermena masu jadala ar 3, un janoapalo lidz nakamam veselam skaitlim.
Tas ir ievadamo flakonu skaits.

Lai aprekinatu injekciju vietu un §lir¢u skaitu, pacienta svaru nosaka, noapalojot Iidz
nakamam veselam kilogramam. Pacienta kermena masu jadala ar 3, tad Sis skaitlis,
nenoapalojot to, japareizina ar 2 un janoapalo lidz nakamam veselam skaitlim. Sis skaitlis
norada injekcijas vietas un kop&jo nepiecieSamo §lir¢u (katra uzpildita ar 0,5 ml) skaitu, kas
nepiecieS8ams 0,5 ml ievadiSanai viena injekcijas vieta pacienta arstéSanai.
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Turpmak ievietotaja tabula noradits tipisku devu planojums, pamatojoties uz pacienta kermena masu:

Kermena masa Flakonu skaits (1ml) 1 ml Slircu (katra Injekcijas vietu skaits
uzpildita ar 0,5 ml) skaits
40 14 27 27
50 17 34 34
60 20 40 40
65 22 44 44
70 24 47 47
75 25 50 50
80 27 54 54
90 30 60 60

Tris dienas pirms un 12 ned€las péc Glybera ievadiSanas ir jaizmanto terapija af imiinsupresiviem
lidzekliem; ir ieteicams lietot ciklosporinu (3 mg/kg/diena) un mikofenolata ‘mofetilu (2 x 1
g/diena). Turklat pusstundu pirms Glybera injic€Sanas jaievada .intravenozi bolus veida
metilprednizolona 1 mg/kg.

Pediatriska populacija
DroSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki‘par 18 gadiem, nav
noteikta. Dati nav pieejami.

Gados vecaki pacienti

Pieejami ierobezoti dati par Glybera lietoSanu gados.vecakiem pacientiem. Gados vecakiem
pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Var biit nepiecieSams pielagot imiinsistému nomaceso lidzeklu devu.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Pieejami ierobeZoti dati par Glybera lietoSanu pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem. Glybera devas pielagoSana nav nepiecieSama.

levadiSanas veids

Lietojot intramuskularas injeKcijas, pacients sanems vairakas injekcijas pa 0,5 ml (katra $lirc€ viena
injekcija) gan augsstilbu;, gan apaksstilbu muskulos, ievérojot aseptikas nosacijumus, pieméram,
lietojot jodu.

Pirms intramuskularas ievadiSanas ir ieteicams veikt spinalu vai regionalu anestéziju
nepieciesamo injekciju skaita dél. Ja pastav $adas procediiras kontrindikacijas, tas vieta ir
ieteicams izmantot dzilu sedaciju.

Glybera nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Lai nodrosinatu, ka injekcijas tiek izdaritas intramuskulari, tas ir ieteicams veikt
ultraskanas vai elektrofiziologiskas ierices kontrolg.

Noradijumi par lietoSanas, rikosanas un likvidésanu
Skatiet vietgjos biologiskas drosuma noteikumus, kas attiecinami uz rikoSanos ar zalém, kuras
satur genétiski modificétus organismus, un $adu zalu likvidésanu.

Darba virsmas un materiali, kuri bijusi iesp&jama saskare ar Glybera, jatira ar piem&rotu pretvirusu
dezinfekcijas I1dzekli, kuram piemtt aktivitate pret neapvalkotiem virusiem (hipohlorits un hloru
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izdalosi Iidzekli) vismaz 10 minttes.

Glybera sagatavosana ievadiSanai

P&c Glybera ievadisanai nepiecieSama daudzuma aprékinasanas (skatit sadalu par devam)
iznemiet atbilstoSo skaitu vienreizgjas lietoSanas flakonu no saldétavas, lai atkausétu istabas
temperatiira (15°C Iidz 25°C) 30-45 miniites pirms iepildisanas 3lirce.

P&c atkaus€Sanas katrs flakons uzmanigi jaapvers divas reizes, lai nodro§inatu vienmerigu
sajaukSanos. Vizuali japarbauda, vai flakonos nav dalinas un mainijusies krasa. Dzidraja Iidz viegli
lasmojosa un bezkrasainaja skiduma nedrikst biit saskatamas dalinas. Drikst lietot tikai dzidru un
bezkrasainu skidumu bez redzamam dalinam. Ja flakonam ir redzami bojajumi, $lirces injekcijam
nedrikst sagatavot un injekciju procediira ir jaatliek un janosaka uz citu laiku. Nekavgjoties
jainform@ registracijas apliecibas Ipasnieks.

Glybera piegada pacientam paredzéta iepakojuma, tadel| tas saturés precizu skaitu flakonu, kuri

nepiecieSami pacientam, un $is skaits ir aprékinats atbilstosi pacienta svaram.

Aprekinato skaitu §lir¢u japiepilda no atkausétajiem flakoniem, un janodrosina, lait3s btitu marketas
un ievietotas konteinera, kas aizsarga no gaismas un ir piemérots parvietoSanai uz.telpu, kura
pacientam tiks veiktas intramuskularas injekcijas.

Lai izvairitos no jebkadu aizbazna dalinu injic€$anas, divreizgjas zalu atvilksanas dél, atvilkSanai

no flakona jaizmanto viena adata (jaatstaj iedurta aizbazni), un katrai§lircei ir jaizmanto
atseviska adata.
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