|. MELLEKLET

ALKALMAZASI EL OIRAS



VEz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mielyetivé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligkesabereket arra kérjuk, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhakdiglentésének maodjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatést.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kevzara 150 mg oldatos injekciGedtoltott fecskendben
Kevzara 150 mg oldatos injekci@edtoltott injekcids tollban
Kevzara 200 mg oldatos injekci®etoltott fecskensben
Kevzara 200 mg oldatos injekciG@edtoltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg oldatos injekci6

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatban, egyadag@reiltott fecskenéhként (131,6 mg/ml).
150 mg szarilumab 1,14 ml oldatban, egyadagbe#lltott injekcios tollanként (131,6 mg/ml).

200 mg oldatos injekcio
200 mg szarilumab 1,14 ml oldatban, egyadagtrelltott fecskendnként (175 mg/ml).
200 mg szarilumab 1,14 ml oldatban, egyadagtrelltott injekcids tollanként (175 mg/ml).

A szarilumab az interleukin-6 (IL-6) receptorralskéiv human monoklonalis antitest, amelyet kinai
horcsbg ovarium sejtekben rekombinans DNS-techinléd allitanak .

A segédanyagok teljes listgjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio)

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga, hozzdegesen 6,0-s pH-értélsteril oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapias javallatok

A Kevzara metotrexattal (MTX) kombinalva kbzepesagy kifejezetten aktiv rheumatoid arthritis
(RA) kezelésére javalltt olyan feitt betegeknél, akik nem reagaltak megfelelodon vagy
intoleranciat mutatnak egy vagy tobb betegségmé&ilasii-reumatikus gyogyszerre (DMARD). A
Kevzara monoterpiaként is alkalmazhaté MTX-szehdzeni intolerancia esetén, vagy ha a
MTX-kezelés nem alkalmazhato.

4.2. Adagolas és alkalmazas

A kezelést a rheumatoid arthritis diagnézisabakegelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie
és felugyelnie. A Kevzara-val kezelt betegekneleBénformaciés kartyat kell kapniuk.

Adagolés
A Kevzara javasolt adagja 2 hetente egyszer 20Guaig;utan injekcié formajaban.



Neutropenia, thrombocytopenia és emelkedett majeériékek rendezéséhez a 2 hetente egyszer
alkalmazott 200 mg-os dozis 2 hetente egyszer Ipfaniorté csokkentése javasolt.

Adagmaddositas:
A Kevzara-kezelést azokndl a betegeknél, akiknigbstfertizés alakul ki, mindaddig fel kell
flggeszteni, amig a féés meggyogyult.

A Kevzara-kezelés megkezdése nem ajanlott azokoéemyeknél, akiknél a neutrophilszam alacsony,
vagyis az abszolit neutrophilszam (ANC) kevesebbt thx 10/1.

A Kevzara-kezelés megkezdése nem ajanlott azokoélemyeknel, akiknél a thrombocytaszam
kevesebb, mint 150 x .

Neutropenia, thrombocytopenia vagy majenzim emekekl esetén javasolt adagmaodositasok (lasd
4.4 és 4.8 pont):

Alacsony abszolut neutrophilszan{lasd 5.: pont)

Laborérték Javaslat

(sejtszam x 181)

1 feletti ANC A Kevzara aktualis dozisat kell fenntart:

0,5-1 kozotti ANC A Kevzara-kezelést fel kell figgeeni addig, amig az érték ismét
> 1x 10/I lesz.

Ezutan a Kevzara-kezelés 2 hetente egyszer alkatth&® mg
adaggal folytathat, majd az adag 2 hetente egp&femg-ra
emelhed, a klinikai allapotnal megfeleber.

0,5alatti ANC Abba kell hagyni a Kevza-kezelés.

Alacsony thrombocytaszam

Laborérték Javaslat

(sejtszam x 1&/pl)

50-100 A Kevzara-kezelést fel kell figgeszteni gddmig az érték ismét

> 100 x 16/ul lesz.

Ezutén a Kevzara-kezelés 2 hetente egyszer alkattieg0 mg
adaggal folytathatd, majd az adag 2 hetente egg&emg-ra
emelhed a klinikai allapotnak megfeléér.

50 alatti Ha ismételt vizsgalat is igazolja, akbd hagyni a Kevzara
alkalmazasé

M4jenzim eltérések

Laborérték Javaslat

GPT (ALT) > a Megfontolandé az egyidiéieg alkalmazott DMARD-ok adagjanak
normalérték fels maodositasa a klinikai allapotnak megfékat.

hatdanal 1-3-szoroa

GPT (ALT) > a A Kevzara-kezelést fel kell figgeszteni addig, aadgrték ismét a
normalérték fels normalérték fel§ hatdranak 3-szorosa ald csokken.

hatardnak 3-5-szorése Ezutan a Kevzara-kezelés 2 hetente egyszer alkattrz0 mg
adaggal folytathatd, majd az adag 2 hetente egg&femg-ra
emelhed a Klinikai &llapotnak megfeléér

GPT (ALT) > a A Kevzara kezelést fel kell fliggeszteni.

normalérték fels
hatéranak -szoros




Kimaradt adag

Ha legfeljebb 3 nap telt el azéta, hogy egy Kevzatag beadasa kimaradt, a kovetkadagot a
lehet leghamarabb be kell adni. Az azt kdvatlagot a szokasos, tervezetipidntban kell beadni.
Ha a kimaradt adag beadasa 6ta 4 vagy annal tgbtehal, a kbvetkezadagot az éketes
idérendnek megfelélidépontban kell beadni és a dézist nem szabad megdhipla

Specialis populaciok

Vesekarosodas:

Enyhe és kdzepesen sulyos vesekarosodasban sédmetedeknél nincs szilkség az adag
modositasara. A Kevzara-t nem vizsgaltadk sulyoskéesodasban szenvdoketegeknél (lasd
5.2 pont).

Méjkarosodas:

A Kevzara biztonsdgossagat és hatdsossagat negaltddsmajkarosodasban szenyekbztik
pozitiv hepatitis B-virus (HBV) vagy hepatitis Gw$ (HCV) szeroldgiai eredményt mutato
betegeknél (lasd 4.4 pont).

Idgsek:
Nincs szukség az adag modositasara 65 évesiséelid betegeknél (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdil:
A Kevzara biztonsdgossagét és hatasossagéat 18ayefiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas mddija
Bor ala tortéd beadas.

Az eldretoltott fecskendlinjekcios toll teljes tartalmét (1,14 ml) be katlni subcutan injekcioként.
Az injekciét minden alkalommal masik helyre kelbldai (a has, comb és felkar kdzil). A Kevzara
injekciot nem szabad érzékeny, sérilt, véralafst&sgy hegesdobe adni.

A Kevzara-t beadhatja a beteg sajat maga, illetveteg gondozdja is, amennyiben a beteget gondozé
orvos ezt megfeléhek talalja. Az alkalmazasit megfeleb képzést kell nydjtani a betegnek és/vagy
gondozébiknak a Kevzara elkészitégérs beadasarol.

A gybgyszer beadasaval kapcsolatos tovabbi régelelesd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatbéanyagaval vagy a 6.1 pontbanraidodrmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Aktiv, sulyos ferbzések (lasd 4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos 6vintézkedések

A Kevzara nyomonkévethétége

A biolégiai gyogyszerek jobb nyomonkovetbetge érdekében az alkalmazott gydgyszer nevét és a
gyartasi tétel szamét egyérteiem fel kell tintetni.

Sulyos ferézések

A betegeknél szorosan monitorozni kell a Kevzarzelés alatt kialakul6 feszés okozta panaszokat
és tuneteket (lasd 4.2 és 4.8 pont). Aseknél altalaban gyakrabban fordulnakfertézések, ezért
idések kezelésekor @ligyazatossag szikseges.

A Kevzara nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiakidv fertozés all fenn, ideértve a lokalizalt

fertézéseket is.
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A Kevzara alkalmazasanak megkezdééd eiérlegelni kell a kezelés kockazatait &ngeit azoknal
a betegeknél:

. akiknél kronikus vagy rekurrens férés all fenn;

. akiknél sulyos vagy opportunista fézés szerepel a kbétgiményben;

. akiknél HIV-fertozés all fenn;

. akik fertbzésre hajlamosito alapbetegségben szenvednek;

. akik tuberculosis feéizésnek vannak kitéve; vagy

. olyan terlileten éltek vagy olyan terlletre utazédigl endémids tuberculosis vagy endémias

mycosisok fordulnak él

Fel kell figgeszteni a Kevzara-kezelést, ha a Ibélegjilyos felizés vagy opportunista fémes
alakul ki.

Annal a betegnél, akinél a Kevzara kezelés aldtrtfjzés jelentkezik, egy immunhidnyos betegre
szabott azonnali és teljeskititiagnosztikai vizsgalatot kell végezni, megfélahtimikrobialis terapiat
kell inditani, és a beteget szoros megfigyelés kédk tartani

Sulyos és néha halalos kimenétddaktérium, mycobacterium, invaziv gomba, virugyegyéb
opportunista kérokozé okozta férésekél szamoltak be immunszuppressziv szereket, kozte
Kavzara-t kapo betegeknél.

A Kevzara alkalmazasa kapcsan leggyakrabban megfigylyos ferdzések kézé a pneumonia és a
cellulitis tartozott (lasd 4.8 pont). Az opportuaidertzések kozott tuberculosisrol, candidiasisrol és
pneumocystitisil szamoltak be a Kevzara-kezelés kapcsan. Szérs&setekben inkabb
disszeminalt, mint lokalizalt betegség fordutt akoknal a betegeknél, akik gyakran egyibhej
szedtek immunszuppressziv szereket, példaul mefntte(MTX) vagy kortikoszteroidokat, amelyek
az RA mellett hajlamosithatfiket a ferézésekre.

Tuberculosis

A Kevzara-kezelés megkezdésétea betegeknél értékelni kell a tuberculosis kaeki&ényeit és
ki kell vizsgalni, nincs-e a latens férésuk. A latens vagy aktiv tuberculosisos betegelkatvzara-
kezelés megkezdésdéttlstandard mycobacterium ellenes terapiaval legtekni. A Kevzara-kezelés
megkezdése &t megfontolando a tuberculosis elleni terapia azbl betegeknél, akiknek a
korelszmeényében latens vagy aktiv tuberculosis szerépealkiknél annak megfetekezelése nem
igazolhatd, valamint azoknal a betegeknél, akilanétens tuberculosis-teszt negativ lett, de a
tuberculosis-fefizés kockazati tényéifennallnak. A tuberculosis elleni kezelés mérlégekor
helyénvalo lehet a tuberculosis kezelésében tagdasrtos bevonaséaval végzett konzilium.

A betegeknél szorosan monitorozni kell a kialakulderculosis okozta panaszokat és tiineteket. Ez
azokra a betegekre is vonatkozik, akiknél a kezelégkezdése &t negativ eredményt adott a latens
tuberculosis-teszt.

Virusreaktivalédas

Az immunszuppressziv bioldgiai terapiak kapcsansragaktivalodasrél szamoltak be. Herpes zoster
eseteit figyelték meg a Kevzara-val végzett klinkasgalatokban. A klinikai vizsgalatokban nem
szamoltak be hepatitis B reaktivalédas esétaiigyanakkor a reaktivalodas veszélyének kitett
betegeket kizartdk a vizsgélatokbol.

Laboratériumi értékek
Neutrophilszdm
A Kevzara-kezelés az ANC nagyobb foku csokkenégévielAz ANC csokkenése és a femesek,
koztik a sulyos febizések gyakoribb éfordulasa k6zétt nem volt 6sszefliggés.
« A Kevzara-kezelés megkezdése nem ajanlott azokineédesyeknél, akiknél a neutrophilek szama
alacsony, vagyis az ANC kevesebb, mint 2 ¥110,5 x 10/l alatti ANC esetén abba kell
hagyni a Kevzara-kezelést.
« Aterdpia megkezdése utan 4-8 héttel, ezt Kévepedig a klinikai allapotnak megfdéieh
ellendrizni kell a neutrophilszamot. Az ANC-eredményeledapulé javasolt adagmaodositasokat
lasd a 4.2 pontban.
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« Az ANC valtozasok farmakodinamiaja alapjan, az auédpsitas mérlegelésekor az adagolasi
intervallum végén nyert eredmeényeket kell alkalmgéAsd 5.1 pont).

Thrombocytaszam
A Kevzara-kezelés klinikai vizsgalatokban a thromjiaszam cstkkenésével jart. A
thrombocytaszam cstkkenése nem jart vérzéses egekiéh(lasd 4.8 pont).

« A Kevzara-kezelés megkezdése nem ajanlott azokoelesgeknél, akiknél a thrombocytaszam
kevesebb, mint 150 x #Qul. 50 x 16/ul alatti thrombocytaszam esetén abba kell hagyni
Kevzara alkalmazasat.

» Aterapia megkezdése utan 4-8 héttelpkbgpedig a klinikai allapotnak megfeieh kell
ellendrizni a thrombocytaszamot. A thrombocytaszamonwdéajavasolt adagmaédositasokat
lasd a 4.2 pontban.

Méajenzimek

A Kevzara-kezelés a transzaminazok emelkedésénmglobh gyakorisagaval jart egyitt. Ezek az
emelkedések atmeneti jeliggk voltak, €s nem eredményeztek semmilyen kliraiggaiyilvanval6
majkarosodast a klinikai vizsgalatokban (lasd 48tp Az ilyen emelkedések gyakorisdganak és
meértékének nbvekedését figyelték meg akkor, anpkéencialisan hepatotoxikus gyégyszereket (pl.
MTX-et) a Kevzara-val kombinalva alkalmaztak.

A Kevzara-kezelés megkezdése nem ajanlott azokoetegyeknél, akiknél emelkedett transzaminazok
szintje, a GPT- (ALT-) vagy GOT- (ASAT-) szint mexgjadja a normalérték féldhataranak 1,5-
szeresét. A normalérték félbataranak 5-szorosét meghaladé GPT- (ALT) szetiesabba kell

hagyni a Kevzara alkalmazasat (lasd 4.2 pont).

A terapia megkezdése utan 4-8 héttelgkbpedig 3 havonként ellénzni kell a GPT- (ALT-) és
GOT- (ASAT-) szintet. Klinikailag indokolt esetbegyéb méjfunkcios vizsgalatok, példaul a
bilirubinszint mérése is megfontolandd. A transzemiszintek emelkedése alapjan javasolt
adagmodositasokat lasd a 4.2 pontban.

Lipid rendellenességek

Krénikus gyulladasban szenuedetegeknél csokkenhet a lipidek szintje. A Kevdaazeléshez a

lipid paraméterek, példaul az LDL-koleszterin, alHkbleszterin és/vagy a trigliceridek emelkedése
tarsult (lasd 4.8 pont).

A Kevzara terapia megkezdése utan 4-8 héttel,camtiden pedig korllbelll 6 havonkeént eltgizni
kell a lipid paramétereket.

A betegek kezelését a hyperlipidaemiéra vonatkdinikki irdnyelvek szerint kell végezni.

Gastrointestinalis perforatio

Gastrointestinalis perforatio esetgiszamoltak be klinikai vizsgalatokban, &srban diverticulitis
szowdmeényeként. A Kevzara-t 6vatosan kell alkalmazokaal a betegeknél, akiknek a
kérelszményében bélfekély vagy diverticulitis fordulé eHaladéktalanul ki kell vizsgalni azokat a
betegeket, akiknél tjonnan kialakul6 hasi tunepekdaul 14zzal kisért tartos fajdalom jelentkeznek
(l&sd 4.8 pont).

Malignitasok

Az immunszuppresziv szerekkel végzett kezelés hétieh malignitdsok kialakulasanak kockéazatat.
A Kevzara-kezelés hatasa a malignitasok kialakwésém ismert, klinikai vizsgalatokban azonban
beszamoltak rosszindulatt folyamatokrél (lasd 48tp



Tualérzékenyseégi reakciok

Kevzara-kezeléssel 6sszefidgglérzékenységi reakciokrdl szamoltak be (lasdodt). Az injekcio
beadasi helyén felléiutés, Brkiltés és csalankiutés voltak a leggyakoribb nékenységi

reakciok. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy mzal forduljanak orvoshoz, ha egy tulérzékenységi
reakcio barmelyik tinetét észlelik. Amennyiben #dagia vagy egyéb tulérzékenységi reakcid 1ép fel,
a Kevzara beadaséat azonnal abba kell hagyni. Adtevzem alkalmazhat6 azoknal a betegeknél, akik
ismerten tulérzékenyek a szarilumabbal szembed d&spont).

Majkérosodas
A Kevzara-kezelés nem ajanlott azoknal a betegekRdnél aktiv majbetegség vagy majkarosodas

all fenn (lasd 4.2 és 4.8 pontok).

Védboltasok

Kerilend a Kevzara egyidéjalkalmazésa 8lés éb, atenualt kdrokozokat tartalmazo vakcinakkal,
ugyanis a klinikai biztonsdgossagot nem allapikatté@g. Nincsenek rendelkezésre allé adatok arrol,
hogy a ferdzés mésodlagosan atterjed-e dzéd b, atenudlt kérokozokat tartalmazo vakcinat kapo
személyekél a Kevzara-t kapd betegekre. Ajanlott, hogy a Keazkezelés megkezdésétel
0sszhangban az aktualis immunizalasi szabalyokkallen betegnek adjak be a sziikséges
védioltasokat. Az &l és éb, atenudlt korokozokat tartalmazé vakcinak és azer kezelés
megkezdése kdzotti dlaz immunszuppresziv szerekre vonatkozo aktuaksimacios iranyelveknek
megfeleben kell megallapitani (lasd 4.5 pont).

Cardiovascularis kockazat
Az RA-s betegeknél fokozott a cardiovascularis efledességek kockazata. Ezeknél a betegeknél a
szokéasos ellatas keretében kell kezelni a kocké&aagedket (pl. hypertonia, hyperlipidaemia).

4.5 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A szarilumab-expoziciot, populécios farmakokinetid@mzések és klinikai vizsgalati
O0sszehasonlitasok alapjan, nem befolyasolta az BFEXval6 egyiddj alkalmazas. Habar klinikai
adatgyijtés nem tortént, a szalilumab egyuttes alkalmazadzatéan nem valtoztatja meg az
MTX-expoziciét. A Kevzara-t nem vizsgaltak Janusaa- (JAK) inhibitorokkal vagy olyan biol6giai
DMARD-okkal, mint példaul a tumor nekrézis fakt@mNF)-antagonistak.

Szamosn vitro és korlatozott szamia vivo human vizsgélatban igazolték, hogy a citokinek és
citokin modulatorok befolyasolhatjak meghatarozdtikrom P450 (CYP) enzimek (CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19 és CYP3A4) expressziojat és aindit, ennélfogva pedig képesek
megvaltoztatni az olyan, egyidégg alkalmazott gyogyszerek farmakokinetikajat, ele ezeknek
az enzimeknek a szubsztratjai. Az interleukin-6@)Lemelkedett szintje downregulélhatja a CYP
aktivitdsat példaul RA-s betegeknél, ennélfogvathiatjia a gydgyszerek szintjét az RA nélkuli
betegekhez képest. Az IL-6 jelatvitel gatlasa olifabRa antagonistakkal, mint amilyen példaul a
szarilumab, visszafordithatja az IL-6 gatl6 haté&s&tisszadllithatja a CYP aktivitast, ami a
gyégyszer-koncentraciok visszaallitasat eredmératezh

Az IL-6 CYP enzimekre kifejtett hatdsdnak szarillinddtali médositasa klinikailag relevans lehet
szik terapias tartomanyu CYP-szubsztratok esetébeslyakmél a dozist egyedileg allitjak be. A
Kevzara-kezelés inditdsa vagy leallitasa esetéviRe€2ubsztrat gyogyszerekkel kezelt betegeknél
monitorozni kell a terapias hatast (pl. warfarinnegdgy a gydgyszer koncentraciéjat (pl. teofillijné
€s az egyes adagot szukség szerint médositani kell.

Ovatosan kell eljarni azoknal a betegeknél, akikP@X-szubsztratokkal (pl. oralis fogamzasgatlokkal
vagy sztatinokkal) végzett terapia kozben kezdik mé&evzara-kezelést, mivel a Kevzara
visszafordithatja az IL-6 gatlé hatdsat, és vidtittladtja a CYP3A4 aktivitdsat, ami a
CYP3A4-szubsztrat expoziciojanak és aktivithsarséklkenéséhez vezet (lasd 5.2 pont). A
szarilumab és a tobbi CYP-szubsztrat (CYP2C9, CEPR CYP2D6) kozoétti kdlcsdnhatast nem
vizsgaltak.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképesak
A fogamzOképesdknek a kezelés soran és a kezelést K@relegalabb 3 honapig hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazni.

Terhesség

A szarilumab terhesoknél torté alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésoenéicié vagy
korlatozott mennyiséginformécio all rendelkezésre.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirddétros hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetébe
(lasd 5.3 pont).

A Kevzara alkalmazasa nem javallt terhesség &iattye, ha a & klinikai allapota sziikségessé teszi a
szarilumabbal torténkezelést.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a szarilumab kivalasztédik-e a frmnyatejbe, illetve, hogy felszivodik-e a

tapcsatornabol. Allatoknal nem vizsgaltak a szardb anyatejbe tortérkivalasztodasat (lasd

5.3 pont).

Mivel az IgG1 kivalasztodik a huméan anyatejbe,all @6nteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy
a szarilumab-kezelést szakitjak meg, figyelembe\ssgzoptatas@iyét a gyermekre nézve, valamint
a terapia éinyét a ére nézve.

Termékenység
Nincsenek rendelkezésre allé adatok a szarilumatihuermékenységre kifejtett hatdsarol.

Allatkisérletekben azt mutattak ki férfi vaggitermékenységre gyakorolt karos hatést.(lasd 6c8)p
4.7 Akészitmény hatasai a gépjartivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képbssé

A Kevzara nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékleémiyasolja a gépjartivezetéshez és gépek
kezeléséhez szikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Klinikai vizsgalatokban a Kevzara alkalmazasasicsolatban megfigyelt leggyakoribb
mellékhatasok a neutropenia, az emelkedett GPTT{Aszint, az injekcibbeadas helyén fetiép

bérpir, a fel$ léguti fertzések és a hugyuti féaesek voltak. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a
fertézések voltak (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tdblazatos felsorolasa

A DMARD-okkal kombinaciéban alkalmazott Kevzaratbizsagossagat hét klinikai vizsgalat adatai
alapjan értékelték, amelyek kozul Keplacebokontrollos volt, és 2887 beteg (hosszurtavzsgalt
biztonsdgossagi populécio) vett részt bennik. KizIL70 beteg kapott Kevzara-t legalabb 24 hétig,
1546 B legalabb 48 hétig, 1020 fegaldbb 96 hétig és 624 legalabb 144 hétig.

Az aldbb felsorolt mellékhatasoksérdulasanak gyakorisagat a kovetkezegallapodas szerint
hatarozzak meg: nagyon gyakaril(10); gyakori £1/100 — <1/10); nem gyako1/1000 — <1/100);
ritka (=1/10 000 — <1/ 000); nagyon ritka (<1/10 000). Ayyes gyakorisagi kategoriakon beltl a
mellékhatasok csokkérsulyossag szerint kertilnek megadasra.



1. tablazat: Mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Ferz6 betegségek és Gyakori Fel$ Iéguti ferbzés
parazitafertzések Hagyuti fertizés
Nasopharyngitis
Oralis herpes
Nem gyakori Pneumonia
Cellulitis
Vérkép#szervi és Nagyon gyakori Neutropenia
nyirokrendszeri betegségek és _ _
tiinetek Gyakori Thrombocytopenia
Anyagcsere- és taplalkozasi | Gyakori Hypercholesterinaemia
betegségek és tiinetek _ _ _
Hypertriglyceridaemia
Maj- és epebetegségek, illetve Gyakori Emelkedett transzaminazok
tinetek
Altalanos tiinetek, az Gyakori Az injekci6é beaddsanak helyén
alkalmazas helyén fellép fellépd borpir
reakciol

* A tdblazatban felsorolt mellékhatadsokat kontrslidinikai vizsgalatokban jelentették.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Fertézések

A placeboval kezelt populaciéban a éasek aranya 100 betegévenként sorrendben 840681,
75,1 esemény volt a 200 mg Kevzara-t €s a 150 mgdfa-t + DMARD-okat kapo, illetve a placebét
+ DMARD-okat kap6 csoportokban. A leggyakrabbabdtegek 5—7%-anal) jelentett #&rések a

felsd 1éguti fertzések, a hugyuti feszések és a nasopharyngitis voltaksulyos ferézések aranya
100 betegévenként rendre 4,3, 3,0 illetve 3,1 esgmélt a 200 mg és a 150 mg Kevzara-val +
DMARD-okkal, illetve a placebéval + DMARD-okkal kelt csoportokban.

A Kevzara-val + DMARD-okkal kezelt hosszu tavonsgalt biztonsagossagi populaciéban a
fertézések és a sulyos férések aranya 100 betegévenként 57,3 illetve 3/dsevolt.

A leggyakrabban medfigyelt sulyos fézések kozé a pneumonia €s a cellulitis tartoZdfiportunista
fertézés esetedl is beszamoltak (lasd 4.4 pont).

A fert6zések és sulyos férések dsszesitett aranya a Kevzara monoterapiaapajban
megegyezett a Kevzara-val + DMARD-okkal kezelt gépidban megfigyelt ardnyokkal.

Gastrointestinalis perforatio

A placebdval kezelt populécidban egy Kevzara-vakkebetegnél alakult ki gastrointestinalis (Gl)
perforatio (0,11 esemény/100 betegév). A KevzatdWHARD-ok kombinaciéjaval kezelt hosszu
tavon vizsgalt biztonsagossagi populacidéban a @bpaiok aranya 0,14 esemény/100 betegév volt.

Gastrointestinalis perforatio esetiielsssorban, mint a diverticulitis szédményeiél, kdzte a
Gl-traktus als6é szakaszanak perforaciojarél ésemzsisrol szamoltak be. A legtébb gastrointestinalis
perforatio azoknal a betegeknél alakult ki, akikidgjileg gyulladascstkkebitet (NSAID-okat),
kortikoszteroidokat vagy metotrexatot alkalmaztdem ismert, hogy ezek az egytittesen alkalmazott
gyégyszerek a Kevzara-hoz képest hogyan jarultakda gastrointestinalis perforatiok
kialakulasahoz (lasd 4.4 pont).

Nem szamoltak be gastrointestinalis perforatior§eazara monoterépias populéciéban.
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Tulérzékenységi reakciok

A placebdval kezelt populéacidban a Kevzara-val kez®portban magasabb volt a kezelést
tulérzékenységi reakciok miatt abbahagy6 betegikyar(0,9% a 200 mg-o0s csoportban és 0,5% a
150 mg-os csoportban), mint azoknal, akik plac&bptak (0,2%). A kezelést tllérzékenység miatt
abbahagyd betegek aranya a Kevzara + DMARD-ok koatibjaval kezelt, hosszu tavon vizsgalt
biztonsagossagi populaciéban és a Kevzara mon@srpppulacioban megfelelt a placebdval kezelt
populaciéban megfigyelt arannyal. A placebéval kgzepulacioban a 2 hetente 200 mg Kevzara +
DMARD kombinacidval kezelt betegek 0,2%-a szamelshilyos nemkivanatos eseményként
tulérzékenységi reakciokrol, a 2 hetente 150 mgzey+ DMARD kombinacids csoportban pedig
senki sem.

Az injekcié beadasanak helyén fetiépakciok

A placebéval kezelt populacidban, a 200 mg Kevzdapo betegek 9,5%-anal, a 150 mg Kevzara-t
kap6 betegek 8%-anal és a placebdt kapd betegeicdndl szamoltak be az injekcié beadasanak
helyén fellé reakciokrol. Ezek az injekcio beadasanak hely#épé reakciok (koztik az erythema
€s a viszketés is) a betegek tobbségénél enyhtdkyvilét, Kevzara-val kezelt beteg (0,2%) hagyta
abba a kezelést az injekcié beadasanak helyépdeattéakciok miatt.

Laboratériumi rendellenességek

Annak érdekében, hogy a laboratériumi eltérésekaysaga kdzvetlenil 6sszehasonlithat6 legyen a
placebokezelés és az aktiv kezelés kozoétt, a detladatokat hasznaltak, ugyanis ezutan a
betegeknek lehésége volt a placeborol Kevzara-ra véltani.

Neutrophilszadm

A neutrophilszam 1 x 20 ala csokkenése a 200 mg Kevzara-val + DMARD-bkkazelt csoport
betegeinek 6,4%-anal, illetve a 150 mg KevzaranaMARD-okkal kezelt csoport betegeinek 3,6%-
anal kovetkezett be, mig a placeboval + DMARD-okiesdelt csoportban egyetlen betegnél sem
fordult eB. A neutrophilszam 0,5 x 0 ala csokkent a 200 mg Kevzara + DMARD-ok
kombinacidjaval kezelt csoport betegeinek 0,8%-élétve a 150 mg Kevzara-val + DMARD-okkal
kezelt csoport betegeinek 0,6%-anal. Azoknal ageiteé!, akiknél cstkkent az abszollt
neutrophilszam (ANC), a kezelési rend médositaSlaaol a Kevzara-kezelés megszakitasa vagy az
adag csokkentése az ANC novekedését vagy normidjaaeredményezte (lasd 4.2 pont). Az ANC
csokkenése nem allt 6sszefliggésben ézések, koztik a sulyos féresek gyakoribb
eléfordulaséaval.

A neutrophilszdmra vonatkoz6 megfigyelések a Keazal + DMARD-okkal kezelt hosszu tdvon
megfigyelt biztonsagossagi populaciéban és a Kemvaamoterapias populacioban megegyeztek a
placeboval kezelt populdciéban megfigyeltekkeldldst pont).

Thrombocytaszam

A thrombocytaszam 100 x ¥l ala csokkenése a 200 mg Kevzara-val + DMARDabklezelt
csoport betegeinek 1,2%-andl, illetve a 150 mg Keaxal + DMARD-okkal kezelt csoport
betegeinek 0,6%-anal kdvetkezett be, mig a placdbéDMARD-okkal kezelt csoportban egyetlen
betegnél sem fordult &l

A thrombocytaszamra vonatkoz6 megfigyelések a Kevzal + DMARD-okkal kezelt hosszu tavon
megfigyelt biztonsagossagi populaciéban és a Kevaamoterapias populacidban megegyeztek a
placeboval kezelt populaciéban megfigyeltekkel.

Nem kovetkeztek be a thrombocytaszadm cstkkenéééseéeflig§ vérzéses események.

Majenzimek

A majenzim eltéréseket a 2. tablazat foglalja ts&zeknal a betegeknél, akiknél megemelkedett a
majenzimek szintje, a kezelési rend médositasadpéh Kevzara adagolasanak felfliggesztése vagy
az adag csOkkentése) a majenzimszintek csokkevapérendeddését eredményezte (lasd 4.2 pont).
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Ezek az enzimszintemelkedések nem jartak egyiitektdilirubinszint klinikailag relevans
emelkedésével, vagy klinikailag igazolt hepatitedsmgy majelégtelenséggel sem (lasd 4.4 pont).

2. tablazat: Majenzimeltérések &fordulasi gyakorisaga a kontrollos klinikai vizsgtakban

Placebo + | Kevzara 150 mg| Kevzara 200 mg| Kevzara monoterapia
DMARD + DMARD + DMARD barmely ddzisban
N =661 N = 660 N =661 N =467

GOT (ASAT)

> a normalérték 0% 1,2% 1,1% 1,1%

felsb hataranak

3-5-570r0s

> a normalérték 0% 0,6% 0,2% 0%

felst hataranak

5-s706r0s

GPT (ALT)

> a normalérték 0,6% 3,2% 2,4% 1,9%

felst hataranak

3-5-570r0s

> a normalérték 0% 1,1% 0,8% 0,2%

felst hataranak

5-s706r6s

Lipidek

A lipid paraméterek (LDL, HDL és trigliceridek) ékelésére é5z0r 4 héttel a Kevzara + DMARD-
ok adasanak megkezdését kéeet keriilt sor a placebdval kezelt populacidban. Adden az atlag
LDL-szint 14 mg/dl-rel emelkedett; az atlag trigliad-szintek 23 mg/dl-rel emelkedtek; az atlag
HDL-szint pedig 3 mg/dl-rel emelkedett. A 4. héhinem figyeltek meg tovabbi emelkedést. Nem
voltak jelen6s kulonbségek az alkalmazott adagok kozott.

A lipid paraméterekre vonatkoz6é megfigyelések azéea + DMARD-ok kombinaciéjaval kezelt
hosszu tAvon megfigyelt biztonsagossagi populaciésaa Kevzara monoterapias populaciéban
megegyeéek voltak a placebdval kezelt populaciéban megligik&el.

Immunogenitas
Mint minden terapiés célra hasznalt fehérje, U¢eezara esetében is fennall az immunogenitas
lehetsége.

A placebdval kezelt populécidban, a 2 hetente 2§(Kevzara + DMARD kombinacioval kezelt
betegek 4,0%-andl, a 2 hetente 150 mg Kevzara + RBIRombinaciojaval kezelt betegek 5,6%-anal
és a placebo + DMARD kombinaciéval kezelt beteg@R@®anal jelentkezett pozitiv valasz a
gyogyszer elleni antitest (Anti Drug Antibody =ADAijzsgalaton. A neutralizalo-antitest- (NAb)
vizsgalatra adott pozitiv valaszt a Kevzara 200ankgapok 1,0%-anal, a Kevzara 150 mg-ot kapok
1,6%-anal és a placebdt kapok 0,2%-anél észlelték.

A Kevzara monoterapias populacioban megfigyeltegeggeztek a Kevzara-val + DMARD-okkal
kezelt populéaciéban tapasztaltakkal.

A gybgyszerellenes antitest- (ADA-) kéjaiés befolydsolhatja a Kevzara farmakokinetikj&mN
tapasztaltak 0sszefliggést az ADA kialakulasa ésaakatasossag elvesztése, akar a nemkivanatos
események kdzott.

Az immunvalasz megléte nagymértékben fligg az alkatitt mérési modszerek érzékenysélgist
specifikussagatdl, valamint a vizsgalati kérilméage Ezek miatt az okok miatt a Kevzara-ellenes
antitestek és az egyéb készitmények elleni arekedifordulasi gyakorisaganak dsszehasonlitasa
félrevezed lehet.
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Malignitasok

A placeboval kezelt populaciéban a malignitdsoknascaranyban fordultakdeh Kevzara-t +
DMARD-okat kap6 betegeknél, mint a placebét + DMARBKat kapo betegeknél (1,0 esemény
100 betegévenként).

A malignitasok aranya a Kevzara-val + DMARD-okkakkIt hosszu tavon medfigyelt
biztonsagossagi populaciéban és a Kevzara monasrpppulacibban megegyezett a placeboval
kezelt populacioban megfigyelt ardnnyal (lasd 4dtp

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését ket lényeges a feltételezett mellékhatasok bejedentéert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszémgkockazat profiljat folyamatosan figyelemmel leben
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, fegptsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére az flggelékbertalalhatéd elérhéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Korlatozott szdmu adat &ll rendelkezésre a Kewdaalagolasaval kapcsolatban. A Kevzara
tuladagolasnak nincs specifikus kezelése. Tuladagesetén a beteget szorosan étleni kell,
tinetileg kell kezelni, és sziikség szerinti tamodaizelésben kell részesiteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Immunszuppresziv szerid]éukin inhibitorok. ATC kdd: LO4AC14

Hatasmechanizmus

A szarilumab egy (IgG1 altipust) human monoklonatittest, amely specifikusan kdik a

szolubilis és a membrankapcsolt IL-6 receptoroliofRa) és gatolja az IL-6 medidlta jelatvitelt,
amely a minden sejtben megtalalhato jelatvitekapirotein 130 (gp130), valamint a STAT-3 (Signal
Transducer and Activator of Transcription-3) jelteh €s transzkripciot aktivalé fehérje réven \alb
meg.

Mitk6dé human sejtekkel végzett vizsgalatokban a szariucsak IL-6 jelenlétében volt képes
gatolni az IL-6 jelatviteli Gtvonalat, amelyet a &T-3 gatlasaval hatéroztak meg, csak IL-6
jelenlétében.

Az IL-6 egy pleiotrop citokin, amely szamos celligavalaszt stimuldl: példaul sejtosztdédast,
differencialodast, tulélést és apoptozist, valarképes aktivalni a hepatocitédkat, hogy azok akzisfa
fehérjéket, koztiik C-reaktiv proteint (CRP-t) ééram amiloid A-t bocsassanak ki. Az IL-6 nagyobb
mennyiségben talalhaté meg a rheumatoid arthribeésgek izlleti folyadékéaban, és fontos szerepet
jatszik az RA § jellemziben: mind a gyulladdsban mind az izllet karosdu#séAz IL-6 sokféle
élettani folyamatban vesz részt, példaul a T-sgpegejtek, monocitak és osteoclastok migraciéjaban
és aktivadlasdban, amelyek szisztémas gyulladaghideti gyulladashoz és csonter6zidhoz vezetnek
az RA-s betegeknél.

A szarilumab gyulladascstkkértiatasdhoz olyan laboratdriumi valtozasok tarsylnaikt az ANC
csokkenése vagy a lipidszintek emelkedése (lasdahy).

Farmakodinamias hatasok

200 mg és 150 mg szarilumab egyszeri dozisdnakugub¢sc.) adasa utdn RA-s betegeknél a
CRP-szintek gyors csokkenését figyelték meg. Atekimar 4 nappal a kezelés megkezdése utan
normalizalédtak. A szarilumab egyszeri dozisanadddsa utan RA-s betegeknél az ANC a 3-4 napon
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csokkent a legalacsonyabb értékre, majd visszatdimdulasi értékhez (lasd 4.4 pont). A szarilumab
kezelés a fibrinogén és a szérum amiloid-A szidkksnését, valamint a hemoglobin és a
szérumalbumin szint emelkedését eredményezte.

Klinikai hatadsossag és biztonsdgossag

A Kevzara hatasossagat €s biztonsdgossagat handormaalt, ketis-vak, kontrollos, multicentrikus
vizsgalatban (a MOBILITY és a TARGET placebokortve] a MONARCH pedig aktiv,
0sszehasonlitd készitménnyel végzett kontrollosgélat volt) értékelték 18 évesnébsabb, az
amerikai reumatoldgiai tarsasag (American Collefgeleumatology= ACR) kritériumai szerint
diagnosztizalt kdzepesen sulyos - sulyos aktivirtataid arthritisben szenvédetegeknél. A
betegeknek legaldbb 8 érzékeny és 6 duzzadt izidéta vizsgalat kezdetekor.

Placebokontrollos vizsgalatok

A MOBILITY vizsgélatban 1197, olyan rheumatoid aitises beteget értékeltek, akik nem reagaltak
megfeleben az MTX-re. A betegek 2 hetente egyszer kapt@kn2§ Kevzara-t, 150 mg Kevzara-t
vagy placebot egyidégfeg alkalmazott MTX-el. Az elglleges végpontok a kdvetkidevoltak: a

24. héten az ACR20 vélaszt éldretegek ardnya, a HAQ-DI (Health Assessment Qurasdire —
Disability Index) egészségfelmgkérdiiv rokkantsagi indexén elért pontszam valtozasa. &dten a
kiindulasi értékhez képest, valamint a van derdéefgle médositott teljes Sharp pontszam (modified
Total Sharp Score, mTSS) 52. héten észlelt valtoadsindulasi értékhez képest.

A TARGET vizsgéalatban 546 olyan RA-s beteget éitékeakiknél elégtelen volt a klinikai valasz,
vagy akik nem toleraltak egy vagy tobb TNRntagonistat. A betegek 2 hetente kaptak 200 mg
Kevzara-t, 150 mg Kevzara-t vagy placebét és eggétt alkalmazott hagyomanyos cDMARD-okat
(conventional DMARDS = cDMARDS). Az dldleges végpontok a kovetkidzvoltak: a 24. héten az
ACR20 valaszt elérbetegek aranya, valamint a HAQ-DI egészségfdéirkérdsiv rokkantsagi
indexén elért pontszam valtozasa a 12. héten dtési értékhez képest.

Klinikai valasz

A 3. tablazat a MOBILITY és a TARGET vizsgalatokkenACR20, ACR50 és ACR70 vélaszokat
elé Kevzara + DMARD-okkal kezelt betegek szazalékamgdit mutatja. A 24. héten mindkét
vizsgalatban magasabb volt az ACR20, ACR50 vagy AC¥alaszarany a kéthetente 200 mg vagy
150 mg Kevzara-val + DMARD-okkal kezelt betegekmé@int a placebdval kezelteknél. Ezek a
valaszok egy nyilt elrendeZékiterjeszttet vizsgalatban 3 éves kezelés aldttnismaradtak.

A MOBILITY vizsgalatban az 52. héten a kétheter?® thg vagy kéthetente 150 mg Kevzara-val +
MTX-szel kezelt betegek nagyobb aranya kerilt aeppeég aktivitasi pontszam 28-C-reaktiv protein
(Disease Activity Score 28-C-Reactive Protein= D8&RP) < 2,6” definicié szerint remisszioba, a
placeboval + MTX-szel kezeltekhez képest. A TARGESgéalatban a 24. héten elért eredmények
hasonlitottak a MOBILITY vizsgalat 52. heti eredméimez (lasd 3. tablazat).

13



3. tablazat: 12., 24. és 52. heti klinikai valasz a MOBILITY @§ ARGET placebokontrollos

vizsgalatokban
A betegek szazalékos aranya
MOBILITY TARGET
Elégtelen valaszadok MTX-szel | Elégtelen valaszadok TNF-gatloval
Placebo | Kevzara | Kevzara Placebo | Kevzara Kevzara
+MTX | 150mg | 200 mg + DMAR | 150 mg + 200 mg
N=398 | +MTX |+MTX D-ok’ DMARD- | + DMARD-
N =400 |N =399 N=181 | ok' ok’
N =181 N = 184
12. hét
DAS28-CRP
remisszi6 (<2,6) | 4,8% | 18,09 |231% " |3,9% 17,19 17,9%
ACR20 347% |54,0%4 " |64,9% 37.6% | 54,1% 62,5%
ACR50 123% |265% " |363% " |133% |304% " | 3329
ACR70 40% | 11,04 |175% " 2.2 13,80 " 14.79% "
24. hét
DAS28-CRP
remisszi6 (<2,6) | 10,1% | 27,8% @ |341% | 7,2% 24,99 " 28,8%
ACR20} 334% |58,0% " |664% 33.7% | 558% 60,0%
ACR50 16,6% | 37,04 | 4560 " 1829 | 37,0%4 " 40,8% "
ACR70 73% | 198%" | 2484 | 72% 19,9% ' 16,3%
52. hét
DAS28-CRP . .
remisszié (<2,6) | 85% | 31,04 | 34,1% NAS NAS NAS
ACR20 31,7% |535%  |586%
ACR50 18,1% | 40,00 | 42,99 "
ACR70 00% | 248% | 268%
Jelentds klinikai - i
valas? 3.0% |128% " | 14.8%

" A TARGET vizsgélatban alkalmazott hagyomanyos cORDAOk az MTX, a szulfaszalazin, a

leflunomid és a hidroxiklorokvin voltak
p-érték <0,01 a placebdtdl valo eltérés esetén

™ p-érték <0,001 a placeb6tdl valé eltérés esetén

T p-érték <0,0001 a placebdtdl vald eltérés esetén

* Elssdleges végpont

SNA = nem alkalmazhaté, a TARGET ugyanis 24 hétightaizsgalat volt.
' Jelents klinikai valasz = ACR70 legalabb 24 egymast kéVeiten az 52 hetesdisizak alat

A MOBILITY és a TARGET vizsgalatban egyarant maddsACR20-valaszaranyt figyeltek meg
2 héten belll, mint placebo mellett, és ez a vizdgla végéig fennmaradt (lasd 1. és 2. abra).

14




1. &bra: Az ACR20-valasz szazalékos aranya vizitenként BMAY vizsgalatban
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2. dbra: Az ACR20-véalasz szazalékos aranya vizitenként RGET vizsgalatban
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A 4. tablazat ismerteti a 24. heti ACR-valasz kiibdok komponenseinek eredményeit a MOBILITY
és a TARGET vizsgalatban. A MOBILITY vizsgalatban%®2. héten elért eredmények hasonlitottak a
TARGET vizsgalat 24. heti eredményeihez.
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4. tabladzat: Az ACR-pontszdm komponenseinek atlagos csokkem@sesgalat megkezdéséna

24. hétig
MOBILITY TARGET
Placebo KEVZA  KEVZARA | Placebo KEVZARA KEVZARA
+ MTX RA 200 mg + MTX 150 mg 200 mg
Komponens (N=398) 150 mg Q2W* + (N =181) Q2W* + Q2W* +
(tartomany) Q2wW* +  MTX MTX MTX
MTX (N =399) (N=181) (N=184)
(N =400)
Erzékeny
izuletek -14,38 -19,257 -19,00™" -17,18 -17,30 -20,58™"
(0-68)
Duzzadt
izuletek -8,70 -11,84 -12,43" -12,12 -13,04 -14,03"
(0-66)
Fajdalomskala
(VAS)! -19,43 -30,75"  -34,35™ -27,65 -36,28 -39,60™"
(0-100 mm)
Orvosi globdlis
(e\r/t/fg‘)ﬂ“ skala | 3504 40,697 -42,68™ | 39,44 45,097 -48,08'"
(0-100 mm)
Beteg altali
globdlis
értékelé skala 19,55 -30,41"  -35,07™ -28,06 -33,88 -37,36""
(VAS)*
(0-100 mm)
HAQ-DI (0-3) |-0,43 -0,62' -0,641 -0,52 -0,60 -0,697
CRP -0,14 -13,68"  -18,04™" -5,21 -13,11" -29,08"

* Q2W = 2 hetente
*Vizudlis analdg skala

Tp-érték <0,01 a placebotol valo eltérés esetén
TTp-érték <0,001 a placebdtdl valo eltérés esetén
T1tp-érték <0,0001 a placebo6tdl valo eltérés esetén

Radiolégiai valasz

A MOBILITY vizsgélatban az 52. héten az izlletekrkezeti karosodasat radiolégiai vizsgalattal
értékelték, és a van der Heijde-féle modositggdebharp pontszam (mTSS) és dsszetez erdzids
pontszam és az izuleti rés bédgdési pontszam véaltozaséaval fejezték ki. A kedk&s a labakrol a
vizsgalat megkezdésekor, a 24. héten és az 521 késeitettek rontgenfelvételeket, amelyeket
legalabb kett olyan fliggetlen érték&lpontozott, akik nem ismerték a kezelési csop@satizit

szamat.

A Kevzara + MTX kezelés mindkét adagban jobb voit a placebo + MTX kezelés az mTSS-nek a
vizsgalat megkezdésita 24. és az 52. hétre bekdvetkezett valtozasated&ben (lasd 5. tablazat).
Mind az er6zid, mind az izlleti rés békiilési pontszamait tekintve kisebb progressziG@ahsoltak

be a 24. és az 52. héten a szarilumab kezelésbrtbap, mint a placeboval kezelt csoportban.

A Kevzara + MTX kezelés mellett szignifikdnsan kisevolt a strukturalis karosodéas radiologiai
progresszidjanak mértéke, mint placebo esetén2Ahé&ten a 200 mg Kevzara-t kapo betegek
55,6%-anal és a 150 mg Kevzara-t kapd betegek 4@r8%a strukturalis karosodas (meghatarozasa:
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a TTS valtozésa nulla vagy kevesebb) nem progtedigyanez az arany a placebo-csoport betegeinél
38,7% volt.

Az 52. héten a 200 mg Kevzara + MTX kezelés 91%&4a50 mg Kevzara + MTX kezelés 68%-kal
gatolta a strukturdlis karosodas progresszidjdeepo + MTX kezeléshez viszonyitva.

A szarilumab és az egyidd¢g alkalmazott DMARD-ok radioldgiai progressziéttip hatasossagat,
melyet a MOBILITY vizsgélatban az édleges végpontok egyikeként az 52. héten értékedtek
kezelés megkezdésétegfeljebb harom évig maradt fenn.

5. tablazat: Atlagos radiologiai valtozas a kiindulasi allagbth 24. héten és az 52. héten a
MOBILITY vizsgéalatban

MOBILITY
Elégtelen valaszadok MTX-szel
Placebo Kevzara Kevzara
+ MTX 150 mg Q2wW* 200 mg Q2wW*
(N =398) + MTX + MTX
(N = 400) (N = 399)
Atlagos valtozas a 24. héten
Modositott teljes Sharp pontszam t
(MTSS) 1,22 0,54 0,13
Erdziés pontszam (0-280) 0,6¢ 0,2¢" 0,02
izlleti rés besikiulési pontszam | 0,54 0,28 0,19
Atlagos valtozas az 52. héten
Modositott telijes Sharp pontszam | 2,78 0,901 0,251
(MTSS)*
Erdzids pontszam (0-280) 1,4¢ 0,42 0,0&™
izileti rés besikiilési pontszam | 1,32 0,47 0,201

* Q2W = kéthetente
Tp-érték <0,01
TTp-érték <0,001

* Elssdleges végpor

A fizikalis funkcidk vélasz

A MOBILITY és a TARGET vizsgélatban a fizikélis fuciokat és a mozgéskorlatozottsagot a HAQ-
Dl-vel (Egészséallapot értékdi kérdsiv mozgaskorlatozottsagi indegrtékelték. A kéthetente

200 mg vagy 150 mg Kevzat + DMARD-okat kapd betegeknél a fizikalis funkcidkgyobb
mértékben javultak a kiindulashoz képest a MOBILNiXYsgalat 16. és a TARGET vizsgalat

12. hetére, mint azokndl, akik placeboét kaptak.

A MOBILITY vizsgélatban szignifikansan javultak 24@-DI-val a 16. héten mért fizikalis funkcidk

a placebohoz képest (a kéthetente alkalmazott Kex22D mg + MTX esetén -0,58, a kéthetente adott
150 mg + MTX esetén -0,54 és a kéthetente adatepta+ MTX esetén -0,30). A TARGET
vizsgélatban a HAQ-DI pontszam a 12. héten szkpgnifsan javult a placebot kapokhoz képest (a
kéthetente alkalmazott Kevzara 200 mg + MTX esedét, a kéthetente adott Kevzara 150 mg +
MTX esetén -0,50 és kéthetente adott placebo + M3etén -0,29).

A MOBILITY vizsgélatban a HAQ-DI-val mért fizikalifunkcionalitds javulasa az 52. hétig
fennmaradt (a Kevzara 200 mg + MTX kezelés csogs®tén -0,75, Kevzara 150 mg + MTX kezelési
csoport esetén -0,71 és placebo + MTX kezelésiasegetén -0,46).

A Kevzara + MTX kezelést kapott betegek (a 200 mdrezelési csoport 47,6%-a €s a 150 mg-os
kezelési csoport 47,0%-a) a HAQ-DI klinikailag rles javulasét (a valtozas a kiindulastol
>0,3 egyseq) értek el az 52. hétre a placebo + Ma@2¢lési csoportban elért 26,1%-hoz képest.
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Betegek altal jelentett kimenetel

Az altaldnos egészségi allapotot Short Form (rteftjiegészségugyi kéhvel (SF-36) értékelték. A
MOBILITY és a TARGET vizsgéalatokban a kéthetent® 28y Kevzara-t + DMARD-okat vagy

150 mg Kevzara-t + DMARD-okat kap6 betegeknél kéilis komponensek 6sszesitése (physical
component summary, PSC) a kiindulasi értékekheedtapagyobb mértékben javult, mint a placebot
+ DMARD-okat kap6 betegeknél, és nem rosszabbedoitntalis komponens dsszesitése (mental
component summary, MCS) a 24. héten. A 200 mg Kevze&s DMARD-okat kapé betegek a placebo
mellett tapasztaltnal nagyobb méiigavulasrol szamoltak befezikai funkcid, a fizikalis szerepkorok
betdltése, a testi f4jdalom, az altalanos egészalégpot, a vitalitds, a tArsadalmi szerepkorokaés
mentalis egészsédgkintetében.

A faradtsagot a FACIT faradtsagskalan értékeltékM®@BILITY és a TARGET vizsgalatokban a
kéthetente 200 mg szarilumabot + DMARD-okat vag§ gy szarilumabot + DMARD-okat kapé
betegeknél nagyobb mértélolt a kiindulashoz képest a javulas, mint a piéte- DMARD-okat
kapo betegeknél.

Aktiv 6sszehasonlité készitménnyel kontrollalyaizs

A MONARCH egy 24 hétig tart, randomizalt, kKettvak, ketbsen maszkirozott vizsgélat volt,
amelyben a kéthetente subcutan alkalmazott 200 evgdta monoterapiat hasonlitottak 6ssze a
kéthetente subcutan alkalmazott 40 mg adalimumaintecapiaval 369 olyan betegnél, akik
kdzepesen sulyos-sulyos aktivitdsu RA-ban szenkedteakiknél nem lehetett MTX-kezelést
végezni, koztik olyanoknadl is, akik nem tolerals@kMTX-et vagy nem megfelén reagéltak ra.

A 200 mg Kevzara jobb volt a 40 mg adalimumabnidétegség aktivitAsanak csokkentése és a fizikai
funkciok javulasa tekintetében, tébb beteg értiaikai remisszidt a 24 hét alatt (lasd 6. tabldzat

6. tablazat: Hatasossagi eredmények a MONARCH vizsgélatban

Adalimumab Kevzara
40 mg Q2W* 200 mg Q2w
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (elédleges végpont) -2,20 (0,106) -3,28 (0,105)
p-értékversusadalimuma <0,000:
DAS28-ESR remisszi6 (<2,67 (%) | 13 (7,0%) 49 (26,6%)
p-értékversusadalimuma <0,000:
ACR20 vélasz,n (%) 108 (58,4%) 132 (71,7%)
p-értékversusadalimumatk 0,007
ACR50 véalasz,n (%) 55 (29,7%) 84 (45,7%)
p-értékversusadalimuma 0,001°
ACR70 vélaszn (%) 22 (11,9%) 43 (23,4%)
p-értékversusadalimuma 0,003¢
HAQ-DI -0,43 (0,045) -0,61 (0,045)
p-értékversusadalimuma 0,003’

*Azokat a betegeket is beleértve, akiknél a 40 aimumab adagolasat a nem megfteldlasz
miatt hetenkéntire médositottak

Gyermekek és serdik

Az Europai Gyogyszerlgynokség a gyermekek eseténagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Kevzara (szarilumab) vizsgalati eregeidek benyuijtasi kotelezettségét e
kronikus idiopathias arthritisben (beleértve a rhatoid arthritist, a spondyloarthritist, az artisrit
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psoriaticat és a juvenilis idiopathias arthriti#fsd 4.2 pont, gyermekgybgyaszati alkalmazéasra
vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szarilumab farmakokinetikajat 2186 szarilumaliEgelt RA-ban szenvédetegnél
tanulmanyozték, akik kozul 75stfkéthetente 150 mg, 89éatfpedig kéthetente 200 mg subcutan
dozissal kezeltek legfeljebb 52 hétig. A medianot 2—4 napon belll figyelték meg.

Felszivodas

A szarilumab abszolut biohasznosulaséat subcutekdity beadasat kouvign 80%-ra becstilték
populécids farmakokinetikai (PK) elemzésben. Egysaébcutan adag utédn az atlagdot a

2-4 napon figyelték meg. 200 mg és 150 mg kéthetemtérd tobbszori adagolaséat kbven a
dinamikus egyensulyi allapot a 12—16 héten alakiudiz egyszeri dozis melletti expoziciohoz képest
2-3-szoros akkumulacioval.

A kéthetente 150 mg-os adagolasi rend mellett @alsaeb becsilt atlagos (+ standard deviacio, SD)
dinamikus egyensulyi gorbe alatti értéke (AUC)in€ertéke és Gaxértéke sorrendben
210 £ 115 mg x nap/l, 6,95 + 7,60 mg/l, illetve2,8,27 mg/l volt.

A kéthetente 200 mg-os adagoléasi rend mellett dlsaeb becsult atlagos (£ SD) dinamikus
egyensulyi AUC-értéke, fin-értéke és Gacértéke sorrendben 396 + 194 mgxnapl/l, 16,7 + &y8
illetve 35,4 +13,9 mg/l volt.

Egy hasznalhatdsagra vonatkozé vizsgalatban disnath-expozicio a 2 hetente 200 mg alkalmazasét
kdveten kissé magasabb volt{&+ 24-34%, AUCo-2ney +7-21%) az diretoltott injekcios toll
hasznalat utan, mint azoedtoltott fecskend esetén.

Eloszlas
Rheumatoid arthritiseses betegeknél a latszolaggoszlasi térfogat dinamikus egyensulyi
allapotban 8,3 | volt.

Biotranszformécio
A szarilumab metabolikus Utvonalat nem hataroztég.m szarilumab, monoklondlis antitestként, az
endogén lgG-éhez hasonlé mdédon varhatéan kiselilWpkpe és aminosavakra bomlik a katabolikus
folyamatok réveén.

Eliminacio

A szarilumab parhuzamosan linearis és nem-linédvisnalon is eliminalodik. Magasabb
koncentracioknal az eliminacié ésorban a linearis, nem szaturébilis proteolitikivonaalon torténik,
alacsonyabb koncentracioknal azonban a nem-linessagurabilis célmedialt eliminacié dominal. E
parhuzamos eliminéciés Utvonalak 8—10 napos kefwletiési idt €s egy, dinamikus egyensulyi
allapotban becstlt 21 napos effektiv felezési etedmeényeznek.

A 150 mg és 200 mg szarilumab utolsé dinamikus esilyi dozisat kovéen a nem kimutathato
koncentracio eléréséig atlagosan 30, illetve 49tekipel.
A monoklondlis antitestek nem elimindlédnak renatigy hepaticus Gtvonalakon.

Linearitas/nem-linearitas

Rheumatoid arthritiseses betegeknél a farmakokisetxpozicié dézisaranyosnél nagyobb
novekedését figyelték meg. Dinamikus egyensulgpgtban, az AUC-vel mért adagolasi intervallum
alatti expozicié hozzavélegesen 2-szeresére emelkedett a dozis 1,33-searoagyis kéthetente

150 mg-rél 200 mg-ra tortéremelésével.

Interakciok CYP450-szubsztratokkal
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A szimvasztatin egy CYP3A4-, és OATP1B1-szubszfratRA-s betegknél, 200 mg szarilumab
egyszeri Br ala tortéd beadaséat kovétegy héten belll a szimvasztatin és a szimvaszatin
expozicioja 45%-kal illetve 36%-kal csokkent (l&sBpont).

Specialis populaciok

Eletkor, nem, etnikai hovatartozas és testtémeg

A rheumatoid arthritises feditt (18—88 éves, 14%-ban tdbb mint 65 év felettipbeknél végzett
populacids farmakokinetikai elemzések kimutattalgyhaz életkor, a nem és a rassz nem befolyasolja
jelentsen a szarilumab farmakokinetikajat.

A testtdmeg befolyasolta a szarilumab farmakokidgdit. Habar a 150 mg-os és 200 mg-os adagok is
hatékonynak bizonyultak a nagyobb testtoteegtegeknél (> 100 kg), a 200 mg-os adag mellett
nagyobb volt a terapias haszon a >100 kg testtérbetpgeknél.

Vesekarosodas

Nem végeztek formalis vizsgalatot arra vonatkozbagy a vesekarosodas hogyan befolyasolja a
szarilumab farmakokinetikajat. Az enyhe-kdzepesdyos vesekarosodas nem befolyasolta a
szarilumab farmakokinetikajat. Az enyhe-ktzepeseyos vesekarosodasban szerévbdtegeknél
nincs sziikség az adagolas modositasara. Nem vesgalyos vesekarosodasban szefived
betegeket.

Méjkarosodas
Nem végeztek formalis vizsgalatot arra vonatkozéagy a majkarosodas hogyan befolyasolja a
szarilumab farmakokinetikajat (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredényei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicik@sizinogenitasi, reprodukciora-, és degsre
kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo néhimikai jellegii adatok azt igazolték, hogy a
készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozasban Ikgés kockazat nem varhato.

Nem végeztek hosszl tavu allatkisérleteket a sipaaib karcinogenitasi potencialjanak
meghatarozasara. Az IL-6Ryatldsra vonatkozd bizonyitékok jelésdge el§sorban tébbféle
mechanizmussal, élsorban a STAT-3 gatlasaval medialt daganatelleatsbkat mutat. A
szarilumabbal emberi tumor sejtvonalakon végretitro ésin vivovizsgalatok a STAT-3 aktivacié
gatlasat és a daganat nbvekedésének gatlasatakutiattmberi tumor xenograftot hordozé
allatmodellekben.

A him és idstény egereknél végzett fertilitasi vizsgalatokefrmkhez egér IL-6R elleni murin poét
antitestet alkalmaztak, nem mutattak ki a termékégse gyakorolt karos hatast.

Egy kiterjesztett pre-/postnatalis fegjestoxikolégiai vizsgalatban vemhes cynomolgus roijmk
hetente egyszer adtak szarilumabot intravénasgeszacio korai szakaszatél a természetes szilésig
(hozzavetlegesen 21 hétig). A 2 hetente 200 mg-os subcudaisakat kdveien, a human expoziciot

— az AUC alapjan — legfeljebb kortlbelul 83-szorosgeghaladé anyai expozicio nem valtott ki
semmilyen anyai vagy embrio/foetalis hatast. Aitraab nem befolyasolta a vemhesség
fennmaradasat, és nem hatott az Ujszulétt majmekiket a sziletés utan 1 hdnapig vizsgaltak,
testtdomeg méreést, a funkcionalis vagy morfologaflbtiés paraméterek értekelését (koztik a
csontozat vizsgalatait), periférids vérberslémfocitak immunoldgiai fenotipizalasat és
mikroszkdpos elemzéseket végeztek. A szarilumalhdinbpos korig mutattak ki a kdlykok vérében.
Cynomolgus majmoknal nem vizsgaltak a szarilumafagejbe tortéd kivalasztédasat.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hisztidin

Arginin

Poliszorbat 20

Szachar6z

Injekciéhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogysman keverhétmas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhat6sagi idtartam

36 hdénap.

A hiitészekrényBl kivett Kevzara-t 14 napon belll be kell adni égféljebb 25°C-on tarolhato.
6.4 Kulonleges tarolasi d@irasok

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolanddem fagyaszthato.

A fénytol valé védelem érdekében admtoltott fecskend és az diretoltott injekcids toll az eredeti
dobozban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az 0sszes kiszerelés 1,14 ml oldatot tartalmaz empgdamentes acdiMel és elasztomer dugattyaval
egybeszerelt fecskefiden (1. tipusu tveg).

150 mg-os dlret6ltott fecskenét
Az egyszer hasznalatogetoltott fecskendl sztirol-butadién elasztomaneds kupakkal, fehér
polisztirol dugattylpélcaval és halvany narancdspiipropilén ujjtamasszal van ellatva.

200 mg-os dlretoltétt fecskendét
Az egyszer hasznalato$estoltott fecskend sztirol-butadién elasztomeaivieds kupakkal, fehér
polisztirol dugattylpélcaval és soétét narancsspolipropilén ujjtamasszal van ellatva.

150 mg-os édlret6ltott injekcios toll:
A fecskend tartozékai a sargévédsvel és a halvany narancssarga kupakkal ellatogzsgy
hasznélatos étetoltott injekcids tollba éke beszerelve taldlhatok.

200 mg-os diretoltott injekcids toll:
A fecskend tartozékai a sargévédivel és a sotét narancssarga kupakkal ellatott egyssznalatos
eléretoltott injekcids tollba ére beszerelve talalhatok.

Kiszerelés:
* 1 db ebretoltott fecskend
o 2 db ebretoltott fecskend
* 6db (3, egyenként 2-2dktoltott fecskenét tartalmazo csomag)@ktoltott fecskendk
tartalmazdé gyjtécsomagolas
* 1 db ebretoltétt injekcios toll
* 2 db ebretdltétt injekcios toll

21



* 6 db (3, egyenként 2-2éktoltott injekcids tollat tartalmazé csomagyretoltott injekcids
tollat tartalmazé gjitécsomagolas

Nem feltétlenll mindegyik kiszerelés keril keresked forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovinté&zések

Az alkalmazas élt ellersrizni kell az ebretoltétt fecskenét vagy ebretoltott injekcids tollat. Az
oldatot nem szabad felhasznalni, amennyiben horsagélszineddttt vagy részecskéket tartalmaz,
illetve, ha az eszkdz barmelyik alkatrésze sérklttieik.

Az eldretoltott fecskendleloretoltott injekcids toll kitészekrényBl vald kivétele utan hagyni kell,
hogy a Kevzara beadasanak megkezdégesziobalimérsékleire (< 25°C) melegedjen..

A betegtajékoztato részletesen ismerteti amebltott fecskendben/ebretoltott injekcids tollban
kiszerelt Kevzara beadasat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hiddlkanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé helyi dlirasok szerint kell végrehajtani. ABetoltott fecskendt/eléretdltott injekcios
tollat helyezze felhasznélas utan szurasbiztoslyad, és dobja ki a helyi@tasoknak megfeléen.
A tartaly nem hasznosithat6 Gjra. A tartaly gyereldd elzarva tartando.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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
EU/1/17/1196/009
EU/1/17/1196/010
EU/1/17/1196/011
EU/1/17/1196/012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély &élkiadasanak datuma: 2017. junius 23.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerél részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerugyngksternetes honlapjan
(http://www.ema.europa.gtalalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDET U HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELEL 0S GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDET U HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELEL OS GYARTO(K)

A bioldgiai ereddi hatbanyag gyartojanak neve és cime

Regeneron Pharmaceuticals Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer

12144

Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért tdaejyarto(k) neve és cime>

Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,
Le Trait, 76580,

Franciaorszag

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Németorszag

Genzyme lIreland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

irorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaéeldslgyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZN ALAT KAPCSAN

Korlatozott érvénit orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd |. IMdet: Alkalmazasi éliras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

* Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre azdszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001K8BAAYelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megéllapitott és az auriternetes gyogyszerportalon
nyilvdnossagra hozott unios referencidadntok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késibbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknaggfeleben kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre szkénényre az efsdészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést&dvieonapon belll kdteles benydijtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGO = S ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

» Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelazigat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkeze&¥sben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzibdiban részletezett, kotetetarmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkdedsivegzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando adtkes esetekben:

» ha az Eurépai Gybégyszertigyndkség ezt inditvanyozza,

» ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas tortékint azt kovdten, hogy olyan (]
informécio érkezik, amely azdly/kockazat profil jelerdis valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazadtyriizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziletnek.

» Kockazat-minimalizélasra iranyulé tovabbi intézkedések

A Kevzara bevezetésesttl a forgalomba hozatali engedély jogosultjAnakdamtagallamban
egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatosagdg@taginformacios kértya tartalmat és formajat,
beleértve a kdzosségi médiumokat, a forgalmazagaim@sd annak barmely egyéb aspektusét.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelesdsitani, hogy minden tagéllamban, ahol a
Kevzara forgalomban van, az 6sszes egészségudgmnbar, aki varhatéan felirja a Kevzara-t,
hozzéaférhea Beteginformacids kartyahoz.

A Beteginformacios kartyanaka kovetke# kulcsfontossagu lzeneteket kell tartalmaznia

* Egy, a betegeket barmikor keGelgészséegiigyi szakembereknek sz4l6 figyelmeztet
Uzenetet, ideértve a sibgpéqi ellatas korulményeit is, arrél hogy a betegaéra-t kap.

e Azt, hogy a Kevzara-kezelés novelheti a sulyo$tédek, a neutropenia és az intestinalis
perforatio kockazatéat.

* Megtanitani a betegeknek azokat a panaszokat éteki@t, amelyek sulyos fémesekre és
a gastrointestinalis perforacidkra utalhatnak,melgek miatt azonnal forduljanak
orvoshoz.

« A Kevzara-t felir6 orvos elérhiége.
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ll. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ — 2 DB ELORETOLTOTT FECSKEND O CSOMAGBAN

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekcio étetoltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbargretoltétt fecskenénként (131,6 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db ebretoltott fecskendl

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA()

KALMAZAS

Bor alé torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekedttelzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla
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A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg fecskefid

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ Blue Boxszal — 6 DB (3, EGYENKENT 2-2 E[")RET(")LT(")TT”
FECSKENDOT TARTALMAZO CSOMAG) EL ORETOLTOTT FECSKEND OT
TARTALMAZO GY UJTOCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekcio étetoltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbargretoltétt fecskenénként (131,6 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gytjtécsomagolas: 6 dbd@ketoltott fecskend (3, egyenként 2-2 &letoltott fecskenét tartalmazé
csomag).

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIID O |

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthat6!
A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/1/17/1196/002 6 db &letoltott fecskend (3, egyenként 2-2 életoltott fecskendt tartalmazo
csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg fecsketid

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

BEL§6 DOBOZ Blue Box nélkiil — 2 DB ELORETOLTOTT FECSKEND O
(GYUJITOCSOMAGOLAS)

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekcio étet6ltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbariretoltott fecskenénként (131,6 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2&chkardz, injekcidhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6
2 db ebretoltott fecskendl Gyiijtécsomagolas része, egyedileg nem értékeslthet

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarolag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIID O |

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola
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A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/002 6 db &letoltott fecskend (3, egyenként 2-2 életoltott fecskendt tartalmazo
csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg fecskefid

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ — 2 DB ELORETOLTOTT FECSKEND O CSOMAGBAN

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekcio étetoltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbartret6ltott fecskendhnként (175 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db ebretoltott fecskendl

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA()

KALMAZAS

Bor alé torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekedttelzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla

35




A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/003

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg fecskefid

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ Blue Boxszal — 6 DB (3, EGYENKENT 2-2 E[")RET(")LT(")TT”
FECSKENDOT TARTALMAZO CSOMAG) EL ORETOLTOTT FECSKEND OT
TARTALMAZO GY UJTOCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekcio étetoltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbartret6ltott fecskendnként (175 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gytjtécsomagolas: 6 dbd@ketoltott fecskend (3, egyenként 2-2 &letoltott fecskenét tartalmazé
csomag).

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIID O |

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthat6!
A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/1/17/1196/004 6 db &letoltott fecskend (3, egyenként 2-2 életoltott fecskendt tartalmazo
csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg fecsketd

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

BEL§6 DOBOZ Blue Box nélkiil — 2 DB ELORETOLTOTT FECSKEND O
(GYUJITOCSOMAGOLAS)

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekcio étet6ltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbarfretoltott fecskenénként (175 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2&chkardz, injekcidhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

2 db ebretoltott fecskendl Gyiijtécsomagolas része, egyedileg nem értékeslthet

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Bor ala torté beadas

Kizarolag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.
Nem fagyaszthat6!
A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola
A hiitészekrényBl tortént kivétel datuma: .../.../ ...
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/004 6 db @&letoltott fecskend (3, egyenként 2-2 életoltott fecskendt tartalmazo
csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyégyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg fecsketd

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ - 2 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CSOMAGBAN

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekci6 étetoltott injekcios tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbarfretoltétt injekciés tollanként (131,6 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db ebretoltott injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA()

Bor alé torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekedttelzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla
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A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/005

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg injekciés toll

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ Blue Boxszal — 6 DB (3, EGYENKENT 2-2 EDRETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLAT TARTALMAZO CSOMAG) INJEKCIOS TOLLAT TARTALMA  Z2O
GYUJTOCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekci6 étetoltott injekcios tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbarfretoltétt injekciés tollanként (131,6 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gytjtécsomagolas: 6 db@ketoltott injekcios toll (3, egyenként 2-2etdltott injekcids tollat
tartalmazd6 csomag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthat6!
A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/1/17/1196/006 6 db @&letoltott injekcios toll (3, egyenként 2-ebtoltott injekcids tollat
tartalmaz6 csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg injekciés toll

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

(GYUJT OCSOMAGOLAS)

BELSO DOBOZ Blue Box nélkill — 2 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekcio étetoltott injekcids tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbariretoltott injekcios tollanként (131,6 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2&chkardz, injekcidhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

2 db ebretoltott injekcios toll. Gifjtécsomagolas része, egyedileg nem értékeslthet

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Bor ala torté beadas

Kizarolag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola
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A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/006 6 db @&letoltott injekcios toll (3, egyenként 2-2ebtoltott injekcids tollat
tartalmazo6 csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg injekcios toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

46



A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ - 2 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CSOMAGBAN

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekci6 étetoltott injekcios tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbartret6ltott injekcids tollanként (175 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db ebretoltott injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA()

Bor alé torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekedttelzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla
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A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/007

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg injekcios toll

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ Blue Boxszal — 6 DB (3, EGYENKENT 2-2 EDRETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLAT TARTALMAZO CSOMAG) INJEKCIOS TOLLAT TARTALMA  Z2O
GYUJTOCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekci6 étetoltott injekcios tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbartret6ltott injekcids tollanként (175 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gytjtécsomagolas: 6 db@ketoltott injekcios toll (3, egyenként 2-2etdltott injekcids tollat
tartalmazd6 csomag).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthat6!
A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/1/17/1196/008 6 db @&letoltott injekcios toll (3, egyenként 2-ebtoltott injekcids tollat
tartalmaz6 csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg injekciés toll

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

BELS® DOBOZ Blue Box nélkill — 2 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL
(GYUJTOCSOMAGOLAS)

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekcio étetoltott injekcids tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbargretoltott injekcids tollanként (175 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2&chkardz, injekcidhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db ebretoltott injekcios toll. Gifjtécsomagolas része, egyedileg nem értékeslthet

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZAL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarolag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIID O |

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valé védelem érdekében az eredeti dobozban tétola
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A hutészekréenyBl tortént kivétel datuma: .../.../...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/008 6 db @&letoltott injekcios toll (3, egyenként 2-ebtoltott injekcids tollat
tartalmazo6 csomag)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg injekcios toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULS O CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ — 1 DB ELORETOLTOTT FECSKEND O CSOMAGBAN

|1. A GYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekcio étetoltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbargretoltétt fecskenénként (131,6 mg/ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db ebretoliott fecskend

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA()

KALMAZAS

Bor alé torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekedttelzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9.  KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hatészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla
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A hiitészekrényBl tortént kivétel datuma: .../.../ ...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/1/17/1196/009

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg fecskefid

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ — 1 DB ELORETOLTOTT FECSKEND O CSOMAGBAN

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekcio étet6ltott fecskendben
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbarfretoltott fecskenénként (175 mg/ml).

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db ebretoltott fecskend

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.
Nem fagyaszthat6!
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A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla

A hiitészekrényBl tortént kivétel datuma: .../.../ ...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/010

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg fecsketd

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ - 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CSOMAGBAN

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 150 mg oldatos injekcio étetoltott injekcids tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szarilumab 1,14 ml oldatbariretdltott injekcios tollanként (131,6 mg/ml).

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db ebretoltott injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL
MODJA())

KALMAZAS

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.
Nem fagyaszthat6!
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A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla

A hiitészekrényBl tortént kivétel datuma: .../.../ ...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/011

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 150 mg injekcios toll

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETEND O ADATOK

KULSO DOBOZ - 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CSOMAGBAN

[1. AGYOGYSZER NEVE

KEVZARA 200 mg oldatos injekcio étetoltott injekcids tollban
szarilumab

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg szarilumab 1,14 ml oldatbargretoltott injekcids tollanként (175 mg/ml).

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, arginin, poliszorbat 2@charoz, injekciéhoz valo viz.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db ebretoltott injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ AL KALMAZAS
MODJA())

Bor ala torté beadas

Kizarblag egyszeri felhasznalasra

Hasznalat éitt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

6. KULON FIGYELI\”/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIID O

EXP

[9. KULONLEGES TAROLASI EL OIRASOK

Hutészekrényben tarolandd.
Nem fagyaszthat6!
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A fénytsl valoé védelem érdekében az eredeti dobozban té&éla

A hiitészekrényBl tortént kivétel datuma: .../.../ ...

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY OGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB OL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NE VE ES CIME

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

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1196/012

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[14. A GYOGYSZER RENDELHET OSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

kevzara 200 mg injekciés toll

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKEND O

FELTUNTETEND O

[1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(l)

KEVZARA 150 mg injekcio
szarilumab
SC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIID O

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VON ATKOZTATVA

1,14 ml

[6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKEND O

FELTUNTETEND O

[1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA()

KEVZARA 200 mg injekcio
szarilumab
ScC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3. LEJARATIID O

EXP

(4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VON ATKOZTATVA

1,14 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

FELTUNTETEND O

[1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA()

KEVZARA 150 mg injekcio
szarilumab
Bor ala tortéid beadas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3. LEJARATIID O

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VON ATKOZTATVA

1,14 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

FELTUNTETEND O

[1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA()

KEVZARA 200 mg injekcio
szarilumab
Bor ala tortéid beadas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3. LEJARATIID O

EXP

(4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VON ATKOZTATVA

1,14 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd:Informaciok a beteg szamara

Kevzara 150 mg oldatos injekci6 dretoltott fecskendsben
Kevzara 200 mg oldatos injekcio dretoltétt fecskendében

szarilumab

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mielyetivé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is homzifijat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének mddijai4. pont végén (Mellékhatdsok bejelentése)
talal tovabbi tjékoztatast.

Miel 6t elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa Bflyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos inform&ciokat tartalmaz.
» Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne séenégrmaciokra a késbbiekben is sziiksége
lehet.
» Tovabbi kérdéseivel forduljon kedelrvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végz
egészséguigyi szakemberhez.

« Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irtaNeladja at a készitményt masnak, mert szamara

artalmas lehet még abban az esetben is, ha a égéctimetei az Onéhez hasonldak.

+ Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajéasga el kezeborvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasét végjegeészségulgyi szakembdtr a betegtajékoztatbban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkoZkdl4. pont.

A betegtajékoztatd mellett On egy Beteginformagidsyat is kap. Ez fontos biztonsagossagi
tudnivalokat tartalmaz, amelyekre sziiksége vanva&ta kezelés éit és alatt.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara és milyen gstgek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Kevzara alkalmazasétel

Hogyan kell alkalmazni a Kevzara-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Kevzara-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogrwNE

=

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara és milyen bajeégek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara?
A Kevzara hatéanyaga a szarilumab. Ez egy fehégymevezett "monoklondlis antitest".

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Kevzara?
A Kevzara-t kozepesen sulyos-sulyos aktivitasu @ifnileti gyulladasban (reumatoid artritiszben)
szenved felnéttek kezelésére alkalmazzak, amennyiben a koradglks nem jart megfetel
eredménnyel, vagy azt nem toleréltak. A Kevzaradgaban vagy egy masik gydgyszerrel egyditt is
adhatd, amit metotrexatnak hivnak.
Segitségével:

. lassulhat az izlleteit érthkarosodéas

. jobban ellathatja a mindennapi teéitd

Hogyan hat a Kevzara?
. A Kevzara egy masik fehérjéhez, az agynevezeterlatikin-6" (IL-6)-hoz kapcsolodik, és
géatolja a nikbdéseét.
. Az IL-6 jelen®s szerepet tolt be a reumatoid artritisz tinetdddul a fajdalom, duzzadt
izUletek, reggeli izlileti merevség és faradtsalakidasaban.
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2. Tudnivalok a Kevzara alkalmazasa it

Ne alkalmazza a Kevzara-t:
* haallergias a szarilumabra vagy a gyogyszer (6tham felsorolt) egyéb dsszet@dre.
» ha aktiv, sulyos feszése van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezébrvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasab\egrszségugyi szakemberrel,
ha:

* barmilyen ferézése van, vagy sokszor kap el deést. A Kevzara csokkentheti szervezete
fertézésekkel szembeni ellenallé képességét — vagyigobagvaldszitiséggel kaphat
fertézéseket vagy sulyosbithatja a mar fennall@iseket.

e tuberkulézisban (tbc-ben) szenved, a thc tineaetidd kohogeés, fogyas, fasultsag,
héemelkedés) allnak fel 6nnél, illetve, ha kdzvetledmintkezett tbc-s beteggel. A Kevzara
beadasa étt kezeborvosa ellefirizni fogja, nincs-e tuberkuldzisa.

e volt mér virusos majgyulladasa vagy egyéb majbémggsA Kevzara alkalmazasatel
kezeborvosa vérvizsgalatot fog végezni, hogy eliezve a majfunkciot.

< volt mér divertikulitisze (a vastagbél rendellerszgs vagy fekélye a gyomraban vagy a
beleiben, illetve, ha nem mulé tinetei, példauldégyomor- (hasi) fajdalom alakulnak ki.

» valaha barmilyen rosszindulati daganatos betegs#ge

* akodzelmultban barmilyen véditast kapott vagy a j@ben kapni fog.

Ha a fentiek kozil barmelyik igaz Onre (vagy ha riemtos benne), szoljon kedervosanak,
gyogyszerészének vagy a gondozasat&égeszségugyi szakembernek a Kevzara alkalmaziita el

A Kevzara beadasadl vérvizsgalatokat fognak végezni Onnél. A kezslésin is végeznek majd
Onnél vizsgalatokat. Ennek az a célja, hogy élemrék nem csokkent-e az alakos elemek szama a
vérben, nincsenek-e majbetegségei illetve nemza@tt@ meg a koleszterinszintje.

Gyermekek és serdidk
A Kevzara gyermekek és 18 évnél fiatalabb sétddkamara nem javallott.

Egyéb gydgyszerek és a Kevzara

Feltétlenul tajékoztassa kedeftvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy netmeéglkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszéteiEnnek oka, hogy a Kevzara befolyasolhatja
néhany egyéb gyogyszer hatasat. Néhany mas gydqesdig befolyasolhatja a Kevzara hatasat.

Kulénosen fontos, hogy ne alkalmazza a Kevzaraszégon kezelorvosanak vagy
gyégyszerészének, amennyiben a kdveiketzalkalmazza:
e az ugynevezett ,Janus kindz (JAK)-inhibitorok” cedfba tartozé gyogyszerek (olyan
betegségben alkalmazzak, mint a reumatoid artésssszindulatd daganatok)
. a reumatoid artritisz kezelésére alkalmazott edyeélogiai gydgyszerek
Ha a fentiek kozul barmelyik igaz Onre (vagy ha remtos benne), széljon kesdervosanak vagy
gybégyszerészének.

A Kevzara befolyasolhatja néhany egyéb gyoégyszersha— ez azt jelentheti, hogy szukség lehet
ezek adagjanak megvaltoztatasara. Amennyiben akeémiegyogyszerek barmelyikét alkalmazza, a
Kevzara alkalmazasadtl széljon kezdélorvosanak vagy gydgyszerészének:

e sztatinok, a koleszterinszint csokkentésére samddal

« szjon at alkalmazandé fogamzasgatlok

« teofillin, asztma kezelésére hasznaljak

e warfarin, vérrogképidés megéizésére hasznaljak
Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy ha nemosittenne), széljon kezervosanak vagy
gyogyszerészének.

67



Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Oanérhesség lehitége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasasélbeszéljen kezébrvosaval.
» Terhesen ne alkalmazza a Kevzara-t, kivéve, hddez®sa ezt kifejezetten javasolta.
* A Kevzara-nak a még meg nem sziletett gyermekrkeagph hatasai nem ismertek.
» Kezeborvosaval egyitt kell dontést hoznia arrol, hogypsatas kozben alkalmazhatja-e a
Kevzara-t.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képhsse

A Kevzara alkalmazasa varhatéan nem befolyasoljd mgépjarnivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket. Ha azonbanaaKalkalmazasa utan faradt vagy rosszul érzi
magat, ne vezessen gépjérmat €s ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kevzara-t?

A kezelést a reumatoid artritisz diagnézisdbanezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. A
gyégyszert mindig a kez@rvosa vagy gyogyszerésze altal eilmondottaknak etelggn alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast diéet, kérdezze meg kedelvosat vagy gyogyszerészét.

A Kevzara injekciét a &r ala (Ugynevezett szubkutan injekcidként) kelldrea

Az ajanlott adag kéthetente egy 200 mg-os injekcio.
. Vérvizsgalati eredményei alapjan kemelvosa modosithatja a gyogyszere adagjat.

Az eléretoltott fecskends alkalmazasanak megtanulasa
« Kezeborvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasaivegeszségugyi szakember megmutatja,
hogyan kell beadni a Kevzara-t. Ezeket az UtmutaiskOvetve sajat maga vagy gondozdja is
beadhatja a Kevzara-t.
* Gondosan kovesse a dobozban talalhaté ,Haszuiétatitatd”-t.
» Pontosan a ,Haszndlati ttmutat6”-ban leirtak szérasznalja az étetoltott fecskendt.

Ha az ebirtnél tobb Kevzarat alkalmazott
Ha az ebirtnal tébb Kevzarat alkalmazott, széljon kémel/osdnak, gydgyszerészének vagy a
gondozéasat végzegészségugyi szakembernek.

Ha kihagyja a Kevzara egy adagjat
Ha a kimaradt adag 6ta legfeljebb 3 nap telt el:
. a lehet leghamarabb adja be a kimaradt adagot.
. ezutan a kovetkézadagot a szokasosstokn adja be.

Ha 4 vagy tobb nap telt el, a szokasdgpahtban adja be az adagjat. Ne adjon be kétszdagmba
kihagyott adag pétlasara.
* Hanem biztos abban, mikor kell beadni a kbveikedagot, kérjen segitséget kéoel/osatol,
gyégyszerészétvagy a gondozasat véfjegeszségligyi szakemligrt

Ha idé elétt abbahagyja a Kevzara alkalmazasat
Ne hagyja abba a Kevzara alkalmazasat anélkil, heggélne kezébrvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkafisaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasabvegeszseglgyi szakembert.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okornhellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Haladéktalanul tajékoztassa kezdlorvosat, ha gy gondolja, hogy valamilyéert6zése van
(10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthetne&y, verejtékezés és hidegrazas lehetnek a tinetek.

Eqgyéb mellékhatdsok
Mondja el kezdlorvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat e@gszséqgiigyi szakembernek,
ha a kovetkeZ mellékhatdsok barmelyikét észleli:

Nagyon gyakori (10 betegbl tobb mint 1-et érinthet):
» Alacsony fehérvérsejtszam, vérvizsgalatokkal igazol

Gyakorl (10 betegbl legfeljebb 1-et érinthet):

a mellékiregek és a torok fézései, orrdugulas vagy orrfolyas és torokfajasigiféeguti
fert6zés”)

* hagydti ferbzés

» szajban kialakul6 herpesz (,szajherpesz”)

» alacsony vérlemezkeszam, amit vérvizsgalattal makaki

* magas koleszterin- €s magas trigliceridszint, aénvizsgalattal mutatnak kit

» koros majfunkcios vizsgalati eredmények

* azinjekcio beadasanak helyén feliépakciok (beleértve adkpirt és a viszketést is)

Nem gyakori (100 beteghl legfeljebb 1-et érinthet)
e tldégyulladas
e aldr mélyebb rétegének gyulladasa

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajéliega el kezeborvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat vegzegészseégugyi szakembdir a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A melléduiat kozvetlenll a hatdésag részére is
bejelentheti a¥/. fliggelékbertalalhato elérhéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésénel O
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb inform&ion rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kevzarét tarolni?

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati &d(EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A &jadé az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé.

. A fecskend nem fagyaszthaté és nem melegithet

. A hiitészekrényBl kivett Kevzara legfeljebb 25°C-on tarolhato.

. irja fel a hitészekrényBl tortérs kivétel idspontjat a dobozon megadott helyre.

* A hitészekrényBl vagy a lbszigetelt tAskabdl kivett fecskeftdl4 napon belul fel kell
hasznalni.

. A fénytsl valo védelem érdekében a fecskéttdrtsa az eredeti dobozban.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a fecsiesa talalhaté oldat homalyos, elszibeitt vagy

részecskéket tartalmaz, illetve ha azetioltdtt fecskend barmelyik alkatrésze sériltneintk.
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Hasznalat utan helyezze a fecsk#@rsrurasbiztos tartalyba. Mindig tartsa a tartgiygrmekekil
elzarva. Kérdezze meg kedefvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasatveégeszsegugyi
szakembert, hogyan semmisitse meg a tartalyt.tAlyarem hasznosithaté Ujra.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vdgztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybégyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasgyddlyszereivel. Ezek az intézkedéseiseditik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kevzara?
. A készitmény hatéanyaga a szarilumab.
. Egyéb dsszeték: arginin, hisztidin, poliszorbéat 20, szacharéamint injekcidohoz valo viz.

Milyen a Kevzara killeme és mit tartalmaz a csomagas?
A Kevzara tiszta, szintelen-halvanysarga oldatpekaio ebretoltott fecskendben.

Mindegyik ebretoltott fecskend 1,14 ml oldatot tartalmaz, amely egyetlen adagléséhoz
elegend. 1 db vagy 2 db étetoltott fecskenét tartalmazé csomagolasban, vagy 6 divetbltott
fecskendt (3, egyenként 2-2 &letoltott fecskendt) tartalmazé gfijtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétlenll mindegyik kiszerelés keril keresked forgalomba.
A Kevzara 150 mg-os vagy 200 mg-oéretoltétt fecskenében kaphaté.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Paris

Franciaorszag

Gyarté

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait,
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolédd tovabbi kérdéseivel uigpd a forgalomba hozatali engedély
jogosultjAnak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

Bruarapus 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 A/S Sanofi S.p./
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TIf: +45 16 70 00 +39. 02 39394275
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Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Telefon: 0800 04 36 996

Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EAMada
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi 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

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

A betegtajékoztato legutobbi felulvizsgalatanak datma:

A gyodgyszerél részletes informécio az Eurdpai Gyogyszeriugyngkdéternetes honlapjan

(http://www.ema.europa.etalalhaté




Kevzara 150 mg oldatos injekcio dretoltétt fecskendében
szarilumab

Hasznalati Utmutato

Az abra a Kevzara @letdltott fecskend alkatrészeit mutatja be.

Dugattyd

Ujjtdmasz

Se

Cimke

KEYZARA®

Fecskenddtest

Tiivedd kupak

Fontos informaciodk

Ez az eszkdz egy egyadagosreltitott fecskend (ebben a hasznélati Utmutatéban, a tovabbiakban
»fecskend”) 150 mg Br alatti (szubkutan) injekcié beadasara szant Kewtgartalmaz, amelyet
kéthetente egyszer kell beadni.

Az elss injekciobeadas étt kérje meg az Ont kezebgészségugyi szakembert, hogy mutassa meg,
hogyan kell helyesen hasznalni a fecsk&nd

Tennivalok:
A fecskend alkalmazéasa éit gondosan olvassa el az §sszes utasitast.
Ellenérizze, hogy ez az On megfelalydgyszere és a megféieldagja.

A fel nem hasznalt fecskebkkt tartsa az eredeti dobozéban és tardijaszekrényben, 2°C és
8°C kozott.

v
v
v
V' Utazaskor tartsa a dobozidzigetelt taskaban egy jégakku mellett.
v
v
v

Hasznalat éitt hagyjon legaldbb 30 percet arra, hogy a fecskerdbalimérsékleire
felmelegedjen.

A hiitészekrényBl vagy a lbszigetelt taskabdl kivett fecskeftdl4 napon belul fel kell hasznélni.
A fecskend gyermekelkdl elzarva tartandoé!
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Kertlendé gyakorlat:

X Ne hasznélja a fecskeftgdha megsériilt, vagy haiaéd kupak hianyzik, vagy nem régziil
szorosan!

X Csak akkor vegye le &wéds kupakot, amikor mar készen all az injekcié beaddsa

X Ne érintse meg dit!

X Ne probalja meg visszatenni a G&dpakot a fecskergde!

X Ne hasznalja fel Gjra a fecskeitd

X A fecskend nem fagyaszthaté és nem melegithet

X A hiitészekrénybl kivett fecskend legfeljebb 25°C-on tarolhato.

X Ne tegye ki a fecsketlkbzvetlen napsugarzasnak!

X Az injekciot ne adja be ruhan keresztul!

Tovéabbi kérdéseivel forduljon kezeborvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat §égz
egészsegulgyi szakemberhez, vagy hivja fel a sarmdtegtajékoztatdban talalhat6 telefonszamat.

A. 1épés: Készuljon fel az injekcio beadaséara

1. Készitse dl az dsszes szikséges eszkozt egy tiszta, laposefiei.
* A kovetkedkre lesz sziiksége: alkoholos tikndire, vattapamacsra vagy gézre, valamint
egy szurasbiztos tartalyra.
* Afecskendtestet a kozepénél megfogva vegyen ki egy fecgkendsomagolasbol. A masik
fecskendt hagyja a dobozban, ditdszekrényben.

2. Nézze meg a cimkét.
+ Ellendrizze, hogy ez-e az On megfélgydgyszere és a megféieidagja!
e Ellenérizze a lejarati idt (EXP)!
X A megadott idponton tllne hasznalja fela fecskenék.

3. Vizsgélja meg a gydgyszert.
» Ellenérizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy hayedrga sziii
* Egy légbuborékot is lathat, de ez normalis jelenség
X Neadja be a folyadékot, ha az zavaros, elspuhitz vagy részecskéket tartalmaz!

74



4. Tegye a fecskenit egy lapos felliletre és hagyja legaldbb 30 percigogy szobakimérsékletre
(<25°C) felmelegedien.

A szobaldmeérsékleire felmelegedett injekcid beadasa kellemesebb.lehet

Ne hasznalja a fecskeéig ha tobb mint 14 napig ditészekrényen kivdl tarolta!

Ne melegitse a fecskeftd Hagyja, hogy magatdl melegedjen fel.

Ne tegye ki a fecskebtikbzvetlen napsugarzasnak!

x X X °

5. Valassza ki az injekcidbeadas helyét.
» Az injekciot a combba vagy a hasba adhatja be vkiaekoldok korili 5 cm-es teriletet. Ha
valaki méas adja be 6nnek az injekciot, a felkaskiiszét is hasznélhatja.
»  Minden injekcidbeadaskor valtoztassa meg az injekeadasi helyét.
X Az injekciétnem szabadérzékeny, sérilt, véralafutasos vagy hegesebadni.

Az injekcicbeadas helyei

6. Készitse @ az injekciébeadas helyét.
* Mosson kezet.
+ Tisztitsa meg advét alkoholos totvel.
X Ezutan mar az injekcié beadasamgérjen hozza Gjra a beadasi helyhez.

B. 1épés: Adja be az injekciét — a B. I1épést csakkor hajtsa végre, ha elvégezte az A. [épésben
leirt felkeszulést

1. Huzza le a tivédé kupakot.
« Fogja meg a fecskefitla fecskenétest kozepénél gy, hogyiare On felé mutasson.
* Ne érjen hozza a dugattyuhoz.
X Netavolitsa el az esetleges légbuborékokat a fedskéh
X Nevegye le aittvéds kupakot, amig nem all készen az injekcié beadésara
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X Netegye vissza divéds kupakot!

2. Csippentse 0ssze ah.
* Az injekci6 beadasi helyén a hiivelyk- és mutatdajj&sippentse 6ssze (duk a lorét.

&
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3. Szurja a fit az 6sszecsippentettdrred 6be korulbelul 45°-0s szbgben.

4. Nyomja le a dugattyut.
» Lassan addig nyomja le a dugattyut, amig ki nerhaifécskend.

5. Mielétt kihtizza a fecskendt, ellenérizze, kilrult-e a fecskends.
* A beszlrasi szoggel megegyezdgben hlzza ki &tt
e Havért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattadsuayy gézt.
X Nedorzsélie a brét az injekcié beadasa utan!
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6. Haszndlat utan azonnal tegye a hasznalt fecskafids a kupakot szUrasbiztos tartalyba.

xX XXX

Mindig tartsa a tartalyt gyermekékielzarva!

Ne tegye vissza divéds kupakot!

Ne dobja a hasznalt fecskeitdr haztartasi hulladékbal!

Ne hasznalja Ujra az egyszer mar felhasznalt sz(atéshiartalyt!

Ne dobja a hasznalt szurasbiztos tartalyt a haztdmntdladékba, kivéve, ha a helyi irdnyelvek
ezt lehedveé teszik. Kérdezze meg kedetvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasatvégz
egészsegugyi szakembert, hogyan semmisitse me@lgtta
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Kevzara 200 mg oldatos injekcio dretoltétt fecskendében
szarilumab

Hasznalati Utmutato

Az abra a Kevzara @letdltott fecskend alkatrészeit mutatja be.

Dugattyad

Ujjtamasz

Cimke

Fecskenddtest

Tivéedd kupak

Fontos informaciodk

Ez az eszkdz egy egyadagosreltltott fecskend (ebben a hasznélati Utmutatéban, a tovabbiakban
»fecskend™). 200 mg Br alatti (szubkutén) injekcié beadasara szant Kewréartalmaz, amelyet
kéthetente egyszer kell beadni.

Az el injekcio beadasa &t kérje meg az Ont keZekgészségiigyi szakembert, hogy mutassa meg,
hogyan kell helyesen alkalmazni a fecskind

Tennivalok:

v
v
v
v
v
v

v

A fecskend alkalmazéasa étt gondosan olvassa el az §sszes utasitast.
Ellendrizze, hogy ez az On megfeledydgyszere és a megféleidagja.

A fel nem hasznalt fecskebkkt tartsa az eredeti dobozban és tardijddzekrényben, 2°C és 8°C
kozott.

Utazaskor tartsa a dobozidzigetelt taskaban egy jégakku mellett.

Hasznalat éitt hagyjon legaldbb 30 percet arra, hogy a fecskerdbalimérsékleire
felmelegedjen.

A hiitészekrényBl vagy hoszigetelt taskabdl kivett fecskeftdl4 napon belil fel kell hasznalni.
A fecskend gyermekelkdl elzarva tartandoé!

Kerllendé gyakorlat:
X Ne hasznélja a fecskestdha megsériilt, vagy haivéds kupak hianyzik, vagy nem rogziil

szorosan!

X Csak akkor vegye le &wéds kupakot, amikor mar készen all az injekcié beaddsa
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X Ne érintse meg ditt!

X Ne probalja meg visszatenni a B&dpakot a fecskergde!

X Ne hasznalja fel jra a fecskeitd

X A fecskend nem fagyaszthaté és nem melegithet

X A hiitészekrénybl kivett fecskend legfeljebb 25°C-on tarolhat6.
X Ne tegye ki a fecskettlkozvetlen napsugarzasnak!

X Az injekciot ne adja be ruhan keresztul!

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeborvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat §€gz
egészségugyi szakemberhez, vagy hivja fel a sarmtegtajékoztatéban talalhato6 telefonszamat.

A. 1épés: Készuljon fel az injekcié beadaséara

1. Készitse dl az dsszes szikséges eszkozt egy tiszta, laposefii.
« A kovetkedkre lesz sziiksége: alkoholos tkeéndsre, vattapamacsra vagy gézre, valamint egy
szUrasbiztos tartalyra.
» A fecskendtestet a kbzepénél megfogva vegyen ki egy fecgkendsomagolasbdl. A masik
fecskendt hagyja a dobozban, ditdiszekrényben.

2. Nézze meg a cimkét.
+  Ellendrizze, hogy ez-e az On megfélgydgyszere és a megféieidagja!
* Ellenérizze a lejarati idt (EXP)!
X A megadott idponton tllne haszndlja fela fecskenét.

3. Vizsgélja meg a gydgyszert.
» Ellenérizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy hayedrga sziii
* Egy légbuborékot is lathat, de ez normalis jelenség
X Ne adja be a folyadékot, ha az zavaros, elssufitr vagy részecskéket tartalmaz!
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4. Tegye a fecskenit egy lapos felliletre és hagyja legaldbb 30 percigogy szobakimérsékletre
(<25°C) felmelegedijen.
» A szobalimérsékleire felmelegedett injekcié beadasa kellemesebb.lehet
X Ne hasznélja a fecskeéid ha tobb mint 14 napig ditészekrényen kivil tarolta!
X Ne melegitse a fecskeéi] hagyja, hogy magatél melegedien fel.
X Ne tegye ki a fecsketlkbzvetlen napsugarzasnak!

5. Vélassza ki az injekciébeadas helyét.
* Az injekciét a combba vagy a hasba adhatja beykieékoldok kordli 5 cm-es terliletet. Ha
valaki méas adja be 6nnek az injekciot, a felkaskiiszét is hasznélhatja.
* Minden injekcibbeadéaskor valtoztassa meg az infekeadasi helyét.
X Az injekciétnem szabadérzékeny, sérult, véralafutasos vagy hedesebadni.

Az injekciobeadas helyei

6. Készitse d az injekcidbeadas helyét.
* Mosson kezet.
» Tisztitsa meg advét alkoholos tofivel.
X Ezutan mar az injekcié beadasamérjen hozza Gjra a beadasi helyhez!

B. Iépés: Adja be az injekciét — a B. |épést csalklkor hajtsa végre, ha elvégezte az A. 1épéshen
leirt felkészulést

1. HOzza le a tivédé kupakot.
« Fogja meg a fecskefitla fecskenétest kozepénél gy, hogyiare On felé mutasson.
* Ne érjen hozza a dugattyuhoz!
X Ne tavolitsa el az esetleges légbuborékokat a fedskéh
X Ne vegye le aitvéds kupakot, amig nem all készen az injekcié beadésara
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X Ne tegye vissza divéds kupakot!

2. Csippentse 0ssze ash.
* Az injekcio beadasi helyén a hiivelyk- és mutatdajj&sippentse 6ssze (duk a lorét.

82



3. SzUrja a fit az 6sszecsippentettdrred 6be korilbelll 45°-0s szogben.

4. Nyomja le a dugattydut.
* Lassan, addig nyomja le a dugattyut, amig ki neimhaifecskend.

5. Mielétt kihtzza a fecskendt, ellenérizze, kilrilt-e a fecskends.
* A beszlrasi sz6ggel megegyezogben hizza ki #tt
+ Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattaésuagy gézt.
X Ne dorzsolje a brét az injekcié beadasa utan!
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6. Haszndlat utan azonnal tegye a hasznalt fecskafids a kupakot szUrasbiztos tartalyba.

* Mindig tartsa a tartalyt gyermekékelzarva!

X Netegye vissza divéds kupakot!

X Ne dobja a hasznalt fecskeitch haztartasi hulladékba!

X Ne haszndlja Ujra az egyszer mar felhasznalt szintashiartalyt!

X Ne dobja a hasznalt szUrasbiztos tartalyt a haztamtéladékba, kivéve, ha a helyi irdnyelvek
ezt lehedveé teszik. Kérdezze meg kedetvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasatvégz
egészsegugyi szakembert, hogyan semmisitse me@lgtta
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Betegtajékoztatd:Informaciok a beteg szamara

Kevzara 150 mg oldatos injekcid dretoltott injekcids tollban
Kevzara 200 mg oldatos injekcio @retoltétt injekcids tollban

szarilumab

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mielyetivé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is homzifijat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének mddijai4. pont végén (Mellékhatdsok bejelentése)
talal tovabbi tjékoztatast.

Miel é6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa Bflyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szdmara fontos inform&ciokat tartalmaz.

» Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne d@énégrmaciokra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

» Tovabbi kérdéseivel forduljon ke#elrvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat vegz
egészséguigyi szakemberhez.

« Ezt a gyégyszert az orvos kizarolag Onnek irtaMeladja at a készitményt masnak, mert szamara

artalmas lehet még abban az esetben is, ha a égéctimetei az Onéhez hasonldak.

« Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajélsga el kezeborvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasét végjegeészségigyi szakembdtr a betegtajékoztatbban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkoZkdl4. pont.

A betegtajékoztaté mellett On egy Beteginformagiddyat is kap. Ez fontos biztonsagossag

tudnivalokat tartalmaz, amelyekre a Kevzara kezel#isés alatt sziiksége van.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara és milyen gstgek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Kevzara alkalmazasétel

Hogyan kell alkalmazni a Kevzara-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Kevzara-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogrwNE

=

Milyen tipusu gyoégyszer a Kevzara és milyen bajeégek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Kevzara?
A Kevzara hat6anyaga a szarilumab. Ez egy fehégymevezett ,monoklonalis antitest”.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Kevzara?
A Kevzara-t kozepesen sulyos-sulyos aktivitasu @ifnileti gyulladasban (reumatoid artritiszben)
szenved felnéttek kezelésére alkalmazzak, amennyiben a koradglks nem jart megfetel
eredménnyel, vagy azt nem toleréltak. A Kevzaradgaban vagy egy masik gydgyszerrel egyiitt is
adhatd, amit metotrexatnak hivnak.
Segitségével:

. lassulhat az izlleteit érthkarosodéas

. jobban ellathatja a mindennapi teéitd

Hogyan hat a Kevzara?
. A Kevzara egy masik fehérjéhez, az ugynevezeterletikin-6" (IL-6)-hoz, kapcsolodik és
géatolja a nikbdéseét.
. Az IL-6 jelen®s szerepet tolt be a reumatoid artritisz tinetdddul a fajdalom, duzzadt
izUletek, reggeli izlileti merevség és faradtsalpkidasaban.
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2. Tudnivalok a Kevzara alkalmazasa it

Ne alkalmazza a Kevzara-t:
* haallergias a szarilumabra vagy a gyogyszer (6tham felsorolt) egyéb dsszet@dre.
» ha aktiv, sulyos feszése van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezébrvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasab\eggszségugyi szakemberrel ha:

* Dbarmilyen ferézése van, vagy sokszor kap el deést. A Kevzara csokkentheti szervezete
fertézésekkel szembeni ellenalléképességét — vagyisohdgyaldszitiséggel kaphat
fertézéseket vagy sulyosbithatja az esetleg fennaltézéseket.

e tuberkulézisban (tbc-ben) szenved, a thc tineaetid® kohogeés, fogyas, fasultsag,
héemelkedés) allnak fel 6nnél, illetve ha kdzvetlegrihtkezett tbc-s beteggel. A Kevzara
beadasa étt kezeborvosa elletirizni fogja, nincs-e tuberkulézisa.

» volt mér virusos majgyulladasa vagy egyéb majbémpgsA Kevzara alkalmazasaétel
kezeborvosa vérvizsgalatot fog végezni a majfunkcioléatésére.

e volt mér divertikulitisze (a vastagbél rendellerszgs vagy fekélye a gyomraban vagy a
beleiben, illetve ha nem mulé tinetei, példauldagyomor- (hasi) fajdalom alakulnak ki.

< valaha barmilyen rosszindulati daganatos betegssge

e akozelmultban barmilyen véditast kapott vagy a j@ben kapni fog.

Ha a fentiek kozil barmelyik igaz Onre (vagy ha riemtos benne), szoljon kedervosanak,
gybégyszerészének vagy a gondozasat&végeészségugyi szakembernek a Kevzara alkalmazdsa el

A Kevzara beadasadl vérvizsgalatokat fognak végezni Onnél. A kezslésin is végeznek majd
Onnél vizsgéalatokat. Ennek az a célja, hogy éliemaék, nem csdkkent-e az alakos elemek szama a
vérben, nincsenek-e méjbetegségei illetve nemza@tt@ meg a koleszterinszintje.

Gyermekek és serdidk
A Kevzara gyermekek és 18 évnél fiatalabb sétd§kamara nem javallott.

Egyéb gydgyszerek és a Kevzara

Feltétlenll tajékoztassa ke&etvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy netmeégilkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszéteEnnek oka, hogy a Kevzara befolyasolhatja
néhany egyéb gyogyszer hatasat. Neéhany mas gydqesdig befolyasolhatja a Kevzara hatasat.

Kuléndsen fontos, hogy ne alkalmazza a Kevzaraszégon kezelorvosanak vagy
gyogyszerészének, amennyiben a kovetkezalkalmazza:
* az ugynevezett ,Janus kinaz (JAK)-inhibitorok” pedjaba tartoz6 gyégyszerek (olyan
betegségben alkalmazzak, mint a reumatoid artéssszindulatd daganatok)
. a reumaatoid artritisz kezelésére alkalmazott e@y@idgiai gyogyszerek
Ha a fentiek kozul barmelyik igaz Onre (vagy ha remtos benne), széljon kedervosanak vagy
gyogyszerészének.

A Kevzara befolyasolhatja néhany egyéb gydégyszersiia— ez azt jelentheti, hogy sziikség lehet
ezek adagjanak megvaltoztatasara. Amennyiben akewmegyogyszerek barmelyikét alkalmazza, a
Kevzara alkalmazasadil sz6ljon kezdélorvosanak vagy gydgyszerészének:

» sztatinok, a koleszterinszint csokkentésére szuddal

» szajon at alkalmazand6 fogamzasgéatlok

» tedfillin, asztma kezelésére hasznéljak

» warfarin, vérrogképaés megéizésére hasznaljak
Ha a fentiek barmelyike igaz Onre (vagy ha nemasitienne), szoljon keservosanak vagy
gyogyszerészének.
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Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Oanérhesség lehitége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasasélbeszéljen kezébrvosaval.
* Terhesen ne alkalmazza a Kevzara-t — kivéve hdd@z@sa ezt kifejezetten javasolta.
* A Kevzara-nak a még meg nem sziletett gyermekrkeagptt hatasai nem ismertek.
» Kezeborvosaval egyitt kell dontést hoznia arrol, hogypsatas kozben alkalmazhatja-e a
Kevzara-t.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képhsse

A Kevzara alkalmazasa varhatéan nem befolyasoljd mgépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez
szikséges képességeket. Ha azonban a Kevzara atiéalanutan faradt vagy rosszul érzi magat, ne
vezessen gépjativet és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kevzarat?

A kezelést a reumatoid artritisz diagnézisdbanezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. A
gyégyszert mindig a kez@rvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak etelégn alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast diéet, kérdezze meg kedelvosat vagy gyogyszerészét.

A Kevzara injekciét a &r ala (Ugynevezett szubkutan injekcidként) kelldréa

Az ajanlott adag kéthetente egy 200 mg-os injekcio.
. Vérvizsgalati eredményei alapjan kemelvosa modosithatja a gyogyszere adagjat.

Az eléretoltott injekcios toll alkalmazasanak megtanulasa
« Kezeborvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasaivegeszségugyi szakember megmutatja,
hogyan kell beadni a Kevzara-t.
* Gondosan kovesse a dobozban talalhat6 ,Haszné&tatit&étod -t.
» Pontosan a ,Haszndlati Gtmutat6”-ban leirtak szér@sznalja az étetdltott injekcios tollat.

Ha az ebirtnal tobb Kevzarat alkalmazott
Ha az ebirtnal tobb Kevzara-t alkalmazott, széljon kémel/osanak, gydgyszerészének vagy a
gondozéasat végzegészségugyi szakembernek.

Ha kihagyja a Kevzara egy adagjat
Ha a kimaradt adag 6ta legfeljebb 3 nap telt el:
. a lehed leghamarabb adja be a kimaradt adagot.
. ezutan a kovetkézadagot a szokasossloken adja be.

Ha 4 vagy tobb nap telt el, a szokasdgpahtban adja be az adagjat. Ne adjon be kétszdagmba
kihagyott adag potlasara. Ha nem biztos abban, miiédbbeadni a kovetkézadagot, kérjen
segitséget kezébrvosatol, gyogyszerésdévagy a gondozasat véfjegészségugyi szakemtiirt

Ha idé elétt abbahagyja a Kevzara alkalmazéasét
Ne hagyja abba a Kevzara alkalmazasat anélkil, heggélne kezébrvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkafisaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeborvosat, gyogyszerészeét vagy a gondozasaibvegeszségigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatdsok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okonhnallékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Sulyos mellékhatasok
Haladéktalanul tajékoztassa kezdlorvosat, ha ugy gondolja, hogy valamilyéert6zése var(ami
10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthiefz, verejtékezés vagy hidegrazas lehetnek agkinet

Egyéb mellékhatasok
Mondja el kezdlorvosanak, gyégyszerészének vagy a gondozasah e@gszséqugyi szakembernek,
ha a kdvetke mellékhatasok barmelyikét észleli:
Nagyon gyakori (10 betegbl tobb mint 1-et érinthet):
e Alacsony fehérvérsejtszam, vérvizsgalatokkal igazol

Gyakori (10 betegbl legfeljebb 1-et érinthet):
» amellékiregek és a torok fézései, orrdugulas vagy orrfolyas és torokfajasigiféeguti
fert6zés”)
« hagyuti fertzés
e szjban kialakul6 herpesz (,ajakherpesz”)
e alacsony vérlemezkeszam, amit vérvizsgalattal makaki
e magas koleszterin- és magas trigliceridszint, anivizsgalattal mutatnak ki
e koéros majfunkcios vzsgalati eredmények
e azinjekcié beadasanak helyén feliépakciok (beleértve adkpirt és a viszketést)

Nem gyakori (100 beteghl legfeljebb 1-et érinthet)
* tldégyulladéas
* a br mélyebb rétegének gyulladasa

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajéliega el kezeborvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozéasat védgzegészséglgyi szakembditr a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A melléduiat kozvetlenll a hatdésag részére is
bejelentheti a¥. fiilggelékbertalalhatd elérhéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentéséwel O
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb inform&imn rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kevzarat tarolni?

A gyogyszer gyermekebttelzarva tartando!

A cimkén feltintetett lejarati &(EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. Adjddé az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé.
. Az injekcids toll nem fagyaszthatd és nem melegithe
. A hutészekrényBl kivett Kevzara legfeljebb 25°C-on tarolhato.

. irja fel a HitészekrényBl tortérs kivétel iddpontjat a dobozon megadott helyre.
« A hiitészekrénybBl vagy hbszigetelt taskabdl kivett injekcios tollat 14 nagmailil fel kell
hasznalni.

. A fénytsl valoé védelem érdekében az injekcios tollat tasts@redeti dobozaban.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az injekcidisaoltalalhaté oldat zavaros, elszibdeitt vagy
részecskéket tartalmaz, illetve ha agetioltott injekcids toll barmelyik alkatrésze sénigk tinik.

Hasznalat utdn helyezze az injekciés tollat egyéshiztos tartdlyba. Mindig tartsa a tartalyt

gyermekeldl elzarva. Kérdezze meg keéeftvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasatvégz
egészségugyi szakembert, hogyan semmisitse meglgttaA tartaly nem hasznosithato Gjra.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasgyddfyszereivel. Ezek az intézkedésdiseditik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Kevzara?
« Akészitmény hatbanyaga a szarilumab.
« Egyéb 6sszeték: arginin, hisztidin, poliszorbat 20, szacharéaawmint injekcibhoz valo viz.

Milyen a Kevzara killeme és mit tartalmaz a csomadés?
A Kevzara tiszta, szintelen-halvanysarga oldatigkaio ebretéltott injekcios tollban.

Mindegyik ebretoltétt injekcios toll 1,14 ml oldatot tartalmaanely egyetlen adag beadasahoz
elegend. 1 db vagy 2 db étetoltétt injekcids tollat tartalmaz6 csomagolasbaagy 6 db dlretoltott
injekcios tollat (3, egyenként 2-26e¢tdltott injekcios tollat) tartalmazo @jgécsomagolasban
kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril keresded forgalomba.
A Kevzara 150 mg-os vagy 200 mg-oéretdltott injekcios tollban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Paris

Franciaorszag

Gyarté

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briuningstral3e 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Németorszag

Genzyme lIreland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

irorszag

A készitményhez kapcsolddoé tovabbi kérdéseivelllgod a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

Bruarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 TélTel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Telefon: 0800 04 36 996

Telefon aus dem Ausland: +49 69 30513

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

E)M\ada
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi 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
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Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.p.A
+39. 02 39394275

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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



A betegtajékoztato legutdbbi felllvizsgalatanak datma:

A gyogyszerél részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerugyngksternetes honlapjan
(http://www.ema.europa.etalalhato.
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Kevzara 150 mg oldatos injekcio @retoltétt injekcids tollban
szarilumab

Hasznalati utasitas

Az abra a Kevzara @letdltott injekcios toll alkatrészeit mutatja be.

2 | Cimke

—— Ablak
-. 8drga tivedo
C\-'.’ﬂﬁp
t:::ﬁg;
S Kupak

Una

\

Fontos informaciok

Ez az eszkdz egy egyadagasreloltott injekcios toll (ebben a hasznalati utniditan, a tovabbiakban
»injekcids toll”). 150 mg br alatti (szubkutan) injekcié beadaséara szant Kevztartalmaz, amelyet

kéthetente egyszer kell beadni.

Az el injekcio beadasa &t kérje meg az Ont keZebgészségugyi szakembert, hogy mutassa meg,
hogyan kell helyesen haszndlni az injekcios tollat.

Tennivalok:

v Az injekcios toll hasznalatadt gondosan olvassa el az 6sszes utasitast.

V' Ellendrizze, hogy ez az On megfadalydgyszere és a megféieldagja

V" A fel nem hasznélt injekciés tollakat tartsa azletedobozban és taroljditészekrényben, 2°C és
8°C kozott.

V' Utazaskor tartsa a dobozidzigetelt taskaban egy jégakku mellett.

v' Hasznélat eitt hagyjon legalabb 60 percet arra, hogy az infektbll szobabmérsékleire
melegedjen.

v A hiitészekrényBl vagy hiszigetelt taskabdl kivett injekcids tollat 14 nagmiil fel kell
hasznalni.

v Az injekcios toll gyermekekt elzarva tartandd!
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Kertlendé gyakorlat:

X Ne hasznélja az injekcids tollat, ha megsériiéhie, ha a kupak hianyzik, vagy nem régziil
szorosan!

X Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar késflerranjekcio beadasara.

X Ne nyomja meg, és ne érintse meg ujjaival a sdingadit!

X Ne prébalja meg visszatenni a kupakot az injekizitisa!

X Ne hasznalja fel Gjra az injekcios tollat!

X Az injekcios toll nem fagyaszthat6 és nem melegithe

X A hiitészekrénybl kivett injekciés toll legfeljebb 25°C-on tarolidat

X Ne tegye ki az injekciés tollat kzvetlen napsugénak!

X Az injekciot ne adja be ruhan keresztul!

Tovéabbi kérdéseivel forduljon kezeborvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat §égz
egészsegulgyi szakemberhez, vagy hivja fel a sarmdtegtajékoztatdban talalhaté telefonszamat.

A. 1épés: Készuljon fel az injekcio beadaséara

1. Készitse dl az dsszes szikséges eszkozt egy tiszta, laposefiei.

* A kovetkedkre lesz sziiksége: alkoholos &k&ndire, vattapamatra vagy gézre, valamint egy
szUrasbiztos tartalyra.

* Az injekcios tollat a kozepénél megfogva vegyerdy injekcios tollat a csomagolasbol. A
masik injekcios tollat hagyja a dobozabaniit$zekrényben.

2. Nézze meg a cimkét.
» Ellenérizze, hogy ez-e az 6n megfélglydgyszere és a megfdieddagja!

» Ellenérizze az injekcios tollak oldalan talalhato lejardét (EXP)!
X A megadott idponton tdlne haszndlja felaz injekcios tollat!

150 mg

| KEVZARA®
150 mg
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3. Nézze meg az ablakot.
» Ellenérizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy hayedrga sziii
* Egy légbuborékot is lathat, de ez normalis jelenség
X Ne adja be a folyadékot, ha az zavaros, elssufitr vagy részecskéket tartalmaz!
X Ne haszndlja a tollat, ha az ablak teljesen séarga!

4. Tegye az injekcios tollat egy lapos felliletre émgyja legalabb 60 percig, hogy
szobalémérsékletre (<25°C) felmelegedijen.
* A szobalimérsékleire felmelegedett injekcié beadasa kellemesebb.lehet
X Ne haszndlja az injekcios tollat, ha tébb mint 14igaphitészekrényen kivil tarolta!
X Ne melegitse az injekcios tollat, hagyja, hogy malgagegedjen fel!
X Ne tegye ki az injekcios tollat kozvetlen napsugérak!

T
B
-

60
perc

5. Vélassza ki az injekciébeadas helyét.
* Az injekciot a combba vagy a hasba adhatja be vkieekdldok korili 5 cm-es terlletet. Ha
valaki mas adja be dnnek az injekciot, a felkaskidészét is hasznalhatja.
* Minden injekciébeadaskor valtoztassa meg az infekeadasi helyét.
X Az injekciétnem szabadérzékeny, sérult, véralafutasos vagy hedesebadni.
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@) Azinjekcidbeadas
helyei

6. Készitse dl az injekciobeadas helyét.
¢ Mosson kezet.
+ Tisztitsa meg adrét alkoholos totvel.
X Ezutan mar az injekcié beadasamérijen hozza Ujra a beadasi helyhez!

B. Iépés: Adja be az injekciot — a B. 1épést csaklor hajtsa végre, ha elvégezte az A. 1épésben
leirt felkészllést

1. Csavarja vagy hlzza le a narancssarga kupakot.
X Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar készen all az tifekeadasara.
X Ne nyomja meg, és ne érintse meg ujjaival a sérgedbt!
X Ne tegye vissza a kupakot!
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2. Erintse a sarga tivédét a béréhez, nagyjabol 90°-os szdgben.
* Bizonyosodjon meg arrél, hogy latja az ablakot.

3. Nyomja le és efsen szoritsa Bréhez az injekciés tollat.
* Az injekcio beadasdnak kezdetét ,kattanas” jelzi.
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4. Hatarozottan tartsa az injekciés tollat a Iréhez szoritva.
+ Az ablak sargava kezd valni.
* Az injekci6 beadasa legfeljebb 15 masodpercig aarth

legfeljebb
15

masodperc

5. Egy masodik kattanas lesz hallhatd. Miétt kihizna az injekcids tollat a bérébél, ellendrizze,
hogy az ablak teljesen sargéra valtott-e.
+ Ha nem hallja a masodik kattanast, elléree, teljesen sargara valtott-e az ablak.
X Ha az ablak nem valtott teliesen sargamadjon be maganak egy masodik adagot anélkiil,
hogy arrél az Ont gondoz6 egészségiigyi szakemisgyyelztetne.

6. Huzza ki az injekcios tollat a lérébél.
+ Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattaésuagy gézt.
X Ne dorzsolje a brét az injekcié beadasa utan!
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7. Hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt injeka@dollat és a kupakot szarasbiztos tartalyba.

xX X X X °

Mindig tartsa a tartalyt gyermekeékelzarva.

Ne tegye vissza a kupakot!

Ne dobja a hasznalt injekcids tollakat a haztartadatdékba!

Ne hasznalja Ujra az egyszer mar felhasznalt szintéshiartalyt!

Ne dobja a hasznalt szurasbiztos tartalyt a haztdmntdladékba, kivéve, ha a helyi irdnyelvek
ezt lehetvé teszik. Kérdezze meg kegetvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasatvégz
egészseégugyi szakembert, hogyan semmisitse me@lgtta
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Kevzara 200 mg oldatos injekcio @retoltétt injekcids tollban
szarilumab

Hasznalati utasitas

Az abra a Kevzara @letdltott injekcios toll alkatrészeit mutatja be.

Cimke

Ablak

Sarga tlivedo

Tiivedd kupak

Fontos informaciodk

Ez az eszkdz egy egyadagaodrelditott injekcios toll (ebben a hasznalati Gtnbdiban, a tovabbiakban
.injekcids toll”). 200 mg Br alatti (szubkutén) injekcié beadasara szant Kevréartalmaz, amelyet
kéthetente egyszer kell beadni.

Az el injekcidbeadas étt kérje meg az Ont keZekegészségugyi szakembert, hogy mutassa meg,
hogyan kell helyesen alkalmazni az injekcios tollat

Tennivalok:
Az injekcids toll alkalmazasad@t gondosan olvassa el az 6sszes utasitast.
Ellenérizze, hogy ez az On megfelalydgyszere és a megféieldagja.

A fel nem hasznalt injekciés tollakat tartsa azletedobozban és taroljditészekrényben, 2°C és
8°C kozott.

v
v
v
v/ Utazéaskor tartsa a dobozidzigetelt taskaban egy jégakku mellett.
v
v
v

Hasznalat éitt hagyjon legaldbb 60 percet arra, hogy az infektoll szobaémérsékleire
melegedijen.

A hiitészekrényBl vagy hoszigetelt taskabdl kivett injekcids tollat 14 nagweidl fel kell
hasznalni.

Az injekcids toll gyermekekt elzarva tartando!
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Kertlendé gyakorlat:

X Ne hasznélja az injekcids tollat, ha megsériiéhie, ha a kupak hianyzik, vagy nem régziil
szorosan!

X Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar késflerranjekcio beadasara.

X Ne nyomja meg, és ne érintse meg ujjaival a sdingadit!

X Ne prébalja meg visszatenni a kupakot az injekizitisa!

X Ne hasznalja fel Gjra az injekcios tollat!

X Az injekcios toll nem fagyaszthat6 és nem melegithe

X A hiitészekrénybl kivett injekciés toll legfeljebb 25°C-on tarolidat

X Ne tegye ki az injekciés tollat kzvetlen napsugénak!

X Az injekciot ne adja be ruhan keresztul!

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeborvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat §€gz
egészsegulgyi szakemberhez, vagy hivja fel a sarmdtegtajékoztatdban talalhaté telefonszamat.

A. 1épés: Készuljon fel az injekcio beadaséara

1. Készitse dl az dsszes szikséges eszkozt egy tiszta, laposefiei.
» A kovetkedkre lesz sziiksége: alkoholos &&ndire, vattapamacsra vagy gézre, valamint egy
szUrasbiztos tartalyra.
* Az injekcios tollat a kozepénél megfogva vegyerdy injekcios tollat a csomagolasbol. A
masik injekcios tollat hagyja a dobozabaniit$zekrényben.

2. Nézze meg a cimkét.
+ Ellendrizze, hogy ez-e az On megfélgydgyszere és a megféieidagja!
» Ellenérizze az injekcios tollak oldalan talalhato lejardét (EXP)!
X A megadott idponton tdlne haszndlja felaz injekcios tollat.
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3. Nézze meg az ablakot.
» Ellenérizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen vagy hayedrga sziii
* Egy légbuborékot is lathat, de ez normalis jelenség
X Ne adja be a folyadékot, ha az zavaros, elssufitr vagy részecskéket tartalmaz!
X Ne haszndlja a tollat, ha teljesen sarganak latgbéakot!

N

. Tegye az injekcids tollat egy lapos fellletre émgyja legaldbb 60 percig, hogy
szobalémérsékletre (<25°C) felmelegedijen.
* A szobalbmeérsékleire felmelegedett injekcio beadasa kellemesebb.lehet
X Ne haszndlja az injekcios tollat, ha tobb mint 14igaphitészekrényen kivil tarolta!
X Ne melegitse az injekcios tollat, hagyja, hogy malgatgiegedijen fel.
X Ne tegye ki az injekciés tollat kdzvetlen napsugénak!

60

perc

5. Valassza ki az injekcidbeadas helyét.
* Az injekciét a combba vagy a hasba adhatja be ykieekoldok koruli 5 cm-es teruletet. Ha
valaki mas adja be 6nnek az injekciét, a felkaski€szét is hasznalhatja.
*  Minden injekcidébeadaskor valtoztassa meg az injekeadasi helyét.
X Az injekciétnem szabadérzékeny, sérult, véralafutasos vagy hegesebadni.
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¢ Azinjekciébeadas
helyei

6. Készitse @ az injekciébeadas helyét.
¢ Mosson kezet.
« Tisztitsa meg advét alkoholos totvel.
X Ezutan mar az injekcié beadasamérijen hozza Gjra a beadasi helyhez.

B. Iépés: Adja be az injekciot — a B. 1épést csaklor hajtsa végre, ha elvégezte az A. 1épésben
leirt felkészllést

1. Csavarja vagy hlzza le a narancssarga kupakot.
X Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar készen all az tifekeadasara.
X Ne nyomja meg, és ne érintse meg ujjaival a s&rgedbt!
X Ne tegye vissza a kupakot!

102



2. Erintse a sarga tivédét a béréhez, nagyjabol 90°-os szdgben.
* Bizonyosodjon meg arrél, hogy latja az ablakot.

3. Nyomja le és efsen szoritsa Bréhez az injekciés tollat.
* Az injekcio beadasdnak kezdetét ,kattanas” jelzi.

Elso
kattanas
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4. Hatarozottan tartsa a lréhez szoritva az injekcios tollat.
+ Az ablak sargava kezd valni.
* Az injekci6 beadasa legfeljebb 15 masodpercig aarth

* legfeljebb
15

masodperc

5. Egy masodik kattanast fog hallani. Miebtt kihtizna az injekciés tollat a bérébél, ellenérizze,
hogy az ablak teljesen sargara valtott-e.
+ Ha nem hallja a masodik kattanast, ellézee, teljesen sargara valtott-e az ablak.
X Ha az ablak nem valtott teljesen sargamadjon be maganak egy masodik adagot anélkill,
hogy arrél az ont ellaté egészségligyi szakembegyadztetne.

masodik
kattanas

6. Huzza ki az injekcios tollat a lérébél.
+ Ha vért lat, nyomjon a beadas helyére egy vattaésuagy gézt.
X Nedorzsélie a brét az injekcié beadasa utan!

104



7.Hasznalat utdn azonnakegye a hasznalt injekcids tollat és a kupakot szésbiztos tartalyba.
Mindig tartsa a tartalyt gyermekeékelzarva.

Ne tegye vissza a kupakot!

Ne dobja a hasznalt injekcids tollakat a haztartadatdékba!

Ne hasznalja Ujra az egyszer mar felhasznalt szntéshiartalyt!

Ne dobja a hasznalt szurasbiztos tartélyt a haztdmntdiadékba, kivéve, ha a helyi iranyelvek
ezt lehetvé teszik. Kérdezze meg kegetvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasatvégz
egészseégugyi szakembert, hogyan semmisitse me@lgtta

X XXX

~_
L
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IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK) FELTETELEITE  RINTO
MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia KockazatérteBetottsdgnak (PRAC) a sarilumabra
vonatkozo idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSURKkélS jelentését, a CHMP a
kovetked tudomanyos kbvetkeztetésekre jutott:

Az 0sszesen 213 esetbejelentésben 220 pneumenigieghl szamoltak be (95 Klinikai vizsgéalatbol
szarmazo eset és 118 forgalomba hozatal utani &zetinek a 85%-a volt sulyos és 8 eset volt
halélos kimenetél A klinikai vizsgalatokbdl szarmazo (95 esetné&iett) 101 esemény 64%-anal
jelentettek (tartds vagy atmeneti) dechallengextszerepelt ez az informacio a leirasban.

A cellulitist illetéen, ezen PSURperiddus lezarasaig 6sszesen 13Rtisatiseményt jelentettek

132 esetnél. Ezek 46%-a forgalomba hozatal utéentesekBl szarmazott. A klinikai vizsgalatokbdl
szarmaz0 80, cellulitisre vonatkozé nemkivanatesnésylél 33 volt sulyos és 48-nal (kdztik 22
sulyos esetnél) allt fenn ok-okozati 6sszefliggéfrgalomba hozatal utani adatokat iflen, a
jelentett 58 celluitis mellékhatasbdl 57 volt sidyo

A sarilumab jelenlegi alkalmazasbé@iasaban a 4.4 pont ,sulyos fezések” -re figyelmeztét
részében és a 4.8 pont ,kivalasztott mellékhatagiekibzések) részében is szerepel a koveikéz
Kevzara alkalmazasa kapcsan leggyakrabban medfigylgbs ferbzések kozé a pneumonia és a
cellulitis tartozott”.

Klinikai vizsgélatokban a pneumoniéat 2,8%-0s, migehuitist 2,9%-0s gyakorisaggal jelentették a
hosszu tavon vizsgalt biztonsdgossagi populaci@aarilumab nyilvanos értékgkelentésében 2.
szamu populacioként hivatkozva). A forgalomba halz&ibvetien 118 pneumonia esetet €s 61
cellulitis esetet jelentettek.

Ugyanakkor a pneumonia és a cellulitis nem szer@petllékhatasok tablazatos felsorolasaban az
alkalmazasi élirds 4.8 pontjaban. Ezért a PRAC kérte, hogy ampoeia és cellulitis
mellékhatasokkal egészitsék ki a mellékhatasolatalbs felsorolaséat a 4.8 pontban, ,nem gyakori”
gyakorisaggal. A betegtdjékoztatot is ennek mebffetefrissiteni kell. Tovabb4, a 4.8 pont
mellékhatasok tablazatos felsorolasa rész cimébedpieztek kisebb modositasokat.

A CHMP egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetékeive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érith modositasok indoklasa

A sarilumabra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetaagtjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
sarilumab hatbéanyagot/hatéanyagokat tartalmazoygpéy(ek) elny-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kiséiratokban a javasolt médositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltétedk a mddositasat javasolja.
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