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vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

SCENESSE 16 mg, implantaatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
Implantaatti siséltdd 16 mg afamelanotidia (asetaattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Implantaatti.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen sauva, jonka pituus on noin 1,7 cm ja halkaisija 1,5 mm.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

SCENESSE on tarkoitettu erytropoieettista protoporfyriaa (EPP) sairastavien aikuisten
valotoksisuuden ehkaisyyn.

4.2 Annostus ja antotapa

SCENESSEA saavat maarata ainoastaan porfyrian hoitoon erikoistuneissa terveydenhuollon
yksikoissa tyoskentelevét erikoislaakérit. Sitd saa antaa ladkari, jonka myyntiluvan haltija on
kouluttanut ja akkreditoinut implantaatin asentamiseen.

Annostus

Annostus on yksi implantaatti kahden kuukauden vélein ennen odotettavissa olevaa tavallista
suurempaa auringonvalolle altistumista ja sen aikana. Hoidon kokonaiskeston méarittaa erikoisl&éakari

harkintansa mukaan (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Erityispotilasryhmat

Katso munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita koskevat tiedot kohdista 4.3 ja 5.2.
14kkaat potilaat

Koska tietoa iakkéaiden potilaiden hoidosta on vahan, afamelanotidin kéytto4 ei suositella (ks.
kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Afamelanotidin turvallisuutta ja tehoa 0-17 vuoden ikaisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole vield
varmistettu.



Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

lhon alle.

Kéyttohjeet

Ota pakattu implantaatti ja&kaapista ja anna ladkevalmisteen lammeté huoneldmpdtilaan.

Pyyda potilasta istuutumaan mukavaan asentoon tai selinmakuulle ylavartalo hieman
kohotettuna.

Desinfioi iho suoliluun harjun ylapuolelta.

Puuduta implantaatin asetusalue, jos tarpeen ja jos potilas haluaa puudutuksen.

Valitse 14 gaugen (sisahalkaisija 1,6 mm) katetri ja neula.

Merkitse katetrin varteen 1,5-2 cm:n pituinen alue leikkauksissa kaytettavalla véariaineella.

Pida katetrin tyvesta kiinni kayttéen steriilid tekniikkaa. Purista ihopoimu potilaan suoliluun
harjun ylapuolelta tai sen paélta kahden sormen véliin ja pid4 poimusta kiinni.

Varmista, ettd neulan viisto puoli on yldspéin, ja tyonna katetri lateraalisesti 1,5-2 cm ihon alle
30-45 asteen kulmassa ihon pintaan ndhden yhdelld tasaisella liikkeella.

Kun katetri on paikallaan, ota implantaatti aseptisesti pois ampullista.

Irrota neula katetrista kéyttéen steriilia tekniikkaa.

Tyo6nna implantaatti katetrin aukkoon.

Tyo6nna implantaatti varovasti katetriin luumenin koko pituudelta kéyttamalla sopivaa vélinetta
(esimerkiksi sondia).

Paina asetusaluetta kevyesti sormellasi, kun poistat sondia ja katetria.

Varmista, ettd implantaatti on paikallaan palpoimalla ihoa potilaan suoliluun harjun péalta tai
ylapuolelta, kunnes paikallistat sen. Varmista aina, ettd implantaatti on paikallaan. Jos et ole
varma, tarkista, onko implantaatti jaanyt katetriin. Jos implantaatin asettaminen ei ole
onnistunut edelld kuvatussa menettelyssa, havita implantaatti ja aseta uusi implantaatti. Ala
aseta potilaalle uutta implantaattia, ennen kuin on tdysin varmaa, ettei ensimmaisen implantaatin
asettaminen onnistunut.

Laita pistoskohtaan pieni paineside.

Tarkkaile potilasta 30 minuutin ajan, jotta ndet, kehittyyko potilaalle allerginen tai
yliherkkyysreaktio (valiton tyyppi).

Implantaatti voidaan tarvittaessa poistaa kirurgisesti.

4.3 Vasta-aiheet

o Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
o Vaikea maksasairaus

o Maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2)

o Munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyys

SCENESSE-implantaatin asentamisen on raportoitu esiintyneen joitakin melko harvinaisia yliherkkyysreaktioita,
mukaan lukien anafylaksia. SCENESSE-implantaatin asentamisen yhteydessé tulee olla kdytettévissa asianmukaisia
laéketieteellisia tukitoimia. Jos vakava yliherkkyysreaktio ilmenee, potilaalle on aloitettava asianmukainen
laakehoito, implantaatti on poistettava tarvittaessa ja SCENESSE-hoito on keskeytettdva (ks. kohta 4.8).

Samanaikaiset sairaudet, joita ei ole tutkittu

Maha-suolikanavan, syddmen ja verisuonten, hengitysteiden, endokriinisen jarjestelman (mukaan
luettuina diabetes, Cushingin tauti, Addisonin tauti, Peutz-Jeghersin oireyhtyma), neurologisen
jarjestelmén (mukaan luettuina kouristukset) ja hematologisen jarjestelmaén (erityisesti anemia)
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kliinisesti merkittavia sairauksia ei ole arvioitu.

Jos potilaalla on jokin néisté sairauksista, on harkittava huolellisesti, voiko potilas kayttaa tata
ladkevalmistetta. Jos nditd potilaita hoidetaan talla l&&kevalmisteella, heitd on tarkkailtava jokaisen
implantaatin asettamisen jalkeen (vitaalitoiminnot, tavanomaiset verikokeet ja biokemia).

Auringolta suojautuminen

On suositeltavaa, ettd jokainen potilas kaytt&a rutiininomaisesti auringolta suojaavia toimenpiteita
EPP:hen liittyvan valoherkkyytensa hallitsemiseksi oman ihotyyppinsé (Fitzpatrickin asteikko)
mukaisesti talla ladkevalmisteella annettavan hoidon ajan.

lhon tarkkailu

Afamelanotidi saattaa tummentaa jo olemassa olevia pigmenttimuutoksia farmakologisen
vaikutuksensa vuoksi. On suositeltavaa tutkia koko kehon iho sdénnéllisesti (kuuden kuukauden
valein) kaikkien pigmenttimuutosten ja muiden ihopoikkeavuuksien seuraamiseksi.

Jos havaitut ihomuutokset viittaavat ihosy0paan tai sen esiasteisiin tai jos porfyria-asiantuntija pitaa

niitd epdilyttavina, potilas on lahetettava ihotautien erikoisladakérin arvioitavaksi.

Kaksi kertaa vuodessa tehtavan koko kehon ihon tutkimuksen tarkoituksena on:

- havaita kaikki mahdolliset UV-sateilylle altistumisen aiheuttamat ihosyOvét ja niiden esiasteet,
koska EPP-potilaiden osalta on odotettavissa auringonvalolle ja UV-séteilylle altistumisen
lisdédntyminen afamelanotidi hoidon aikana. Etenkin vaaleaihoiset EPP-potilaat saattavat tarvita
hoitoa muita herkemmin, ja he ovat myds alttiimpia UV-séteilyyn liittyvien ihomuutosten ja
syovan kehittymiselle.

- havaita ja seurata pigmenttimuutoksissa tapahtuvia muutoksia, jolloin mahdollinen melanooma
voidaan havaita varhain.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava niill& potilailla, joita koskee jokin seuraavista:

- potilaalla itsellddn tai hdnen perheessédén on ollut melanooma (mukaan luettuna
pintamelanooma, esimerkiksi lentigo maligna) tai epdilty ihomelanooma tai vahvistettu alttius
sille (CMML1, MIM #155600, synonyymit: FAMMM-oireyhtyma (familiaalinen epétyypillinen
luomi — pahanlaatuinen melanooma -oireyhtyma); dysplastinen luomi -oireyhtymé (DNS); B-K-
luomi-oireyhtymé; CMM2 MIM#155601)

jastai

- potilaalla itsellaén on ollut tyvisolusy6pa, okasolusydpa (mukaan luettuna in situ -karsinooma,

esimerkiksi Bowenin tauti), merkelinsolusy6pa tai jokin muu maligni tai premaligni ihomuutos.

Pitkdaikainen kayttd

Tietoja afamelanotidin pitk&aikaisesta turvallisuudesta on vahan.
Taman ld&kevalmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu yli kaksi vuotta kestavissa kliinisissa
tutkimuksissa (ks. kohta 4.2).

1akkéét potilaat

Koska tietoja idkkaiden potilaiden hoidosta on vahén, afamelanotidia ei tule antaa yli 70-vuotiaille
potilaille. Jos idkkaité potilaita hoidetaan tall4 1adkevalmisteella, heité on tarkkailtava jokaisen
implantaatin asettamisen jalkeen (vitaalitoiminnot, tavanomaiset verikokeet ja biokemia).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset

Talla l1adkevalmisteella ei ole tehty erityisid yhteisvaikutustutkimuksia.
Farmakokineettisia tietoja afamelanotidista tai sen metaboliiteista on hyvin véhan. Koska
afamelanotidi on oligopeptidi, jonka puoliintumisaika on lyhyt, sen odotetaan hydrolysoituvan
nopeasti lyhyemmiksi peptidifragmenteiksi ja sen yksittdisiksi aminohapoiksi. Tietojen puuttumisen
vuoksi on kuitenkin syyta olla varovainen.
Potilaille, jotka kayttavat veren hyytymistd véhentdvid aineita, kuten K-vitamiinin antagonisteja
(esimerkiksi varfariini), asetyylisalisyylihappoa tai tulehduskipuldékkeitd, saattaa esiintya tavallista
enemman mustelmia tai verenvuotoa implantaatin asetuskohdassa.
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4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / naisia koskeva ehkaisy

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettavé tehokasta ehkédisya SCENESSE-hoidon aikana ja
kolmen kuukauden ajan sen jalkeen.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahén tietoja afamelanotidin kaytosta raskaana oleville naisille.
Ei ole tehty riittavia eldinkokeita liséantymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3).
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea.

SCENESSEA ei pidi kayttad raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka eivat kdytd tehokasta ehkéisya.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvatko afamelanotidi tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon.
Afamelanotidin kaytosta imettavilla naisilla ei ole saatavissa kliinisia tietoja.

Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea. SCENESSEA ei pida kayttaa
rintaruokinnan aikana.

Hedelméallisyys

Kliinisia tietoja afamelanotidin vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole. Eldinkokeissa ei ole tullut esiin
hedelmallisyyteen ja lisédntymiseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Afamelanotidilla on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn, etenkin 72 tunnin
kuluessa implantaatin asettamisesta. Taméan ladkevalmisteen antamisen jalkeen on ilmoitettu
uneliaisuutta, vasymystd, huimausta ja pahoinvointia. Potilaat eivét saa ajaa autoa tai kayttaa koneita,
jos heilld esiintyy naita oireita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Turvallisuusprofiili perustuu yhdistettyihin tietoihin kliinisisté tutkimuksista, joihin osallistui 425
potilasta.

Yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset ovat pahoinvointi, jota esiintyi noin 19 %:lla tata
ladkevalmistetta saaneista potilaista, pdanséarky (20 %) ja implantaattikohdan reaktiot (21 %,
enimmaékseen varimuutoksia, kipua, mustelmia ja punoitusta). Useimmissa tapauksissa ndiden
haittavaikutusten ilmoitettiin olevan lievia.

SCENESSE-hoitoon on raportoitu liittyvan joitakin melko harvinaisia yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien
anafylaksia (ks. kohta 4.4).

Taulukko haittavaikutuksista

Afamelanotidia koskevien kliinisten tutkimusten aikana ilmoitetut haittavaikutukset on lueteltu
seuraavassa taulukossa MedDRAn elinjérjestelman ja vaikutusten yleisyyden mukaan.
Yleisyysluokat ovat: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000,
< 1/100) ja harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).



Elinjarjestelma

Hyvin yleinen

Yleinen

Melko harvinainen

Harvinainen

Infektiot

Influenssa
Ylahengitystieinfek
tio

Virtsarakkotulehdus
Karvatupen tulehdus

Maha-suolikanavan
infektio

Maha-suolitulehdus

Candida-hiivainfektio

Hyvén- ja
pahanlaatuiset
kasvaimet
(mukaan lukien

kystat ja polyypit)

Melanosyyttiluome
t

Hemangiooma

Veri ja imukudos

Leukopenia

Immuunijarjestel
ma

Yliherkkyys
Anafylaksia

Aineenvaihdunta
ja ravitsemus

Heikentynyt ruokahalu
Lisaantynyt ruokahalu

Hyperkolesterolemia

Psyykkiset hairitt

Masentunut mieliala,
mukaan lukien
masennus

Unettomuus

Sekavuustila

Hermosto

Paansarky

Heitehuimaus
Migreeni
Uneliaisuus

Tasapainohairio
Hyperestesia
Letargia

Parestesia
Heikkolaatuinen uni
Presynkopee

Levottomat jalat -
oireyhtyma
Pydrtyminen

Makuhéiriot
Traumanjélkeinen
paansarky

Silmat

Kuivasilmaisyys
Silmékipu

Silmien verestys
Valonarkuus

Vaikeus néhda lahelle

Silméluomien turvotus

Kuulo ja
tasapainoelin

Tinnitus

Sydén

Sydamentykytys

Takykardia

Verisuonisto

Punoitus
Kuumat aallot

Verenvuoto
Mustelmat
Hypertensio

Diastolinen hypertensio

Hengityselimet,
rintakehd ja
valikarsina

Sivuonteloiden
tukkoisuus




Elinjarjestelma

Hyvin yleinen

Yleinen

Melko harvinainen

Harvinainen

Ruoansulatuselimi
Sto

Pahoinvointi

Vatsakipu, mukaan
lukien
epamiellyttava

Vatsan alueen turvotus
Ulostamishairiot

Epasaanndllinen suolen
toiminta

Dyspepsia Huulitulehdus
tunne vatsan lImavaivat lenten varimuutokset
al_u eel_la Gastroesofageaalinen Huulten varimuutokset
Ripuli ) refluksitauti Huulten turvotus
Hammassarky Mahatulehdus Kielen varimuutokset
Oksentelu Artyvan suolen
oireyhtyma
lenkipu
Suun alueen
hypestesia
Huulten turvotus
Iho jaihonalainen Pisamat Akne Punajakala
kudos Ihon punoitus Kosketusihottuma Viiligo
Pigmenttihairiot Kuiva iho
Kutina Ekseema
Ihottuma, mukaan Hiusten varimuutokset
lukien rakkulainen | Lijikahikoilu
ihottgma, Kynsien
punoittava pigmentoituminen
'h..o ““’IT‘.‘?" Papula
?r?gtr'zrs;njznkuti ava Valoherkkyysreaktio
Huulten

ihottuma

pigmentoituminen
Tulehduksenjalkeiset
pigmenttimuutokset
Yleistynyt kutina
Polttava tunne iholla
lhon védrinmuutokset
Ihon kuoriutuminen
lhon
hyperpigmentaatio
Ihon hypopigmentaatio
Ihoérsytys

Iholeesio

Seborrea

Urtikaria

Luusto, lihakset ja
sidekudos

Luusto- ja lihaskipu
mukaan lukien
selkakipu,
nivelkipu, raajakipu
ja nivuskipu

Nivelten jaykkyys
Lihaskouristukset
Luuston ja lihaksiston
jaykkyys

Lihaksiston heikkous

Epamiellyttavé tunne
raajoissa

Sukupuolielimet
jarinnat

Epamiellyttava tunne
rinnoissa
Dysmenorrea
Epéasaénnolliset
kuukautiset

Heikentynyt libido
Menorragia
Emaétinvuoto




Elinjarjestelma Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
Yleisoireet ja Heikkous Vilunvaristykset
antopaikassa Vasymys Kuumotus
todettavat haitat Krapula
Implantaattikohdan | Huono olo

hairiét mukaan
lukien
implantaattikohdan
mustelmat,
implantaattikohdan
varimuutokset,
implantaattikohdan
punoitus,
implantaattikohdan
hematooma,
implantaattikohdan
verenvuoto,
implantaattikohdan
yliherkkyys,
implantaattikohdan
hypertrofia,
implantaattikohdan
kovettuma,
implantaattikohdan
arsytys,
implantaattikohdan
paksuuntuminen,
implantaattikohdan
edeema,
implantaattikohdan
Kipu,
implantaattikohdan
kutina,
implantaattikohdan
reaktio,
implantaattikohdan
turvotus,
implantaattikohdan
urtikaria,
implantaattikohdan
rakkulat,
implantaattikohdan
lampo6

Influenssan
kaltainen sairaus,
mukaan lukien
yskd, nenan
tukkoisuus,
nenanielun
tulehdus, suu- ja
nielukipu, nuha

Kipu
Kuume

Perifeerinen turvotus
Limakalvoturvotus




Elinjarjestelma

Hyvin yleinen

Yleinen

Melko harvinainen

Harvinainen

Tutkimukset

Suurentunut
alaniiniaminotransfera
asipitoisuus
Suurentunut
aspartaattiaminotransf

Kohonnut diastolinen
verenpaine
Pienentynyt
transferriinisaturaatio
Painon nousu

eraasipitoisuus
Kohonneet veren
kreatiinifosfokinaasiar
vot

Kohonnut veren
glukoosipitoisuus
Pienentynyt veren
rautapitoisuus
Verivirtsaisuus
Maksaentsyymiarvoje
n kohoaminen
Epé&normaali maksan
toimintakokeen tulos
Suurentunut
transaminaasipitoisuus

Vammat, Kaatuminen
myrkytykset ja Haava
hoitokomplikaatio
t

Toimenpiteen aikainen
pahoinvointi

Haavan komplikaatiot

Valmisteeseen
liittyvat tekijat

Implantaatin
ulostydntyminen

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisisté l1a&kevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Afamelanotidin yliannostuksen oireista tai hoidosta ei ole tietoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti kaytettavat UV-séteilyltd suojaavat valmisteet; ATC-
koodi: D02BB02

Vaikutusmekanismi

Afamelanotidi on synteettinen tridekapeptidi ja a-melanosyyttia stimuloivan hormonin (a-MSH:n)
rakenteellinen analogi. Afamelanotidi on melanokortiinireseptorin agonisti, ja se sitoutuu paaasiassa
melanokortiini 1 -reseptoriin (MC1R:&4n). Sen sitoutuminen kestdd kauemmin kuin a-MSH:n. Tama
johtuu osittain siitd, ettd afamelanotidi on vastustuskykyinen seerumin tai proteolyyttisten entsyymien
aiheuttamalle hajoamiselle (ks. kohta 5.2). Se todennékdisesti hydrolysoituu lyhyessé ajassa, mutta sen
metaboliittien farmakokinetiikkaa ja farmakodynamiikkaa ei tunneta viela.
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Afamelanotidin ajatellaan jéljittelevan endogeenisen yhdisteen farmakologista toimintaa aktivoimalla

MC1R-reseptorin valittdman eumelaniinin synteesin.

Eumelaniini vaikuttaa valolta suojaamiseen eri mekanismeilla, kuten

- voimakas laajaspektrinen UV-valon ja nakyvén valon absorbointi, jossa eumelaniini toimii
suodattimena

- vapaiden radikaalien kaappaamiseen perustuva antioksidatiivinen vaikutus

- superoksidianionin inaktivointi ja superoksididismutaasin pitoisuuden lisédminen oksidatiivisen
stressin vahentamiseksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Afamelanotidin antaminen saattaa lisdtd eumelaniinin tuotantoa EPP-potilaan iholla riippumatta
auringonvalolle tai keinotekoiselle UV-valolle altistumisesta. Téahén voi liittyd myds ihon pigmentin
tummuminen alueilla, joilla on melanosyyttejd. Tummuminen haviad vahitellen seuraavan
implantaatin asettamiseen saakka.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisesta kehitysohjelmasta on saatu vain vahén tietoja annostuksesta 4-6 implanttia/vuosi.

Keskeisessa kliinisessé tutkimuksessa CUV039 annettiin yhteensd kolme 16 mg:n SCENESSE-
implanttia kahden kuukauden vélein. On osoitettu, ettd afamelanotidia saaneet EPP-potilaat altistuivat
enemman suoralle auringonvalolle (10.00-18.00) 180 paivan mittaisen tutkimusjakson aikana kuin
lumel&aketta saaneet (p=0,044; afamelanotidin aritmeettinen keskiarvo: 115,6 h, mediaani 69,4 h;
lumeladkeryhman keskiarvo 60,6 h, mediaani 40,+8 h).

Tukevassa tutkimuksessa CUV029 ja myyntiluvan saamisen jélkeisessé turvallisuustutkimuksessa
(PASS) viisi tai enintddn kuusi 16 mg:n SCENESSE-implanttia annettiin per vuosi (kahden
kuukauden vélein). Havaittu turvallisuusprofiili vaikuttaa samanlaiselta kuin keskeisessa
tutkimuksessa CUV039.

Pediatriset potilaat

Euroopan laakevirasto on myontényt lykkéyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset SCENESSE-
valmisteen kaytosta erytropoieettisen protoporfyrian hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa
(ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

Taman ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, etta
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisia tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan l&akevirasto arvioi vuosittain mahdolliset uudet tiedot, ja tarvittaessa tdma
valmisteyhteenveto péivitetaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Annoksen maérittamista koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

Afamelanotidin farmakokinetiikkaa ei ole viela kokonaan luonnehdittu. Sen jakautumiseen,
metaboliaan ja erittymiseen liittyy vield epaselvyyttd. Sen metaboliiteista (aktiivisista tai inaktiivisista)
ei ole saatavissa farmakokineettisia tietoja.

Puoliintumisaika on noin 30 minuuttia.

Sen jélkeen kun implantaatti on asetettu ihon alle, suurin osa vaikuttavasta aineesta vapautuu 48
ensimmaisen tunnin aikana, ja paivaan 5 menness siitd on vapautunut yli 90 %. Afamelanotidin
plasmapitoisuudet sailyvat useita péivia. Useimmissa kliinisissa tutkimuksissa afamelanotidin
plasmapitoisuudet olivat méaritysrajaa pienemmat pdivana 10. Implantaatti imeytyy kehoon 50—

60 paivéan sisélla asettamisesta.

Tietoja mahdollisista yhteisvaikutuksista tai vaikutuksista erityispotilasryhmissé, kuten maksan tai
munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla, ei ole saatavissa.
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Pediatriset potilaat

Tietoja ei ole saatavilla.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seka
lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille.

Toistuvan annoksen toksisuutta koskevissa tutkimuksissa ainoa merkittava havainto oli

melaniinipigmentin lisaédntyminen koirilla, mika on yhdenmukaista vaikuttavan aineen farmakologisen
vaikutuksen kanssa. Tamé vaikutus havaittiin vain, kun altistus oli noin kahdeksan kertaa suurempi

kuin ihmisten altistus. Rotilla todettiin tulehdus Hardenin rauhasessa. Tété havaintoa ei pidet
ihmisten turvallisuuden kannalta merkittavana, koska ihmisella ei ole Hardenin rauhasta.

Hedelmallisyystutkimuksissa uros- tai naaraspuolisten Sprague-Dawley-rottien lisd&dntymiseen
kohdistuvia vaikutuksia ei havaittu afamelanotidin ihonalaisen annon jalkeen. Sprague-Dawley-rotilla
tehdyssa tutkimuksessa ei havaittu alkion tai sikion kehitykseen kohdistuvia haittavaikutuksia, kun
altistus oli 135-kertainen ihmisten altistukseen ndhden (Cmax-arvon perusteella). Toisessa
tutkimuksessa, jossa késiteltiin Lister-Hooded-rottien alkioiden ja sikitiden kehitysta, ei saavutettu
riittdva altistusta. Sprague-Dawley-rottien pre- ja postnataalinen kehitys ei hairiintynyt altistuksella,
joka oli 135-kertainen ihmisten altistukseen ndhden (Cmax-arvon perusteella).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Poly-(D, L-laktidikoglykolidi)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 — 8°C)

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Tyypin | ruskehtava lasiampulli, jossa on sinetdity PTFE-paallystetty kumitulppa.
Pakkauksessa on yksi ampulli, joka sisaltdd yhden implantaatin.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Katso ohjeet implantaatin asianmukaisesta asettamisesta ja valmisteluista kohdasta 4.2.
Kayttamaton laédkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace
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Dublin 2
D04 T380
Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/969/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen paivdmaéra: 22 joulukuuta 2014
Viimeisimmén uudistamisen pdivaméaéara: 19 marraskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tastéd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla osoitteessa
http://www.ema.europa.eu.
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ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maardamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Madaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepaivdmaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassé
luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1d&keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.
Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
e kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydéty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa)
e 60 péivan kuluessa tarkeén tavoitteen (ladketurvatoimintaa tai riskin minimointiin liittyvan)
saavuttamisesta.

e  Lis&toimenpiteet riskien minimoimiseksi

Laakareille tarkoitettu perehdytysohjelma

Ennen SCENESSEN myynnin aloittamista kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan on sovittava
perehdytyspaketin sisalléstd ja muodosta seké viestintdkanavasta, jakelutavoista ja kaikista muista
nékokohdista kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa. Myyntiluvan haltijan on myds sovittava
valvottua jakelua koskevien toimintaperiaatteiden yksityiskohdat sen varmistamiseksi, etta
SCENESSEA jaetaan vain hoitolaitoksiin, joiden laakarit ovat saaneet perehdytysaineiston ja etta
ladkarit on koulutettu ladkkeen kayttoon.

14



Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti jokaisessa jasenvaltiossa, jossa SCENESSEA myydaan,
kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, joiden odotetaan kdyttavan valmistetta, toimitetaan seuraava
perehdytyspaketti ja heidét koulutetaan laédkkeen kdyttoon:

o valmisteyhteenveto

o henkilokohtainen koulutusmateriaali
o perehdytysvideo

) potilasrekisteria koskeva tiedote.

Henkil6kohtaisen koulutusmateriaalin ja perehdytysvideon on siséllettdva seuraavat seikat:

. Oikean asettamistekniikan esittely korostaen toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettei implantaatti
ole vaurioitunut k&yton aikana.

. Aseptisten olosuhteiden sdilyttdmisen tarkeys.

o Menetelmét, joilla ehkéistaan tai minimoidaan asettamisvirheet ja implantointikohdan reaktiot.

Potilasrekisterié koskevan tiedotteen on sisallettava seuraavat tiedot:

. potilaiden rekrytoinnin ja EU-rekisteriin kirjaamisen tarkeys

o EU-rekisterin kédyttdoikeudet ja kaytto.

E. ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN KYSEESSA ON POIKKEUSOLOSUHTEISSA MYONNETTY
MYYNTILUPA

Koska tdma myyntilupa on myénnetty poikkeuksellisin perustein asetuksen (EY) N:o 726/2004 14
artiklan 8 kohdan nojalla, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun
mé&araaikaan mennessé:

Kuvaus Maaraaika

Sairausrekisteri Tutkimussuunnitelman

Ennen lddkkeen myynnin aloittamista jasenvaltioissa myyntiluvan luonnos on toimitettava

haltijan on perustettava sairausrekisteri, johon kootaan tietoja pitkdn | kahden kuukauden kuluessa

aikavélin turvallisuudesta ja EPP:t4 sairastavien potilaiden Euroopan komission paatdksen

hoitotuloksista. Rekisteriin on koottava tietoa seka potilailta etta tiedoksisaannista.

ladkareilta. Valiraportit: toimitettava
vuosittain.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

SCENESSE 16 mg, implantaatti
afamelanotidi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi implantaatti sisaltdd 16 mg afamelanotidia (asetaattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Poly-(D, L-laktidikoglykolidi)

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 implantaatti

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
lhon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamaton valmiste tai jate on hévitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/969/001

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE -2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

AMPULLI

Ampulli.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

SCENESSE 16 mg, implantaatti
afamelanotidi
Ihon alle.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 implantaatti

| 6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

SCENESSE 16 mg, implantaatti
afamelanotidi

vTéhan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd SCENESSE on ja mihin sita k&ytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan SCENESSE-valmistetta
Miten SCENESSE-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

SCENESSE-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S~ wdE

1 Mitd SCENESSE on ja mihin sitd kaytetdan

SCENESSE-valmisteen vaikuttava aine on afamelanotidi (asetaattina). Afamelanotidi on kehon a-
melanosyyttia stimuloivan hormonin (a-MSH:n) synteettinen muoto. Afamelanotidi vaikuttaa samalla
tavoin kuin luonnollinen hormoni, eli se saa ihosolut tuottamaan eumelaniinia, joka on kehon
melaniinipigmentin ruskeanmusta tyyppi.

Afamelanotidia kdytetadan lisédmaan niiden aikuisten auringonvalon sietokykya, joilla on vahvistettu
erytropoieettinen protoporfyria (EPP) -diagnoosi. EPP on sairaus, jossa potilaat ovat normaalia
herkempid auringonvalolle, mista voi aiheutua myrkyllisié vaikutuksia, kuten kipua ja polttelun
tunnetta. Lisddmalla eumelaniinin maardd SCENESSE voi auttaa viivastyttdmaan ihon
valoherkkyydesta johtuvan Kivun alkamista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan SCENESSE-valmistetta
Ala kayta SCENESSE-valmistetta

- jos olet allerginen afamelanotidille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vakava maksasairaus

- jos sinulla on maksaongelmia

- jos sinulla on munuaisongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan SCENESSE-valmistetta, jos sinulla on tai on
joskus ollut jokin seuraavista:

- sydanvaivoja tai vakavia hengitysongelmia

- maha-suolikanavan ongelmia

- diabetes
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- Cushingin tauti (hormonihairio, jossa keho tuottaa liikaa kortisolihormonia)

- Addisonin tauti (lisimunuaisten hairio, joka aiheuttaa joidenkin hormonien puutetta)

- Peutz-Jegherin oireyhtymé (h&irid, joka aiheuttaa suolen tukkeutumista ja jossa k&sissé,
jalkapohjissa ja huulissa voi olla ruskeita pisamia)

- epilepsia (tai jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on riski saada kouristuskohtauksia)

- anemia (veren punasolujen vahyys)

- melanooma (aggressiivinen ihosydpatyyppi), mukaan luettuna pintamelanooma (esimerkiksi
lentigo maligna), tai jos sinulla on jokin perinndllinen sairaus, joka lis4d melanooman
kehittymisen riskia

- tyvisolusyopé, okasolusyopa (mukaan luettuna in situ -karsinooma, esimerkiksi Bowenin tauti),
merkelinsolusy6pa tai jokin muu maligni tai premaligni ihomuutos.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan SCENESSE-valmistetta, jos olet yli 70-
vuotias.

Jos sinulla on joskus ollut jokin ndista sairauksista, la&kérisi saattaa seurata sinua tavallista tiiviimmin
hoidon aikana.

Auringolta suojautuminen

Al4 muuta auringolta suojautumisen toimenpiteitési, joita normaalisti noudatat EPP:n hoidossa ihon
valotyypin (UV-herkkyyden) mukaisesti. Muista, etta lisadntynyt altistuminen UV-valolle vaikuttaa
ihosyovan kehittymiseen.

lhon tarkkailu

Koska tama ladke lisd4 eumelaniinin tuotantoa, useimmilla hoidettavilla potilailla iho tummuu. Tdmé&
on odotuksenmukainen vaste ladkkeelle, ja tummuus hdviaa hitaasti, ellei uutta implantaattia aseteta.

Laakarin on tarkastettava ihosi (koko keho) sdanndllisesti luomimuutosten (esimerkiksi tummumisen)
tai muiden ihon poikkeavuuksien seuraamiseksi. Ihon tarkastus suositellaan tehtavaksi kuuden
kuukauden valein.

Kerro laékérille uusista tai muuttuvista ihon poikkeavuuksista. Varaa aika porfyriaasi hoitavalle
erikoislaakarille, jos pigmenttimuutokset, kuten luomet, alkavat kasvaa tai jos sinulle kehittyy muita
kasvavia, paranemattomia, vuotavia, ldiskamaisia, syylamaisia tai haavaisia muutoksia. Lahete
ihotautien erikoislaédkarille voi olla tarpeen.

Lapset ja nuoret

Tatd ladkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sité ei ole testattu tassa
ikaryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja SCENESSE
Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytat, olet dskettéin kdyttadnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kerro laékaérille, jos parhaillaan kéaytét antikoagulanttiladkkeitd, joita k&ytetadn verihyytymien
estamiseen. Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi varfariini, asetyylisalisyylihappo (moniin laakkeisiin
sisaltyvé aine, jota kéytetdédn kivunlievitykseen ja kuumeen alentamiseen tai veren hyytymisen
estamiseen) sekd ryhmé ladkkeitd, joita kutsutaan steroideihin kuulumattomiksi
tulehduskipul&ékkeiksi. Niit4 kdytetdan yleisten vaivojen, kuten niveltulehduksen, paénsarkyjen,
lievan kuumeen, reumatismin ja kurkkukivun hoitoon. Ndiden ladkkeiden kéytosta pitaa kertoa
laakarille siksi, etta niitd kayttavilla voi ilmetd enemmé&n mustelmia tai verenvuotoa implantaatin
asetuskohdassa.
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, sinun ei
tule kayttdd SCENESSE-valmistetta, koska ei tiedetd, miten se vaikuttaa syntymattémaan lapseen tai
imevéiseen.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava asianmukaista ehkaisyd, kuten ehkaisytabletteja,
pessaaria ja spermisidia tai kierukkaa hoidon aikana ja kolmen kuukauden ajan viimeisesta
SCENESSE-implantaatiosta.

Ajaminen ja koneiden kaytté

Tata ladketta kaytettdessa on olemassa uneliaisuuden ja vasymyksen riski etenkin 72 tunnin kuluessa
implantaatin asettamisesta. Jos koet néita oireita, ala aja tai kdyta tyokaluja tai koneita. Jos uneliaisuus
jatkuu, keskustele siita ladkarin kanssa.

3. Miten SCENESSE-valmistetta annetaan

Implantaatin asettaa 14akari, joka on koulutettu sen asettamiseen. Laakari paattda kanssasi sopivasta
ajankohdasta ja paikasta implantaatin asettamiselle.

Yksi implantaatti asetetaan paikalleen kahden kuukauden vélein ennen odotettavissa olevaa tavallista
suurempaa auringonvalolle altistumista ja sen aikana. Implanttien vuosittaisen mé&éréan ja hoidon
kokonaiskeston méaarittad erikoislagkari.

Implantaatti asetetaan injektiona ihosi alle kdyttamalla katetriletkua ja neulaa (ihonalainen kéytto).
Ennen tdman laékkeen paikalleen asettamista laékari voi paattad antaa sinulle paikallispuudutteen sen
alueen puuduttamiseksi, johon implantaatti asetetaan. Implantaatti asetetaan suoraan potilaan vyétéaron
tai vatsan ihopoimun alle suoliluun harjun ylapuoliselle alueelle.

Kun implantaatti on asetettu paikalleen, saatat tuntea sen ihosi alla. Ajan my6ta implantaatti imeytyy
elimistoon. Tama tapahtuu 50-60 paivéan kuluessa implantaatiosta.

Jos tunnet olosi epamiellyttévaksi tai jos olet huolissasi, keskustele l&&karin kanssa. Implantaatti
voidaan poistaa pienella kirurgisella toimenpiteelld, mikali tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kaytosta, kadnny laakéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagdkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutukset on lueteltu alla niiden yleisyyden mukaan.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kymmenesta):
- pahoinvointi
- paansarky.

Yleiset (voi esiintyd yhdelld kymmenestd):

- flunssa, ylahengitystieinfektiot (nuha)

- yleiset ihomuutokset, kuten kesakoiden tummeneminen ja luomet

- pienirakkulainen ihottuma, kutina, ihottuma, punoittava ihottuma, kutiava ihottuma
- heitehuimaus, uneliaisuus ja migreeni (vaikea paansarky)

- kuumat aallot, punoitus, kuumotus ja ihon punoitus
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- mahakipu, hammassérky, ripuli ja oksentelu

- kési- ja jalkakipu, lihaksiston ja luuston kipu tai heikkous, selkékipu

- vasymys, Kipu, kuume, implantaattikohdan reaktiot, kuten kipu, mustelmat, turvotus,
verenvuoto, kutina ja implantaatin p&élla olevan ihon véarin muutokset, flunssankaltainen
sairaus, yské, tukkoinen nend, nena- ja kurkkutulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdell& sadasta):

- virtsatieinfektio, karvatuppitulehdus, mahan ja suoliston infektio

- yliherkkyys ja vakava allerginen reaktio, mukaan lukien anafylaksia (merkkejé voivat olla ihottuma, nielemis- tai
hengitysvaikeudet, huulten, kasvojen, kurkun tai kielen turvotus)

- lisd&ntynyt tai heikentynyt ruokahalu

- masentunut mieliala mukaan lukien masennus, univaikeudet, heikkolaatuinen uni

- pyortyminen, pydrtymisen tunne, heikotus, levottomat jalat, tasapainohairio

- kuivasilméisyys, silmakipu, punasilméisyys, vaikeus tarkentaa kohteisiin, silmien valonarkuus,
korvien soiminen

- sydamentykytys, mustelmat, verenvuoto, korkea verenpaine

- tukkoiset poskiontelot

- mahan ja suoliston tulehdus, naréstys, artyneen suolen oireyhtymd, ilmavaivat, huulten turvotus,
heikentynyt tunto suussa, ienkipu

- akne, ekseema, ihon punoittava turvotus, kuiva iho, hiusten varimuutokset, liikahikoilu, kynsien
pigmentaatio, huulten varjaytyminen, ihon kuoriutuminen, polttava tunne iholla, ihon varin
muutokset mukaan lukien vaaleneminen, rasvainen iho, nokkosihottuma

- nivelten jaykkyys, lihasten ja luuston jaykkyys, akilliset lihassupistukset, lihaskipu

- rintojen arkuus, epasaannolliset kuukautiset, kivuliaat kuukautiset

- vilunvaristykset, kuumotus, krapula, huonovointisuus, kasien ja jalkojen turvotus

- maksan toimintakokeiden epanormaalit tulokset, heikentynyt raudan sitoutuminen, kohonnut
verensokeri, vahentynyt veren rautapitoisuus, verivirtsaisuus

- kaatuminen ja haava

- implantaatin ulostydntyminen.

Harvinaiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld tuhannesta):

- sieni-infektio

- vahentynyt valkosolujen maaré

- kohonnut kolesteroliarvo

- sekavuus, vamman jalkeinen paansarky, epdnormaali makuaisti

- silmaluomien turvotus

- sydémen tihedlyontisyys

- epasaannollinen suolen toiminta, huulitulehdus, ienten, huulten ja kielen varimuutokset
- punaiset tai ruskehtavat patit iholla (eli punajakéld), vitiligo

- runsaat, pidentyneet kuukautiset, vuoto eméttimestd, vahentynyt seksuaalinen halukkuus
- painon nousu

- haavan komplikaatiot, pahoinvointi implantin asettamisen jalkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. SCENESSE-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika néakyville.

Tata ladkettd ei saa kayttad ampullissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaréan
(EXP) jalkeen. Laakéri tarkistaa viimeisen kayttopaivamaaran ennen implantaatin kéyttamista.

Sailyté jaakaapissa (2 — 8°C).
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Laakkeité ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa
Mita SCENESSE sisaltaa

- Vaikuttava aine on afamelanotidi. Yksi implantaatti sisaltdd 16 mg afamelanotidia (asetaattina).
- Muu apuaine on poly-(D,L-laktidikoglykolidi).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Implantaatti on valkoinen tai luonnonvalkoinen sauva, jonka pituus on noin 1,7 cm ja halkaisija 1,5
mm. Implantaatti on sinetdidyssa ruskehtavassa lasiampullissa, jossa on PTFE-paéllysteinen
kumitulppa.

Pakkauksessa on yksi ampulli, joka sisaltd4 yhden implantaatin.

Myyntiluvan haltija

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D04 T380

Irlanti

Puhelin: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Valmistaja

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Tamén la&kevalmisteen myyntilupa on myénnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, etta
ldékevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisia tietoja sairauden harvinaisuuden,
tieteellisten syiden ja eettisten syiden vuoksi.

Euroopan laakevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tasté laakkeestd, ja tarvittaessa tdma
pakkausseloste paivitetdan.

Muut tiedonl&hteet
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu. Siell& on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
késitteleville verkkosivuille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
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Antotapa

SCENESSE asetetaan ihon alle aseptisissa olosuhteissa seuraavassa kuvatulla tavalla.
Implantaatin saa asettaa ladkari, jonka myyntiluvan haltija on kouluttanut ja akkreditoinut implantaatin
asettamiseen.

Kéyttoohjeet

- Ota pakattu implantaatti ja&kaapista ja anna ladkevalmisteen lammeté huoneldmpdtilaan.

- Pyyda potilasta istuutumaan mukavaan asentoon tai selinmakuulle ylavartalo hieman
kohotettuna.

- Desinfioi iho suoliluun harjun ylapuolelta.

- Puuduta implantaatin asetusalue, jos tarpeen ja jos potilas haluaa puudutuksen.

- Valitse 14 gaugen (sisahalkaisija 1,6 mm) katetri ja neula.

- Merkitse katetrin varteen 1,5-2 cm:n pituinen alue leikkauksissa kaytettavalla véariaineella.

- Pida katetrin tyvesta kiinni kayttéen steriilid tekniikkaa. Purista ihopoimu potilaan suoliluun
harjun ylapuolelta tai sen paélta kahden sormen véliin ja pid4 poimusta kiinni.

- Varmista, ettd neulan viisto puoli on yldspéin, ja tyonna katetri lateraalisesti 1,5-2 cm ihon alle
30-45 asteen kulmassa ihon pintaan ndhden yhdelld tasaisella liikkeella.

- Kun katetri on paikallaan, ota implantaatti aseptisesti pois ampullista.

- Irrota neula katetrista kéyttéen steriilia tekniikkaa.

- Tyo6nna implantaatti katetrin aukkoon.

- Tyonna implantaatti varovasti katetriin luumenin koko pituudelta kéyttamalla sopivaa laitetta
(esimerkiksi sondia).

- Paina asetusaluetta kevyesti sormellasi, kun poistat sondia ja katetria.

- Varmista, ettd implantaatti on paikallaan palpoimalla ihoa potilaan suoliluun harjun péalta tai
ylapuolelta, kunnes paikallistat sen. Varmista aina, ettd implantaatti on paikallaan. Jos et ole
varma, tarkista, onko implantaatti jaanyt katetriin. Jos implantaatin asettaminen ei ole
onnistunut edelld kuvatussa menettelyssa, havita implantaatti ja aseta uusi implantaatti. Ala
aseta potilaalle uutta implantaattia, ennen kuin on tdysin varmaa, ettei ensimmaéisen implantaatin
asettaminen onnistunut.

- Laita injektiokohtaan pieni paineside.

- Tarkkaile potilasta 30 minuutin ajan, jotta ndet, kehittyyko potilaalle allerginen tai
yliherkkyysreaktio (valiton tyyppi).

Implantaatti voidaan tarvittaessa poistaa kirurgisesti.
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