I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

Ebglyss 250 mg oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendénként.

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), egyszer hasznalatos eléretoltott tollanként.

A lebrikizumabot kinai horcsogbdl szarmazo petefészeksejtekben (CHO-sejtekben) allitjak el
rekombinans DNS-technologiaval.

Ismert hatasu segédanyag

Az Ebglyss 250 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében 0,6 mg poliszorbat 20-at (E 432)
tartalmaz.

Az Ebglyss 250 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcids tollban 0,6 mg poliszorbat 20-at (E 432)
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid)

Atlatszo vagy opalos, szintelen, enyhén sarga vagy enyhén barna, lathato részecskéktdl mentes oldat.

KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Ebglyss kozepesen sulyos és sulyos atopias dermatitisz kezelésére javallott olyan felnotteknél és
12 éves vagy idGsebb, legalabb 40 kg testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél, akik szisztémas
kezelésre szorulnak.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést csak az atopids dermatitisz diagnosztizalasaban és kezelésében jartas szakorvos
kezdeményezheti.



Adagolas

A lebrikizumab javasolt adagja 500 mg (két 250 mg-os injekcio) a 0. héten €s a 2. héten egyarant,
majd 250 mg 2 hetente a bor ald (szubkutan) beadva a 16. hétig.

Azoknal a betegeknél, akik a kezelés 16. hetéig nem mutatnak klinikai valaszt, megfontolandé a
kezelés abbahagyasa. Néhany, kezdetben részleges valaszt mutatd beteg tovabb javulhat a kezelés
folytatasa esetén, minden masodik héten beadva a 24. hétig.

A klinikai valasz elérése utan a lebrikizumab javasolt fenntartd adagja négyhetente 250 mg.

A lebrikizumab ltopikalis kortikoszteroidokkal (TCS - topical corticosteroids) egylitt, vagy azok
nélkiil is alkalmazhat6. Helyi kalcineurin-gatlokat (TCI - topical calcineurin inhibitors) lehet

alkalmazni, ezeket azonban kizarolag az olyan problémas teriiletekre kell fenntartani, mint példaul az
arc, a nyak, a hajlatok és a nemi szervek tajéka.

Kihagyott adag

Ha egy adag kimaradt, az adagot a lehet6 leghamarabb poétolni kell. Ezt kdvetden az adagolast a
szokasos tervezett idépontban kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek (=65 év)
Id6seknél nem javasolt az adag modositasa (lasd 5.2 pont).

Vese- és mdjkarosodds
Vese- vagy majkarosoddsban szenvedd betegeknél nem javasolt az adag mddositdsa (lasd 5.2 pont).

Testtomeg
Nem javasolt az adag modositasa a testtomeg alapjan (lasd 5.2 pont).

Gvermekek és serdiilok

A lebrikizumab biztonsagossagat és hatasossagat 6 honapos és <12 éves kor kozotti gyermekeknél,
illetve 12—18 éves és 40 kg-nal kisebb testtomegi serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Szubkutan alkalmazas.

A lebrikizumabot bor alatti (szubkutdn) injekcioként kell beadni a combba vagy a hasba, kivéve a
koldok koriili 5 cm-es teriiletet. Ha valaki mas adja be az injekciot, a felkar is hasznalhato.

Az 500 mg-os kezd6 adaghoz két 250 mg-os injekciot kell beadni egymas utan, két kiilonbozo helyre.

Ajanlott az injekciot minden alkalommal mas helyre beadni. A lebrikizumabot nem szabad érzékeny,
sériilt, véralafutasos vagy heges borbe adni.

A lebrikizumabot beadhatja a beteg sajat maga, illetve a beteg gondozdja is, amennyiben a beteget
gondoz6 orvos ezt megfelelonek talalja. Az alkalmazés el6tt a betegnek és/vagy gondozoiknak
megfeleld képzést kell nytjtani a lebrikizumab beadasarol. A hasznalatra vonatkozo részletes
utasitasok a betegtajékoztatd végén talalhatok.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység

Szisztémas talérzékenységi reakcio (azonnali vagy késleltetett) kialakulasa esetén a lebrikizumab
alkalmazasat fel kell fliggeszteni, és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Kotohartya-gyulladas

Szemészeti kivizsgalast kell végezni azoknal a lebrikizumabbal kezelt betegeknél, akiknél a szokasos
kezelés hatasara el nem mulo kotOhartya-gyulladas alakul ki (lasd 4.8 pont).

Féregfert6zések

Az ismerten féregfertdzésben szenvedo betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokban valo részvételbol.
Nem ismert, hogy a lebrikizumab az IL-13 jelatvitel gatlasaval befolyasolja-e a féregfertézésekkel
szembeni immunvalaszt.

A lebrikizumab-kezelés megkezdése elott kezelni kell a mar fennalld, féregfertézésben szenvedo
betegeket. Ha a betegek a lebrikizumab-kezelés alatt fert6z6dnek meg és nem reagalnak a féreg elleni
kezelésre, a lebrikizumab-kezelést a fertézés megsziinéséig le kell allitani.

Védooltasok

A lebrikizumab-kezelés megkezdése elott javasolt az életkornak megfeleld Gsszes véddoltas megléte
az érvényben 1évé immunizacios iranyelvek alapjan. E18, valamint é18, attenualt korokozot tartalmazo
védooltasok nem adhatok be lebrikizumabbal egyidejlleg, mivel a klinikai biztonsadgossagot és
hatasossagot nem igazoltdk. A nem ¢l6 korokozokat tartalmazo védodoltasokra adott immunvalaszokat
kombinalt tetanusz, diftéria és acellularis pertussis vakcina (TdaP) és poliszacharid meningococcus
vakcina esetében értékelték (lasd 4.5 pont).

Segédanyagok
Ez a gyogyszer 0,6 mg poliszorbat 20-at (E 432) tartalmaz 250 mg-os eléretoltott fecskendonként

vagy eloretdltott injekcids tollanként, ami megfelel 0,3 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak.
4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

El§8 kérokozokat tartalmazo védéoltasok

A lebrikizumab és az é16 és ¢é16 attenualt védooltasok egyidejii alkalmazasanak biztonsagossagat és
hatasossagat nem vizsgaltak. E16 és €16 attenualt korokozokat tartalmazo véddoltas nem adhatod
lebrikizumabbal egyidejiileg.



Nem €16 kérokozokat tartalmazd véddoltasok

A nem ¢l6 korokozokat tartalmazo véddoltasokra adott immunvalaszokat egy olyan vizsgalatban
értékeltek, amelyben atopids dermatitiszben szenvedd felndtt betegek 500 mg lebrikizumabot kaptak a
0. és a 2. héten, majd kéthetente 250 mg lebrikizumabot. A lebrikizumab 12 hétig tartd alkalmazasat
kovetden a betegek egy kombinalt tetanusz, diftéria és acellularis pertussis Tdap (T-sejt-dependens)
vakcinat és egy poliszacharid meningococcus vakcinat (T-sejt-dependens) kaptak, majd 4 hét elteltével
értékelték az immunvalaszt. Az egyidejlileg alkalmazott lebrikizumab-kezelés a nem €16 kérokozokat
tartalmazo egyik véddoltas esetében sem befolyasolta negativan az antitestvalaszt. A vizsgalatban nem
tapasztaltak nemkivanatos kolcsonhatasokat a lebrikizumab €s a nem €16 korokozokat tartalmazo
egyik véddoltas kozott sem. Kovetkezésképpen, a lebrikizumabbal kezelt betegek kaphatnak inaktivalt
vagy nem ¢l6 korokozokat tartalmazo védooltast. Az €16 korokozokat tartalmazé véddoltasokra
vonatkoz6 informaciokért lasd a 4.4 pontot.

Egyidejlileg alkalmazott kezelések

Tekintettel arra, hogy a lebrikizumab monoklonalis antitest, nem varhato farmakokinetikai interakcio.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A lebrikizumab terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitéas
tekintetében (lasd 5.3 pont). A lebrikizumab alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendé a terhesség
alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a lebrikizumab kivalasztodik-e a huméan anyatejbe, illetve, hogy felszivodik-e a
tapcsatornabol. Az anyai IgG ismerten jelen van az anyatejben. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve
a kockazatot nem lehet kizarni. A lebrikizumab alkalmazésa elétt el kell donteni, hogy a szoptatast

fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia el6nyét a nére nézve.

Termékenység
Az allatkisérletek nem mutattak ki fertilitds-karosodast (1asd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A lebrikizumab nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok a kotohartya-gyulladas (6,9%), az injekcio beadasi helyén fellépd
reakciok (2,6%), az allergias kotéhartya-gyulladas (1,8%) és a szaraz szem (1,4%).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az atopias dermatitiszre iranyuld Osszes klinikai vizsgalatban Osszesen 1720 beteg kapott
lebrikizumabot, ebbdl 891 beteg kapott legalabb egy évig lebrikizumabot. Ha masképpen nem szerepel,
a gyakorisagi kategoridk 4 randomizalt, kettds vak, kozepesen stlyos és stilyos atopias dermatitiszben
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szenvedo betegek korében végzett vizsgalaton alapulnak, amelyek soran 783 beteget kezeltek szubkutan
lebrikizumabbal a placebokontrollos idészakban (a kezelés els6 16 hetében).

Az 1. tablazat szervrendszer ¢és gyakorisdg szerint ismerteti a klinikai vizsgalatokban megfigyelt
mellékhatasokat, a kovetkez6 kategoriak alkalmazasaval: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 —
<1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).

1. tablazat. A mellékhatasok felsorolasa

MedDRA Gyakorisag Mellékhatas
szervrendszeri osztaly
Fert6z6 betegségek és Gyakori kotohartya-gyulladas
parazitafertzések Nem gyakori herpes zoster
Vérképzoszervi és Nem gyakori eozinofilia
nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek
Szembetegségek és Gyakori allergias kotohartya-gyulladas
szemészeti tiinetek szaraz szem

Nem gyakori keratitis

szemh¢jgyulladés

Altalanos tiinetek, az Gyakori az injekcid beadasi helyén fellépd reakcio
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Kotohartva-gyulladas és kapcsolodo események

A lebrikizumabbal kezelt betegeknél a kezelés els6 16 hetében gyakrabban jelentettek kdtohartya-
gyulladast, allergias kot6hartya-gyulladast, blepharitist és keratitist (6,9%, 1,8%, 0,8%, illetve 0,6%) a
placebohoz képest (1,8%, 0,7%, 0,2% és 0,3%).

A fenntart6 kezelési idoszak alatt (16-52. hét) a lebrikizumabbal kapcsolatos kotohartya-gyulladas €s
allergias kotéhartya-gyulladas el6fordulédsa 5,0%, illetve 5,9% volt.

Az 6sszes klinikai vizsgélatban a lebrikizumabbal kezelt betegek korében a kezelés megszakitasa
kothartya-gyulladas és allergias kotohartya-gyulladds miatt az esetek 0,7%-aban, illetve 0,3%-aban
fordult el6. Sulyos kotdhartya-gyulladas és allergias kotohartya-gyulladas az esetek 0,1%-aban, illetve
0,2%-aban fordult el6. A betegek 72%-a meggyogyult, 57%-uk 90 napon beliil.

FEozinofilia

A lebrikizumabbal kezelt betegeknél az eozinofil-szam kiindulasi értékéhez viszonyitott atlagos
emelkedése nagyobb volt, mint a placebot kapo betegeknél. A lebrikizumabbal kezelt betegek
20,3%-anal, mig a placeboval kezelt betegek 11,7%-anal emelkedett az eozinofil-szam. A
lebrikizumabbal kezelt betegeknél ez az emelkedés altalaban enyhe-mérsékelt €s atmeneti volt. Az
>5000 sejt/pul eozinofiliat a lebrikizumabbal kezelt betegek 0,4%-anal figyeltek meg, a placebdval
kezelt betegek koziil pedig senkinél. A kezdeti kezelési id6szakban a lebrikizumabbal kezelt betegek
0,6%-anal és a placeboval kezelt betegeknél is hasonl6 szazalékban jelentettek eozinofilias
mellékhatasokat. Az eozinofilia nem eredményezte a kezelés megszakitasat, és nem jelentettek az
eozinofilekkel kapcsolatos betegségeket.

Az injekcio beaddasi helyén fellepd reakciok

A lebrikizumabot kapo6 betegeknél gyakrabban szamoltak be az injekcid beadasi helyén fellépd
reakciokrol (beleértve a fijdalmat és az erythemat) (2,6%), mint a placebdt kapo betegeknél (1,5%).



Az injekciod beadasi helyén fellépo reakciok tobbsége (95%) enyhe vagy kozepes sulyossagu volt, és
kevés beteg (<0,5%) hagyta abba a lebrikizumab kezelést.

Herpes zoster
Herpes zostert a lebrikizumabbal-kezelt betegek 0,6%-anal jelentettek, a placebocsoportban pedig
egyik betegnél sem. Minden jelentett herpes zoster esemény enyhe vagy mérsékelt sulyossagt volt, és

egyik sem vezetett a kezelés végleges leallitasahoz.

Hosszu tavu biztonsdgossag

A lebrikizumab hosszu tavu biztonsagossagat 5 klinikai vizsgalatban értékelték. A két, legfeljebb
52 hétig tart6 monoterapias vizsgalatban (ADvocate-1, ADvocate-2), a TCS kombinacios kezelést
alkalmazo vizsgalatba bevont betegeknél (ADhere) és az ezt kdvetd hosszu tavu, Osszesen 56 hétig
tarto kiterjesztett vizsgalatban (ADjoin), valamint a serdiilok korében végzett, szintén legfeljebb
52 hétig tartd ADore monoterapids vizsgalatban. Az 52. hétig monoterapiaként, illetve az 56. hétig
TCS-sel kombinacidban alkalmazott lebrikizumab biztonsgi profilja megegyezett a 16. hétig
megfigyelt biztonsagossagi profillal.

Gyermekek és serdiil6k

1218 éves serdiilok

A lebrikizumab biztonsagossagat 372, 12—18 éves, kdzepesen stlyos €s sulyos atopids dermatitiszben
szenvedo betegnél értékeltek, akik koziil 270 beteg legalabb egy éven at részesiilt a kezelésben. A
lebrikizumab biztonsagossagi profilja ezeknél a betegeknél hasonlo volt az atopias dermatitiszes
feln6tteknél megfigyelt biztonsagossagi profilhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgélatokban legfeljebb 10 mg/kg-os egyszeri intravénas dozist és legfeljebb 500 mg-os
tobbszori szubkutan dozist alkalmaztak dozislimitalo toxicitas jelentkezése nélkiil. A lebrikizumab
tuladagolasanak nincs specifikus kezelése. Tuladagolas esetén a beteget a mellékhatasok okozta jelek
vagy tiinetek esetleges kialakulasa tekintetében monitorozni kell, és azonnal megfeleld tiineti kezelést
kell kezdeni.

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb borgyogyaszati készitmények, dermatitis készitményei,
corticosteroidok kivételével, ATC kod: D11AHI10

Hatasmechanizmus

A lebrikizumab egy immunglubulin (IgG4) monoklonalis antitest, amely nagy affinitassal kotodik az
interleukin (IL)-13-hoz, és szelektiven gatolja az IL-13 jelatvitelt az IL-4 receptor alfa (IL-4Ra) / IL-
13 receptor alfa 1 (IL-13Ral) heterodimeren keresztiil, ezaltal gatolja az IL-13 downstream hatasait.
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Az IL-13 jelatvitel gatlasa varhatoan elényos lesz olyan betegségekben, amelyekben az IL-13
kulcsszerepet jatszik a betegség patogenezisében. A lebrikizumab nem akadalyozza meg az IL-13
kotodését az IL-13 receptor alfa 2-hoz (IL-13Ra2 vagy csali [decoy] receptor), ami lehet6vé teszi az
IL-13 internalizacidjat a sejtbe.

Farmakodinamias hatasok

A lebrikizumabbal végzett klinikai vizsgalatokban a lebrikizumab csokkentette a szérum periosztin, az
6sszimmunglobulin E (IgE), a CC kemokin ligandum (CCL)17 [thymus és az aktivacio altal
szabalyozott kemokin (TARC)], a CCL18 [pulmonalis és aktivacio altal szabalyozott kemokin
(PARC)] és a CCL13 [monocita kemotaktikus fehérje-4 (MCP-4)] szintjét. A 2-es tipust
gyulladasmediatorok csokkenése indirekt bizonyitékot szolgaltat az IL-13 Utvonal lebrikizumab altali
gatlasara.

Immunogenitds

Gyakran mutattak ki gyogyszerellenes antitesteket (ADA). Az ADA farmakokinetikéra, hatasossagra
vagy biztonsagossagra gyakorolt hatasara nem volt bizonyiték.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Atopias dermatitiszben szenvedd felnottek és serdiilék

A monoterapiaként (ADvocate-1, ADvocate-2), illetve TCS-sel egyidejlileg alkalmazott (ADhere)
lebrikizumab hatasossagat és biztonsagossagat harom randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
pivotalis vizsgalatban értékelték 1062 felnéttnél és serdiilokoranal (12—17 éves és >40 kg testtomegil),
akik kozepesen sulyos és sulyos atopias dermatitisz szenvedtek, az ekcéma kiterjedését és sulyossagat
jelz6 indextiik (Eczema Area and Severity Index, EASI) >16, a vizsgalo globalis értékelése
(Investigator’s Global Assessment, IGA) pontszamuk >3, a testfeliilet (body surface area, BSA)
érintettségiik pedig >10% volt. A harom vizsgalatba bevont betegek kordbban nem megfeleldéen
reagaltak a lokalisan alkalmazott gydgyszerre, vagy a lokalisan alkalmazott kezeléseket egyéb okbol
orvosilag nem javasoltak.

Mindharom vizsgalatban a betegek 500 mg lebrikizumab kezd6dozist (két 250 mg-os injekcid) kaptak
a 0. és a 2. héten, majd kéthetente 250 mg-ot a 16. hétig, illetve ennek megfeleld placebot 2:1
aranyban. Az ADhere vizsgalatban a betegek egyidejiileg alacsony—kodzepes potenciala TCS-t vagy
TCI-t is kaptak az aktiv 1éziokra. A vizsgald dontése alapjan a betegek kiegészitd kezelést kaphattak
az atopias dermatitisz elviselhetetlen tiineteinek kezelésére. A szisztémas kiegészito kezelést igényld
betegeknél abbahagytak a vizsgalati kezelés alkalmazasat.

Azokat a betegeket, akik IGA 0 vagy 1 értéket vagy legalabb 75%-o0s csokkenést értek el az EASI
szerint (EASI-75), kiegészito kezelés alkalmazasa nélkiil, Gijrarandomizaltak, és vak elrendezésben (i)
kéthetente 250 mg lebrikizumabot; (ii) négyhetente 250 mg lebrikizumabot; vagy (iii) ezeknek
megfeleld placebot kaptak legfeljebb az 52. hétig.

Az ADvocate-1 és ADvocate-2 vizsgalatban azokat a betegeket, akik a 16. hétre nem értek el IGA 0
vagy 1 vagy EASI-75 értéket, vagy akik a 16. hét eldtt kiegészitd gyogyszert kaptak, beléptették egy
atallitasi karra, ahol az 52. hétig nyilt elrendezésben kéthetente 250 mg lebrikizumabbal kezelték dket.

Az ADvocate-1 és ADvocate-2 esetében az 52 hetes vizsgélat befejezése utan, az ADhere esetében
pedig a 16 hetes vizsgalat befejezése utan a betegeknek felajanlottak a kezelés folytatdsanak
lehetGségét egy kiilon, hosszu tava kiterjesztett vizsgalatban (ADjoin).

Végpontok

Mindharom vizsgalat esetében az elsddleges kompozit végpontok a kovetkezok voltak: az IGA 0 vagy
1 (,,tiszta” vagy ,,csaknem tiszta”) értékkel rendelkez6 betegek szdzalékos aranya, a kiinduldshoz
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képest >2 pontos csokkenéssel, és az EASI-75 értéket elérd betegek szazalékos aranya, a kiindulastdl a
16. hétre. A f6 masodlagos végpontok (a mulitplicitashoz hozzaigazitva) a kdvetkezok voltak: az
EASI szerinti legalabb 90%-os csokkenést (EASI-90) eléro betegek szazalékos aranya, a Pruritus
numerikus értékeld skalan (Pruritus-NRS - Pruritus Numerical Rating Scale) a kiindulashoz képest
legalabb 4 pontos javulast elérd betegek szazalékos aranya, a dermatologiai életmindség indexben
(DLQI - Dermatology Life Quality Index) a kiinduldshoz képest legalabb 4 pontos javulast elérd
betegek szazalékos aranya, valamint a viszketés zavaro hatasa az alvasra (alvaskiesés skala) a beteg
altal bejelentett, egyelemi, napi skala, amely egy 5 pontos Likert-skalan méri, hogy a viszketés
mennyire zavarta az alvast az elmult éjszaka folyaman. Tovabbi masodlagos végpont volt (a
multiplicitashoz nem hozzéigazitva) a betegorientalt ekcéma-skala (Patient Oriented Eczema Measure,
POEM) pontszamanak valtozasa a kiindulastol.

Vizsgalati alanyok

Kiindulasi jellemzok

Az ADvocate-1 és az ADvocate-2 monoterapias vizsgalatokban 424, illetve 427 beteg vett részt, és a
vizsgalatokban az atlagéletkor 35,8 év, az atlagos testtomeg 77,1 kg, a résztvevok 49,9%-a no6, 63,7%-
a fehér, 22,6%-a azsiai és 9,9%-a fekete béri, 12,0%-a pedig serdiilé (12—17 éves) volt.
Osszességében a betegek 61,5%-anak kiindulasi IGA-pontszama 3 volt (mérsékelt atopias
dermatitisz), 38,5%-anak kiindulasi I[GA-pontszama 4 volt (stilyos atopias dermatitisz), és a betegek
54,8%-a részesiilt korabbi szisztémas kezelésben. Az atlagos kiindulasi EASI-érték 29,6, az atlagos
kiindulasi Pruritus NRS-érték 7,2, az atlagos kiindulasi DLQI-érték pedig 15,5 volt.

A TCS egyidejii alkalmazasaval végzett vizsgalatba (ADhere) 211 beteget valasztottak be, az
atlagéletkor 37,2 év volt, az atlagsuly 76,2 kg, 48,8% nd, 61,6% fehér, 14,7% azsiai és 13,3% fekete
borl, 21,8% pedig serdiilo volt. Ebben a vizsgalatban a betegek 69,2%-anak kiindulasi IGA-
pontszama 3 volt (mérsékelt atopias dermatitisz), 30,8%-anak kiinduldsi IGA-pontszama 4 (sulyos
atopias dermatitisz), és a betegek 47,4%-a részesiilt korabbi szisztémas kezelésben. Az atlagos
kiindulasi EASI-érték 27,3, az atlagos kiindulasi Pruritus NRS-érték 7,1, az atlagos kiindulasi DLQI-
értek pedig 14,4 volt.

Klinikai valasz

Monoterapias vizsgalatok (ADvocate-1 és ADvocate-2) — indukcios idoszak, 0—16. hét

Az ADvocate-1 és ADvocate-2 vizsgalatban a kéthetente 250 mg lebrikizumabra randomizalt betegek
szignifikansan nagyobb aranyban érték el az IGA 0 vagy 1 értéket, >2 pontos javulassal a kiindulashoz
képest, az EASI-75-6t, az EASI-90-et és a Pruritus-NRS ¢és a DLQI >4 pontos javuldsat a 16. hétig,
mint azok, akik placebot kaptak (lasd 2. tdblazat).

Mindkét monoterapias vizsgalatban a lebrikizumab csokkentette a napi legrosszabb viszketés
sulyossagat a placebohoz képest, a Pruritus-NRS szerinti pontszamanak kiindulasi értékhez
viszonyitott szazalékos valtozasa alapjan mérve, mar a kezelés 1. hetében. A Pruritus-NRS érték
javulasaval egyiitt az atopias dermatitisszel 0sszefiiggd bérgyulladas és az életmindség is javult.

2. tablazat. A lebrikizumab monoterapia hatasossagi eredményei a 16. héten az ADvocate-1 és
ADvocate-2 vizsgalatban

ADvocate-1 ADvocate-2
16. hét
Placebo | LEB 250 mg | Placebo | LEB 250 mg
2 hetente 2 hetente
N=141 N=283 N=146 N=281
IGA 0 vagy 1, reagalok %-a* 12,7 43, 1%%* 10,8 33, 2%%:*
EASI-75, reagilok %-aP 16,2 58,8%** 18,1 52, 1%
EASI-90, reagalok %-a® 9,0 38 3%** 9,5 30,7%**
Pruritus-NRS (=4 pontos javulas), reagalok %-a“ 13,0 45 9%** 11,5 39, g% **
DLQI (felnéttek) (>4 pontos javulis), reagalok %-ad 33,8 75,6%** 33,6 66,3%**
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LEB = lebrikizumab; N = betegek szama.

2 Azok a betegek, akiknek az IGA-pontszama 0 vagy 1 (,tiszta” vagy ,,csaknem tiszta”) volt ugy, hogy >2 ponttal csokkent a
0—4 kozotti IGA-skalan.

b Azok a betegek, akik az EASI szerinti 75%-0s vagy 90%-os csokkenést értek el a kiindulastol a 16. hétig.

¢ A szazalékos aranyt a kiindulasi Pruritus-NRS >4 értékkel rendelkez6 alanyok szamahoz viszonyitva szamitottak ki.

4 A szazalékos aranyt a kiinduldsi DLQI >4 értékkel rendelkez6 alanyok szdmahoz viszonyitva szamitotték ki.

*** p<0,001 versus placebo.

A két vizsgalatban a lebrikizumab-csoportba randomizalt betegek koziil kevesebbnek volt sziiksége
kiegészitd kezelésre (helyi kortikoszteroidok, szisztémas kortikoszteroidok, immunszuppresszansok),
mint a placebocsoportba randomizalt betegek koziil (14,7%, illetve 36,6% a két vizsgalatban
egylittvéve).

Monoterdapias vizsgalatok (ADvocate-1 és ADvocate-2) — fenntarto idészak, 16-52. hét

A vélasz fennmaradasanak értékelése érdekében az ADvocate-1 vizsgalatbol 157, az ADvocate-2
vizsgalatbol pedig 134, kéthetente 250 mg lebrikizumabbal kezelt beteget — akik IGA 0 vagy 1 vagy
EASI-75 értéket értek el a 16. hétre lokalis vagy szisztémas kiegészit6 kezelés nélkiil —
ujrarandomizaltak, és vak elrendezésben 2:2:1 ardnyban, tovabbi 36 hétig (i) kéthetente 250 mg
lebrikizumabot, vagy (ii) négyhetente 250 mg lebrikizumabot, vagy (iii) ezeknek megfeleld placebot
kaptak, igy O0sszesen 52 hétig részesiiltek a vizsgalati kezelésben (lasd 3. tablazat).

3. tablazat. A lebrikizumab monoterapia hatisossagi eredményei az 52. héten az ADvocate-1 és
ADvocate-2 vizsgialatban a kezelésre a 16. héten reagalé betegeknél (6sszesitett elemzés)

ADvocate-1 és ADvocate-2 (6sszesitett)
52. hét
Placebo? LEB 250 mg
(LEB abbahagyasa) négyhetente
N=60 N=118
IGA 0 vagy 1, reagalok %-a* 47,9 76,9%*
EASI-75, reagilok %-a® 66,4 81,7*
EASI-90, reagilok %-a® 41,9 66,4%*
Pruritus-NRS (>4 pontos javulas), reagalok %-a® 66,3 84,7

2 Azok a betegek, akiknek az IGA-pontszama 0 vagy 1 és akiknél a kiindulashoz képest >2 pontos javulas volt tapasztalhato a
16. héten, és akik az 52. héten tovabbra is 0 vagy 1 IGA-pontszammal rendelkeztek, >2 pontos javulassal.

b Azok a betegek, akik a 16. hétre EASI-75 értéket értek el, és az 52. héten tovabbra is EASI-75 értékkel rendelkeztek, vagy
azok a betegek, akik a 16. hétre EASI-75 értéket értek el, az 52. héten pedig EASI-90 értékkel rendelkeztek.

¢ A szazalékos aranyt a kiindulasi Pruritus-NRS >4 értékkel rendelkez6 alanyok szamahoz viszonyitva szamitottak ki.

4 Azok a betegek, akik a kéthetente adott 250 mg lebrikizumabra a 16. héten vélaszt mutattak (IGA 0 vagy 1 vagy EASI-75),
¢s aki az Ujrarandomizalas soran a placebocsoportba kertilt.

* p<0,05; ** p<0,01 versus placebo.

Az indukcios idészakban lebrikizumabot kapo betegek koziil, akik aztan az 52. hétig nyilt
elrendezésben kéthetente 250 mg lebrikizumabot kaptak az atallitasi karon, az 52. hétre a betegek
58%-a ért el EASI-75 értéket, és 28%-uk ért el 0 vagy 1 IGA értéket, >2 pontos javulassal a
kiindulashoz képest az ADvocate-1 és az ADvocate-2 vizsgalatban (6sszesen).

TCS egyidejii alkalmazdsaval végzett vizsgalat (ADhere)

Az ADhere vizsgalatban a kiinduléstol a 16. hétig a kéthetente 250 mg lebrikizumab + TCS kezelésre
randomizalt és ezt a kezelést kapo betegek szignifikansan nagyobb aranyban érték el az IGA 0 vagy

1 értéket, az EASI-75-6t, és a Pruritus-NRS és DLQI >4 pontos javulasat, mint azok, akik placebo +
TCS kezelést kaptak (lasd 4. tablazat).
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4. tablazat. A lebrikizumab + TCS kombinacios kezelés hatasossagi eredményei a 16. héten az
ADhere vizsgalatban

ADhere
16. hét
Placebo + TCS LEB
250 mg kéthetente + TCS
N=66 N=145
IGA 0 vagy 1, reagaldék %-a* 22,1 412"
EASI-75, reagalok %-a® 422 69,5
EASI-90, reagalok %-a® 21,7 41,2"
Pruritus-NRS (>4 pontos javulas), reagalok %-a® 31,9 50,6"
DLQI (felnéttek) (>4 pontos javulas), reagalok %-a¢ 58,7 77,4*

2 Azok a betegek, akiknek az IGA-pontszama 0 vagy 1 (,tiszta” vagy ,,csaknem tiszta”) volt ugy, hogy >2 ponttal csokkent a
0-4 kozotti IGA-skalan.

b Azok a betegek, akik az EASI szerinti 75%-0s vagy 90%-os csokkenést értek el a kiindulastol a 16. hétig.

¢ A szazalékos aranyt a kiindulasi Pruritus-NRS >4 értékkel rendelkez6 alanyok szamahoz viszonyitva szamitottak ki.

4 A szazalékos arényt a kiindulasi DLQI >4 értékkel rendelkezd alanyok szamahoz viszonyitva szamitottak ki.

* p<0,05; ** p<0.01; *** p<0,001 versus placebo.

Az ADhere vizsgalatban a 0—16. hétig kéthetente adott 250 mg lebrikizumab + TCS kezelésben
részesiilé betegek ritkabban hasznaltak nagy hatasfokti TCS-t mentészerként, mint a placebo + TCS
kezelést kapo betegek (1,4%, illetve 4,5%).

Az ADhere vizsgalatban a kezelésre a 16. héten reagalo és az ADjoin vizsgalatba belépd, négyhetente
250 mg lebrikizumabbal kezelték betegeknél a terapias valasz akar 56 hétig is fennmaradt (86,8% az
IGA 0 vagy 1, illetve 81,2% az EASI-75 esetében).

A beteg beszamoloja szerinti egyéb kimenetelek

Mindkét monoterapias vizsgalatban (ADvocate-1 és ADvocate-2) a kéthetente adott 250 mg
lebrikizumab hatasara szignifikans javulast eredményezett a POEM és a viszketés zavar6 hatasa az
alvasra (alvaskiesés skala) pontszamban a 16. héten a placebohoz képest.

Serdiilok (12—17 éves)

Az ADvocate 1 és az ADvocate 2 monoterapias vizsgalatokban a serdiilokoru betegek atlagéletkora
14,6 év volt, atlagos testtomegiik 68,2 kg volt, és 56,9%-uk volt né. Ezekben a vizsgalatokban a
betegek 63,7%-anak a kiindulasi IGA-pontszama 3 (kdzepesen stlyos atdpias dermatitisz), 36,3%-
anak a kiindulési IGA-pontszama 4 (sulyos atopids dermatitisz) volt, tovabba a betegek 47,1%-a
kapott korabban szisztémas kezelést. Az egyidejlileg TCS-t is alkalmaz6d ADhere vizsgalatban a
serdiilokort betegek atlagéletkora 14,6 év volt, atlagos testtomegiik 62,2 kg volt, és 50,0%-uk volt né.
Ebben a vizsgalatban a betegek 76,1%-anak a kiindulasi IGA-pontszama 3 (kdzepesen sulyos atdpias
dermatitisz), 23,9%-anak a kiindulasi IGA-pontszama 4 (stlyos atopias dermatitisz) volt, tovabba a
betegek 23,9%-a kapott korabban szisztémas kezelést.

A serdiilokort betegekre vonatkozo 16. heti hatasossagi eredményeket az 5. tablazat foglalja dssze.
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5. tablazat. A lebrikizumab monoterapia hatasossagi eredményei az ADvocate-1 és ADvocate-2
vizsgalatban, és a lebrikizumab + TCS kombinacios kezelés hatasossagi eredményei az ADhere
vizsgalatban a 16. héten serdiilokoru betegeknél

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
16. hét
Placebo LEB Placebo LEB Placebo + LEB
250 mg 250 mg TCS 250 mg
kéthetente kéthetente kéthetente +
TCS
N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32
IGA 0 vagy 1, reagalok %-a* | 222 48,6 5,9 44,1 %* 28,6 57,3
EASI-75, reagalok %-a? 22,2 62,2%* 12,0 61,7*%* 57,1 88,0*
EASI-90, reagilok %-a® 16,7 45,9% 6,1 34,3% 28,6 55,1
Pruritus-NRS (24 pontos 22,8 54,3% 0,3 42,1 13,8 458
javulas), reagalok %-a®

@ Azok a betegek, akiknek a 16. héten az IGA-pontszama 0 vagy 1 (,.tiszta” vagy ,,csaknem tiszta”) volt ugy, hogy

>2 ponttal csokkent a 0—4 kozotti IGA-skalan, illetve az EASI szerinti 75%-o0s vagy 90%-os csokkenést értek el a
kiindulastol a 16. hétig.

b A szézalékos aranyt a kiinduldsi Pruritus-NRS >4 értékkel rendelkezd alanyok szdméhoz viszonyitva szamitottdk ki.
* p<0,05; ** p<0,01 versus placebo.

A lebrikizumabbal és lebrikizumab + TCS kombinacioval kezelt serdiilékort betegek a betegség
sulyossagat tekintve klinikailag jelentds javulast értek el, és a terapias valasz végig fennmaradt az

52 hétig. A lebrikizumabbal végzett, 206 serdiild bevonasaval végzett egykaros ADore vizsgalatbol
szarmaz6 tovabbi adatok alatamasztjak a lebrikizumab hatasossagat a kezelést legfeljebb 52 hétig kapd
serdiilékort betegeknél.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a lebrikizumab vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden
atopias dermatitiszben (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A lebrikizumab 250 mg-os szubkutan adagjanak alkalmazasat kovetden a szérum csticskoncentracio a
dozis alkalmazasa utan koriilbeliil 7-8 nap elteltével alakult ki.

A 0. és a 2. héten alkalmazott 500 mg-os telité dozisok utan a szérum koncentracioja az egyensulyi
allapotot a 4. hétre érte el az els6 kéthetenkénti 250 mg-os ddzis utan.

Egy populacios farmakokinetikai (PK) elemzés alapjan az atopias dermatitiszben (median és

5.-95. percentilis) szenvedd betegeknél a kéthetente, illetve négyhetente adott 250 mg lebrikizumab
szubkutan adagolast kovetden a becsiilt mélyponti koncentracié dinamikus egyenstilyi allapotban
(Crétypontss) 87 (46—159) pg/ml, illetve 36 (18—68) pg/ml volt.

Populacios PK elemzés alapjan a becsiilt abszolut biohasznosulas 86%. Az injekcio beadasi helye nem
befolyasolta jelentdsen a lebrikizumab felszivodasat.

Eloszlas

Populacios PK elemzés alapjan dinamikus egyensulyi allapotban a teljes eloszlasi térfogat 5,14 1.
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Biotranszformacié

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat a metabolizmus tanulmanyozasra, a lebrikizumab ugyanis
fehérje. A lebrikizumab varhatoan kis peptidekre és aminosavakra bomlik le a katabolikus
anyagcsereutakon, az endogén IgG-hez hasonldan.

Eliminacio

A populacios PK elemzésben a clearance 0,154 1/nap volt, és fliggetlen volt a dozistol. Az atlagos
eliminacios felezési id6 koriilbeliil 24,5 nap volt.

Linearitas/nonlinearitas

A lebrikizumab linearis farmakokinetikat mutatott, az expozicié dézisaranyos ndévekedésével 37,5 mg
és 500 mg kozotti dozistartomanyban, szubkutan injekcidban adva AD-ben szenvedd betegeknél vagy
egészséges onkénteseknél.

Kiilonleges betegcsoportok

Nem, életkor és rassz

A nem, az életkor (12-93 év kozotti tartomany) €s a rassz nem volt jelentOs hatassal a lebrikizumab
farmakokinetikajara.

Vese- és majkarosodas

Nem végeztek célzott farmakoldgiai vizsgalatokat, hogy értékeljék a vese- vagy majkarosodas hatasat
a lebrikizumab farmakokinetikajara. A lebrikizumab monoklonalis antitest, amelynél nem varhato
jelentds renalis vagy hepatikus eliminacio. A populacios PK elemzések azt mutatjak, hogy a vese-
vagy majfunkcios markerek nem befolyasoltak a lebrikizumab farmakokinetikai jellemzait.

Testtomeg

A lebrikizumab-expozici6 a nagyobb testtomegili személyeknél alacsonyabb volt, de ez nem
befolyasolta jelentds mértékben a klinikai hatasossagot.

Gvermekek és serdiilok

A populécios PK elemzés alapjan a 12—17 éves, atopias dermatitiszben szenvedé serdiiloknél a
lebrikizumab volgy-szérumkoncentracidja valamivel magasabb volt a felnéttekéhez képest, ami az
alacsonyabb testtomegeloszlassal volt 0sszefiiggésben.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalat (beleértve a biztonsagossagi farmakologiai
végpontokat), reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

A lebrikizumab mutagén potencialjat nem értékelték; mindazonaltal nem varhaté monoklonalis
antitesteknél, hogy megvaltoztassak a DNS-t vagy a kromoszomakat.

Nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat a lebrikizumabbal. Az IL-13 gatlasaval és a lebrikizumab

allatokra vonatkoz6 toxicitasi adatai kapcsan rendelkezésre 4116 bizonyitékok értékelése nem utal a
lebrikizumab karcinogén potencialjara.
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A lebrikizumab ivarérett majmoknal torténé hosszu tavi intravénas (ndstények) vagy szubkutan
(himek) alkalmazasat kovetden nem figyeltek meg a termékenységi paraméterekre gyakorolt
hatasokat. A lebrikizumab nem volt hatassal az embryo-foetalis vagy postnatalis fejlédésre.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

tomény ecetsav (E 260)

szachar6z

poliszorbat 20 (E 432)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

3¢év

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

2 év

A hiitészekrénybdl kivett (legfeljebb 30 °C-on tarolt) Ebglyss-t 7 napon beliil fel kell hasznalni, vagy
ki kell dobni. Hiitdszekrényen kiviil torténd tarolas utan tilos visszatenni a hiitdszekrénybe.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

2 ml oldat 2,25 ml-es, 1. tipusu, atlatszo iivegbol késziilt, kis, lekerekitett peremmel ellatott,
eloretoltott fecskenddben, 27G-s specialis vékony fali, 12,7 mm-es, rozsdamentes acélbol késziilt
tiivel, laminalt brombutil elasztomer dugattyuval lezarva, merev tiivéddvel, passziv biztonsagi
eszkOzben Osszeéllitva.

Kiszerelés:
1 db eldretoltott fecskendd
2 db eldretoltott fecskendd
3 db eldretoltott fecskendd
4 db (2, egyenként 2-2 fecskend6t tartalmazd csomag) egyadagos eldretoltott fecskendot tartalmazo
gyljtdcsomagolas
5db (5, egyenként 1-1 fecskend6t tartalmazo csomag) egyadagos eloretdltott fecskenddt tartalmazo
gyljtécsomagolas
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6 db (3, egyenként 2-2 fecskendot tartalmazd csomag) egyadagos eldretoltott fecskendot tartalmazo
gytjtécsomagolas

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

2 ml oldat 2,25 ml-es, 1. tipust, atlatszo tivegbdl késziilt, kis, lekerekitett peremmel ellatott injekcids
tollban, 27G-s specialis vékony fali, 8 mm-es, rozsdamentes acélbol késziilt tiivel és laminalt
brombutil elasztomer dugattytival lezarva, merev tiivédovel.

Kiszerelés:

1 db eldretoltott injekeios toll

2 db eldretoltott injekeios toll

3 db eldretoltott injekeios toll

4 db (2, egyenkeént 2-2 injekcios tollat tartalmazo csomag) egyadagos eldretdltott injekeios tollat
tartalmazo gyijtdcsomagolas

5db (5, egyenként 1-1 injekcios tollat tartalmazo csomag) egyadagos eldretoltott injekceios tollat
tartalmazo6 gytjtécsomagolas

6 db (3, egyenként 2-2 injekcios tollat tartalmazo csomag) egyadagos eldretdltott injekeids tollat
tartalmazo gyijtécsomagolas

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az eloretoltott fecskendOben vagy eldretoltott injekeios tollban kiszerelt Ebglyss beadasara vonatkozo
részletes utasitasok a betegtdjékoztatd végén talalhatok.

Az oldatnak atlatszonak vagy opalosnak, szintelennek vagy enyhén sarga vagy enyhén barna sziniinek
kell lennie, és lathato részecskéktol mentesnek kell lennie. Nem szabad felhasznalni az oldatot,
amennyiben homalyos, elszinezddott, vagy lathato részecskéket tartalmaz.

A 250 mg-os eldretoltott fecskendd vagy eléretoltott injekceios toll hiitdszekrénybol torténd kivétele
utan hagyni kell, hogy 45 perc alatt szobahOmérsékletre melegedjen az Ebglyss beadasa eldtt.

Az eléretoltott fecskendot vagy eldretdltott injekeids tollat nem szabad honek vagy kdzvetlen
napfénynek kitenni, és nem szabad felrdzni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
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EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. november 16

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HAT(’)ANYéG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Koreai Koztarsasag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spanyolorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtand6 a kovetkezd esetekben:

. ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvdnyozza;

. ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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Frissitett kockazatkezelési tervet {a CHMP altal megallapitott hataridére} kell benytjtani.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — 250 mg-os eléretoltott fecskendé

1. A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid elbretoltott fecskendében

lebrikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), eléretdltott fecskendonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, tomény ecetsav (E 260), szachar6z, poliszorbat 20 (E 432), injekciohoz valo
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db el6retoltott fecskendd
2 db eloretoltott fecskendd
3 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri felhasznalasra

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

Ne razza fel!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma: ~ /  /
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A hiitészekrénybol valo kivétel utan legfeljebb 30 °C-on tarolando, és 7 napon beliil fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/001 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/23/1765/002 2 db eloretoltott fecskendd
EU/1/23/1765/003 3 db eloretoltott fecskendo

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ebglyss 250 mg fecskendd

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOXSZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid elbretoltott fecskendében
lebrikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, tomény ecetsav (E 260), szachar6z, poliszorbat 20 (E 432), injekcidhoz vald
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyiijtécsomagolas: 4 db eldretoltott fecskendo (2, egyenként 2-2 fecskend6t tartalmazd csomag)
Gytjtocsomagolas: 5 db eléretoltdtt fecskendo (5, egyenként 1-1 fecskendot tartalmazoé csomag)
Gyljtocsomagolas: 6 db eléretoltott fecskendo (3, egyenként 2-2 fecskendot tartalmazoé csomag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri felhasznalasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma: ~ / /
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A hiitészekrénybol valo kivétel utan legfeljebb 30 °C-on tarolando, és 7 napon beliil fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/004 4 db eloretoltott fecskendd (2, egyenként 2-2 fecskendot tartalmazo csomag)
EU/1/23/1765/005 5 db eldretoltott fecskendd (5, egyenként 1-1 fecskendot tartalmazo csomag)
EU/1/23/1765/006 6 db eldretoltott fecskendo (3, egyenként 2-2 fecskendot tartalmazo csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ebglyss 250 mg fecskendo

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid elbretoltott fecskendében

lebrikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), eléretdltott fecskendonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, tomény ecetsav (E 260), szacharéz, poliszorbat 20 (E 432), injekcidhoz valo
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eldretoltott fecskendd
2 db eldretoltott fecskendd
Gyiijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

Ne razza fel!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma: ~ /  /
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A hiitészekrénybol valo kivétel utan legfeljebb 30 °C-on tarolando, és 7 napon beliil fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/004 4 db eloretoltott fecskendd (2, egyenként 2-2 fecskendot tartalmazo csomag)
EU/1/23/1765/005 5 db eldretoltott fecskendo (5, egyenként 1-1 fecskendot tartalmazo csomag)
EU/1/23/1765/006 6 db eldretoltott fecskendo (3, egyenként 2-2 fecskendot tartalmazo csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ebglyss 250 mg fecskendd

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - 250 mg-os eléretoltott fecskendé

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

Ebglyss 250 mg injekcio
lebrikizumab
sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 250 mg-os eléretoltott injekcids toll

1. A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban
lebrikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), eléretdltott injekcids tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, tdmény ecetsav (E 260), szacharoz, poliszorbat 20 (E 432), injekcidohoz
valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eldretoltott injekeios toll
2 db eldretdltott injekeios toll
3 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

Ne razza fel!

Itt nyilik

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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A hitészekrénybdl valo kivétel datuma: /-

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A hiitdszekrénybol valo kivétel utan legfeljebb 30 °C-on tarolando, és 7 napon beliil fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/007 1 db elbretoltott injekeios toll
EU/1/23/1765/008 2 db el6retdltott injekeios toll
EU/1/23/1765/009 3 db eldretoltott injekeios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ebglyss 250 mg injekcios toll

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOXSZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban

lebrikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), eléretdltott injekcids tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, tomény ecetsav (E 260), szacharoz, poliszorbat 20 (E 432), injekcidhoz valo
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyiijtécsomagolas: 4 db eldretoltott injekceids toll (2, egyenként 2-2 injekcids tollat tartalmazo
csomag)
Gylijtécsomagolas: 5 db eldretoltott injekeios toll (5, egyenként 1-1 injekeios tollat tartalmazo
csomag)
Gyltijtécsomagolas: 6 db eldretdltdtt injekceios toll (3, egyenként 2-2 injekeiods tollat tartalmazo
csomag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag egyszeri felhasznalasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

Ne razza fel!

Itt nyilik

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma: ~ /  /

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A hiitészekrénybol valo kivétel utan legfeljebb 30 °C-on tarolando, és 7 napon beliil fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/010 4 db eléretoltott injekeids toll (2, egyenként 2-2 injekcios tollat tartalmazo
csomag)
EU/1/23/1765/011 5 db eldretoltott injekcios toll (5, egyenként 1-1 injekcios tollat tartalmazo
csomag)
EU/1/23/1765/012 6 db eldretoltott injekeids toll (3, egyenként 2-2 injekcids tollat tartalmazo
csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ebglyss 250 mg injekcios toll
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ebglyss 250 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban
lebrikizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg lebrikizumab 2 ml oldatban (125 mg/ml), el6ret6ltott injekceiods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, tomény ecetsav (E 260), szachardz, poliszorbat 20 (E 432), injekcidhoz vald
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eldretoltott injekeios toll
2 db eldretoltott injekeios toll
Gylijtécsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri felhasznalasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazas

Ne razza fel!

Itt nyilik

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma: ~ /  /
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A hiitészekrénybol valo kivétel utan legfeljebb 30 °C-on tarolando, és 7 napon beliil fel kell hasznalni,
vagy ki kell dobni.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1765/010 4 db eldretoltott injekeids toll (2, egyenként 2-2 injekeids tollat tartalmazo
csomag)
EU/1/23/1765/011 5 db eldretoltott injekcios toll (5, egyenként 1-1 injekcios tollat tartalmazo
csomag)
EU/1/23/1765/012 6 db eldretoltott injekcios toll (3, egyenként 2-2 injekcios tollat tartalmazo
csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ebglyss 250 mg injekcios toll

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - 250 mg-os el6retoltott injekcios toll

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

Ebglyss 250 mg injekcio
lebrikizumab
Szubkutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Ebglyss 250 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
lebrikizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosédhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ebglyss és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ebglyss alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ebglyss-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ebglyss-t tarolni?

. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

asznalati utmutato

TN E W=

1. Milyen tipusi gyogyszer az Ebglyss és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Az Ebglyss hatoanyaga a lebrikizumab.

Az Ebglyss-t kdzepesen sulyos és stilyos atopias dermatitisz, mas néven atopias ekcéma kezelésére
alkalmazzak olyan felnétteknél és 12 éves vagy id6sebb, legalabb 40 kg testtomegii gyermekeknél és
serdiiloknél, akiknél alkalmazhato a szisztémas kezelés (a szajon at vagy injekcié formajaban adott

gyogyszer).

Az Ebglyss egyiitt adhato azokkal az ekcémagyégyszerekkel, amit On a bérére hasznal, vagy
O6nmagaban is adhato.

A lebrikizumab egy monoklonalis antitest (egyfajta fehérje), amely blokkolja egy masik fehérje, az
interleukin-13 hatasat. Az interleukin-13 jelentOs szerepet jatszik az atopids dermatitisz tiineteinek
kivaltasaban. Az interleukin-13 blokkolasaval az Ebglyss alkalmazasa javithatja az atopias
dermatitiszt, és csokkentheti a betegséggel jard viszketést és borfajdalmat.

2. Tudnivalék az Ebglyss alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Ebglyss-t:

- ha allergias a lebrikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.
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Ha ugy gondolja, hogy allergias lehet, vagy ha bizonytalan ebben, az Ebglyss alkalmazasa el6tt
kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ebglyss alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Minden alkalommal, amikor 01j csomag Ebglyss-t kap, fontos, hogy feljegyezze a datumot és a gyartasi
tétel szamat (amely a csomagolason a ,,Gy.sz.” utan talalhato), és ezeket az informacidkat biztonsagos

helyen tarolja.

Allergias reakciok

Nagyon ritkan ez a gyogyszer allergias (talérzékenységi) reakciokat okozhat. Ezek a reakciok roviddel
az Ebglyss alkalmazasa utan jelentkezhetnek, de késcébb is el6fordulhatnak. Ha allergias reakciod
tiineteit észleli, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy
kérjen orvosi segitséget. Az allergias reakcio jelei a kovetkezok:

o 1égzési nehézség
az arc, az ajkak, a sz4j vagy a nyelv feldagadasa
ajulas
szédiilés
bizonytalansagérzét (az alacsony vérnyomas miatt)
csalankitités, viszketés és borkiiités

Szempanaszok

Beszélje meg kezeldorvosaval, ha barmilyen 0j vagy rosszabbod6 szempanasza jelentkezik, beleértve
a szemvorosséget és kellemetlen érzést a szemben, a szemfajdalmat vagy a latas megvaltozasat is.

Védooltasok

Beszéljen kezelGorvosaval az aktualis oltasi tervérdl. Lasd az ,,Egyéb gydgyszerek és az Ebglyss”
cimi részt.

Gyermekek és serdiilok

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato 12 évesnél fiatalabb, atopias dermatitiszben szenvedd
gyermekeknél vagy 12—-18 éves, 40 kg-nal kisebb testtomegi serdiiloknél, mivel a gyodgyszert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ebglyss
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:
- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
- ha a kozelmultban véddoltast kapott, vagy ha védooltas beadatasat tervezi. Az Ebglyss-
kezelés alatt nem kaphat bizonyos tipusu oltasokat (¢16 korokozot tartalmazo oltasok).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

E gyogyszer terhes nokre gyakorolt hatdsai nem ismertek. Keriilend6 az Ebglyss alkalmazasa
terhesség alatt, kivéve, ha kezel6orvosa a gyogyszer alkalmazasat tanacsolja.

Nem ismert, hogy a lebrikizumab atjuthat-e az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik, a

gyogyszer alkalmazasa elétt beszeljen kezeldorvosaval. Kezel6orvosaval egyiitt kell dontenitik arrol,
hogy On szoptasson vagy inkabb az Ebglyss-t alkalmazza. Ne tegye a kettét egyszerre.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Ebglyss befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit.

Az Ebglyss poliszorbatokat tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,6 mg poliszorbat 20-at (E 432) tartalmaz 250 mg-os eléretoltott fecskendénként, ami
megfelel 0,3 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergids reakciét okozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ebglyss-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi az Ebglyss adagja és mennyi ideig kell alkalmazni?
KezelGorvosa el fogja donteni, mennyi Ebglyss-re van sziiksége és mennyi ideig kell alkalmaznia.

A készitmény ajanlott adagja:

o Kiindulaskor két 250 mg-os lebrikizumab injekci6 (6sszesen 500 mg) a 0. és a 2. héten.

o Ezt kovetden kéthetente egy 250 mg-os injekcid a 4. hétt6l a 16. hétig.
A gyogyszerre adott valasza alapjan kezelGorvosa donthet ugy, hogy leallitja a gydgyszer
alkalmazasat, vagy hogy On a 24. hétig kap kéthetente egy 250 mg-os injekciot.

o A 16. héttol kezdodden egy 250 mg-os injekcio, amelyet minden negyedik héten adnak be
(fenntart6 adag).

Az Ebglyss-t bor ala adott injekcioként (szubkutan injekcio) kell beadni a combba vagy a hasba,
leszamitva a kdldok koriili 5 cm-es teriiletet. Ha valaki mas adja be az injekciot, a felkarba is
beadhatja. Kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel egyiitt kell dontenitik
arrdl, hogy beadhatja-e sajat maganak az Ebglyss-t.

Ajanlott az injekciot minden alkalommal mas helyre beadni. Az Ebglyss injekciot nem szabad
érzékeny, sériilt, véralafutasos vagy heges borbe, illetve atopids dermatitisz vagy mas borelvaltozas
altal érintett borteriiletre beadni. Az 500 mg-os kezd6 adaghoz két 250 mg-os injekciot kell beadni
egymas utan, két kiilonbozo helyre.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember meg nem tanitotta erre. Megfeleld betanitas utan egy
gondozoja is beadhatja Onnek az Ebglyss injekciot. 12 éves vagy idésebb gyermekeknél és
serdiiloknél javasolt, hogy az Ebglyss-t vagy felnott adja be, vagy felnétt feliigyelete mellett adjak be.

Az eldretoltott fecskenddt nem szabad felrazni.
Az Ebglyss hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az eldretoltott fecskendd hasznalati itmutatojat.

Ha az eldirtnal tobb Ebglyss-t alkalmazott

Ha a kezel6orvos altal eldirtnal tobb Ebglyss-t alkalmazott, vagy az adagot az eldirt idépont eldtt
alkalmazta, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ebglyss-t

Ha elfelejtette beadni az Ebglyss egy adagjat, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembernek.

Ha elfelejtette a szokasos idoben beadni az Ebglyss-t, akkor amint eszébe jut, adja be az injekciot. A
kovetkezd adagot az eredeti litemezés szerint soron kdvetkez6 napon kell beadni.
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Ha idé elott abbahagyja az Ebglyss alkalmazasat

Ne hagyja abba az Ebglyss alkalmazasat anélkiil, hogy eldtte beszélne kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o szemvorosség és kellemetlen érzés a szemben (kot6hartya-gyulladas)
o szemgyulladas allergias reakcio miatt (allergias kotéhartya-gyulladas)
. szemszarazsag

o az injekcid beadasi helyén fellép6 reakciok

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o Ovsomor, fajdalmas, holyagos kiiités a test egy részén (herpes zoster)

o az eozinofilek (egy bizonyos tipusu fehérvérsejt) szamanak novekedése (eozinofilia)
. a szaruhartya (a szem eliils6 részét borito atlatszo réteg) gyulladésa (keratitisz)

. szemhéjviszketés, borpir és duzzanat (szemhéjgyulladas)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ebglyss-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitoszekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha zavaros, vagy elszinez0dott, vagy ha lathatd részecskéket
tartalmaz. Hasznalat el6tt vegye ki a dobozt a hiitészekrénybdl, az eldretoltott fecskenddt vegye ki a
dobozbdl, és hagyja, hogy 45 perc alatt szobahémérsékletre melegedjen. A hiitdszekrénybdl valo
kivétel utan az Ebglyss legfeljebb 30 °C-on tarolhatd, és 7 napon beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell
dobni. Hiitdszekrényen kiviil torténd tarolds utan tilos visszatenni a hiitoszekrénybe. A
hiitészekrénybdl valo kivétel datumat fel lehet jegyezni a dobozra.

Ez a gyogyszer kizarolag egyszer hasznalhat6 fel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ebglyss?

- A készitmény hatéanyaga a lebrikizumab. Eléretoltott fecskendénként 250 mg lebrikizumabot
tartalmaz 2 ml oldatban (125 mg/ml).

- Egyéb 0sszetevok: hisztidin, tdmény ecetsav (E 260), szacharoz, poliszorbat 20 (E 432) és
injekcidhoz valo viz.

Milyen az Ebglyss kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ebglyss atlatszo vagy opalos, szintelen, enyhén sarga vagy enyhén barna, lathato részecskéktol
mentes steril oldatos injekcid. Az Ebglyss 1 db egyadagos, iiveg eldretoltott fecskendot, 2 db
egyadagos eloretoltott fecskendot, vagy 3 db egyadagos eldretoltott fecskendot tartalmazo csomagban,
illetve 4 db egyadagos eldretdltott fecskenddt (2, egyenként 2-2 fecskend6t tartalmazo csomag), 5 db
egyadagos eldretoltott fecskenddt (5, egyenként 1-1 fecskend6t tartalmazo csomag) vagy 6 db
egyadagos eloretoltott fecskendot (3, egyenként 2-2 fecskendodt tartalmazo csomag) tartalmazo
gyljtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

5 Nederland

Ceska republika/Slovenska republika Almirall B.V.

Almirall s.r.o Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
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Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhatd.
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Hasznalati atmutato

A gyobgyszer alkalmazasa el6tt olvassa el a hasznalati itmutatot, és pontosan kdvesse a [épésenkénti
utasitasokat.

Fontos informaciok az Ebglyss tiivédé eszkozzel ellatott eloretoltott fecskendore vonatkozéan:

Ne adja be a gyogyszert sajat maganak, sem masnak anélkiil, hogy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megmutatta volna, hogyan kell az Ebglyss injekciot beadni. Ha
barmilyen kérdése van, forduljon a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Az Ebglyss eloretoltott fecskend6é hasznalata esetén

Beszélje meg a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy milyen gyakran kell
beadnia a gyogyszert.

Ha latasproblémai vannak, ne hasznalja az Ebglyss eloretoltott fecskendét gondozo segitsége
nélkiil.

A tliszurasbol eredd véletlen sériilések megeldzése érdekében mindegyik eldretdltott
fecskendo rendelkezik egy tiivédd eszkozzel, amely az injekcid beadasa utan automatikusan
aktivalodik, és befedi a tiit.

Hasznélat utan azonnal dobja ki a hasznalt Ebglyss egyadagos eloretoltott fecskendot.

Ne hasznalja az Ebglyss eloretoltott fecskend6t, ha az kemény feliiletre esett vagy ha
megsériilt.

Ne hasznalja az Ebglyss eloretoltott fecskendot, ha a tlivédo kupak hidnyzik, vagy nem
rogziil szorosan.

Ne érintse meg a dugattyuszarat, amig készen nem all az injekcio beadasara.

Ne tavolitsa el az esetleges 1égbuborékokat az Ebglyss eloretoltott fecskend6bol.

Soha ne hiizza vissza a dugattyuszarat.

Ne adja be az injekciot ruhan keresztiil.

Ne vegye le a tlivédd kupakot, amig nem all készen az injekcio beadasara.

Ne hasznalja fel ujra az Ebglyss egyadagos eloretoltott fecskendot.
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A tiivédo eszkozzel ellatott Ebglyss eldretoltott fecskendé részei
Hasznalat elétt

_ ———— dugattyuszar

. .
‘ I | !I: ujjtamasz

cimkével ¢és lejarati datummal
ellatott fecskendd

betekintdablak

fecskendbtest

ti a tvédo kupak
levétele utan

tiivédo kupak

Hasznalat utan

dugattytiszar

cimkével és lejarati
datummal ellatott, hasznalt
fecskendd

hasznalt ti

aktivalt tiivédo eszkoz
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Az Ebglyss injekcio elokészitése

A sziikséges eszkozok elokészitése

T

| alkoholos
tériokendd

Az eloretoltott fecskendoé kivétele a dobozbol

Az eloretoltott fecskendoé ellenorzése

betekintdablak

lejarati idot
mutatd cimke
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezésére
allnak-e a kovetkezok:

* 1db, tlivédo eszkozzel ellatott Ebglyss
eloretoltott fecskendo, a hiitobol kivéve

e 1 db alkoholos torl6kend6™*

* 1 db vattapamacs vagy géz*

* 1 db szarasbiztos tartaly*

*Ezeket nem tartalmazza a csomagolas.

A fecskendotestet a kozepénél megfogva vegye
ki az Ebglyss eldretoltott fecskendot a
dobozbol.

Ne vegye le a tiivédé kupakot addig, amig
nem all készen az injekcié beadasara.

Amikor kézhez kapja az Ebglyss eloretoltott
fecskenddt, mindig ellenérizze, hogy a
megfelel6 gydgyszer és a megfelelé adag van-
e Onnél, és szemrevételezéssel vizsgalja meg
az eldretoltott fecskendét.

Megjegyzés: A dugattytirudat 6vatosan
elforgathatja a fecskend6 cimkéjének
megtekintéséhez.

A cimkén az ,,Ebglyss” feliratnak kell lennie.

A lejarati idon tul ne hasznalja fel az
Ebglyss eloretoltott fecskendot.

Ne hasznalja fel az Ebglyss eléretoltott
fecskenddt, ha megsériilt.

Vizsgalja meg a gyogyszert az Ebglyss
eldretoltott fecskendd betekint6ablakan at. A
folyadéknak atlatszonak, szintelennek, enyhén
sarganak vagy enyhén barnanak kell lennie.
Megjegyzes: légbuborékok eldfordulhatnak, ez
normdalis jelenség.



Szobahoémérsékletre melegedés

Az injekcié beadasi helyének kivalasztasa

A bor elokészitése

On vagy egy masik személy
ezekre a teriiletekre adhatja
be az injekciot.

Egy masik személy erre a
teriiletre is beadhatja az
injekciot.

51

Ne hasznalja az Ebglyss el6retoltott
fecskendot, ha a folyadék elszinez6dott vagy
zavaros, vagy ha lathaté pelyheket vagy
részecskéket tartalmaz, vagy ha a fecskendé
lathatéan megsériilt, vagy ha a fecskend6
leesett, vagy a gyégyszer megfagyott.

Tegye az Ebglyss el6retoltott fecskendét egy
lapos feliiletre, és hagyja legalabb 45 percig,
hogy szobahdmérsékletre felmelegedjen.

Ne melegitse az Ebglyss eloretoltott
fecskend6t mikrohullimu siitében vagy
forro vizben.

Ne tegye ki az Ebglyss eléretoltott
fecskendot kozvetlen napfénynek.

* Az injekciét a combba vagy a hasba lehet
beadni, kivéve a koldok koriili 5 cm-es
tertiletet.

* Ha a comb eliilsé részét valasztja, az
injekcidt a térdtdl legalabb 5 cm-rel
feljebb, a lagyéktol pedig legalabb 5 cm-
rel lejjebb 1évo teriiletre kell beadni.

* Ha a felkar kiils6 részét valasztja, a
beadashoz gondoz6 segitségét kell
igénybe venni.

» Az Ebglyss injekcié beadasakor minden
alkalommal valasszon masik beadasi
helyet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bér
érzékeny, véralafutasos, vords, meg van
keményedve vagy heges, illetve atopias
dermatitisz vagy mas borelvaltozas altal érintett
bortertiiletre.

Szappanos vizzel mosson kezet. Tisztitsa meg
az injekcid beadasi helyét alkoholos torlovel.
Az injekci6 beadésa el6tt hagyja megszaradni
az injekcid beadasanak helyét.

Az injekcié beadasdig ezutan mar ne érjen
hozza Gjra a beadasi helyhez és ne fijjon ra.



Az Ebglyss befecskendezése

1.

A tiivédé kupak eltavolitasa

Fogja meg az Ebglyss eloretdltott
fecskendot a fecskendotest kdzepénél
ugy, hogy a tli a testétol elfelé
mutasson, majd huzza le a tlivédo
kupakot.

Ne tegye vissza a tlivéd6 kupakot.
Ne érintse meg a tiit.

A tlivédo kupak eltavolitasa utan
azonnal adja be a gyogyszert.

A bor dsszecsippentése az injekcio
beadasi helyén

Ovatosan csipje Ossze a bért az
injekcid beadasara kivalasztott helyen
(comb vagy has — kivéve a koldok
koriili 5 cm-es teriiletet — vagy a felkar
kiils6 része, ha gondozoja adja be).

A ti beszurasa

Szurja a tiit teljesen az
Osszecsippentett borbe, koriilbeliil
45°-0s szogben.
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A dugattyuiszar lenyomasa

Ovatosan engedje el az
Osszecsippentett bort, mikdzben a tit
a helyén tartja. Lassan és
folyamatosan nyomja le teljesen a
dugattyuszarat, amig meg nem all, és
az eldretoltott fecskendd ki nem {irtil.

Megjegyzés: Némi ellenallast fog
érezni, ami normalis jelenség.

A dugattyuszar felengedése és a tii
kihuzasa

Emelje fel a hiivelykujjat és engedje fel
a dugattytszarat addig, amig a ti
vissza nem huzodik a tlivédd eszkoz
mogé, majd vegye ki az eldretdltott
fecskend6t a beadas helyébdl.

Ha vért lat, finoman nyomjon a beadas
helyére egy vattapamacsot vagy gézt.
Ne tegye vissza a tlivédé kupakot.
Ne dorzsolje a borét az injekcid
beadasa utan.

Az eloretoltott fecskend6 biztonsagos kidobasa

Hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt Ebglyss eloretoltott fecskendot és a tiivédod kupakot a
szurasbiztos tartalyba.

Ne dobja az Ebglyss eloretoltott
fecskendoket és a tiivédé kupakokat a
haztartasi hulladékba.

Ha nincs szlirasbiztos tartalya, olyan
haztartasi tarolot is hasznalhat, amely:

kemény miianyagbol késziilt,

a fedelével szorosan lezarhat6, hogy
az éles targyak ne tudjanak kiesni,

a hasznalat soran fiiggblegesen és
stabilan all,

szivargasbiztos, és

megfeleld cimkével van ellatva,
amely arra figyelmeztet, hogy a
tarolé edényben veszélyes hulladék
van.

> Tivedd
kupak

Szurasbiztos
hulladéktarold
edény

Amikor a szurésbiztos tartaly mar majdnem megtelt, a helyi tmutatasokat kell kovetnie a tartaly
megfeleld kidobasahoz. A hasznalt tiik és fecskendok artalmatlanitasara helyi jogszabalyok
vonatkozhatnak.
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Az éles targyak biztonsagos artalmatlanitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert a lakohelyén rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Ne hasznositsa Gjra a hasznalt szurasbiztos tartalyt.

Az Ebglyss alkalmazaisa el6tt olvassa el az eloretoltott fecskendo teljes hasznalati utasitasat.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Ebglyss 250 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
lebrikizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ebglyss és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ebglyss alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Ebglyss-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ebglyss-t tarolni?

. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utmutatd

R

1. Milyen tipusu gyogyszer az Ebglyss és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Ebglyss hatéanyaga a lebrikizumab.

Az Ebglyss-t kdzepesen stilyos €s stlyos atopias dermatitisz, mas néven atopias ekcéma kezelésére
alkalmazzak olyan felndtteknél és 12 éves vagy id6sebb, legalabb 40 kg testtomegii gyermekeknél és
serdiiloknél, akiknél alkalmazhato a szisztémas kezelés (a szajon at vagy injekcié formajaban adott

gyogyszer).

Az Ebglyss egyiitt adhato azokkal az ekcémagyogyszerekkel, amit On a bérére hasznal, vagy
O6nmagaban is adhato.

A lebrikizumab egy monoklondlis antitest (egyfajta fehérje), amely blokkolja egy masik fehérje, az
interleukin-13 hatasat. Az interleukin-13 jelentOs szerepet jatszik az atopids dermatitisz tiineteinek
kivaltasaban. Az interleukin-13 blokkolasaval az Ebglyss alkalmazasa javithatja az atopias
dermatitiszt, és csokkentheti a betegséggel jard viszketést és borfajdalmat.

2. Tudnivalék az Ebglyss alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Ebglyss-t:
- ha allergias a lebrikizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.
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Ha ugy gondolja, hogy allergias lehet, vagy ha bizonytalan ebben, az Ebglyss alkalmazasa el6tt
kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ebglyss alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Minden alkalommal, amikor 01j csomag Ebglyss-t kap, fontos, hogy feljegyezze a datumot és a gyartasi
tétel szamat (amely a csomagolason a ,,Gy.sz.” utan talalhato), és ezeket az informacidkat biztonsagos

helyen tarolja.

Allergias reakciok

Nagyon ritkan ez a gyogyszer allergias (talérzékenységi) reakciokat okozhat. Ezek a reakciok roviddel
az Ebglyss alkalmazasa utan jelentkezhetnek, de késcébb is el6fordulhatnak. Ha allergias reakciod
tiineteit észleli, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy
kérjen orvosi segitséget. Az allergias reakcio jelei a kovetkezok:

o 1égzési nehézség
az arc, az ajkak, a sz4j vagy a nyelv feldagadasa
ajulas
szédiilés
bizonytalansagérzét (az alacsony vérnyomas miatt)
csalankitités, viszketés és borkiiités

Szempanaszok

Beszélje meg kezeldorvosaval, ha barmilyen 0j vagy rosszabbod6 szempanasza jelentkezik, beleértve
a szemvoOrosséget és kellemetlen érzést a szemben, a szemfajdalmat vagy a latas megvaltozasat is.

Védooltasok

Beszéljen kezelGorvosaval az aktualis oltasi tervérdl. Lasd az ,,Egyéb gydgyszerek és az Ebglyss”
cimi részt.

Gyermekek és serdiilok

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato 12 évesnél fiatalabb, atopias dermatitiszben szenvedd
gyermekeknél vagy 12—-18 éves, 40 kg-nal kisebb testtomegi serdiiloknél, mivel a gyodgyszert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ebglyss
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:
- a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
- ha a kozelmultban véddoltast kapott, vagy ha védooltas beadatasat tervezi. Az Ebglyss-
kezelés alatt nem kaphat bizonyos tipusu oltasokat (¢16 korokozot tartalmazo oltasok).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

E gyogyszer terhes nokre gyakorolt hatdsai nem ismertek. Keriilend6 az Ebglyss alkalmazasa
terhesség alatt, kivéve, ha kezel6orvosa a gyogyszer alkalmazasat tanacsolja.

Nem ismert, hogy a lebrikizumab atjuthat-e az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik, a

gyogyszer alkalmazasa el6tt beszeljen kezeldorvosaval. Kezel6orvosaval egyiitt kell dontenitik arrol,
hogy On szoptasson vagy inkabb az Ebglyss-t alkalmazza. Ne tegye a kettét egyszerre.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Ebglyss befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit.

Az Ebglyss poliszorbatokat tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,6 mg poliszorbat 20-at (E 432) tartalmaz 250 mg-os eléretoltott injekcios tollanként,
ami megfelel 0,3 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak. Amennyiben On
allergias, tajékoztassa err6l kezel6orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ebglyss-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi az Ebglyss adagja és mennyi ideig kell alkalmazni?
Kezeldorvosa el fogja donteni, mennyi Ebglyss-re van sziiksége és mennyi ideig kell alkalmaznia.

A készitmény ajanlott adagja:

o Kiinduléaskor két 250 mg-os lebrikizumab injekcio (6sszesen 500 mg) a 0. és a 2. héten.

o Ezt kovetoen kéthetente egy 250 mg-os injekcid a 4. hétt6l a 16. hétig.
A gyogyszerre adott valasza alapjan kezelGorvosa donthet ugy, hogy leallitja a gydgyszer
alkalmazasat, vagy hogy On a 24. hétig kap kéthetente egy 250 mg-os injekciot.

o A 16. hétt6l kezdédoen egy 250 mg-os injekcid, amelyet minden negyedik héten adnak be
(fenntart6 adag).

Az Ebglyss-t bor ala adott injekcioként (szubkutan injekcio) kell beadni a combba vagy a hasba,
leszamitva a kdldok koriili 5 cm-es teriiletet. Ha valaki mas adja be az injekciot, a felkarba is
beadhatja. Kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel egyiitt kell dontenitik
arrdl, hogy beadhatja-e sajat maganak az Ebglyss-t.

Ajanlott az injekciét minden alkalommal mas helyre beadni. Az Ebglyss injekciot nem szabad
érzékeny, sériilt, véralafutdsos vagy heges borbe, illetve atopids dermatitisz vagy mas borelvaltozas
altal érintett borteriiletre beadni. Az 500 mg-os kezd6é adaghoz két 250 mg-os injekciot kell beadni
egymas utan, két kiilonbozo helyre.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember meg nem tanitotta erre. Megfeleld betanitas utan egy
gondozoja is beadhatja Onnek az Ebglyss injekciot. 12 éves vagy idésebb gyermekeknél és
serdiiloknél javasolt, hogy az Ebglyss-t vagy felnott adja be, vagy felnétt feliigyelete mellett adjak be.

Az eldretoltott injekceios tollat nem szabad felrazni.
Az Ebglyss hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az eldretoltott injekeios toll hasznalati utmutatojat.

Ha az eldirtnal tobb Ebglyss-t alkalmazott

Ha a kezel6orvos altal eldirtnal tobb Ebglyss-t alkalmazott, vagy az adagot az eldirt idépont eldtt
alkalmazta, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ebglyss-t

Ha elfelejtette beadni az Ebglyss egy adagjat, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembernek.

Ha elfelejtette a szokasos idoben beadni az Ebglyss-t, akkor amint eszébe jut, adja be az injekciot. A
kdvetkezd adagot az eredeti litemezés szerint soron kdvetkez6 napon kell beadni.
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Ha idé elott abbahagyja az Ebglyss alkalmazasat

Ne hagyja abba az Ebglyss alkalmazasat anélkiil, hogy eldtte beszélne kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

o szemvorosség és kellemetlen érzés a szemben (kot6hartya-gyulladas)
o szemgyulladas allergias reakcio miatt (allergias kotéhartya-gyulladas)
. szemszarazsag

o az injekcid beadasi helyén fellép6 reakciok

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

o Ovsomor, fajdalmas, holyagos kiiités a test egy részén (herpes zoster)

o az eozinofilek (egy bizonyos tipusu fehérvérsejt) szamanak novekedése (eozinofilia)
. a szaruhartya (a szem eliils6 részét borito atlatszo réteg) gyulladésa (keratitisz)

. szemhéjviszketés, borpir és duzzanat (szemhéjgyulladas)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti
az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ebglyss-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha zavaros, vagy elszinez6dott, vagy ha lathato részecskéket
tartalmaz. Hasznalat el6tt vegye ki a dobozt a hiitészekrénybdl, az eldretdltott injekeids tollat vegye ki
a dobozbol, és hagyja, hogy 45 perc alatt szobahomérsékletre melegedjen. A hiitészekrénybdl vald
kivétel utan az Ebglyss legfeljebb 30 °C-on tarolhatd, és 7 napon beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell
dobni. Hiitdszekrényen kiviil torténd tarolds utan tilos visszatenni a hiitoszekrénybe. A
hiitészekrénybdl valo kivétel datumat fel lehet jegyezni a dobozra.

Ez a gyogyszer kizarolag egyszer hasznalhat6 fel.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ebglyss?

- A készitmény hatoanyaga a lebrikizumab. Eléretoltott injekcios tollanként 250 mg
lebrikizumabot tartalmaz 2 ml oldatban (125 mg/ml).

- Egyéb sszetevok: hisztidin, tomény ecetsav (E 260), szachardz, poliszorbat 20 (E 432) és
injekcidhoz valo viz.

Milyen az Ebglyss kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ebglyss atlatszo vagy opélos, szintelen, enyhén sarga vagy enyhén barna, lathato részecskéktol
mentes steril oldatos injekcid. Az Ebglyss 1 db egyadagos, eléretoltott injekcios tollat, 2 db egyadagos
eloretoltott injekeids tollat, vagy 3 db egyadagos eldretdltott injekeios tollat tartalmazo csomagban,
illetve 4 db egyadagos eldret6ltott injekceios tollat (2, egyenként 2-2 injekcids tollat tartalmazo
csomag), 5 db egyadagos eldretoltott injekceios tollat (5, egyenként 1-1 injekcids tollat tartalmazd
csomag) vagy 6 db egyadagos eldretdltott injekcids tollat (3, egyenként 2-2 injekcios tollat tartalmazo
csomag) tartalmazod gyijtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

5 Nederland

Ceska republika/Slovenska republika Almirall B.V.

Almirall s.r.o Tel: +31 (0)30 711 1510
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50

Ireland
Almirall, S.A.
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Tel: +353 1800 849322

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Ez a hasznalati tmutatod az Ebglyss injekcio beadasara vonatkozo informaciokat tartalmazza.

A gydgyszer alkalmazasa el6tt olvassa el ezt a hasznalati itmutatét, és gondosan, 1épésrol-
1épésre kovesse az Gsszes megadott utasitast.

Fontos tudnivalék az Ebglyss injekcié beadasa eldtt

° A gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek meg kell mutatnia, hogyan kell
elokésziteni és beadni az Ebglyss injekciot az injekcios toll hasznalataval. Ne adja be a
gyogyszert sajat maganak, sem masnak anélkiil, hogy megmutattik volna Onnek, hogyan
kell az Ebglyss injekcidt beadni.

° Az Ebglyss injekcios toll 1 adag Ebglyss-t (250 mg) tartalmaz. Az eléretoltott injekcios
toll kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

° Az Ebglyss eléretdltott injekcios tollnak iivegbdl késziilt részei is vannak. Ovatosan
banjon vele! Ha az injekciods tollat kemény feliiletre ejti, ne hasznalja a tovabbiakban.
Hasznaljon a beadashoz egy 0j Ebglyss el6retoltott injekcids tollat.

° A gondozasat végzo egészségiigyi szakember segithet annak eldontésében, hogy melyik
borteriiletre adja be az injekciot. Vagy elolvashatja az itmutat6 ,,Az injekcio beadasi
helyének Kivalasztasa és megtisztitasa” cimii részét is, amely segit az On szamara
legmegfelelbb tertilet kivalasztasaban.

. Ha latas- vagy hallasproblémai vannak, ne hasznalja az Ebglyss eldretoltott injekcios tollat
gondozo segitsége nélkiil.

Az Ebglyss eloretoltott injekcids toll részei

: Gyogyszer Fr——
Lila Zéarégylr( tlatszo al Szirke

ign;gi:([c’ids zarékupak

Nyitva vagy zarva jelzés

| _
-2 o1 G \ 2

[—_—— a ij 3 ;.‘

Felsd rész

Also rész
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Az Ebglyss injekcio elokészitése

Készitse el6 a sziikséges eszkozoket:

* a htészekrénybdl kivett Ebglyss *  vattapamacs vagy gézlap
eléretdltott injekeiods toll *  szurasbiztos tartaly
 alkoholos toérlékendd
Virjon 45 percet

Az injekcid beadasa el6tt sziirke zarokupak levétele nélkiil vegye ki az Ebglyss el6retoltott injekcids tollat

a dobozbol, és legalabb 45 percig hagyja, hogy az injekcio beadasa elétt szobahdmérsékletre

felmelegedjen.

* Ne melegitse az eléretoltott injekcios tollat mikrohulldmu siitdben vagy forrd vizben és ne tegye ki
kdzvetlen napfénynek.

* Ne hasznalja az eldretdltott injekcios tollat, ha a gyogyszer megfagyott.

Vizsgalja meg az eléretoltott injekcios tollat és a gyogyszert

Gy6z0djon meg rdla, hogy ez a megfeleld gyogyszer. Az injekciods tollban 1év6 gyogyszernek atlatszonak
kell lennie. A folyadék szintelen, halvanysarga vagy halvanybarna szini lehet.
A lejérati id6n tal ne hasznalja fel az eléretdltott

Lejarati ido injekcios tollat (lasd Az Ebglyss eloretoltott injekcios
toll kidobasa cim részt), ha:
‘ * az injekcios toll sériiltnek latszik
F % o @ * a gyogyszer zavaros, elszinez8dott vagy
| g részecskéket tartalmaz

>

* acimkére nyomtatott lejarati id6é mar elmult

Mosson kezet szappannal és vizzel

Vilassza ki és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

A gondozasat végzé egészségiigyi szakember segithet kivalasztani az Onnek legmegfelelébb
injekcidbeadasi helyet.

Tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét alkoholos torlével, és hagyja megszaradni.

= = * Hasi teriilet —
legalabb 5 cm tavolsagra a koldoktol.

On vagy egy masik
° Szefnély ezekre a * A comb eliils6 része —
teriiletekre adhatja be a térdtdl legalabb 5 cm-rel feljebb, a lagyéktdl pedig

\g\’[\ q az injekciot. legaldbb 5 cm-rel lejjebb.
i

* A felkar hatsé része —
A felkar hatso részébe masik személynek kell
beadnia az injekciot.

A Egy masik személy Ne minden alkalommal pontosan ugyanarra a helyre
erre a teriiletre is adja be az injekciot.
beadhatja az injekciot.

! Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor

\ | \ / érzékeny, véralafutasos, vords, meg van keményedve
o vagy heges, illetve atdpids dermatitisz vagy mas
bérelvaltozas altal érintett borteriiletre.
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Az Ebglyss befecskendezése

1 Vegye le az eloretoltott injekcios toll
kupakjat

Sziirke zarékupak

2. Elhelyezés és kioldas

ﬂ

Ellendrizze, hogy az eldretoltott 0
injekcios toll zart allapotban 5
van.

o’

Ha készen all az injekcid beadésara, csavarja
le a sziirke zarokupakot, és dobja ki a
haztartasi hulladékba.

Ne tegye vissza a sziirke zarokupakot, mivel
igy megsériilhet a tii.

Ne érjen hozza az atlatszo aljban 1év6 tihoz.

Helyezze az atlatszo aljat a borére és tartsa
szorosan a boron.

Az 4tlatszo aljat a borén tartva forditsa a

Atlatszo alj
zarogylr(it nyitva allasba.
)
<<
3 Nyomja meg és tartsa lenyomva 15 masodpercig

15

masodperc

Nyomja meg és tartsa lenyomva a lila
injekcids gombot, ¢és fiileljen, hogy hall-e
két hangos kattanast:

« ¢ls6 kattanas = a beadas
megkezd6dott

» masodik kattanas = a beadas
befejezodott

Az injekci6 beadasa legfeljebb
15 masodpercet vesz igénybe.

Abbol fogja tudni, hogy
az injekcid beadasa
befejez6dott, hogy a

szirke dugattyu
lathatova valik. Ezutan ="\
vegye el az el6retoltott ‘
tollat az injekcio beadasi 4

helyérél.

$le— sziirke

dugattyi



Az Ebglyss eloretoltott injekcios toll kidobasa

Dobja ki a hasznalt eléretoltott injekcids tollat

#
(]

Hasznalat utan azonnal dobja ki a felhasznalt Ebglyss
eléretoltott injekceiods tollat a szrasbiztos tartalyba.

Ne dobja az Ebglyss el6retoltott injekcids tollat kozvetleniil a haztartasi hulladékba.

Ha nincs szlirasbiztos tartalya, olyan hdztartési tarolot is hasznalhat, amely:

kemény milanyagbol késziilt,

szorosan zarodo, szurasbiztos fedele van, amely biztositja, hogy az éles hulladék ne jusson ki
beldle,

a hasznalat soran fiiggélegesen és stabilan all,

szivargasbiztos, és

megfeleld cimkével van ellatva, amely arra figyelmeztet, hogy a tarolo edényben veszélyes
hulladék van.

Amikor a szurésbiztos tartaly mar majdnem megtelt, a helyi Gtmutatasokat kell kovetnie a szurasbiztos
tartaly megfelel6 kidobasahoz.

A tlik és fecskendok kidobasara vonatkozoan helyi jogszabalyok lehetnek érvényben.

Az éles targyak biztonsagos artalmatlanitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért kérdezze meg a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert a lakohelyén rendelkezésre allo lehetdségekrol.

Ne hasznositsa ujra a hasznalt szurasbiztos tartalyt.

Gyakran ismételt kérdések

K.
V.

~

A7 o< R <

Mi a teendd, ha légbuborékokat latok az eloretoltott injekeios tollban?
A légbuborékok jelenléte normalis. Nem tesznek kart Onben és nem befolyasoljak a gyogyszer
adagjat.

Mi a teendd, ha a tii hegyén egy csepp folyadék lathaté, amikor a sziirke zarokupakot
leveszem?

A tii hegyén 1év6 folyadékcsepp normalis jelenség. Nem tesz kart Onben és nem befolyasolja a
gyogyszer adagjat.

Mi a teendd, ha kioldom az injekcids toll zarjat, és megnyomom a lila injekciés gombot,
miel6tt lecsavarnam a sziirke zar6kupakot?

Ne tavolitsa el a sziirke zarokupakot. Dobja ki az eléretoltott injekciods tollat, és hasznaljon ujat.

Az injekcié beadasanak befejezéséig lenyomva kell tartanom a lila injekciés gombot?

Nem kell lenyomva tartania a lila injekcids gombot, de ez segithet abban, hogy az eldretoltott
injekcios tollat stabilan tartsa a bérén.

Mi a teendd, ha a tii nem huzédik vissza az injekcio beadasa utan?
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V. Ne érjen hozza a tlihdz és ne probalja visszatenni a sziirke zarokupakot. A tliszirasbol eredd
véletlen sériilések megeldzése érdekében tarolja az eldretoltott injekceios tollat biztonsagos
helyen.

K.  Mi a teendd, ha az injekci6 utan egy csepp folyadék vagy vér van a b6romon?

V.  Eznormdlis jelenség. Nyomjon egy vattacsomot vagy gézt az injekcid beadasi helyére. Ne
dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

K. Honnan tudhatom, hogy az injekcio beadasa befejezodott?

V.  Miutan megnyomta a lila injekcids gombot, 2 hangos kattanast fog hallani. A masodik hangos

kattanas azt jelzi, hogy az injekcid beadasa befejez6dott. Ezenkiviil a sziirke dugattyua lathatova
valik az atlatszo6 alj fels6 részén. Az injekcio beadasa legfeljebb 15 masodpercet vesz igénybe.

K. Mi a teendd, ha a masodik hangos kattanas el6tt vagy a sziirke dugattyi megallasa elott
elveszem az eldretoltott injekcios tollat?

V.  El6fordulhat, hogy nem kapta meg a teljes adagot. Ne adjon be masik injekciot. Segitségért hivja
fel a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

K.  Mi a teendd, ha tobb mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor — két hangosabbat
és egy halkat? Sikeriilt beadnom az egész injekciot?

V.  Neéhanyan hallhatnak egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanas elétt. Ez
hozzatartozik az eldretoltott injekcios toll normalis miikodéséhez. Ne vegye el az eldretoltott
injekcios tollat a borérdl, amig meg nem hallja a masodik hangos kattanast.

Az Ebglyss alkalmazasa el6tt olvassa el az eléretoltott toll teljes betegtajékoztatojat.
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