I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészségigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok bejelentésének madjat 1asd a 4.8 pontban.

1. A GYOGYSZER NEVE

Enspryng 120 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden eléretdltott fecskendé 120 mg szatralizumabot tartalmaz mililiterenként.
A szatralizumabot rekombinans DNS-technoldgiaval allitjak el6 kinai horcség petefészeksejtekben.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié (injekcid).

Szintelen vagy enyhén sargés folyadék. Az oldat pH-értéke megkozelitéleg 6.0, ozmolalitasa
megkozelitéleg 310 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Az Enspryng monoterapiaban vagy immunszuppressziv szerekkel (IST) kombinacioban javallt a
neuromyelitis optica spektrumrendellenességek (NMOSD) kezelésére anti-aquaporin-4 1gG (AQP4-
1gG) szeropozitiv felnétt és 12 évesnél iddsebb serdiilokord betegeknél (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a neuromyelitis optica (NMO) vagy az NMOSD kezelésében jartas orvos felligyelete
mellett kell elkezdeni.

Adagolés

Az Enspryng monoterapiaban vagy orélis kortikoszteroidokkal (OCs), azatioprinnal (AZA) vagy
mikofenolat-mofetillel (MMF) kombinalva alkalmazhat6 (lasd 5.1 pont). Az adagolas a 12. évet
betoltott, legalabb 40 kg testtomegii serdiilokord betegeknél megegyezik a felnétt betegeknél
alkalmazandé adagoléssal.

Feltolté dozisok
Az ajanlott feltoltd dozis harom alkalommal 120 mg szubkutan (sc.) injekcio kéthetente beadva (az
els6 adag a 0. héten, a mésodik adag a 2. héten és a harmadik adag a 4. héten).

Fenntarté dézisok
Az ajanlott fenntart6 dézis 120 mg szubkutan injekcié négyhetente beadva.

A kezelés idétartama
Az Enspryng hosszU tava kezelésre szolgal.



Késve beadott vagy kihagyott dozisok
Ha egy injekcid beadasa a majenzimszintek emelkedésén kivil barmilyen okbdl kimaradt, azt az 1.
tablazatban leirtak szerint kell beadni.

1. tdblazat:  Javasolt adagolas késve beadott vagy kihagyott dézisokhoz

Utolso6 beadott adag Javasolt adagolas késve beadott vagy kihagyott adagokhoz

Kihagyott feltolté dozis vagy Az ajanlott dozist a lehetd leghamarabb adja be, anélkil, hogy a
kevesebb, mint 8 hét a fenntartd | kovetkezo tervezett dozisig varna.

iddszak alatt
Felt6ltd idészak

Ha a masodik feltolté ddzis megkésett vagy kimaradt, ezt a
dozist a lehet6 leghamarabb be kell adni, majd 2 héttel késébb a
harmadik és utolsé feltolté dozist.

Ha a harmadik feltolt6 dozis megkésett vagy Kimaradt, ezt a
dozist a lehet6 leghamarabb be kell adni, majd 4 héttel késébb az
els6 fenntarto dozist.

Fenntartd idoszak
Miutan a megkésett vagy kihagyott dézist beadta, az adagolasi
sémat allitsa vissza minden 4. hétre

8 hétt6l kevesebb, mint 12 hétig | Az ajanlott dozist a 0.*, 2. heteken kell beadni és ezutan minden
4. heten.

12 hét vagy hosszabb Az ajanlott dozist a 0.*, 2., 4. héten kell beadni és ezutdn minden
4. héten.

*

A “0. hét” az els6 alkalmazas id6pontjat jeloli a kihagyott adag utan.
Dozismodositasra vonatkozd ajanlas majenzim-rendellenességek esetén

Ha a glutamét-piruvat-transzaminaz GPT (ALAT ) vagy az glutamét-oxalacetat transzamindz GOT
(ASAT ) szintje meghaladja a normal érték fels6 hataranak (ULN) 0tszorosét, és ehhez a bilirubinszint
barmilyen mértéki emelkedése tarsul, a kezelést abba kell hagyni, és nem javasolt Ujrakezdeni.

Ha a GPT vagy GOT-emelkedés tébb mint 6tszordsen meghaladja a normal érték felsd hatarat, és
ehhez nem kapcsolddik a bilirubinszint emelkedése, a kezelést abba kell hagyni. A kezelés
Ujraindithatd 120 mg ddzist szubkutéan injekcidval négyhetente, ha a GPT- és GOT-szint
normalizalodott, illetve kezelés eldny-kockazat arany értékelése alapjan az adott betegnél.
Amennyiben a kezelés Gjrainditasa mellett dontenek, a majparamétereket szorosan monitorozni kell,
és haaz GOT (ASAT) vagy GPT (ALAT) vagy a bilirubin barmilyen tovabbi emelkedését észlelik, a
kezelést abba kell hagyni, és nem javasolt Gjrakezdeni (lasd 4.4 és 4.8 pont).

2.tablazat:  Javasolt adagolas a kezelés Ujrakezdéséhez a méaj transzaminazok emelkedése
utan

Utolso beadott dozis Javasolt adagolés a kezelés Ujrakezdésekor

Kevesebb, mint 12 hét A kezelést az ajanlott dozissal kell Gjra kezdeni,4 hetente adva.

12 hét vagy ennél hosszabb | A kezelést az ajanlott dozissal kell Ujra kezdeni a 0.*, 2, 4. héten, 4
hetente adva.

* A 0. hét” az els6 alkalmazas id6pontjat jeloli a kezelés Gjrainditasa utan.



Dozismodositasra vonatkozd ajanlas neutropenia esetén

Amennyiben a neutrofilszam 1,0 x 1091 ala csokken és ezt ismételt vizsgalat is megerdsiti, a kezelést
le kell allitani amig a neutrofilszam >1,0 x 10%1.

Dozismodositasra vonatkozd ajanlas alacsony vérlemezkeszam esetén

Ha a vérlemezkeszam alacsonyabb mint 75 x 10%1 és ezt ismételt vizsgalat is megerdsiti, a kezelést le
kell allitani mindaddig amig a vérlemezkeszam >a 75 x 10%I.

Kildnleges betegcsoportok

Gvermekek és serdiilok

Az adagolas 12 éves és annal id6sebb és 40 kg testtdmeg feletti serdiilékort betegek és a feln6tt
betegek esetén megegyezik (lasd 5.1 és 5.2 pont). A szatralizumab biztonsagossagat és hatdsossagat a
40 testtdmeg alatti gyermekeknél még nem allapitottdk meg. Nem &ll rendelkezésre adat.

lddsek

A 65 éves vagy annal idésebb betegek esetében a ddzis modositasara nincs sziikség (lasd 5.2 pont).
Vesekarosodas

A szatralizumab biztonsagossagat és hatasossagat vesekarosodasban szenvedé betegek esetében
formalisan nem vizsgaltak. Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis

modositasa (lasd 5.2 pont).

Méajkarosodas

A szatralizumab biztonsagossagat és hatasossagat majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem
vizsgéaltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok (lasd 5.2 pont).

A szatralizumab-kezelés alatt majenzimszint emelkedést figyelték meg (lasd 4.4 és 4.8 pont). Az
adagol&s modositasat 1asd a fenti Dézismddositasra vonatkoz6 ajanlas méjenzim-rendellenességek
esetén bekezdésben.

Az alkalmazas mddja

A 120 mg szatralizumab dozist szubkutan injekciobal kell beadni, egyadagos el6retoltott fecskendd
alkalmazasaval. Az eldretoltott fecskendo teljes tartalmat (1 ml) be kell adni.

Az injekcio beadasanak javasolt helye a has és a comb. Az injekcié beadasanak helyét mindig
valtogatni kell, és az injekciot soha nem szabad anyajegyekbe, hegekbe vagy olyan teriileten beadni,
ahol a bér érzékeny, sérilt, voros, kemény vagy nem ép.

A szatralizumab alkalmazasara vonatkozd részletes utasitdsokat lasd a betegtajékoztat6 vegén.

A beteq és/vagy a gondoz6 altal torténd beadds

Az elsb injekciot képzett egészségiigyi szakember (HCP) feliigyelete mellett kell beadni.

Megfelel6 oktatas utan, arrdl, hogy hogyan kell elékésziteni és beadni az injekcidt valamint a tovabbi
adagokat, a felnétt beteg/gondoz6 otthon is beadhatja, ha a kezel6orvos ezt megfelelének tartja, és a
feln6tt beteg/gondozd képes az injekcid beadasanak végrehajtasara.



A betegnek/gondozénak azonnal kezel6orvoshoz kell fordulnia, ha a betegnél sulyos allergias reakcio
tinetei jelentkeznek, és egyeztetnie kell az egészségugyi szakemberrel, hogy a kezelés folytathatd-e
vagy sem.

4.3  Ellenjavallatok

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

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Fert6zések

A szatralizumab beadasat el kell halasztani azoknal a betegeknél, akiknél aktiv fert6zés esete all fenn,
a fertézés kezelésének ideje alatt (lasd 4.2 pont).

Fokozott figyelem sziikséges a fert6zés idoben torténd észlelése érdekében, valamint ennek
diagnosztizalasdhoz az szatralizumab-kezelésben részesiil betegeknél. A kezelést el kell halasztani,
ha a betegnél barmilyen sulyos vagy opportunista fert6zés 1ép fel, és a megfeleld kezelést tovabbi
megfigyelés alatt kell elkezdeni. A betegeket oktatni kell arra, hogy a fert6zések jeleinek és tiineteinek
észlelésekor a fertézések idében torténd diagnosztizalasanak megkonnyitése érdekében miel6bb
forduljanak kezelborvos. A betegeket betegfigyelmeztetd kartyaval kell ellatni.

Védooltasok

E16 és é16 attenualt vakcinakat a szatralizumabbal egyidejiileg nem szabad alkalmazni, mivel a klinikai
biztonsagossagot nem igazoltak. Az €16 vakcinak beadasa és a szatralizumab-kezelés megkezdése
kozotti iddintervallumnak meg kell felelnie az immunmodulald vagy immunszuppressziv szerekre
vonatkoz6 aktualis oltasi iranyelveknek.

Nem allnak rendelkezésre adatok a véddéoltasoknak a szatralizumab-kezelésben részesiil6 betegekben
kifejtett hatasairdl. A szatralizumab-kezelés megkezdése el6tt ajanlott minden beteg immunizalasat az

......

Méjenzimek

A szatralizumab-kezelés sordn a méj-transzaminéz-szintek enyhe és kozepes mértékii emelkedését
figyelték meg, a legtobb emelkedés a normal érték felsé hataranak 0tszordse alatt volt (Iasd 4.8 pont).

A GPT (ALAT ) és/vagy GOT (ASAT )-szintet a kezelés els6 harom honapjaban négyhetente kell
ellendrizni, majd ezt kdvetden egy éven at haromhavonta, a tovabbiakban pedig amint az klinikailag
indokolt.

A szatralizumab-kezelést abba kell hagyni, ha a GPT (ALAT ) és/vagy GOT (ASAT )-szint a normal
érték fels6 hataranak 6tszorosét meghaladja (lasd 4.2 pont).

Neutrofilszdm
A neutrofilszdm csdkkenése fordult el6 a szatralizumab-kezelést koveten (lasd 4.8 pont).

A neutrofilszamot a kezelés elkezdése utan 4-8 hétig monitorozni kell, ezt kdvetden pedig amint az
Klinikailag indokolt. Az adagolés leéllitasara vonatkozé ajanlést lasd a 4.2 pontban.



4.5 Gyogyszerkodlesdnhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A populécios farmakokinetikai (PK) elemzések nem mutattak ki, hogy az azatioprin (AZA), az oréalis
kortikoszteroidok (OCs), vagy a mikofenolat-mofetillel (MMF) hatast gyakorolna a szatralizumab
clearance-ére.

Mind az in vitro, mind az in vivo modellek azt jelezték, hogy bizonyos CYP450 majenzimek
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, és CYP3A4) expresszidja szuppresszalddik a citokinek, mint pl. az
IL-6 altal.

Ezért 6vatosan kell eljarni a szatralizumab kezelés inditasakor vagy leallitasakor olyan betegeknél,
akik a CYP450 3A4, 1A2, 2C9 vsgy 2C19 szubsztratjait is kapjak, kiillonos tekintettel a sziik terapias
indextiekre (mint pl. warfarin, karbamazepin, fenitoin és teofillin) és a dézisokat sziikség esetén
maodositani kell.

A szatralizumab hosszabb végsé felezési ideje miatt a szatralizumab hatasa a kezelés befejezése utan
még tobb hétig fennallhat.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szatralizumab terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem &ll rendelkezésre informéacio. A
majmokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak a reproduktiv toxicitas tekintetében karos hatasokat
(lasd 5.3 pont).

Az Enspryng alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a szatralizumab kivalasztddik-e a human anyatejbe. A human 1gG ismerten
kivalasztodik az anyatejbe a sziilést kovetd néhany nap alatt, majd roviddel ezutan alacsony
koncentraciora csokken; kdvetkezésképpen az anyatejjel taplalt Gjszilottekre vonatkozd kockazat nem
zarhato ki ezen rovid id6szak alatt. Ezt kovetden az Enspryng alkalmazasa a szoptatas alatt
megfontolhat6 , amennyiben ez klinikailag sziikséges.

Termékenyseq

Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a szatralizumab humén termékenységre gyakorolt hatasarol.
Az allatkisérletek nem mutattak a férfi vagy n6i termékenység csokkenésére karos hatést. (lasd 5.3
pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Enspryng nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas (19,2%), az izileti fajdalom (13,5%), a csdkkent
fehérvérsejtszam (13,5%), hyperlipidémia (13,5%), és az injekcioval 6sszefliggé reakciok (12,5%)
voltak.



A mellékhatasok tablazatos listaja

A 3. t&blazat azokat a mellékhatésokat foglalja 6ssze, amelyeket a szatralizumab monoterapiaban vagy

immunszuppressziv szerekkel kombinécidban (IST) jelentettek a klinikai vizsgalatok sorén.

A Klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasok (3. tablazat) a MedDRA szervrendszeri kategériak

szerint vannak felsorolva. A mellékhatasokat a 100 betegévenkénti nemkivanatos események
szamaval és a gyakorisagra vonatkoz6 szamadatokkal mutatjuk be. Az egyes nemkivanatos
mellékhatasok gyakorisagi kategoriai a gyakorisigra vonatkozd szamadatokon és a kovetkezd

konvencion alapulnak: 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).

3. tablazat Mellékhatasok 6sszefoglalasa

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag

Nagyon gyakori Gyakori
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri Hypofibrinogenemia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és taplalkozasi Hyperlipidaemia
betegségek és tinetek
Pszichiatriai kérképek Almatlansag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Fejfajas Migrén

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tinetek

Bradycardia

Erbetegségek és tiinetek

Hipertenzio

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tlinetek

Allergiés rhinitis

Emésztorendszeri betegségek és
tinetek

Gastritis

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Borkilités, Viszketés

A csont- és izomrendszer, valamint
a kotoszovet betegségei és tiinetei

IzUleti fajdalom

Izom-csontrendszeri
merevség

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellép6 reakcidk

Injekcioval 6sszefiiggd
reakciok

Periférids oedema

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok
eredmeényei

Fehérvérsejtszam
csokkenes

Neutrofilszam
csokkenés,
vérlemezkeszam
csokkenés,
transzaminaz-

emelkedés, bilirubinszint

emelkedés a vérben,
testtdbmegndvekedés

A kiemelt gydgyszer okozta mellékhatasok leirdsa

Injekcioval dsszefiiggd reakciok (IRR)

A szatralizumabbal kezelt betegeknél a jelentett injekcioval 6sszefiiggd reakciok tulnyomorészt
enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, és legtobbszor az injekciot kovetd 24 oran beliil jelentkeztek.

A leggyakrabban jelentett szisztémas tlinetek a hasmenés és a fejfajas voltak. A leggyakrabban

jelentett helyi reakciok az injekcid beadasanak helyén: kipirulas, erythema, viszketés, borkitités és

fajdalom.




Testtomeg

A kett6s vak kezelési periddusban a szatralizumabbal (monoterapiaban vagy immunszuppressziv
szerekkel kombindcioban ) kezelt betegek 3,8%-anal figyeltek meg 15%-0s vagy annal nagyobb
testtdmeg novekedést, mig a placeboval (vagy placeboéval és IST-vel) kezelt betegeknél ez 2,7% volt.

Laboratoriumi rendellenességek

Neutrophilek

A kettés vak kezelési periodusban a szatralizumabbal (monoterapiaban vagy I1ST-vel torténd
kombindacioban) kezelt betegek 31,7%-&nal csokkent a neutrophilek szdma, mig a placebdval (vagy
placeboval és IST-vel) kezelt betegek betegek 21,6%-aval. A neutrophilek szama tébbnyire csak
atmeneti idészakra vagy id6szakosan csokkent.

A neutrophilek szama a szatralizumabot kapé betegek 9,6%-anal 1 x 10%I alatt volt, szemben a
placeboval (vagy placebdval és IST-vel) kezelt betegek 5,4%-aval.

Vérlemezkék

A kettés vak kezelési periodusban a vérlemezkeszam a szatralizumabbal (monoterapiaban vagy I1ST-
vel kombinéciéban) kezelt betegek 24,0%-anal csokkent (150 x 10%1 érték ald), szemben a placebdval
vagy placeboval és IST-vel kezelt betegek 9,5%-aval. A csokkent vérlemezkeszam nem allt
Osszefuiggéshen vérzéses eseményekkel.

A vérlemezkeszam csokkenése tobbnyire dtmeneti volt, és a vérlemezkeszam egyszer sem csokkent
75 x 1091 érték ala.

Méajenzimek

A kett6s vak kezelési periodusban a szatralizumabbal (monoterapiaban vagy I1ST-vel kombinacioban)
kezelt betegek 27,9%-anal és 18,3%-anél fordult el6 a GPT (ALAT ) és/vagy GOT (ASAT) -szint
emelkedése, szemben a placebéval vagy placeboval és IST-vel kapo betegek 12,2%-aval és 13,5%-
aval. Az emelkedések tobbsége a normal érték felsé hataranak haromszorosa alatt volt, atmeneti
jellegti volt és a szatralizumab adagolasanak megszakitasa nélkul megoldddott.

A GPT (ALAT ) és/vagy GOT (ASAT ) emelkedése a szatralizumabbal (monoterapiaban vagy I1ST-
vel kombinécidban) kezelt betegek 2,9%-anal és 1,9%-anal haladta meg a normal érték felsé hataranak
haromszorosat. Ezen emelkedések nem alltak dsszefiliggésben a ¢ssz bilirubinszint emelkedésével.

A szatralizumabbal 1ST-vel kombinacidban kezelt egyik (1%) betegnél a GPT( ALAT) normal érték
fels6 hataranak 6tszorose folé torténd emelkedését figyelték meg 4 héttel a kezelés megkezdése utén,
ami a szatralizumab abbahagyasa utan normalizalodott, és a szatralizumabot ennél a betegnél nem
inditottak Gjra (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Lipidparaméterek

A kett6s vak kezelési periodusban a szatralizumabbal (monoterapiaban vagy immunszuppressziv
szerekkek kombinécidban) kezelt betegek 10,6%-anal emelkedett az 6sszkoleszterin-szintje 7,75
mmol/l folé, szemben a placebéval (vagy placebdval és IST-vel) kezelt betegek 1,4%-aval. A
szatralizumabbal kezelt betegek 20,2%-anéal emelkedett a trigliceridszint 3,42 mmol/l f61é, szemben a
placeb6 val kezelt betegek 10,8%-4val.

Gyermekek és serdiil0k

A szatralizumab biztonsagossagét és hatasossagat 9 gyermek esetében vizsgaltak, akik 12 évesek vagy
annal idésebbek voltak. A 12 évesnél id6sebb gyermekek esetében a mellékhatasok gyakorisaga,
tipusa és sulyossaga varhatdan megegyezik a felnéttekkel.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tualadagoléas esetén a beteget szoros felugyelet alatt kell tartani, tlneti kezelést, és szlikség szerint
tdmogato eljarésokat kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: immunszuppresszansok, interleukin-gatlok, ATC-kéd: LO4AC19

Hatasmechanizmus

A szatralizumab egy rekombinans, humanizélt immunglobulin G2 (1gG2) monoklonélis antitest
(mAb), amely két6dik az oldhato és membranhoz kétott human IL-6 receptorhoz (IL-6R), és ezéltal
megakadalyozza az IL-6 utdlagos jelatvitelét ezeken a receptorokon keresztil.

Az IL-6 szintje megemelkedik a cerebrospinalis folyadékban és a NMO-ban és NMOSD-ban szenved6
betegek és szérumaban a betegség aktivitasanak id6szakaiban. Az 1L-6 funkcioit — gy, mint a B-sejt
aktivalasat, a B-sejtek plazmablasztokka torténd differencialodasat és a patologiés autoantitestek, pl.
az AQP4, egy foként asztrocitak altal a kdzponti idegrendszeri expresszalt vizcsatorna-fehérje elleni
eléallitasat, a Th17-sejt aktivaciojat és differencialodasat, a T-regulalé sejt gatlasat és a vér-agy gat
permeabilitdsanak valtozasait— kapcsolatba hoztak az NMO és az NMOSD patogenezisével.

Farmakodinamias hatasok

A szatralizumab NMO-ban és NMOSD-ben végzett klinikai vizsgalataiban a C-reaktiv protein (CRP),
a fibrinogén és a komplement (C3, C4 és CH50) csokkenését figyelték meg.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A szatralizumab hatasossagat és biztonsagossagat két pivotalis I11. fazisd klinikai vizsgélatban
értékelték NMOSD-ben szenved6 betegeknél, akiknél AQP4-1gG szeropozitiv vagy szeronegativ
NMO-t (Wingerchuck 2006 kritériumok) vagy AQP4-1gG szeropozitiv NMOSD-t (Wingerchuk 2007
kritériumok) diagnosztizaltak.

A BN40898 vizsgalatba olyan, 12-74 év kozotti, tartdsan immunszuppressziv szerekkel
kombinacioban kezelt felnétt és serdiilé, NMOSD-ben szenvedd betegeket vontak be, akiknek
legalabb 2 relapszusa volt a sziirést megel6z6 2 évben (amibdl legalabb egy relapszus a sziirés el6tti
12 honapban volt) és a kiterjesztett rokkantsagi skala (Expanded Disability Status Scale, EDSS)
értékik 0-6,5 kozott volt, mig a BN40900 vizsgélatba olyan, 18-74 év koz6tti, immunszuppressziv
szerekkel kombinacidban még nem kezelt felnétt betegeket vontak be, akiknek legalabb 1 relapszusa,
vagy a az els6 roham a sziirést megel6z6 12 honapban volt és az EDSS értékiik 0-6,5 kdzott volt.
Mindkét vizsgalatban a betegek kb. 30%-a AQP4-1gG szeronegativ NMO-beteg volt.

A hatdsossagot mindkét vizsgalatban az els6 relapszusig eltelt id6 alapjan értékelték, egy fliggetlen
Klinikai VVégpont Bizottsag (CEC) igazolésa alapjan, a relapszust az EDSS és a Funkcionalis Rendszer


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pontszam (FSS) elére meghatarozott romlasaval definialtak, és 7 nappal a beteg altal jelentett tiinetek
utén értekelték (igazolt relapszus).

BN40898 vizsgalat (més néven SA-307JG vagy SAkuraSky)

A BN40898 vizsgalat egy randomizalt, multicentrikus, kettés vak, placebo-kontrollos Klinikai
vizsgalat volt, amely a tartésan immunszuppressziv szerekkel kombinacioban kezelt (OC-naponta
legfeljebb 15 mg [prednizolon-ekvivalens], AZA legfeljebb 3 mg/kg/nap vagy MMF napi 3000
mg/nap ddzisban; a serdiilék AZA és OC vagy MMF és OC kombinaciét kaptak) kombinacioban
alkalmazott szatralizumab hatasat vizsgalta. A vizsgalat kettés vak szakaszaba 83 AQP4-1gG
szeropozitiv és szeronegativ beteget (76 felnétt és 7 serdiilé) vontak be. A betegek a szatralizumab
els6 harom 120 mg-os egyszeri adagjat vagy a megfeleld placebot az abdominalis vagy a femoralis
régioba beadott szubkutan injekcio formajaban kaptak meg, az els6 4 hét soran 2 hetente egyszer,
majd ezt kovetoen 4 hetente egyszer.

A vizsgalati elrendezést és a vizsgalati populacié kiindulasi jellemzéit a 4. tablazat mutatja be.
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4. tablazat: A BN40898 vizsgalat elrendezése és kiindulasi jellemzé6i az AQP4-1gG szeropozitiv
betegeknél

BN40898 vizsgalat (AQP4-1gG szeropozitiv: N=55;
ITT*: N=83)
Vizsgélati elrendezés
NMO-ban vagy NMOSD-ban szenvedd, tartdsan IST-vel
kezelt serdiil6koru és feln6tt betegek
12-74 éves kor, >2 relapszus a sziirést megeldz6 2 évben
(legalabb egy relapszus a szlirést megel6z6 12 hoénapban),
EDSS 0-6,5
Eseményvezérelt** (26 igazolt relapszus)
Utankovetés median id6tartama: szatralizumab 139,4 hét,
placebo 40,2 hét (az ITT-ben: 115,1 hét és 42,5 hét)
A. csoport: szatralizumab 120 mg sc.
B. csoport: placebo

Vizsgélat elnevezése

Vizsgélati populacio

Vizsgalati idotartam a hatasossag
értékelésehez

Kezelési csoportok, 1:1 aranyd
randomizalés

Az AQP4-1gG szeropozitiv Szatralizumab + IST (n=27) Placebo + IST (n=28)
betegek kiindulasi jellemzoi
Diagnozis, n (%)

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Atlagos életkor években (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(Min-Max) (13-73) (14-65)
Id6sek (>65 év), n (%) 3(11,1) 1(3,6)
Serdiilok (>12 és <18 év kozbtt), n 1337 2 (7,1)
(%)

Nemek szerinti megoszlas,

n (%) férfi/ n (%) nd 0/27 (100) 0/28(100)
Immunszuppressziv terapia (IST),

n (%):

Ordlis kortikoszteroidok (OCs) 14 (51,9) 13 (46,4)
Azatioprin (AZA) 11 (40,7) 11 (39,3)
Mikofenolat-mofetil (MMF) 1(3,7) 3(10,7)
AZA + OCs*** 0 0
MMF + OCs*** 1(3,7) 1(3,6)

* Kezelni szandékozott (Intention-To-Treat (1TT))
** Ment6 kezeléssel kezelt, de relapszust nem igazolt betegek Iéphettek be a vizsgalat OLE fazisaba és

cenzoraltak oket az elsddleges hatasossagi elemzésbdl.

*** Serdiilokoru betegeknél megengedett kombinacid

BN40900 vizsgalat (méas néven SA-309JG vagy SAkuraStar)

A BN40900 vizsgalat egy randomizalt, multicentrikus, kettds vak, placebo-kontrollos klinikai
vizsgélat volt, amely a szatralizumab monoterapia hatasat placebohoz hasonlitva vizsgalta. A
vizsgalatban 95 AQP4-IgG szeropozitiv és szeronegativ felnbtt beteg vett részt. A betegek a

szatralizumab els6 harom 120 mg-os egyszeri adagjat vagy a megfeleld placebot az abdominalis vagy
a femoralis régidba beadott szubkutan injekcio formajaban kaptak meg, az elsé 4 hét soran 2 hetente

egyszer, majd ezt kovetben 4 hetente egyszer.
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A vizsgalati elrendezést és a vizsgalati populacié kiindulasi jellemzéit az 5. tablazat mutatja be.

5. tablazat: A BN40900 vizsgalat elrendezése és kiindulasi jellemzéi AQP4-19G szeropozitiv
betegeknél

BN40900 vizsgalat (AQP4-1gG szeropozitiv: N=64; ITT*:
Vizsgélat elnevezése N=95)

Vizsgélati elrendezés

Vizsgalati populacio NMO-ban vagy NMOSD-ban szenvedd felnétt betegek
18-74 éves kor, >1 relapszus vagy az els6 roham a szlirést
megel6z6 12 honapban, EDSS 0-6,5. A betegek korabban az
NMOSD relapszusat megel6zo kezelésben részesiiltek vagy
semmilyen kezelést nem kaptak.

Vizsgalati id6tartam a Eseményvezérelt (44 igazolt relapszus, vagy az utolsé bevont beteg
hatésossag ertékeléséhez randomizalasa utan 1,5 évvel, attdl fiiggéen, hogy melyik
kovetkezik be elobb)

Utankovetés median idétartama: szatralizumab 96,7 hét, placebo
60,1 hét (az ITT-ben: 95,4 hét és 60,5 hét)

Kezelési csoportok, 2:1 Monoterépia:
aranyu randomizalas A. csoport: szatralizumab 120 mg sc.
B. csoport: placebo

AQP4-1gG szeropozitiv Szatralizumab (n=41) Placebo (n=23)
betegek kiindulési
jellemzdi
Diagnozis, n (%):

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)

NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Atlagos életkor években 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(SD)
(Min-Max) (22-70) (20-56)
Id6sek (=65 év), n (%) 1(2,4) 0
Nemek szerinti megoszlas,
n (%) férfi/ n (%) nd 10 (24,4) 1 31 (75,6) 1(4,3)/22(95,7)

* Kezelni szandékozott (Intention-To-Treat (ITT))

Elsédleges hatasossdag

Az AQP4-1gG szeropozitiv betegekben az igazolt relapszus relativ kockézata a BN40898 vizsgalatban
79%-kal (Relativ hazéard, HR [95%-0s Cl]: 0,21 [0,06-0,75]), a BN40900 vizsgalatban 74%-kal (HR
[95%-0s CI]: 0,26 [0,11-0,63]) csokkent (lasd 1. és 2. dbra). A BN40898 és a BN40900 vizsgalat
Osszevont adatai alapjan a szatralizumab-kezelés immunszuppressziv szerekkel (1IST) kombinacioban
vagy anélkil az AQP4-1gG szeropozitiv betegekben a teljes kockézat 75%-0s csdkkenését
eredményezte (HR [95%-o0s Cl]; 0,25 (0,12-0,50]). A 48. héten a szatralizumabbal kezelt AQP4-1gG
szeropozitiv betegek 85,7%-a volt igazoltan relapszustol mentes, ha a készitményt immunszuppressziv
szerekkel (IST) kombinaci6ban, illetve monoterapiaban alkalmaztak 6sszehasonlitva a placebo-
csoport 58,7%-o0s értékével. A 96. héten a szatralizumabbal kezelt AQP4-1gG szeropozitiv betegek
81,4%-a volt igazoltan relapszustol mentes, ha a készitményt immunszuppressziv szerekkel (IST)
kombinacidban , illetve monoterapiaban alkalmaztak dsszehasonlitva a placebo-csoport 47,2%-0s
értékével. A hatasossag nem volt szignifikans az AQP4-1gG szeronegativ betegeknél.
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1. abra: BN40898 vizsgélat - Az elsé igazolt relapszus bekovetkeztéig eltelt idé a kettds vak
periddusban, AQP4-1gG szeropozitiv betegekben
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2. dbra: BN40900 vizsgélat - Az elsé igazolt relapszus bekovetkeztéig eltelt id6 a kettds vak
periodusban, AQP4-1gG szeropozitiv betegekben
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A szatralizumab-kezelés AQP4-1gG szeropozitiv betegeknél 88%-kal csdkkentette az annualizalt
igazolt relapszusok aranyat (ARR) (rate ratio [RR]=0,122, 95%-0s CI: 0.027 - 0.546; p=0.0039) a
BN40898 vizsgalatban és 90%-kal (RR=0.096, 95%-0s Cl: 0.020 - 0.473; p= 0.0086) a BN40900
vizsgalatban a placebd kezeléshez képest.

A kiegészito kezelések (pl. kortikoszteroidok, intrvénas immunoglobulin, és/vagy aferézis [beleértve a

plazmaferezist vagy plazmacserét]) sziikségessege a szatralizumabbal kezelt, AQP4-1gG szeropozitiv
betegeknél placebdval kezelt betegekhez képest, 61%-kal csokkent (odds ratio [OR]= 0,3930, 95%-
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0s Cl: 0.1343 -1.1502; p=0.0883) a BN40898 vizsgalatban és 74%-kal (OR = 0,2617, 95%-os CI:
0.0862 - 0.7943; p=0.0180) a BN40900 vizsgalatban.

A szatralizumab-kezelés az AQP4-1gG szeropozitiv betegeknél a placebd-kezeléshez képest a
BN41898 vizsgalatban 85%-kal, (sulyos igazolt relapszus bekovetkeztéig eltelt id6 a kettds vak
szakaszban; HR=0,15, 95%-o0s CI: 0,02 -1,25; p=0,0441) a BN40900 vizsgalatban pedig 79%-kal
(HR=0,21, 95%-o0s CI: 0,05 — 0,91; p=0,0231) csékkentette a stlyos relapszus eldfordulasanak
kockazatat, amelyet a korabbi EDSS értékelésbdl szarmazo EDSS >2 pontos ndvekedésével
definialtak.

Fobb masodlagos végpontok

A kiindulastol a 24. hétig mérve a valtozést a fajdalom vagy faradtsadg végpont nem teljesilt a
BN40898 és BN40900 vizsgalatokban.

Nyilt kiterjesztéses szakasz

A hosszabb tavu adatok analizise, beleértve a nyilt, kiterjesztéses szakaszt (a kiegészitd terapiaval
kezelt relapszus alapjan) is, azt muttata, hogy a szatralizumabbal kezelt, AQP4-1gG szeropozitiv
betegek 58%, illetve 73%-a relapszusmentes maradt 120 héttel a kezelés utan, ha a szatralizumabot
kiegészit6 kezelésként, illetve monoterapiaban adtéak.

Immunogenités

A BN40898 szamu Ill. fazisu vizsgalatban (1ST-vel kombinacidban) és a BN40900 szamu I11. fazisu
vizsgalatban (monoterapiaban) gyogyszerellenes antitesteket (ADA-kat) a szatralizumabot kapo
betegek 41%-andl, illetve 71%-anal figyeltek meg a kettGs vak periodusban. Nem ismert, hogy az
ADA-k milyen képességgel rendelkeznek a szatralizumab kotédésének semlegesitésére.

Az expozicio alacsonyabb volt az ADA-pozitiv betegekben, azonban az ADA-k nem befolyésolték a
biztonsagossagot, és nem volt olyan egyértelmii hatasuk a hatasossagra vagy a farmakodinamias
markerekre, amely valamilyen célhoz valo kotodést jelezne.

A szatralizumab-kezelés hasonlo mértékii csokkenést eredményezett az igazolt relapszus kockazataban
a III. fazisu vizsgalatokban részt vevd betegekben, annak ellenére, hogy az ADA-K aranya a

vizsgalatok kozott eltérd volt.

Gyermekek és serdiil6k

A BN40898 vizsgalatba 7 serdiilkort beteget vontak be a kettds vak szakaszban. Atlagos életkoruk
15,4 év volt, az atlagos testtomegiik pedig 79,6 kg. A t6bbségiik nébeteg volt (n=6). Négy beteg fehér
volt, 2 fekete/afro-amerikai és 1 azsiai. Harom (42,9%) serdiilékora beteg AQP4-1gG szeropozitiv volt
a szlirés soran (2 a placebo-csoportban és 1 a szatralizumab-csoportban). A kett6s vak periddusban a
placebo-csoport 3 serdiil6kora betege koziil 1-nél, a szatralizumab-csoport 4 serdiilékoru betege koziil
szintén 1-nél jelentkezett igazolt relapszus. A kis mintaméret miatt ebben az alcsoportban nem
szamitottak ki az elsddleges végpont, az els6 igazolt relapszus bekovetkezéséig eltelt id6 kockazati
aranyat. Két tovabbi serdiilékort beteget vontak be a vizsgalat nyilt szakaszaban.

Az Eurdpai Gybgyszeriigyntkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez az Enspryng vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen az NMOSD
kezelésére (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szatralizumab farmakokinetikajat egészséges japan és kaukazusi 6nkéntesekben, valamint NMO-
ben és NMOSD-ben szenvedd betegekben is jellemezték. Az ajanlott adagot alkalmazdé NMO- és
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NMOSD-betegek farmakokinetikajat a populacios farmakokinetikai elemzés médszereivel jellemezték
egy 154 beteg adatait tartalmazo adatbazis alapjan.

A szatralizumab koncentracio-id6 folyamatat az NMO-ban vagy NMOSD-ban szenvedd betegekben
egy két-kompartmentes populacids farmakokinetikai modellel pontosan leirtak, parhuzamos lineéris és
célmedialt (Michaelis-Menten) eliminacidval és elsérendii SC abszorpcioval. A szatralizumab
clearance- és térfogat-paramétereit a testtomeggel allometrikusan skaléztak (hatvanyfunkcio
segitségével, 0,75-0s rogzitett hatvanyfunkcidval a clearance-, illetve 1-es hatvanyfunkciéval a
térfogat-paramétereknél). Kimutattak, hogy a testtémeg szignifikans kovarians, és a 123 kg tomegii
betegek clearance-e és Vc-értéke (a tomegeloszlas 97,5-0s percentilise) 71,3%-kal, illetve 105%-kal
nétt, szemben egy 60 kg-os beteggel.

Az egyensulyi allapotu farmakokinetikat a feltéltési periddus (8 hét) utdn a Crmin, Cmax 6s AUC
esetében az alabbiak szerint érték el (atlag (xSD)): Cmin: 19,7 (12,2) mcg/ml, Crax: 31,5 (14,9) mcg/ml
és AUC: 737 (386) mcg.ml/nap.

Felszivodas

A szatralizumab abszorpcids sebességi allanddja 0,0104 /6ra volt, amely megegyezik a javasolt dézis
korulbelll 3 napos (66 6ras) abszorpcios felezési idejével (lasd 4.2 pont). A biohasznosulés magas volt
(85,4%).

Eloszlas

A szatralizumab kétfazisu eloszlason megy keresztil. A centralis eloszlasi térfogat 3,46 |, a periférias
eloszlasi térfogat 2,07 | volt. A kompartmentek kdzdétti clearance 14 ml/6ra volt.

Biotranszformécid

A szatralizumab metabolizmusét kdzvetlenil nem vizsgalték, mivel a monoklonalis antitesteket a
szervezet elsdsorban katabolizmus Utjan tavolitja el.
Eliminacid

A szatralizumab teljes clearance-e koncentraciofiiggd. A linearis clearance (NMO- és NMOSD-
betegekben az ajanlott adag alkalmazésa esetén egyensulyi allapotban a teljes clearance korulbeldl a
fele) becsilt értéke 2,50 ml/éra. A 11. fazisu vizsgalatok 6sszevont adatai alapjan a kapcsolddo
terminalis ty, kortlbelul 30 nap (tartomany: 22-37 nap).

Kildnleges betegcsoportok

Az NMO-ban vagy NMOSD-ban szenved6 felnétt betegek populacios farmakokinetikai elemzése azt
mutatta, hogy az életkor, nem és rassz nem befolyasolta jelent6sen a szatralizumab farmakokinetikajat.
Bar a testtomeg befolyasolta a szatralizumab farmakokinetikajat, egyik ilyen demogréfiai csoport
esetén sem javasolt az adag modositasa.

Gyermekek és serdiilok

A felnétt dozissal kezelt 8 serdiilokoru [13-17 éves koru] beteg adatai azt mutatjak, hogy a
szatralizumab populéciés farmakokinetikai paraméterei serdiil6kort betegekben nem kiilonb6znek
szignifikansan a feln6tt populacidban megfigyelt paraméterektdl. Ezért dozismodositasra nincs
szlikség.

Idosek

A szatralizumab farmakokinetikajanak vizsgélatara 65 éves vagy id6sebb koru betegeknél nem
végeztek kiilén vizsgalatokat, azonban a BN40898 és a BN40900 klinikai vizsgalatba 65-74 éves
NMO- vagy NMOSD-betegeket is bevontak.
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Vesekarosodas

A vesekarosodasnak a szatralizumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasaval kapcsolatban formalis
vizsgalatokat nem végeztek. A fézis Il klinikai vizsgalatokba azonban bevontak enyhe
vesekarosodasban szenved6 betegeket (kreatinin-clearance >50 ml/perc és <80 ml/perc). A populacios
farmakokinetikai analizis alapjan a vesekarosodasnak nincs hatdsa a szatralizumab
farmakokinetikajara, amely megfelel a szatralizumab clearence ismert mechanizmusanak, ezért
dozismadositasra nincs szlikseg.

Majkarosodas

A majkarosodasnak a szatralizumab farmakokinetikajara gyakorolt hatdsaval kapcsolatban hivatalos
vizsgalatokat nem végeztek (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsadgossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, reprodukciora és

fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmaz6 nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kildnleges kockazat nem varhato.

Karcinogenitas

A szatralizumab karcinogén hatdsdnak megéllapitasara ragcsélokban karcinogenitési vizsgalatokat
nem vegeztek. A makako majmokban végzett 6 honapos kronikus toxicitési vizsgalatban proliferacids
elvaltozasokat nem figyeltek meg.

Genotoxicitas

A szatralizumab mutagén hatdsanak megallapitdsara mutagenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Az
antitestek varhatéan nem gyakorolnak hatast a DNS-re.

Reprodukcids toxicitas

A vemhes majmok és utddaik szatralizumabbal torténd prenatélis kezelése és postnatalis kezelése sem
valtott ki semmilyen karos hatast az anyaallatokra, a magzat fejlédésére, a vemhesség kimenetelére
vagy a Ujszilott majmok tulélésére és fejlodésére, ideértve a tanulési képességeket is.

Az anyadllatok tejében a szatralizumab koncentracioja nagyon alacsony volt (a megfelel6 anyai
plazmaszint <0,9%-a).

Termékenyseq

A majmok szatralizumabbal végzett kronikus kezelése soran nem észleltek semmilyen hatast a him
vagy nostény allatok szaporitoszerveire.

Citokin felszabadulasi szindréma

A human vérrel végzett in vitro vizsgalatok alapjan a gyulladasgatlo citokinek szatralizumabbal
torténd felszabadulasanak kockazat — a citokinek megjelenése és mennyiségiik novekedése
tekintetében — alacsonynak tekinthetd.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin
aszparaginsav
arginin

Poloxamer 188
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3ev

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitdszekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne hasznalja a fecskend6t, ha megfagyott.

A fecskenddt mindig tartsa szarazon.

A fényt6l és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskend6t a kiilsé kartondobozban
kell tartani.

A felbontatlan és kiilsé dobozban tarolt fecskend6 a hiitészekrénybdl kivehet6 és 30 °C alatt egyszer,
legfeljebb 8 napig kint tarolhatd. A szobahémérsékleten valo tarolas utan a gyogyszert nem szabad
visszatenni a hiitészekrénybe, hanem fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml oldat eldretdltott fecskenddben (polimer), rdgzitett rozsdamentes acél tiivel, klorozott butilgumi-
polipropilén merev tiivéddvel ellatva és klorozott butilgumi dugoéval lezarva. Az eldretoltott fecskendd
cimkével van ellatva és automata ttivéd6vel, dugattydruddal és hosszabbitott ujjtamaszokkal (extended
finger flanges, EFF) van felszerelve.

Minden csomag 1 eléretoltott fecskendot tartalmaz, a gytijtéecsomagolas 3 eléretoltott fecskendot
tartalmaz (3 x 1 csomag). Nem feltétlendl kerlil minden kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A hiitdszekrénybdl valo kivétel utan a lezart dobozt ki kell nyitni , majd a fecskend6testnél fogva
Ovatosan kiemelni az eléretoltott fecskend6t a dobozbol. Fontos, hogy az adagolasi folyamat
megkezdése el6tt 30 percig varni kell, hogy az eléretoltott fecskendd szobahdmérsékletre melegedjen.

A gydgyszer nem hasznalhato fel, ha a folyadék zavaros, elszinez6dott, lathato részecskék vannak
benne, vagy ha az eloretoltott fecskendo barmely része sériiltnek tlinik.

A gyogyszer kiszaradasanak és a tli eldugulasanak megakadalyozasa érdekében az injekcié beadésat a
kupak eltavolitas utan azonnal és nem tobb, mint 5 percen bellil el kell kezdeni. Ha az eléretoltott
fecskend6t a kupak eltavolitasatol szamitott 5 percen beliil nem hasznaljak fel, akkor szurasalld
tartalyba kell kidobni, és 0j eldretoltott fecskend6t kell hasznalni.

17



Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. junius 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetii hatdbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
(CPMC) 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,
Tokio, 115-8543

Japan

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

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

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi 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 gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kitelez farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg ezt inditvanyozza;

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazéasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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o Kockéazat-minimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések

Az Enspryng egyes tagallamokban torténd bevezetése eldtt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak (MAH) meg kell allapodnia a nemzeti illetékes hatdsaggal a betegfigyelmeztetd kartya
tartalméardl és formatumardl, a terjesztés modjardl és a kartya egyéb szempontjairdl.

A betegfigyelmeztet kartya célja a fert6zések/sulyos fert6zések kockazataval kapcsolatos
kommunikaci6 erdsitése, annak biztositasa, hogy a betegek a fertdzés jelei és tiinetei esetén idoben
orvoshoz forduljanak, hogy a fertézések idoben torténd diagnosztizaldsat megkonnyitsék, és hogy az
egészségiigyi szakemberek tisztaban legyenek az idében torténd és megfeleld intézkedések
szlikségességével.

A MAH-nak biztositania kell, hogy minden olyan tagallamban, ahol az Enspryng forgalomba kerdil,
minden olyan egészségiigyi szakember ¢€s beteg/gondviseld, akinek varhatoan fel kell irnia, ki kell
osztania, be kell adnia vagy hasznélnia kell az Enspryng-et, hozzaférjen a betegfigyelmeztetd
kartyahoz/kapja meg azt.

A betegfigyelmezted kartya tartalma:

o tajékoztatéas, hogy az Enspryng-kezelés novelheti a fert6zések kockazatat

o figyelmezteto iizenet a fertézések jeleinek vagy tiineteinek jelentkezése esetén a miel6bbi orvosi
ellatas igénybevételére vonatkozdan

o figyelmeztetd lizenet a beteget kezeld egészségugyi szakemberek szamara, barmikor, beleértve a
stirgGsségi allapotot is, hogy a beteg Enspryng-et hasznal

. az Enspryng felir6janak elérhet6ségei
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Enspryng 120 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
szatralizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendé 120 mg szatralizumabot tartalmaz

3 SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, aszparaginsav, arginin, poloxamer 188, injekciéhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6
1 eloretoltott fecskendd
120 mg/1 ml

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazas
Kizéarolag egyszeri hasznalatra

A fecskend6t hasznalat el6tt 30 percig szobahdmérsékleten a dobozon kivil kell tartani

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando!

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendét a kiilsé dobozban kell
tartani

A fel nem bontott és a kiilsé dobozban tarolt Enspryng a hiitészekrényb6l kivehet6 és 30 °C alatt
egyszer, legfeljebb 8 napig Kint tarolhato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1559/001 1 eloretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

enspryng 120 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (BLUE BOX FELTUNTETESEVEL) - GYUJITOCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Enspryng 120 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
szatralizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendé 120 mg szatralizumabot tartalmaz

3 SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, aszparaginsav, arginin, poloxamer 188, injekciéhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

Gytjtocsomagolas: 3 (3 x 1 csomag) eldretdltott fecskendd
120 mg/1 ml

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazas
Kizéarolag egyszeri hasznalatra

A fecskend6t hasznalat el6tt 30 percig szobahdmérsékleten a dobozon kivil kell tartani

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando!

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendét a kiilsé dobozban kell
tartani

A fel nem bontott és a kiilsé dobozban tarolt Enspryng a hiitészekrényb6l kivehet6 és 30 °C alatt
egyszer, legfeljebb 8 napig Kint tarolhato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1559/002 3 eléretoltott fecskendo (3 X 1 csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

enspryng 120 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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KULSO CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ (BLUE BOX NELKUL) - GYUJITOCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Enspryng 120 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
szatralizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 eldretoltott fecskendé 120 mg szatralizumabot tartalmaz

3 SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, aszparaginsav, arginin, poloxamer 188, injekciéhoz valé viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 eldretoltott fecskendd. Gylijtéecsomagolds része, onalldan nem értékesithetd.
120 mg/1 ml

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazas
Kizéarolag egyszeri hasznalatra

A fecskend6t hasznalat el6tt 30 percig szobahdmérsékleten a dobozon kivil kell tartani

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

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

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando!

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendét a kiilsé dobozban kell
tartani

A fel nem bontott és a kiilsé dobozban tarolt Enspryng a hiitészekrényb6l kivehet6 és 30 °C alatt
egyszer, legfeljebb 8 napig Kint tarolhato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1559/002 3 eléretoltott fecskendo (3 X 1 csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

enspryng 120 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Enspryng 120 mg oldatos injekcio
szatralizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

120 mg/1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Enspryng 120 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
szatralizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0 gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szadmara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.
o Ha barmilyen tovabbi kérdése van, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

o Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

Ezen betegtajékoztatd mellett kezelorvosa egy betegfigyelmeztetd kartyat is at fog adni Onnek,
amely fontos biztonsagi informéacidkat tartalmaz, amelyeket az Enspryng-kezelés elétt és alatt tudnia
kell. Ezt a figyelmeztetd kartyat mindig tartsa maganal.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer az Enspryng és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Enspryng alkalmazasa el6tt

Hogyan kell az Enspryng-et alkalmazni?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Enspryng-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

RSN .

1. Milyen tipusu gyogyszer az Enspryng és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Mi az Enspryng?

A Enspryng hatéanyaga a szatralizumab. Ez egy monoklonalis antitestnek nevezett fehérje.

A monoklonalis antitesteket arra tervezték, hogy képesek legyenek felismerni egy bizonyos speciélis
anyagot a szervezetben amelyhez hozzakapcsolodnak.

Mire hasznaljak az Enspryng-et?

Az Enspryng a ,,Neuromyelitis optica spektrum rendellenességek” (NMOSD) kezelésére szolgal6
gyogyszer.Felnéttek és serdiilok 12 éves kortol.

Milyen betegség az NMOSD?
A Neuromyelitis optica spektrum rendellenességek a kdzponti idegrendszer olyan betegsége, amely
elsdsorban a latoideget és a gerincvel6t érinti. Ennek oka a immunrendszer (a szervezet

védekezbképességét biztositja) hibas miikodése és idegeket kardsitd hatasa.
o A latdideg karosodasa duzzanatot okoz, amely fajdalomhoz és latasvesztéshez vezet.
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o A gerincvel6 karosodasa gyengeséget vagy mozgasképesseg romlast okoz a labban vagy a
karban, érzésvesztést valamint a htigyholyag és a bélmitkodés problémait idézi eld.

A Neuromyelitis optica spektrum rendellenesseégek ,,rohama” esetén duzzanat alakul ki az
idegrendszerben. Szintén ez torténik, amikor a betegség visszatér (visszaesés). A duzzanat Uj tlineteket
idéz el6, vagy korabbi tinetek térnek vissza.

Hogyan miikédik az Enspryng?

Az Enspryng blokkolja az ,,interleukin-6" (IL-6) elnevezésii fehérje miikodését, ami szerepet jatszik
abban a folyamatban, ami az idegrendszer kdrosodashoz vagy duzzanatahoz vezet, blokkolva ennek
hatasat, az Enspryng csokkenti az Neuromyelitis optica spektrum rendellenességek visszaesésének
vagy rohamanak a kockéazatat.

2. Tudnivalok az Enspryng alkalmazasa el6tt
Ne hasznalja az Enspryng-et
o ha allergias a szatralizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Ha a fenti igaz Onre vagy bizonytalan, ne hasznalja az Ensprynget, és beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Azonnal forduljon kezelGorvosahoz, amennyiben barmilyen allergias reakciot észlel (Iasd 4. pont,
Lehetséges mellékhatasok).

Ha az alabbiak koziil barmelyik fennall Onnél (vagy nem biztos benne, hogy fennall), az Enspryng
alkalmazasa el6tt beszéljen orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végz6 egészségugyi
szakemberrel.

Fert6zések

Az Enspryng fertézés esetén nem hasznalhatd. Azonnal értesitse kezel6orvosat vagy a gondozaséat
végz6 egészségiigyi szakembert, ha tigy gondolja, hogy a fert6zés barmilyen jele fennall Onnél az
Enspryng-kezelés elétt, alatt vagy utan, példaul:

o laz vagy borzongas

nem sziind kohoges

torokfajdalom

ajakherpesz vagy a nemi szerveken jelentkezd sebek (herpes simplex)

OvsOmor (herpes zoster)

borpir, duzzanat, érzékenység vagy fajdalom

émelygés vagy hanyas, hasmenés vagy hasi fajdalom.

Ezeket az informécidkat megtalélja az orvosa altal kiadott betegfigyelmeztet6 kartyan is. Fontos, hogy
ezt a figyelmeztetd kartyat mindig tartsa maganal, és mutassa meg barmely orvosnak, ndvérnek vagy
gondozonak.

Kezeldorvosa megvarja, amig a fertézése megsziinik, mieldtt beadna Onnek az Enspryng-et, vagy
engedélyezné, hogy folytassa az Enspryng beadasat.

Védooltasok

Mondja el orvosanak, ha a kozelmultban barmilyen véddoltast kapott vagy a kozeljovoben
esetleg véddoltast fog kapni.
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o Orvosa az Enspryng alkalmazasanak megkezdése eldtt ellendrzi, hogy sziiksége van-e
valamilyen véddoltasra.

o Az Enspryng-kezelés alatt nem kaphat ,,¢16” vagy ,,€16, legyengitett” véddoltasokat (példaul
BCG-t tuberkulo6zis miatt vagy sargalaz elleni véddoltasokat).

Maéjenzimek

Az Enspryng hatassal lehet a majmiikodésére €s ndvelheti bizonyos méjenzimek mennyiségét a
vérében. Orvosa vérvizsgalatokat végez az Enspryng alkalmazasa el6tt, és a kezelés alatt, hogy
ellendrizze a majmiikodését. Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert, ha az Enspryng-kezelés alatt vagy utan a majkarosodasra utald alabbi jelek
barmelyiket tapasztalja:

o a bér és a szemfehérje sargas elszinezddése (sargasag)

sOtét szinli vizelet

émelygés vagy hanyas

hasi fajdalom

Fehérvérsejtszam

Orvosa vérvizsgalatokat végez az Enspryng alkalmazasa elétt, és a kezelés alatt, hogy ellendrizze a
fehérvérsejtszamat.

Gyermekek és serdiilok

Ez a gyogyszer 12 év alatti gyermekeknek nem adhat0. Ennek oka az, hogy a gyogyszert ebben a
korcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Enspryng

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Mondja el kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének ha olyan gyogyszereket szed, mint a warfarin,
karbamazepin, fenitoin és teofillin, mivel az adagoléast lehetséges, hogy mddositani kell.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Orvosa a szoptatas abbahagyasat javasolhatja, ha On Enspryng-et fog kapni. Nem ismert, hogy az
Enspryng atjut-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Enspryng valésziniileg nem befolyasolja az On gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz, illetve
szerszamok vagy gépek kezeléséhez szikséges képességeit.

3. Hogyan kell az Ensprynget alkalmazni?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.
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Mennyi Ensprynget kell alkalmazni?

Minden injekcié 120 mg szatralizumabot tartalmaz. Az els6 injekcidt kezeldorvosa vagy a gondozasat

végzo egészségiigyi szakember feliigyelete mellett adjak be.

o Az els6 harom injekciot 2 hetes id6kozokkel adjak be. Ezeket az injekciokat ,,feltolté dozisnak™
nevezik.

o Ez kovetben az injekciot 4 hetente egyszer adjék be. Ezt ,,fenntart6 dozisnak” nevezik.
Folytassa az injekciok 4 hetente torténé alkalmazasat, amig kezeléorvosa ezt eldirja.

Hogyan kell az Enspryng-et alkalmazni?

o Az Enspryng injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni.
o Minden alkalommal fecskendezze be a fecskend? teljes tartalmat.

Kezdetben kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek az

Enspryng injekciot. Kezeléorvosa azonban donthet dgy is, hogy On vagy egy felnétt gondozo is

beadhatja az Enspryng injekciét.

o On vagy gondozdja oktatasban részesiil az Enspryng injekcid beadasanak modjarol.

o Ha barmilyen kérdése van az injekcio beadasaval kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

Olvassa el figyelmesen és kivesse a Betegtajékoztatd végén talalhato ,,Hasznalati Gtmutat6”-t az
Enspryng beadasardl.

Ha az eléirtnal tobb Enspryng-et alkalmazott
Mivel az Enspryng egy eléretdltott fecskendben van, nem valészint, hogy tul sokat fog kapni. Ha
aggodik emiatt, beszéljen orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végz egészsegugyi

szakemberrel.

Ha véletlenil nagyobb adagot alkalmazott annal, mint kellett volna, hivja fel az orvosat. Mindig vigye
magaval a kiilsé kartondobozt, amikor felkeresi az orvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Enspryng-et

Ahhoz, hogy a kezelés teljes mértékben hatasos legyen, nagyon fontos, hogy egyetlen injekciét se
hagyjon ki.

Ha orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be az injekciokat, és On elmulaszt
egy id6épontot, azonnal egyeztessen 11j idopontot.

Ha 6nmaganak adja be az Enspryng injekciot, és kimarad egy injekcio, a lehetd leghamarabb adja be.
Ne varjon a kovetkez6 tervezett adagig. Az elfelejtett adag beadasa utan a kovetkez6 injekciot az
alabbiak szerint kell beadni:

o feltoltd dozis esetén - 2 héttel késébb

o fenntartd dozis esetén - 4 héttel késobb

Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ha idé6 elott abbahagyja az Enspryng alkalmazasat
Ne hagyja abba az Enspryng hasznalatéat anélkiil, hogy el6zetesen megbeszéIné azt orvosaval. Ha

barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4, Lehetséges mellekhatasok

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

Allergias reakciok

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, vagy menjen el a legk6zelebbi korhaz stirgdsségi osztalyara, ha
az injekcio beadasakor vagy azutan barmilyen allergias reakcioja lesz, ezek kdzé tartozik:

mellkasi szoritd érzés vagy zihalo 1égzés

Iégszomj érzése

laz vagy borzongéas

sulyos szédiilés vagy ajuldsszeri érzés

ajak-, nyelv-, arcduzzadas

borviszketés, csalankilités vagy borkitités.

Ne adja be a kdvetkezd adagot, amig nem beszélt a kezeldorvosaval, és orvosa azt nem mondta
Onnek, hogy beadhatja a kovetkez6 adagot.

Injekcidval osszefiiggo reakciok (Nagyon gyakori: 10 —bdl tobb mint 1 beteget érinthet)

A legtobb esetben ezek enyhe jellegliek, de egyes reakciok sulyosak is Iehetnek.

Azonnal tajékoztassa orvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, ha az injekcio
beadéasa alatt vagy utan alabbi jelek barmelyikét tapasztalja, kiilonosen az injekciot koveto elsé 24
oraban:

borpir, viszketés, fajdalom vagy duzzanat az injekci6 beadasanak helyén

borkitités, vords vagy viszketd bor vagy csalankitiités

Kipirulas

fejfajas

torokirritacio, -duzzanat vagy -fajdalom

légszomj erzése

alacsony vérnyomas (szédiilés vagy szédelgés érzés)

laz vagy borzongas

faradtsag

émelygés vagy hanyas vagy hasmenés

szapora pulzus, szabalytalan vagy kalapalé szivverés (szivdobogas).

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha a fenti
jelek barmelyike fennall Onnél.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 -bél tébb mint 1 beteget érinthet)
o fejfajas

o izUleti fajdalom

o magas Vérlipidszint (zsirok)

. fehérvérsejtek alacsony szdma vérben

Gyakori (10 -bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
merevség érzése

migrén

lassu szivverés (bradikardia)

a vérnyomas novekedése

almatlansag

labszar, labfej vagy kéz duzzanata
bérkilités vagy viszketés
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allergia vagy szénanatha

a gyomorhurut (gastritis), beleértve a gyomorfajdalmat és hanyingert
testsulyndvekedés

vérvizsgalatokkal kimutatott

- alacsony fibrinogénszint (a véralvadasban részt vevo protein)

- magas majenzimszintek (transzaminazok, a majproblémak lehetséges jele)

- magas bilirubinszint (a majproblémak lehetséges jele)

- alacsony vérlemezkeszam (ami kdnnyen vérzéshez vagy bevérzéshez vezethet)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Enspryng-et tarolni?

. A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

o Az eldretoltott fecskenddn és dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

o Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! Ne hasznélja fel a fecskendét, ha az
megfagyott. A fecskend6t mindig tartsa szarazon.

o A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket a kiilsd
dobozban kell tartani.

o A bontatlan kiilsé6 dobozban tarolt Enspryng a hiit6szekrénybdl kivehetd és 30 °C alatt egyszer,
legfeljebb 8 napig kint tarolhat6. Ne tegye vissza az Enspryng-et a hiitészekrénybe.

o Ne hasznalja fel, és semmisitse meg az eléretoltott fecskendot, ha 8 napnal hosszabb ideig
hitészekrényen kiviil lett tarolva.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha zavaros, elszinez6dott vagy részecskéket tartalmaz. Az Enspryng
szintelen vagy enyhén sargas folyadék.

A gyogyszer kiszaradasanak és a tii eldugulasanak megakadalyozasa érdekében gyogyszert a kupak
eltavolitasa utan azonnal és nem késébb mint 5 percen bellil be kell adni. Ha az el6ret6ltott fecskend6t
a kupak eltavolitasatol szamitott 5 percen belil nem hasznéljak fel, akkor szlrasallé tartalyba ki kell
dobni, és 10j eléretoltott fecskendot kell hasznalni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Enspryng?

o A készitmény hatbanyaga a szatralizumab. Minden el6retoltott fecskend6 120 mg

szatralizumabot tartalmaz mililiterenként.
o Egyéb osszetevok: hisztidin, aszparaginsav, arginin, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.
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Milyen az Enspryng killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

o Szintelen vagy enyhén sargas folyadék.

o Az Enspryng oldatos injekcid.

o Az Enspryng minden csomagja egy eléretoltott fecskend6t tartalmaz. Az Enspryng minden
gyiijtécsomagolasa 3 db (3 x 1 csomag) eldretoltott fecskend6t tartalmaz. Nem feltétlenal ker(l
minden kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

A gyarté

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Pow bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (see Ireland )

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 - 6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
E\Lada Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafa Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvmpog
A Ztopdmg & Zwo Atd.
TnA: +357-2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhatok.

Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkoz6 informé4cidt tartalmazé honlapok cimei is
megtalalhatok.
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Hasznalati Gtmutato

Olvassa el ezt a hasznalati Utmutatot:

Az eloretoltott fecskend6 hasznalatinak megkezdése elott.

Minden alkalommal, amikor orvosi rendelvény alapjan 1j eléretoltott fecskendd(ke)t kap,
mert Uj informé&ciokat tartalmazhat.

Ez az informé&cio nem helyettesiti a betegségérdl vagy kezelésérdl az orvossal vagy apoloval
folytatott beszélgetést.

Az orvos vagy apolé donti el, hogy On vagy a gondozdja otthon is beadhatja-e az Enspryng
injekciot. Az egészségugyi szakember az els6 hasznalat elétt bemutatja Onnek vagy a
gondozodnak a fecskend6 helyes és biztonsagos hasznalatdnak modjat.

Barmilyen kérdés esetén vegye fel a kapcsolatot az kezel6orvosaval vagy apoldjaval.

Fontos informaciok

Minden fecskend6 az Enspryng nevii gyogyszerrel van eldre megtoltve.

Az Enspryng minden doboza egy eléretoltott fecskend6t tartalmaz.

Minden el6retoltott fecskend6 csak egyszer hasznalhato.

Ne ossza meg a fecskend6it masokkal.

Ne vegye le a tiivédd kupakot, amig On készen nem 4ll az Enspryng beadéséra.
Ne hasznaljon olyan fecskend6t, ami leesett vagy amely sérdilt.

Ne probalja meg szétszedni a fecskend6t soha.

Ne hagyja feliigyelet nélkiil a fecskend6t.

Ne hasznélja fel Ujra ugyanazt a fecskendét.

Az injekcio beadasahoz sziikséges kellékek
Minden Enspryng doboz tartalmaz:

1 db egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd.

Szuksége lesz még az aldbbiakra, azonban a kartondoboz nem tartalmazza:

1 db alkoholos parna

1 db steril pamut vattapamacs vagy géz
1 db kisméretli kotszer

1 db éles eszkozok tarolasara szolgalo szarasallo tartaly a tivédo kupak €s a hasznalt fecskend6
biztonsagos kidobasa. Lasd ,,Az Enspryng kidobasa” cimii 21. 1épést a hasznalati Gtmutatd
végén.
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Enspryng eléretoltott fecskendd
(L&sd A. és B. abra)
Hasznalat elott:

Fecskendd Aktivals védéelemek
teste (Ne érintse meg)X
(= ;‘:lﬂ
Tiivédé Lejarati idd Dugattyu
kupak
A. abra

Hasznalat utan:

Automata tivedd
(kiengedett és zart)

B. dbra

A fecskend6 automata tiivédével rendelkezik, amely lefedi a tlit, amikor az injekcid beadasa
befejezddik.

Késziljon fel az Enspryng hasznalatara

1. Vegye ki a fecskendét tartalmazo dobozt a hiitészekrénybdl, és helyezze tiszta, sima
munkafeluletre (példaul egy asztalra).

2. Ellendrizze a lejarati id6t a doboz hatoldalan (L&sd C. abra). Ne hasznalja fel a fecskend6t, ha a
dobozon szerepl6 lejarati id6 letelt.

3. Ellendrizze, hogy a doboz eliils6 része le van-e zarva (C. abra). Ne hasznalja fel a fecskendét, ha
a lezaras sérdilt.
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Lépjen ,,Az Enspryng Kidobasa” cimii 21. 1épéshez, ha a lejarati id6 letelt vagy a zar sériilt, és
vegye fel a kapcsolatot az orvosaval vagy apolojaval.

» Ellenbrizze a lejarati datumot (hatul)
* Ellendnizze, hogy a doboz le van zarva

4. Nyissa fel a lezéart dobozt (L&sd D. &bra).

4

D. dbra

5. A fecskendétestnél fogva dvatosan emelje ki a fecskend6t a dobozbol (Lasd E. abra).
e Ne forditsa lefelé a dobozt a fecskendé eltavolitasahoz.
¢ Ne érintse meg az aktivalo védéelemeket, mert azzal megrongélhatja a fecskend6t.

o Ne fogja meg a dugattyat vagy a tiivédé kupakot.

E. dbra

Ellendrizze a fecskendét

(Lasd F. &bra)

6. Ellendrizze a fecskendén szerepld lejarati ddtumot. Ne hasznalja a fecskendét, ha lejarati id6 letelt.
7. Ellendrizze a fecskenddt, hogy nem sériilt-e. Ne hasznalja a fecskendot, ha repedt vagy torott.

8. A betekint6 ablakon keresztiil ellendrizze, hogy folyadék tiszta, szintelen vagy enyhén sargas

szinii-e. Ne fecskendezze be a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, elszinezodott vagy részecskék
vannak benne.

o A fecskenddben kis 1égbuborékok lehetnek. Ez normalis, ezért ne probalja meg eltavolitani
oket.
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* Ellendrizze a lejarati iddt
+ Ellendrizze a folyadékot
» Ellendrizze, hogy a fecskendd nem sériilt

F. abra

Ne hasznalja a fecskendét, ha a lejarati ido letelt, a fecskendé sériilt, vagy a folyadék zavaros,
elszinez6dott vagy részecskék vannak benne. Lépjen ,,Az Enspryng kidobasa” cimii 21. 1épéshez,
és vegye fel a kapcsolatot a kezeléorvosaval vagy apoldjaval.

Hagyja a fecskend6t szobahémérsékletiire melegedni

9. Miutan ellendrizte a fecskendét, helyezze 30 percre tiszta, sima munkafeliletre (példaul egy
asztalra), ami lehet6vé teszi, hogy a fecskend6 szobahdmérsékletiire melegedjen. (Lasd G. abra).

Fontos, hogy hagyja a fecskendének lassan felvenni a szoba hémérsékletét, mivel a hideg
gyogyszer befecskendezése kellemetlen érzést véalthat ki, és megnehezitheti a dugattyu
benyomasat.

¢ Ne prébélja semmilyen mddon felgyorsitani a felmelegedési folyamatot.

o Ne tavolitsa el a ttivéd6 kupakot, mialatt a fecskendé szobahémérsékletre melegszik.

30 perc

G. abra

Mosson kezet

10. Mosson kezet szappannal és vizzel. (Lasd H. &bra)

=
{//

H. dbra
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Vélassza ki az injekcié beadasanak helyét
11. Vaélassza ki az injekci6é beadasanak helyét az alabbiak kozil:
e agyomor (has) alsé része vagy

e acomb eliills6 és kozépso feliilete. (Lasd 1. abra).

[ J \
Ir“ \ \xmjekcié beadasi helyek
RS
\

1\

' \
o\

|. abra

¢ Ne adja be az injekcidt a koldok korlli 5 cm-es sugaru bérterdiletbe.

¢ Ne adja be az injekciot anyajegyekbe, hegekbe, z(z6dasokba vagy olyan helyekbe, ahol a bor
érzékeny, voros, kemény vagy sériilt.

Vélasszon egy maésik beadasi helyet minden (j injekcio beadasahoz.- Olyan helyet valasszon az Uj
injekcid beadasadhoz, amely legaldbb 2,5 cm-re van attél a helytél, amit legutoljara hasznalt.

Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét
12. Torolje le az injekcié beadasanak helyét alkoholos parnéval, és hagyja megszaradni.
o Ne legyezze és ne fujjon a megtisztitott terGletre.

e Ne érintse meg az injekci6 beadasa el6tt ujbol az injekcid beadasanak helyét.

J. dbra

Fecskendezze be az Ensprynget

13. Tartsa a fecskend? testét a hiivelykujja és a mutatoujja kozott. A masik kezevel egyenesen huzza

le a tivédo kupakot. A tli végén egy csepp folyadékot lathat, ami normalis, és nem befolyasolja az
adag nagysagéat (Lasd K. &bra).

o A kupak eltavolitasatél szamitott 5 percen belll hasznélja a fecskendét, mert a ti
eltomodhet.

o Ne vegy le a tiivéd6 kupakot, amig készen nem all az Enspryng beadasara.
o Ne helyezze vissza levétel utan a tiivéd6 kupakot, mert ez karosithatja a tiit.

o Ne érintse meg a tlivédo kupak eltavolitasa utan a tiit, és ne hagyja, hogy az barmilyen
felllethez hozzéérjen.
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K. abra

14. A tiivéd6 kupakot azonnal dobja az éles eszk6zok tarolasara szolgald szurasallo tartalyba. Lasd
Az Enspryng kidobasa” cimti 21. 1épést.

15. Tartsa a fecskendd testét a hiivelykujja és a mutatoujja kozott. A masik kezével csipje 6ssze egy
redébe a megtisztitott borfeliiletet az injekcid beadasa helyén. (L&sd L. &bra)

16. Darts-nyil dobasahoz hasonld gyors mozdulattal szirja be a tiit a bérbe 45° és 90° kozotti szogben
(Lasd L. abra).

¢ Ne valtoztassa meg a befecskendezés szdgét, mikdzben adja be az injekciot.

o Ne szUrja be Gjbol a tiit.

L. abra

17. A tii beszurasa utan engedje el a borredot.

18. Lassan fecskendezze be a gyogyszer teljes mennyiségét Ggy, hogy 6vatosan nyomja be a dugattyut
egészen (itkdzesig, amig az meg nem érinti az aktivalo védéelemeket (Lasd M. abra).

M. abra

19. Ovatosan engedje el a dugattyit, és hagyija, hogy a tii a bdrébdl ugyanabban a szogben Iépjen ki,
mint amelyben beszurta (L&sd N. &bra).




e A tiit most be fogja fedni az automata tiivédé. Ha a t{i nincs befedve, a sériilések elkeriilése
érdekében a fecskend6t 6vatosan helyezze egy éles eszk6zok tarolasara szolgalo szarasalld
tartalyba. Lasd ,,Az Enspryng kidobasa” cimii 21. 1épést.

Az injekcid beadasi helyének kezelése

20. Az injekci6 beadasanak helyén kis vérzés fordulhat el6. Nyomjon egy vattagombdcot vagy gézt az
injekcid beadasanak helyére, mig elall a vérzés, de ne dorzsélje meg. Szlikség esetén kis kotszerrel
is lefedheti a befecskendezett teriiletet. Ha a gydgyszer a bérére keriil, mossa le a teriiletet vizzel.

Az Enspryng kidobasa

21. Ne probalja meg visszahelyezni a tivédo kupakot a fecskendére. Kozvetleniil hasznalat utan a
hasznalt fecskendot helyezze az éles eszk6zok artalmatlanitasara szolgalo tartalyba (Lésd O.
abra). Ne dobja a fecskend6t a haztartasi hulladékba, és ne hasznositsa tjra.

£ .

O. dbra

o Kérjen tanécsot a kezel6orvosatol, 4pol6jatdl vagy gyogyszerészétdl arrdl, hogy hol kaphat
»eles eszk6zok” tarolasara szolgalo tartalyt, vagy milyen mas szurasallo tartalyt hasznalhat a
hasznalt fecskenddk és tlivédo kupakok biztonsagos artalmatlanitasara.

o Az éles eszk6zok artalmatlanitasara szolgald hasznalt tartalyt az egészségligyi szakember vagy
gyogyszerész utasitdsainak megfeleléen artalmatlanitsa.

¢ Ne dobja a hasznalt éles eszkdzok artalmatlanitaséra szolgélé hasznalt tartalyt a hdztartasi
hulladekba.

e Ne hasznélja Gjra az éles eszkdzok artalmatlanitasara szolgalo hasznélt tartalyt.
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