I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



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

1. A GYOGYSZER NEVE

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 mg depemokimabot tartalmaz az oldat milliliterenként.

A depemokimab kinai horcsog petefészeksejtekben rekombinans DNS-technologiaval eldallitott
rekombinans humanizalt (IgG1, kappa) monoklonalis antitest.

Ismert hatasu segédanyagok

0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz az oldat milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcid)

Szintelen vagy sargas-barnas, tiszta vagy opalos oldat, melynek pH-értéke 6,0, ozmolalitasa pedig
350 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Asthma

Az EXDENSUR a vérben 1év6 emelkedett eosinophil szammal kisért 2-es tipusu gyulladassal jaro
sulyos asthma kiegészitd, fenntartd kezelésként javallott olyan felndttek és 12 éves vagy idésebb
gyermekeknél és serdiil6knél, akiknél a nagy dozist inhalécios kortikoszteroid- (ICS) és egy masik
fenntarto kezelésre szolgald gyodgyszer egyiittes alkalmazasa ellenére sem megfeleléen kontrollalt

(lasd 5.1 pont).

Kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (chronic rhinosinusitis with nasal polyps CRSwNP)

Az EXDENSUR intranazalis kortikoszteroidokkal kiegészité terapiajaként javallott olyan sulyos
CRSwNP-ben szenvedo felndtt betegek kezelésére, akiknél a szisztémas kortikoszteroidokkal végzett
kezelés és/vagy miitét nem biztositja a betegség megfeleld kontrolljat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Ezt a gyogyszert az asthma, illetve a CRSwNP diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt
szakorvos irhatja fel.



Adagolas

Ez a gyogyszer hosszu tavu kezelésre szolgal. A kezelés folytatasanak sziikségességét legalabb évente
feliil kell vizsgalni a betegség kontrollaltsaganak foka alapjan.

Asthma

Felnottek, valamint 12 éves és annal idosebb gyermekek és serdiilok

A depemokimab ajanlott dozisa 6 havonta egyszer 100 mg subcutan beadva.

CRSwWNP

Felnottek

A depemokimab ajanlott dozisa 6 havonta egyszer 100 mg subcutan beadva.

Kimaradt doézis

Ha egy dozis kimaradt, azt minél hamarabb be kell adni. Ha a kihagyott dozis potlasara az eredeti
idépontot kdvetden 1 honappal vagy annal késébb keriil sor, a 6 havonkénti adagolasi rendet a dozis

tényleges beadasanak napjatol kell ujrakezdeni.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

Nincs sziikség dozismodositasra a 65 éves vagy id6sebb betegeknél (1asd 5.2 pont).

Vese- vagy majkdrosodas

Nincs sziikség dozismodositasra vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

Asthma

A depemokimab biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

CRSwNP
A depemokimabnak gyermekeknél és serdiiloknél a CRSwNP kezelésére nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Az eldretoltott injekceios toll, illetve eldretoltdtt fecskendd kizardlag subcutan injekcioként
alkalmazhato.

A gyogyszert a beteg beadhatja 6nmaganak is, vagy beadhatja neki a gondozoja, amennyiben a beteget
ellato egészségiigyi szakember ezt megfeleldnek itéli, és a beteg vagy a gondozdja megfeleld
oktatasban részesiilt az injekci6 beaddsanak technikajarol.

Oninjekci6zas esetén az ajanlott beadasi hely a has vagy a comb, kivéve a koldok koriili 5 cm-es
tertiletet. A gondozo6 a beteg felkarjaba is beadhatja az injekcidt. Nem szabad olyan borteriiletre
beadni, ahol véralafutas, érzékenység, erythema vagy induratio észlelhetd.



Az injekcid beadasara vonatkozoé részletes utmutatas a betegtajékoztatd végén 1évo hasznalati
utmutatoban talalhato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

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

Tulérzékenységi reakciok

A depemokimab beadasa utdn eldfordulhatnak talérzékenységi reakciok, példaul anaphylaxia és
angiooedema (lasd 4.8 pont). Ezek a reakciok jelentkezhetnek a beadast kdvetd néhany oran beliil, de
akar késleltetve (példaul napokkal kés6bb) is. Tulérzékenységi reakcioé esetén a klinikailag indokolt
kezelést javasolt alkalmazni. A depemokimab ismételt alkalmazasakor a beteg monitorozasa javasolt,
hogy nem térnek-e vissza a tilérzékenységi reakciok. Sulyos vagy visszatérd talérzékenységi reakcio
esetén megfontolandd a depemokimab végleges leallitasa.

Az asthma akut exacerbatioi

A depemokimabot az asthma akut tiineteinek vagy akut exacerbatiok kezelésére nem szabad
alkalmazni.

A depemokimab-kezelés soran eléfordulhatnak asthmaval 6sszefliiggd nemkivanatos tiinetek vagy
exacerbatiok. Javasolt a betegeket arra utasitani, hogy forduljanak orvoshoz, amennyiben a kezelés

megkezdését kovetden asthméajuk nem javul vagy stlyosbodik.

Kortikoszteroidok

A depemokimab-kezelés megkezdése utan nem ajanlott a hattérkezelés (példaul a szisztémas és az
inhalalt kortikoszteroidok) hirtelen abbahagyasa. A hattérkezelés dozisanak csokkentését —
amennyiben lehetséges — fokozatosan, a kezeldorvos feliigyelete mellett kell végezni.

Parazitafert6zések

Az eosinophilsejtek szerepet jatszhatnak bizonyos féregfertozésekre adott immunologiai valaszban. A
fennallo féregfertdzésben szenvedod betegeket kizartak a klinikai programbol. A fennallo féregfertdzést
a depemokimab-terapia megkezdése el6tt kezelni kell. Ha a beteg a depemokimab-kezelés alatt
fert6zodik meg, és nem reagdl a féregellenes kezelésre, mérlegelni kell a depemokimab kovetkezd
dozisanak elhalasztasat a fert6zés megsziintetéséig.

Ismert hatasu segédanyagok

Poliszorbatok
Ez a gyogyszer 0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 100 mg-os dozisonként (1asd 2. pont). A
poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.

Natrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 100 mg-os dézisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes".



4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A gyogyszerkolcsonhatasok lehetdsége alacsonynak
tekinthetd, mivel a depemokimabot a szervezetben mindeniitt jelenlévo proteolitikus enzimek bontjak
le, igy a biotranszformacié nem korlatozddik a majszovetre. A citokrom P450 (CYP450) enzimek
vagy transzporterek génexpresszidjara gyakorolt kozvetett hatds miatti gyodgyszer-betegség interakciod
kockazata szintén alacsonynak tekinthetd, mivel a depemokimab specifikus célpontja az interleukin-5
(IL-5) citokin.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A depemokimab terhes néknél torténd alkalmazasarol nincsenek adatok, vagy korlatozott mennyiségi
adat all rendelkezésre. Az IL-5 jelatviteli itvonalakat célz6, allatokkal végzett vizsgalatok nem
igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd

5.3 pont).

Mais monoklonalis ellenanyagokhoz hasonldan az varhato, hogy a depemokimab a terhesség
eloérehaladtaval egyre nagyobb mértékben, linearis modon atjut a placentan.

Az EXDENSUR alkalmazasa el¢vigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a depemokimab kivalasztodik-e a humén anyatejbe. Ismert, hogy a human IgG-k a
sziilés utani elsé néhany napban kivalasztodnak az anyatejbe, ezt kovetden azonban koncentraciojuk
gyorsan alacsony szintre csokken; ennek megfelelden ebben a rovid idészakban a szoptatott csecsemd
vonatkozasaban a kockéazatot nem lehet kizarni. Ezt kvetden az EXDENSUR alkalmazhato szoptatés
alatt is, ha klinikailag sziikséges.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre adatok a human termékenységrol. Az allatokkal végzett vizsgalatok soran
az anti-IL5-kezelés kapcsan nem észleltek fertilitasra gyakorolt karos hatasokat (lasd 5.3 pont).

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

Az EXDENSUR nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A depemokimab alkalmazéasaval kapcsolatban leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 reakciok (2%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasokat az alabbi tablazat (1. tablazat), tartalmazza.

Az eldfordulési gyakorisagok a kdvetkezok: 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). Az egyes
gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok a stlyossag csokkend sorrendjében keriilnek
ismertetésre.



1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
A bOr és a bor alatti szovet Viszketés Gyakori
betegségeli és tiinetei
Altalénos tiinetek, az Alkalmazassal kapcsolatos Gyakori
alkalmazas helyén fellépd szisztémas reakciok (nem
reakciok allergias)
az injekcid beadasi helyén Gyakori
fellépd reakcidok

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Szisztémas reakciok (allergias)

Az IL-5 citokint vagy annak receptorat célzé6 mas monoklonalis antitestek alkalmazasakor
beszamoltak tulérzékenységi reakciokrol, koztiik anaphylaxiarol és angiooedemarol. A
gyogyszercsoporttal kapcsolatos tapasztalatok alapjan a depemokimab alkalmazéasakor is
eléfordulhatnak ilyen reakciok (lasd 4.4 pont).

Szisztémas reakciok (nem allergias)

A teljes klinikai fejlesztési programban a depemokimabot kapo betegek 1%-anal jelentettek az
alkalmazassal 6sszefiiggd, nem allergias reakciokat (pl. fejfajas, kimeriiltség, borkiiités). Az
asthmaban és CRSwNP-ben szenvedd betegek bevonasaval végzett 52 hetes, placebokontrollos
vizsgalatokban a depemokimabot kapo betegek < 1%-anal jelentettek szisztémas, nem allergias
reakciokat.

A depemokimab alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett szisztémas (nem allergias) reakciok nem
voltak sulyosak, és enyhe vagy mérsékelt intenzitastiak voltak. Az események tobbsége atmeneti
jellegti volt: az esetek 88%-a a kezdetét kovetden 7 napon beliil, mig 67%-a 2 napon beliil megsziint.

Az injekcio beadasanak helyén jelentkezd reakciok

A teljes klinikai fejlesztési programban a depemokimabot kapo betegek 2%-anal jelentettek az
injekcio beadasanak helyén jelentkez6 reakcidkat (pl. fajdalom, erythema, duzzanat, viszketés). A
depemokimab alkalmazasaval kapcsolatban jelentett reakciok nem voltak sulyosak, enyhe
intenzitasuak és atmeneti jellegliek voltak (az események 79%-a 7 napon belill megsziint, a legtobb
esetben [56%)] a kezdetet kdvetden 2 napon beliil).

Az asthméban és CRSWNP-ben szenvedd betegek bevonasaval végzett placebokontrollos
vizsgalatokban a depemokimabot kapo betegek 1%-anal, mig a placebdt kapo betegek kevesebb mint

1%-anal jelentettek az injekcio beadasi helyén fellépd helyi reakciokat.

Gyermekek és serdiilok

Két, 52 hetes, asthmaban szenvedd betegek bevonasaval végzett placebokontrollos vizsgalatban
(SWIFT-1 és SWIFT-2) 0sszesen tizenot gyermek és serdiilé (12—17 éves) részesiilt depemokimab
kezelésben. A biztonsagossagi profil 6sszességében hasonld volt a felndtteknél megfigyelthez.
Tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Tuladagolas

Egyszeri, legfeljebb 300 mg-os subcutan dozisokat alkalmaztak d6zisfliggd toxicitasra utalo jelek
nélkdl.

A depemokimab tuladagoldsdnak nincs specifikus kezelése. Tuladagolés esetén a beteget sziikség
szerint tamogato kezelésben kell részesiteni, sziikség szerinti megfelelé monitorozas mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv 1égiti betegségek gyogyszerei, obstruktiv 1éguti betegségekre
hat6 egyéb szisztémas szerek, ATC kéd: RO3DX12

Hatasmechanizmus

A depemokimab az emberi IL-5-6t célozza 10,5 pM kotddési affinitassal, ezaltal in vitro pikomolos
koncentracioban (IC50 4 pM) gatolja az IL-5 kotddését a sejtfelszinen expresszalddo IL-5-receptor-
alfahoz. A depemokimab az Fc (fragment crystallisable) régidban harmas aminosav-szubsztiticiot
(YTE) tartalmaz, amely fokozza a neonatalis Fc receptorhoz val6 kétddést, €s ezaltal az IgG1 vad
tipushoz képest meghosszabbitja a felezési id6t.

Az IL-5 egy pleiotrdp citokin, amelyrdl ismert, hogy hatdssal van az eosinophilekre, valamint mas
immun- és strukturalis sejtekre is. Stulyos asthma esetén az [L-5 gatlasa az epithelialis integritas
javulasat, a nyakletapadas csokkenését és a szoveti atépiilés (remodelling) mérséklodését mutatta.
Ugyanakkor a hatasmechanizmust még nem sikertiilt egyértelmiien meghatarozni.

Farmakodindmids hatasok

Egy enyhe vagy kozepes sulyossagu asthmaban szenvedd betegek bevonasaval végzett klinikai
farmakologiai vizsgalatban a depemokimab egyszeri, 100 mg-os subcutan dozisa a vér
eosinophilszdmanak gyors csokkenését eredményezte. A vér eosinophilszama az adagolés utan

24 6raval — amely az els6 posztdozis értékelési idopont volt — 54%-kal csdkkent a placebohoz képest.

Az asthmaban és CRSwWNP-ben szenvedod betegek bevonasaval végzett I11. fazisu vizsgalatokban ezek
a csOkkenések a kezelési idoszak teljes id6tartama alatt fennmaradtak, és az 52. héten a vér
eosinophilszaménak csokkenése az asthma esetében 79%, CRSwNP esetében pedig 85% volt a
placebohoz viszonyitva.

Immunogenitds

A 6 havonta legalabb egy alkalommal 100 mg depemokimabot — subcutan — kapo betegeknél, az
52 hetes vizsgalatok soran az asthma indikacioban végzett SWIFT-1 és SWIFT-2 vizsgalatokban a
betegek 9%-anal (44/499), mig a CRSwWNP indikacidban végzett ANCHOR-1 és ANCHOR-2
vizsgalatokban a betegek 8%-anal (21/272) mutattak ki anti-depemokimab antitesteket (ADA).

Egy 52 hetes, nyilt elrendezési, kiterjesztett asthmavizsgalatban (AGILE; n = 395, 104 héten at
gyljtott adatokkal) az ADA-pozitiv betegek aranya 9% volt (55/622).

Az asthmabanés CRSwNP-ben szenvedo betegek bevonasaval végzett placebokontrollos
vizsgalatokban, valamint az 52 hetes, nyilt elrendezési, kiterjesztett asthmavizsgalatban (AGILE) a
betegek < 1%-anal (n = 7) mutattak ki neutralizalo antitesteket.



A gyogyszerellenes antitestek (ADA) kimutatasa gyakori volt. Nem talaltak arra utal6 bizonyitékot,
hogy az ADA jelenléte hatassal lett volna a farmakokinetikara, a farmakodinamidra, a hatdsossagra
vagy a biztonsagossagra; ugyanakkor a rendelkezésre allé adatok még korlatozottak.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Asthma

A depemokimab hatasossagat két replikalt, randomizalt (2:1 ardnyban depemokimab:placebo), kettds
vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos, multicentrikus klinikai vizsgalatban értékelték,

52 hetes kezelési idétartammal (SWIFT-1 és SWIFT-2). A két vizsgalatba 12 éves és id6sebb, 2-es
tipust gyulladassal jar6 eosinophil fenotipusu asthmaban szenvedd betegeket vontak be. Ezekben a
vizsgalatokban a depemokimabot 100 mg doézisban, subcutan, 6 havonta egyszer, sszesen 2 dézisban
alkalmaztak a standard kezelés kiegészitéseként. A betegek bevalasztasi feltétele volt, hogy az el6z6
12 hénap soran legalabb 2 olyan asthma exacerbatidjuk volt, amely szisztémds kortikoszteroid (SCS)
kezelést igényelt, kozepes—nagy dozisu (= 440 mikrogramm flutikazon-propionat vagy azzal
egyenértékil) inhalacios kortikoszteroid és legalabb egy tovabbi asthmakontrollalo kezelés mellett.
Tovabbi bevalasztasi kritérium volt a vér eosinophilszama > 150 sejt/mikroliter a sziiréskor, vagy

> 300 sejt/mikroliter dokumentalt érték a vizsgalatba vald belépést megel6zo egy éven beliil, valamint
csokkent tiid6funkci6 a kiindulaskor (pre-bronchodilatator 1 masodperc alatti erdltetett kilégzési
térfogat [FEV1] < 80% az eldre jelzett normalértékhez képest felndtteknél, illetve [FEV1] < 90% vagy
FEV:FVC arany < 0,8 serdiiloknél). A betegek bevonasahoz nem volt eléirva minimalis kiindulasi
Asthma Control Questionnaire-5 (ACQ-5) pontszam. A depemokimabot az asthma hattérkezelésének
kiegészitéseként adtak, a vizsgalatok teljes idétartama alatt valtozatlanul. A teljes elemzési populacio
762 beteget foglalt magdban, akik randomizalasra kertiltek és legalabb egy do6zis depemokimabot vagy
placebot kaptak a két vizsgalatban (382 beteg a SWIFT-1, illetve 380 beteg a SWIFT-2 vizsgalatban).

A 2 vizsgalatba bevont betegek demografiai és kiindulasi jellemzdit a 2. tablazat foglalja dssze.

2. tablazat: A teljes elemzési populacio demografiai és kiindulasi adatai

SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N =380)
Betegek életkora (y), atlag (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
65. ¢életéviiket betoltott betegek, n (%) 98 (26) 96 (25)
NG, n (%) 223 (58) 241 (63)
Fehér bort, n (%) 316 (83) 272 (72)
Asthma id6tartama, év, atlag (SD) 22 (16,2) 25 (18,5)
Atlagos pre-bronchodilatator FEV, az 62 (15,2) 62 (15,9)
eldre jelzett érték %-aban (SD)
Atlagos % reverzibilitas (SD) 17 (15,3) 18 (17,4)
Exacerbatiok atlaga az el6z6 évben 2,2 (0,69) 2,7(1,92)
(SD)
Eosinophilszam, sejt/mikroliter, 310 340
median (min, max) (20; 2360) (10; 4440)
Total IgE, E/mikroliter, 185 180
median (min, max) (1,9; 12 142) (2,2; 16 198)
Atlagos SGRQ 6sszpontszam (SD), 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
tartomany 0-100
Betegek szama, akiknél a 280 (75) 279 (75)
kiindulaskor ACQ > 1,5, n (%)
Kozepes dozisu ICS alkalmazasa, 179 (47) 154 (41)
n (%)*
Magas dozisu ICS alkalmazasa, 203 (53) 226 (59)
n (%)*




SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N =380)
ICS + LAMA + LABA alkalmazasa, 95 (25) 127 (33)
n (%)
Fenntart6 OCS alkalmazasa, n (%) 21 (5) 19 (5)

FEV, = erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt, IgE = immunglobulin E, SGRQ = St. George
légzési kérddiv, ACQ-5 = Asthma-kontroll kérd6iv, ICS = inhalécios kortikoszteroid, OCS = oralis
kortikoszteroid

* Kozepes dozist ICS = 440 mikrogramm FP naponta vagy ezzel egyenértékii dozis; Magas dozisu

ICS > 440 mikrogramm FP naponta vagy ezzel egyenértékii dozis

Exacerbatiok

A SWIFT-1 és SWIFT-2 vizsgalatok els6dleges hatasossagi végpontja a klinikailag jelentds
exacerbatiok annualizalt aranya volt a 52 hetes kezelési idészak alatt. Klinikai szempontbol jelent6s
exacerbatioként definidltdk az asthma olyan sulyosbodasat, amely szisztémas kortikoszteroid (SCS;
intravénds vagy oralis szteroid legalabb 3 napig, vagy egyszeri intramuscularis kortikoszteroid dozis)
alkalmazasat és/vagy korhazi felvételt és/vagy siirgdsségi osztalyon torténd ellatast igényelt. Fenntarto
SCS-kezelésben részesiilé betegeknél az exacerbatio kritériuma: legalabb a meglévé fenntartd dozis
duplajanak alkalmazasa sziikséges legalabb 3 napig. Minden exacerbatiot elszenvedd beteget SCS-sel
kezeltek. A betegek tobbsége befejezte a vizsgalatokat (SWIFT-1: 95%, SWIFT-2: 92%).

A SWIFT-1 és SWIFT-2 vizsgalatokban az asthma exacerbatiok annualizalt aranya a depemokimabot
kapo betegek esetében szignifikansan alacsonyabb volt a placebohoz képest (lasd 3. tablazat). Az
exacerbatio miatt korhazi felvételt és/vagy siirgdsségi ellatast igényld betegek aranya alacsonyabb volt
a depemokimabbal kezelt csoportban (SWIFT-1: 1%, SWIFT-2: 4%), szemben a placebo csoporttal
(SWIFT-1: 8%, SWIFT-2: 10%).

3. tablazat: Az els6dleges exacerbatios végpont eredményei (teljes elemzési populacio)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128

Asthma exacerbatiok annualizalt aranya
Exacerbatiot tapasztalo 32% 46% 32% 50%
betegek szazalékos
aranya
Exacerbatiok szama 0,46 1,11 0,56 1,08
évente
Szdmaréany (95%-os CI) 0,42 (0,30; 0,59) 0,52 (0,36; 0,73)
Szazalékos csokkenés 58% 48%
(95%-o0s CI) (41; 70) (27; 64)
p-érték < 0,001 < 0,001

Masodlagos végpontok

Tovabbi hatasossagi értékelések kozé tartozott az egészséggel 0sszefiiggd életmindség mérése az
SGRQ (St. George’s 1égzési kérdoiv) segitségével, az asthma kontroll mérése az ACQ-5
asthmakontroll kérd6iv alkalmazasaval, valamint a tiidéfunkcio értékelése (pre-bronchodilatator

masodlagos végpontok eredményeit mutatja.

4. tablazat: A masodlagos végpontok eredményei (teljes elemzési populacio)
SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128

SGRQ 6sszpontszam az 52. héten




SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128
n? 224 114 224 116
L.n. atlagos valtozasa -13,0 -9,7 -14,8 -12.5
a kiindulastol (SE) (1,11 (1,55) (1,04) (1,46)
Korrigalt kezelési -3,4 -2,3
kiilonbség®
(95%-0s CI) (-7,1; 0,4 (-5,8;1,2)
ACQ-5 pontszam az 52. héten
n® 224 114 224 116
L.n. atlagos valtozasa -0,82 -0,77 -0,81 -0,70
a kiindulastol (SE) (0,066) (0,091) (0,065) (0,091)
Korrigalt kezelési -0,04 -0,11
kiilonbség®
(95%-o0s CI) (-0,27; 0,18) (-0,33; 0,11)
Pre-bronchodilatator FEV (ml) az 52. héten
n® 224 115 226 112
L.n. atlagos valtozasa 160 160 240 184
a kiindulastol (SE) (26,3) (36,4) (28,6) (40,7)
Korrigalt kezelési -1 56
kiilonbség®
(95%-o0s CI) (-89; 88) (-43; 154)

L.n. = legkisebb négyzetek, FEV, = erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt
* Az adott id6pontban elemezhetd adatokkal rendelkez6 betegek szama

b Korrigalt kezelési kiilonbség (depemokimab vs. placebo)

Nyilt elrendezésii kiterjesztett asthma-vizsgalat (AGILE)

Azok a betegek, akik befejezték a SWIFT-1 vagy SWIFT-2 vizsgélatot, részt vehettek egy nyilt
elrendezést, kiterjesztett vizsgalatban (AGILE), ahol tovabbi 52 hét alatt legfeljebb két dozis

depemokimabot kaptak. Az AGILE vizsgalat (n = 629) elemzése az exacerbatiok annualizalt aranyat

0,56-nak mutatta (95%-os CI: 0,49; 0,65).

Kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSwNP)

A depemokimab hatasossagat CRSWNP-ben szenved6 felndtt betegeknél két replikalt, randomizalt,
kettés vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos, multicentrikus, 52 hetes klinikai vizsgalatban
értékelték (ANCHOR-1 és ANCHOR-2). Ezekben a vizsgalatokban a 100 mg dozisban, subcutan,

6 havonta egyszer, a standard kezelés kiegészitéseként 0sszesen 2 dozisban alkalmazott depemokimab
hatasossagat értékelték. A betegek a sziirést megel6zo 2 évben barmikor kaptak szisztémas
kortikoszteroid (SCS) kezelést; és/vagy orvosi ellenjavallattal vagy intoleranciaval rendelkeztek az
SCS-re; és/vagy anamnézisiikben orrpolipmiitét szerepel. A randomizalt betegek esetében a
bevalasztashoz endoszkopos, kétoldali orrpolip6zis pontszamnak legalabb 5-nek kellett lennie a
maximalis 8 pontbol, mindkét orriiregben minimum 2 ponttal, valamint a kiindulasi atlagos orrdugulas
VRS (verbalis valasz skala) pontszamnak legalabb 2-nek kellett lennie. Az orrdugulason kiviil nem
voltak tovabbi bevalasztasi kritériumok a tlinetekre vagy az életmindségre vonatkozoan a
randomizaciokor. A teljes elemzési populacioba dsszesen 528 beteg keriilt be (ANCHOR-1: 271,
ANCHOR-2: 257).

A két vizsgalatba bevont betegek demografiai s kiindulasi jellemzdit az 5. tablazat foglalja 6ssze
alabb:
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5. tablazat: A teljes elemzési populacié demografiai és kiindulasi adatai

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N=271 N =257
Betegek életkora (y), atlag (SD) 54 (134 50 (12,9)
65. életéviiket betoltott betegek, n (%) 57 (21 43 (17)
NG, n (%) 83 (31 80 (31)
Fehér borii, n (%) 185 (70) 197 (77)
CRSwNP idétartama (év), atlag (SD) 13 (11,2) 11 (8,7)
Eosinophilszam a vérben, sejt/mikroliter, median 360 360
(min, max) (10; 10 550) (30; 1670)
Intranazalis kortikoszteroid alkalmazésa, n (%) 265 (98) 249 (97)
Legalabb 1 korabbi orrpolipmiitéten atesett betegek 171 (63) 162 (63)
szdma, n (%)
SCS alkalmazésa orrpolipdzisra az elmult 190 (70) 172 (67)
12 hénapban, n (%)
Orvosi ellenjavallat/intolerancia az SCS-re, n (%) 11 (4) 13 (5)
Asthma, n (%) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
Endoszkopos orrpolipdzis dsszpontszam?®®©, atlag 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
(SD), maximalis pontszam = 8
Orrdugulas VRS atlagos pontszam®9, atlag (SD), 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
maximalis pontszam = 3
Szaglasvesztés VRS atlagos pontszam?®¢, atlag 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
(SD), maximalis pontszam = 3
SNOT-22 dsszpontszam® ¢, atlag (SD), maximalis 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
pontszdm = 110
Betegek szdma, akiknél az SNOT-22 6sszpontszam 204 (75) 207 (81)
>40,n (%)

CRSwNP = kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal, SCS = szisztémas kortikoszteroid,

AERD = aszpirinre sulyosbodo léguti betegség, VRS = verbalis vélasz skala, SNOT-22 = szinonazalis

kimenetel teszt
* A magasabb pontszam sulyosabb betegséget jelol.
®Fiiggetlen, vakositott felmérdk altal osztalyozva.

¢ Az orrpolip6zis pontszam mindkét orrnyilds pontszamanak 6sszege (0—8-as skala), ahol az egyes
orriiregeket az alabbiak szerint értékelték: 0 = nincs polip; 1 = kis polipok a k6zépso orrjaratban,
amelyek nem érnek a k6zéps6 orrkagylo also széle ala; 2 = a kdzépso orrkagylo also széle ala érd
polipok; 3 = nagy polipok, amelyek elérik az als6 orrkagylo als6 szélét, vagy a kdzépso orrkagylo
medialis oldalan elhelyezked6 polipok; 4 = nagy polipok, amelyek az als6 orrjarat majdnem teljes
dugulasat/elzardédasat okozzak.

4 A betegek naponta rogzitették egy 0-3-as skalan, ahol 0 = nincs tiinet, 1 = enyhe tiinetek,

2 = kozepes tiinetek, 3 = stlyos tiinetek.

® A SNOT-22 az egészséggel Gsszefliggd életmindséget mérd értékeld eszkdz, amely 22 tételt
tartalmaz a CRSwNP-hez tarsuld tlinetek és hatasok 6 teriiletén (nazalis tiinetek, nem nazalis tiinetek,
fiil/arc tiinetek, alvas, kimeriiltség, érzelmi kovetkezmények). A magasabb pontszam rosszabb
egészséggel Osszefliggd életmindséget jelez.

Endoszkopos orrpolipozis dsszpontszam és orrdugulas VRS pontszam

Az egyes vizsgalatok elsddleges hatasossagi tarsvégpontjai a kovetkezOk voltak: a kiindulasi értékhez
viszonyitott valtozas az endoszkopos orrpolipdzis 6sszpontszamban (0—8-as skala) az 52. héten,
kozponti, vakositott értékelok altal meghatarozva, valamint a kiinduldsi értékhez viszonyitott valtozas
az atlagos orrdugulas VRS pontszdmban (0—3-as skala [0 = nincs tiinet, 1 = enyhe tlinetek, 2 = kdzepes
tiinetek, 3 = stlyos tiinetek]) a 49-52. hét soran, a betegek altal egy naploba naponta feljegyezve. Az
ANCHOR-1 és ANCHOR-2 vizsgalatok elsddleges tarsvégpontjainak eredményeit a 6. tablazat
mutatja be.
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6. tablazat: Az elsédleges tarsvégpontok eredményei (teljes elemzési populacio)

ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N=143 N=128 N=129 N=128
Endoszkopos orrpolipézis 6sszpontszam az 52. héten?®
n® 128 120 120 115
L.n. atlaga (SE) 5,4 6,2 5,4 6,0
(0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
L.n. atlagos -0,6 0,2 -0,5 0,1
valtozasa a (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
kiindulastol (SE)
Korrigalt kezelési -0,7 -0,6
kiilonbség! (-1,1;-0,3) (-1,0; -0,2)
(95%-0s CI)
p-érték <0,001 0,004
Az orrdugulas atlagos VRS pontszama a 49-52. héten®
n® 125 116 119 111
L.n. atlaga (SE) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
L.n. atlagos -0,76 -0,53 -0,77 -0,53
valtozasa a (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)
kiindulastol (SE)
Korrigalt kezelési -0,23 -0,25
kiilonbség! (-0,46; 0,00°) (-0,46; -0,03)
(95%-o0s CI)
p-érték 0,047 0,025

L.n. = legkisebb négyzetek, VRS = verbalis valasz skala

* Azoknal a betegeknél, akiknél az értékelési idopontot megelézden orrmiitét tortént, vagy a 2-es
tipust gyulladast befolyasolo egyéb fenntarto kezelést alkalmaztak (ideértve a CRSwNP-re
alkalmazott biologiai terapiakat, a szisztémas kortikoszteroidok tartos alkalmazasat €s az intranazalis
kortikoszteroidokat), a miitétet vagy egyéb kezelés megkezdését kovetd valamennyi értékelés soran az
adott pontszam legrosszabb lehetséges értékét rendelték hozza.

b Az ismételt méréses kevert modell (MMRM) elemzések alapjan, amelyek kovariansként tartalmaztak
a kezelést, a kiindulasi pontszdmot, a kiindulasi vér eosinophilszam log(e) értékét, a régiot, a korabbi
orrpolipmiitétet, a vizitet, valamint az interakcios tényezoket a kiindulasi és a kezelés szerinti vizit
esetében.

¢ Az adott id6pontban elemezhetd adatokkal rendelkez6 betegek szama

4 Korrigalt kezelési kiilonbség (depemokimab vs. placebo)

® A 95%-os CI fels6 hatara egy kerekitett -0,003 értéket képvisel.

Az ANCHOR-1 é¢s ANCHOR-2 egyedi vizsgalatok elemzéseiben kezelési kiilonbség volt
megfigyelhet a depemokimab javara az endoszkopos orrpolip6zis 0sszpontszam esetében a 12. hétre
(az els6 értékelt idopontra), valamint az orrdugulas VRS atlagpontszamaban az 1-4. hetektol
kezd6doden (az elso értékelt idépont), amely a 52. hétig fennmaradt (1. és 2. abra).
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1. abra: L.n. atlagos valtozasa a kiindulashoz képest az 52. hétig (95%-os CI) az endoszképos
orrpolipozis 6sszpontszamban az ANCHOR-1 és az ANCHOR-2 vizsgalatban (teljes elemzési
populacio)

1,5

1,0

0,5

0,0

-0,5

0 12 20 26 32 40 48 52
Vizsgalati hét sorszama

L.n. atlagos valtozasa a kiindulastol és 95%-os Cl

— & — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg sc. (N = 143) —&— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg sc. (N = 129)
— & — ANCHOR 1: Placebo (N = 128) —s7— ANCHOR 2: Placebo (N = 128)

L.n. = legkisebb négyzetek

2. abra: L.n. atlagos valtozasa a kiindulashoz képest a 49-52. hétig (95%-o0s CI) az orrdugulas
atlagos VRS pontszamaban az ANCHOR-1 és az ANCHOR-2 vizsgalatban (teljes elemzési

populécié)

0,0

25-28 29-32 33-36 37-40 41-44 45-48 49-52

0 1-4 5-8 9-12 13-16 1(7,0 ,,21-24,
izsgalati hét sorszama

L.n. atlagos valtozasa a kiindulastél és 95%-os Cl

—®— ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg sc. (N = 143) ~ —&— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg sc. (N = 129)
—&— ANCHOR 1: Placebo (N = 128) —— ANCHOR 2: Placebo (N = 128)

L.n. = legkisebb négyzetek, VRS = verbalis valasz skala

Orrmiitét, szisztémas kortikoszteroid-haszndlat, a 2-es tipusu gyulladdst befolydsolo egvéb fenntarto
CRSWNP-kezelés megkezdése

A két ANCHOR vizsgalatban a f6 masodlagos végpont, vagyis a tényleges vagy tervezett orrmitétet
igényld, illetve a 2-es tipust gyulladast befolyasold egyéb fenntarto kezelést (ideértve a CRSwNP-re
alkalmazott biologiai terapiakat, a szisztémas kortikoszteroidok tartds alkalmazasat és az intranazalis
kortikoszteroidokat) megkezdd betegek aranya 16% (44/272) volt a depemokimab-csoportban és 22%
(56/256) volt a placebocsoportban (27%-o0s kockazatcsokkenés; HR: 0,735; 95%-os CI: 0,495; 1,092,
lasd 3. abra). Az orrmiitéten atesett, illetve a 2-es tipust gyulladast befolyasolo egyéb fenntartd
CRSwNP-kezelést megkezd6 betegek aranya 12% (33/272) volt a depemokimab-csoportban és 17%
(43/256) volt a placebocsoportban, ami 29%-o0s kockazatcsokkenést jelent (HR: 0,713; 95%-o0s CI:
(0,453; 1,124).
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3. abra: Az els6 tényleges vagy tervezett orrpolipmiitétig vagy a 2-es tipusu gyulladast!
befolyasol6 egyéb fenntarté CRSwINP-kezelés megkezdéséig eltelt id6 Kaplan—Meier-gorbéje az
52. hétig (0sszesitett teljes elemzési populicio)

40

Placebo
———————— Depemokimab 100 mg sc.

Esemény valoszinlsége (%)
N w
o = |
1 1

-
o
1

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
1d6 az eseményig (hét)

Kockazatnak kitett betegek szama
256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Placebo
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg sc.

CRSwNP = krénikus rhinosinusitis orrpolipdzissal

' A 2-es tipusu gyulladast befolyasol6 egyéb fenntart6 CRSwNP-kezelések kozé tartoznak a
CRSwNP-re felirt biologiai gyogyszerek, a szisztémas kortikoszteroidok tartds alkalmazasa,
valamint az intranazalis kortikoszteroidok.

A két ANCHOR vizsgalatban azon betegek aranya, akik legalabb 1 SCS-kezeléssorozatot igényeltek
CRSwNP-re vagy a 2-es tipusu gyulladast befolydsolo egyéb fenntart6 CRSwNP-kezelést vagy
orrmitétet igényeltek, 26% (72/272) volt a depemokimab-csoportban és 36% (92/256) volt a
placebocsoportban (OR: 0,58; 95%-o0s CI: 0,40; 0,86).

Gyermekek és serdiil0k

Asthma

A SWIFT-1 és a SWIFT-2 vizsgalatban 6sszesen 30 gyermek ¢€s serdiild (12—17 éves) vett részt,
koziiliik 15 placebot, 15 pedig 100 mg depemokimabot kapott subcutan. A vizsgalatok egyesitett
elemzése alapjan a depemokimabbal kezelt gyermekeknél és serdiiloknél a klinikailag jelent6s
exacerbatiok 43%-os csokkenését figyeltek meg a placebohoz képest (szamarany 0,57; 95%-os CI:
0,15;2,13).

Kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSwNP)

Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok 18 évesnél fiatalabb gyermekekrol és serdiilokrol.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint az
EXDENSUR vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétdl az asthma és CRSwNP indikaciok
tekintetében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Asthmas betegeknél a depemokimab farmakokinetikéja hozzavetélegesen dozisaranyos volt a

10-300 mg doézistartomanyban subcutan alkalmazas utan. 6 havonta 100 mg depemokimab subcutan

adagolasat kdvetden az egyenstlyi allapotban mért atlagos koncentracié (%CV) asthmas betegeknél
5,9 mikrogramm/ml (28%), CRSwNP-s betegeknél 5,2 mikrogramm/ml (27%) volt. A 26. heti
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mélyponti koncentracio asthmas betegeknél 1,2 mikrogramm/ml (37%), CRSwNP-s betegeknél
1,0 mikrogramm/ml (36%) volt.

Felszivodas

2 mg ¢és 300 mg kozotti dozisok egyszeri subcutan adagolasat kovetden a maximalisan megfigyelt
plazmakoncentracio (Cmax) kialakulasanak median idétartama 8-14 nap volt. Egyszeri 100 mg-os
subcutan depemokimab doézis utén az atlagos Cmax (%0CV) 12,2 mikrogramm/ml (16%) volt.
Kétszeri, 6 havonta torténd subcutan adagolast kovetden, amikor az egyensulyi allapot kialakult, a
depemokimab felhalmozodasa elhanyagolhatd volt (< 10%).

Eloszlas

Egyszeri subcutan depemokimab-adagolast kovetden a latszolagos megoszlasi térfogat atlaga 6-9 liter.

Biotranszformaci6

A depemokimab egy monoklonalis antitest, amelyet a szervezetben széles korben meglévo
proteolitikus enzimek bontanak le, igy a biotranszformacié nem korlatozodik a majszovetre.

Eliminacid

Egyszeri subcutan depemokimab-adagolast kovetden a terminalis felezési id6 mértani atlaga 38 nap ¢€s
53 nap kodzott mozgott, a latszolagos clearance értékek mértani atlaga pedig 0,081-0,16 1/nap volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Testtomeg

A populacios farmakokinetikai elemzések azt mutattak, hogy a depemokimab-expozicio a testtomeg
ndvekedésével csokken. A testtdmeg volt a depemokimab-expozicié f6 meghatarozodja, és megfelelt a
hagyomdanyos allometrias dsszefiiggéseknek, 0,841-es koefficienssel a clearance/F (CL/F) és 0,887-es
koefficienssel a latszolagos megoszlasi térfogat/F (V/F) értékeknél, ami tipikus egy monoklonalis
antitest esetében, amilyen a depemokimab. A 54-108 kg kozotti testtomeg-tartomanyban (az 5. és

95. percentilisnek megfelelden) az expozicié minden mérészama kevesebb mint 1,3-szeres eltérést
mutatott. Ennek megfelelden a testtomeg hatasa a depemokimab-expozicidra ebben a tartomanyban
klinikailag nem tekinthet6 relevansnak. Nagy testtomeg esetén (140-160 kg) az expozicio akar felére
is csokkenhet. Ilyen betegeknél a csokkent hatasossag nem zarhato ki.

Nem/etnikum

A populécios farmakokinetikai elemzések azt mutattak, hogy a nem és a rassz nincs klinikailag
relevans hatdssal a depemokimab farmakokinetikajara.

Idosek

Az 6sszes klinikai vizsgalatbol rendelkezésre allo farmakokinetikai adatok az idds (> 65 éves)
betegeknél (N = 176) azt mutattak, hogy a depemokimab farmakokinetikaja a felnétt betegeknél és a
65. életéviiket betoltott betegeknél (93 éves korig) hasonlo volt, a populacios farmakokinetikai
elemzés alapjan.

Vesekarosodas
Nem végeztek formalis vizsgalatokat a vesekarosodasnak a depemokimab farmakokinetikajara

gyakorolt esetleges hatasanak vizsgalatara. Populacios farmakokinetikai elemzések alapjan nem
sziikséges dozismodositas vesekarosodasban szenvedd betegek esetén. Az eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?
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értékil betegek esetében az adatok korlatozottak (n = 2), azonban ezen két beteg CL/F értékei a normal
vesefunkcioju betegek tartomanyan beliil voltak.

A veseelégtelenség varhatoan nem befolyasolja jelentdsen a depemokimab clearance-ét, mivel a
gyogyszer nem a vesén keresztiil eliminalodik.

Madjkarosodas

Nem végeztek formalis vizsgalatokat a majkarosodasnak a depemokimab farmakokinetikdjara
gyakorolt esetleges hatasanak vizsgalatara. Mivel a depemokimabot az altalanosan eléfordulo
proteolitikus enzimek bontjak le, nem kizar6lag a majszdvetben, a majfunkcid valtozasai varhatéan
nem befolyésoljak a depemokimab eliminacidjat. A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a
kiindulasi majfunkcios biomarkerek (glutamat-piruvat-transzaminaz [ALAT], glutamat-oxalacetat-
transzaminaz [ASAT] és bilirubin) nem gyakoroltak klinikailag relevans hatast a depemokimab
latszolagos clearance-ére.

Gyermekek és serdiilok

Asthma

Gyermeknél és serdiiloknél korlatozott mennyiségii farmakokinetikai adat all rendelkezésre

(15 asthmas beteg). A depemokimab farmakokinetikaja a 12-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél
hasonl6 volt a felnéttekéhez (1asd 4.2 pont), a f6 farmakokinetikai paramétereket a 7. tablazat

tartalmazza.

7. tablazat: Szarmaztatott masodlagos farmakokinetikai paraméterek az egyesitett SWIFT-1 és
SWIFT-2 vizsgalatokban 26 hetente 100 mg depemokimabot subcutan kapé betegeknél

Paraméter — mértani atlag (% CV) Gyermekek és Felndttek Osszesen
serdiilék N=479 N =494
N=15
AUCay, cgy (mikrogramm*nap/ml) 1051 (31) 1082 (28) 1081 (28)
Cit, egy (mikrogramm/ml) 5,8(31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Crnax, 26-52 (mikrogramm/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Timax, 26-52 (nap) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Chétyponti, 52. het (mikrogramm/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti2 (nap) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUC queqy = a koncentracio—id6 gorbe alatti teriilet egy adagolasi intervallum alatt, egyensulyi
allapotban, Cau oy = atlagos koncentracio egy adagolasi intervallum alatt, Cmax, 26-52 = maximalis
koncentracié a masodik adagolasi intervallum alatt, Timax, 26-52 = @ maximalis koncentracidig eltel6 id6 a
masodik adagolasi intervallum alatt, Cmaiyponti, 52.n6t = mélyponti koncentracié a masodik adagolasi
intervallum végén, t, = felezési id6

A depemokimab farmakokinetikajat 12 évesnél fiatalabb asthmas gyermekek esetében nem hataroztak
meg.

Farmakokinetikai/farmakodinamias dsszefiiggés

Egyértelmi kapcsolat all fenn a depemokimab farmakokinetikaja és a vér eosinophilszamanak
csokkenése (farmakodinamia) kézott; a maximalisan elérhet6 csokkenés koriilbeliil 85%, a
félmaximalis hatast kivaltoé koncentracio (ECso) pedig 0,19 mikrogramm/ml. A maximalis hatas

90%-anak megfeleld koncentracid (ECoo) 0,75 mikrogramm/ml volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi — vizsgalatokbol
szdrmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor humén
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A depemokimabbal nem végeztek genotoxicitasi, karcinogenitasi, illetve reprodukcios toxikoldgiai
vizsgalatokat.

Az IL-5 jelatviteli utvonalakat célzo, allatokkal végzett vizsgalatok soran (pl. knockout allatmodellek
¢és osztalyhatasok vizsgalata) nem figyeltek meg a fejlddésre kifejtett hatasokat.

A férfi és noi fertilitas érintettsége nem valoszini, mivel makakokban a maximalis human expoziciot
kell6en meghalado6 expoziciok mellett sem észleltek kedvezdtlen hisztopatologiai elvaltozasokat a
reproduktiv szervekben. Him és nostény CD-1 egerekben, amelyek a murin IL-5 aktivitasat gatlo,
analog antitestet kaptak, a parzasi és reprodukcios teljesitmény nem valtozott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin
hisztidin-monohidroklorid
trehal6z-dihidrat
arginin-hidroklorid
dinatrium-edetat
poliszorbat 80 (E 433)
injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

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

Nem fagyaszthato!

Nem szabad 0sszerazni!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozaban tarolando.

Ha sziikséges, az eléretoltott injekcios tollat, illetve az eldretoltott fecskend6t ki lehet venni a hiit6bol,
¢és bontatlan csomagolasban, szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), fénytdl védve legfeljebb
7 napig tarolhatd. A gyogyszert meg kell semmisiteni, ha 7 napnal tovabb taroltak hiitészekrényen

kivil.

Az eldretoltott injekceios tollat és eldretoltott fecskenddt a csomagolas felbontasat kovetden 8 oran
beliil fel kell hasznalni. Ha 8 6ran beliil nem keriil beadasra, meg kell semmisiteni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

EXDENSUR 100 mg oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

1 ml oldat rogzitett (rozsdamentes acél) tiivel ellatott 1-es tipusu iiveg fecskenddben, eloretoltott
injekcios tollban.
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Kiszerelés:
1 eldretoltott injekcios toll

EXDENSUR 100 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendoben

1 ml oldat rogzitett (rozsdamentes acél) tiivel €s passziv biztonsagi tlivéddvel ellatott 1-es tipust iiveg
fecskenddben.

Kiszerelés:
1 eldretoltott fecskendd

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

Beadas el6tt az oldatot szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Ha az oldat zavaros, elszinez6dott vagy
részecskéket tartalmaz, az oldatot nem szabad felhasznalni.

Miutan az eldretdltott injekciods tollat vagy eldretoltott fecskendot kivette a hiit6bol, hagyja
szobahdmérsékletre melegedni legalabb 30 percen keresztiil, miel6tt beadja.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendGben

EU/1/25/2007/002
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerrel kapcsolatos részletes informaciok az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
talalhatok https://www.ema.europa.cu.
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II. MELLEKLET

A BI,OLQGIAI EI,{ED];T[','I HAT(')ANYAG ]
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

GlaxoSmithKline LLC

893 River Road

Building 40

Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Olaszorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. 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 nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden 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 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
depemokimab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg depemokimabot tartalmaz az oldat milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, trehal6z-dihidrat, arginin-hidroklorid,
dinatrium-edetat, poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

1 eldretdltott injekeids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan alkalmazasra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Ne hasznalja fel, ha a dobozon 1év6 biztonsagi matrica sériilt.

NYOMJA MEG ITT A FELNYITASHOZ

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Nem szabad 0sszerazni!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozaban tarolando.

Hitoszekrénybdl kivéve legfeljebb 7 napig, fénytdl védve, legfeljebb 30 °C-on szabad tarolni. Ha
7 napnal hosszabb ideig nincs hiitve, meg kell semmisiteni.

Az eldretoltott injekceios toll tartalmat a doboz felbontasat kovetden 8 oran beliil be kell adni. Ha
8 oran beliil nem kertil beadasra, meg kell semmisiteni.

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

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/25/2007/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GY(')G\{SZIER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

exdensur toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

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

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

EXDENSUR 100 mg injekcid
depemokimab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
depemokimab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg depemokimabot tartalmaz az oldat milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, trehal6z-dihidrat, arginin-hidroklorid,
dinatrium-edetat, poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott fecskendoben

1 eloretoltott fecskendo

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan alkalmazasra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Ne hasznalja fel, ha a dobozon 1év6 biztonsagi matrica sériilt.

NYOMIJA MEG ITT A FELNYITASHOZ

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Nem szabad 0sszerazni!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozaban tarolando.

Hitoszekrénybdl kivéve legfeljebb 7 napig, fénytdl védve, legfeljebb 30 °C-on szabad tarolni. Ha

7 napnal hosszabb ideig nincs hiitve, meg kell semmisiteni.

Az eldretoltott fecskendo tartalmat a doboz felbontasat kdvetden 8 oran beliil be kell adni. Ha 8 6ran
beliil nem kertil beadasra, meg kell semmisiteni.

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

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/25/2007/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GY(')G\{SZIER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

exdensur fecskendd

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

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

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

EXDENSUR 100 mg injekcid
depemokimab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eloretoltott injekceios tollban
depemokimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll. mely lehet6vé teszi az 0j gyodgyszerbiztonsagi
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.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, Mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az EXDENSUR és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az EXDENSUR alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az EXDENSUR-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EXDENSUR-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Hasznalati utmutato 1épésrol 1épésre

ESRG  a

1. Milyen tipusi gyogyszer az EXDENSUR és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EXDENSUR hatoanyaga a depemokimab, amely egy monoklonalis ellenanyag (vagyis egy
fehérjetipus, amelyet arra fejlesztettek ki, hogy egy specialis célpontot ismerjen fel a szervezetben és
hozzak5tédjon).

Az EXDENSUR més asztmagyogyszerekkel egyiitt alkalmazhato sulyos asztma fenntarto kezelésére
felnotteknél és 12 éves vagy idOsebb gyermekeknél és serdiiloknél. Azoknal a betegeknél
alkalmazzak, akiknél az asztma tiinetei nagy adagu inhalacios kortikoszteroid és egyéb asztma ellenes
gyogyszerrel nem kezelhetdek megfelelden, és akiknél a légutak gyulladasa az Gigynevezett 2-es tipusu
gyulladas.

Az EXDENSUR orrpolipokkal jaré kronikus orrmellékiireg-gyulladés (angol réviditése CRSwNP)
kezelésére is alkalmazhat6 felndtteknél mas gyogyszerekkel egyiitt. A CRSwWNP az orr és
mellékiiregeinek tartoés gyulladasa, amelyben puha, fajdalmatlan kinovések, ugynevezett polipok
eltomitik a légutakat, és nehezitik a 1égzést.

Egyes asztmaban és CRSwNP-ban szenved6 betegeknél magas az interleukin-5 (IL-5) nevii fehérje
szintje, amely az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) miikddésében vesz
részt. Az IL-5 segiti az eozinofil nevii fehérvérsejtek képzodését és aktivalodasat, amelyek gyulladast
okozhatnak. Az EXDENSUR hatoanyaga, a depemokimab blokkolja az IL-5 fehérjét. Ezaltal
csokkenti az eozinofil sejtek szamat a szervezetben, ami segiti a gyulladas megsziintetését és enyhiti a
betegség tiineteit.
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2. Tudnivalok az EXDENSUR alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EXDENSUR-t:
- ha allergias a depemokimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

=  Beszéljen kezel6orvosaval, ha gy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Sulyosbodd asztma
Az EXDENSUR nem rohamoldoé gyogyszer, ezért nem szabad hirtelen fellépd 1égzési nehézség, azaz
asztmas roham kezelésére hasznalni.

Egyes betegeknél az EXDENSUR-kezelés soran asztmaval dsszefliggd mellékhatasok alakulnak ki,
vagy asztmajuk rosszabbodhat.

= Tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha
asztmaja tovabbra sincs megfeleléen kezelve vagy rosszabbodik az EXDENSUR-kezelés
elkezdése utan.

Allergias reakciok

Az ilyen tipust gyogyszerek (monoklonalis ellenanyagok) sulyos allergias reakcidokat okozhatnak,
példaul anafilaxiat (sulyos, akar életveszélyes tulérzékenységi reakciot) és angioddémat (borkiiitést, az
arc, a torok vagy a szaj duzzanatat, szapora szivverést, verejtékezést, 1égzési nehézséget, ajulast) (lasd
4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Ilyen reakciok eléfordulhatnak az EXDENSUR beadasa utani
néhany o6rdban, de akar napokkal késoébb is jelentkezhetnek.

=  Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ugy gondolja, hogy ilyen reakcio alakult ki Onnél.
Ha Onnek esetleg korabban volt mar hasonl6 reakcidja barmilyen injekciora vagy gyogyszerre:
=  kozolje kezeléorvosaval, mieldtt beadjak Onnek az EXDENSUR-t.

Parazitafertzések

Az EXDENSUR gyengitheti az On ellenalloképességét a parazitak (é16skodok) altal okozott
fertézésekkel szemben. Ha Onnek jelenleg fennallo parazitafertzése van, azt ki kell kezelni az
EXDENSUR kezelés megkezdése el6tt. Ha On olyan teriileten €1, ahol az ilyen fertézések gyakoriak,
vagy ha ilyen teriiletre utazik:

=  beszéljen kezeldorvosaval, hogy ez vonatkozik-e Onre.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 12 éves kor alatti gyermekeknél az asztma kezelésére, illetve
18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiiloknél a CRSwNP-kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és az EXDENSUR
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Egyéb asztmagyégyszerek, illetve CRSWNP-gyogyszerek

x Ne hagyja abba hirtelen az asztma vagy a CRSwNP kezelésére jelenleg hasznalt gyogyszerei
szedését az EXDENSUR-kezelés megkezdése utan. Ezen gyogyszerek (kiilondsen a
kortikoszteroidok) alkalmazéasat fokozatosan kell leéllitani, kezel6orvosanak kézvetlen
feliigyelete mellett.
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Terhesség és szoptatas

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

Nem ismert, hogy az EXDENSUR 6sszetevoi atjutnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, az EXDENSUR
alkalmazasa eldtt beszélnie kell kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az EXDENSUR befolyasolna a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

Az EXDENSUR poliszorbatokat tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 100 mg-os adagonként. A poliszorbatok allergids
reakcidt okozhatnak. Amennyiben allergias, tajékoztassa errdl kezelgorvosat.

Az EXDENSUR natriumot tartalmaz
A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 100 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes".

3. Hogyan Kkell alkalmazni az EXDENSUR-t?
Az EXDENSUR-t a bor ala kell befecskendezni (ezt hivjak szubkutdn injekcionak).
Ajanlott adag

o Asztma: az ajanlott adag 12 éves és idésebb gyermekeknek, serdiiléknek és felndtteknek
100 mg. 6 havonta fog kapni 1 injekcidt.

o CRSwNP: az ajanlott adag felndtteknek 100 mg. 6 havonta fog kapni 1 injekciot.

Hogyan kell beadni?
Az eloretoltott injekciods toll hasznalati Gtmutatoja a betegtajékoztatdé masik oldalan talalhato.

Kezeldorvosa vagy a gondozasat végz egészsegiigyl szakember fogja eldonteni, hogy On beadhatja-e
sajat maganak az EXDENSUR-t, vagy az Ont gondoz6 személy beadhatja-e Onnek. Ha igen, akkor
megtanitjak Ont vagy a gondozojat arra, hogyan kell beadni az EXDENSUR-t.

Az EXDENSUR-t a bér ala kell beadni a has teriileten (hasfal) vagy a comb fels6 részén. Gondozoja
az On felkarjaba is beadhatja az injekciot. Ne adja be az injekciot olyan borteriiletbe, amely érzékeny,
véralafutasos, piros vagy kemény.

=  Forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberhez, ha
nehézséget okoz az 6ninjekcidzas, vagy ha bizonytalan abban, hogy helyesen adta-e be az
injekciot, illetve, hogy megkapta-e a teljes adagot.

Ha elfelejtette alkalmazni az EXDENSUR-t
Ha az EXDENSUR injekciot 4ltaldban a kezel8orvosa vagy egészségiigyi szakember adja be Onnek:
= alehetd leghamarabb vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval vagy a korhazzal, hogy j
idépontot egyeztessenek.
Ha On vagy az Ont gondoz6 személy adja be az EXDENSUR injekciot, és kimarad egy adag:
= adjak be az EXDENSUR adagjat a lehet6 leghamarabb. Ezt kovetéen az EXDENSUR
alkalmazasat a megszokott, elére tervezett injekcios napon kell majd folytatni.

Ha mar 1 honap vagy még hosszabb id6 eltelt azdta, hogy be kellett volna adnia az adagjat:

= adja be az EXDENSUR egy adagjat, majd ett6l a napt6l szamitva kezdje Gjra a
6 havonkénti injekcios litemezést.
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Ha nem biztos benne, mit kell tennie, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert.

Ne hagyja abba az EXDENSUR alkalmazasat orvosi tanacs nélkiil
Ne hagyja abba az EXDENSUR injekciok alkalmazasat, kivéve, ha orvosa ezt javasolja. Az
EXDENSUR-kezelés megszakitisa vagy ledllitdsa esetén a tiinetei visszatérhetnek.
Ha az EXDENSUR injekciok alkalmazasa alatt rosszabbodnak a tiinetei:

=  hivja fel kezelGorvosat.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét 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 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

o viszketés

o fejfajas, faradtsag vagy borkiiités az injekcio beadasanak idépontjaban vagy nem sokkal utana

o az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakciok, példaul fajdalom, bérpir, duzzanat vagy
viszketés

Hasonlo6 gyogyszereknél észlelt mellékhatasok:
° sulyos allergias reakciok, példaul anafilaxia és angioodéma (kilités, az arc, a torok vagy a szaj
duzzanata, szapora szivverés, verejtékezés, nehézlégzés, ajulas).

=  Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ugy gondolja, hogy ilyen reakci6 alakult ki Onnél.

=> Ha barmelyik mellékhatas siilyossa vagy zavarova valik, vagy a fent felsoroltaktol eltérd
mellékhatast tapasztal, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EXDENSUR-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:” vagy ,,Felh.:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
Nem szabad 6sszerazni!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozaban tarolando.
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Az eloretoltott injekcids tollat ki lehet venni a hiitdszekrénybdl, és bontatlan csomagolasban, fénytol
védve, szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), legfeljebb 7 napig tarolhatd. Ha az injekcios tollat
7 napnal tovabb tarolta hiitészekrénybdl kivéve, a helyi egészségiigyi €s biztonsagi eldirasoknak
megfelelden meg kell semmisiteni.

Az eldretoltott injekcios tollat a csomagolas felbontasat kovetéen 8 oran beliil fel kell hasznalni. Ha
8 oran beliil nem kertil beadasra, akkor meg kell semmisiteni.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kormyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EXDENSUR?

- A készitmény hatéanyaga a depemokimab. 100 mg depemokimabot tartalmaz az oldat
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, trehal6z-dihidrat, arginin-hidroklorid,
dinatrium-edetat, poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az EXDENSUR kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az EXDENSUR 1 ml szintelen vagy sargés-barnas, tiszta vagy opalos oldat egyszer hasznalatos
eloretoltott injekceios tollban.

Az EXDENSUR 1 db eldretoltott injekcios tollat tartalmazo csomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

frorszag

Gyarté

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Olaszorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EA)LGoa
GlaxoSmithKline Movonpoconn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: .
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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7. Hasznalati atmutato 1épésrol 1épésre

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
depemokimab
szubkutan alkalmazasra
Ez a Hasznalati utmutat6 t4jékoztatast ad arrol, hogyan kell beadni az EXDENSUR-t.

Eloszor ezeket a szakaszokat olvassa el

Az EXDENSUR eloretoltott injekcios toll hasznalata eldtt fontos, hogy kezeldorvosa elmagyardzza az
EXDENSUR adagol4sara vonatkozd utasitasokat, és megmutassa Onnek (vagy gondozojanak), hogyan
kell az injekcios tollat helyesen haszndlni.

Fontos informacidok

Az injekcios toll hasznalata eldtt olvassa el az dsszes utasitast. Ha nem kdveti pontosan ezeket az
utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem kapja meg a teljes gyogyszeradagot.

Ne hasznalja fel az EXDENSUR injekciés tollat: Tilos:

* ha le lett fagyasztva + az EXDENSUR injekcios tollat felrazni
* ha leesett vagy megsériilt

* ha a dobozon 1év0 biztonsagi matrica sériilt
* ha elmult a lejarati ideje (Felh.:)

* az injekcios tollat massal kozosen hasznalni
« egy injekcios tollat tobbszor hasznalni

* az injekcios tollat hé hatasanak kitenni
Ha a fentiek barmelyik megtorténik, az EXDENSUR injekcios tollat a helyi egészségiigyi €s biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni, és egy uj EXDENSUR injekcios tollat kell hasznalni.
A gyoégyszer gyermekektol elzarva tartandd! Apro alkatrészeket tartalmaz.

Ismerje meg az EXDENSUR eloretoltott injekcios tollat

Hasznalat elott

Sarga tlivédéo  Betekintéablak Dugé Cimke, rajta a lejarat
Atlatszo kupak  (beliil van a ti1) (beliil van a datuma
gyogyszer)

" c—F—="

Hasznalat utan

Atlatsz6 kupak Dugé Sarga jelzés (akkor Cimke, rajta a lejarat
merey titvédovel valik lathatova, ha datuma
sikeresen beadta az

/ injekciot)

[  —
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Tarolas

Az injekciods tollat a dobozaban kell tarolni
Felhasznalasig az EXDENSUR-t hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) kell tarolni a sajat dobozaban. Nem
fagyaszthato!

Az EXDENSUR injekcios toll a bontatlan dobozaban szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on)
legfeljebb 7 napig tarolhat6. A szobahdmérsékleten tarolt EXDENSUR-t 7 napon beliil fel kell
hasznalni. 7 nap utan a fel nem hasznalt gyogyszert a helyi egészségligyi és biztonsagi eldirdsoknak
megfeleléen meg kell semmisiteni.

Miutan az injekcios tollat kivették a dobozabol

Miutan az EXDENSUR injekcios tollat kivették a dobozabdl, 8 oran beliil fel kell hasznalni, ellenkezd
esetben a helyi egészségligyi és biztonsagi eldirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni. Ne tegye
vissza a hiitészekrénybe.

A. Elokészités

Készitse 0ssze a sziikséges kellékeket
Q Mellékelve Nincs mellékelve
« EXDENSUR ¢ Alkoholos torl0kend6

* Vattacsomo vagy géz
* Ragtapasz

injekcios toll
Cles-hegyes
ulladékok

gyijtétartilya » Eles-hegyes
0 hulladékok
\» gyljtétartalya (a
hulladékkezelési

utasitasokat lasd a
C. szakaszban)

@ Vegye ki az
eloretoltott Vegye Ki az eléretoltott injekcios toll dobozat a
injekcids tollat a hiitészekrénybdl
talcabol
? * Az injekcios tollat a kdzepénél (a
& betekint6ablaknal) megfogva dvatosan emelje ki
$ a talcabol.

» Ebben a lIépésben még ne tavolitsa el az atlatszo
kupakot a tiirdl.
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D)

Ellendrizze a
lejarati idét
¢és a gyogyszert

EXP.: Honap év = A

E]L:IJ| N

Vizsgailja meg az eloretoltott injekcios tollat

* Ellendrizze a lejarati idot. Ne hasznalja fel a
lejarati id6 utan.

* A betekintdablakon keresztiil nézze meg az
eldretoltott injekceiods tollban 1€vo gydgyszert. A
gyogyszernek tisztanak kell lennie és szine
szintelentdl sargaig vagy barnaig terjedhet.

* Ne adja be a gyogyszert, ha zavaros,
elszinez6dott vagy részecskék vannak benne.

* Normalis jelenség, ha 1égbuborékok lathatok
benne. A légbuborékok ellen nem kell semmit

Varjon 30 percet

tennie.
* Ne razza fel az injekcios tollat.
Varjon 30 percet

* Ne tavolitsa el az atlatszo kupakot.

* Helyezze az injekcios tollat tiszta, vizszintes
feliiletre, ahol nem éri kdzvetlen napfény, és
gyermekek nem férhetnek hozza.

* Az injekci6 beadasa el6tt varjon 30 percet,
hogy a gyodgyszer elérje a szobahémérsékletet.
A hideg gyogyszer beadasa fajdalmasabb lehet.

* Ne melegitse az injekcids tollat mikrohullamt
stitében, forrd vizben vagy kdzvetlen
napfényen.

* Ne hasznalja az injekcios tollat, ha mar tobb
mint 8 draja kivette a dobozabdl.

Csak a gondozo <I———'\
vagy egészségiigyi

szakember

A beteg, a
gondoz6 vagy
egészségiigyi
szakember

Valassza ki a beadas helyét

« Ha On adja be az injekciot sajat maganak, a
combjaba vagy a hasfalaba adhatja be.

* A gondoz6 személy, vagy az egészségiigyi
szakember a felkarba, a combba vagy hasfalba
adhatja be az injekciot.

* Ne adja be az injekciot a sajat felkarjaba, mert
ott nehezebb elkeriilni az injekcios toll
elmozdulasat a beadas soran.

* Ne adja be az injekciot olyan borteriiletre, amely
véralafutasos, érzékeny, piros vagy kemény.

* Ne adja be az injekciot a koldok koriili 5 cm-es
teriiletre.
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Tisztitsa meg a beadas helyét

* Szappannal €s vizzel mosson kezet.

» Tisztitsa meg a beadas helyét alkoholos
torlokenddvel. Hagyja megszaradni a bort.

* A megtisztitott borfeliiletet ne legyezze és ne
fajjon ra.

* Az injekcid befejezéséig ne érintse meg Ujbol a
megtisztitott borfeliiletet.

B. Az injekci6é beadasa

Huzza le az atlatszo kupakot

» Egyenesen huizza le az atlatsz6 kupakot a sarga
tiivédordl. Eléfordulhat, hogy ehhez enyhe

a betekint6ablakban.

\ Y
erokifejtésre van sziikség.
y/ * Ne nyomja meg a sarga tiivédot.
/ * Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tollra. Ez
ugyanis véletleniil elindithatja az injekciot.
s l » El6fordulhat, hogy a tii végén egy csepp
gyogyszer lathatd. Ez normalis.

* Az injekciot az atlatszo kupak eltavolitasa utan
5 percen beliil adja be.

@ Helyezze az injekcios tollat a tervezett beadasi
helyre

* Tegye a sarga t{ivédot teljes feliiletével a borére.

* Gy06z6djon meg rola, hogy lathat6 a
betekintdablak.

Nyomja meg erdsen az injekcié elinditasahoz

* A sarga tlivédo becsuszik az injekcios tollba.

» Hallhat egy kattan6 hangot, ami jelzi, hogy az

~ injekciozas elkezd6dott.

» Tartsa az injekcios tollat a béréhez nyomva. Ne
emelje fel és ne mozgassa az injekcios tollat az
injekciozas alatt.

H , Elsé * A sarga jelzés az injekciozas soran lefelé mozog

&=

. Kkattanas

* Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a sarga
tlivédd nem csuszik be a tollba. Az injekcios
tollat és az atlatszo kupakot a helyi
egészségiigyi és biztonsagi eldirasoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.
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AKkér 20 mp-ig H /_ Masodik
is tarthat \. kattanas

Tovabbra is tartsa a tollat a béréhez nyomva

Az injekci6 akkor fejezodik be, amikor meghallja a
masodik kattanast. Az injekcio beadasa akar
20 masodpercig is eltarthat.

Ha nem hallja a masodik kattandst, ellendrizze, hogy:

» abetekintdablakban a sarga jelzd teljesen
leereszkedett-e,
* afekete dugd mozgasa megallt-e.

Emelje fel az injekcios tollat az injekcio
befejezédése utan

* Ne dorzsolje az injekcid helyét.

* Ne tegye vissza az atlatszo6 kupakot az injekcios
tollra.

» El6fordulhat, hogy az injekcio helyén kis
mennyiségll vér jelenik meg. Ez normalis.
Nyomjon ra vattat vagy gézt, majd sziikség
esetén tegyen ra ragtapaszt.

C. Dobja ki

Eles-hegyes
hulladékok
gylijtotartalya

Semmisitse meg az injekcios tollat és az atlatszé kupakot a helyi egészségiigyi és biztonsagi
eléirasoknak megfelelden. Sziikség esetén forduljon tanacsért kezeldorvosadhoz vagy

gyogyszerészéhez.

A hasznalt injekcios tollak és tiikupakok gyermekektdl elzarva tartandok!




Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddében
depemokimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll. mely lehet6vé teszi az 0j gyodgyszerbiztonsagi
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.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, Mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az EXDENSUR és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az EXDENSUR alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az EXDENSUR-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EXDENSUR-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Hasznalati utmutato 1épésrol 1épésre

ESRG  a

1. Milyen tipusi gyogyszer az EXDENSUR és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EXDENSUR hatoanyaga a depemokimab, amely egy monoklonalis ellenanyag (vagyis egy
fehérjetipus, amelyet arra fejlesztettek ki, hogy egy specialis célpontot ismerjen fel a szervezetben és
hozzak5tédjon).

Az EXDENSUR més asztmagyogyszerekkel egyiitt alkalmazhato sulyos asztma fenntarto kezelésére
felnotteknél és 12 éves vagy idOsebb gyermekeknél és serdiiloknél. Azoknal a betegeknél
alkalmazzak, akiknél az asztma tiinetei nagy adagu inhalacios kortikoszteroid és valamely egyéb
asztmagyogyszerrel nem kezelhetoek megfelelden, és akiknél a Iégutak gyulladasa az Ggynevezett 2-es
tipusu gyulladas.

Az EXDENSUR orrpolipokkal jaré kronikus orrmellékiireg-gyulladés (angol réviditése CRSwNP)
kezelésére is alkalmazhato felndtteknél mas gyogyszerekkel egyiitt. A CRSwWNP az orr- €s
mellékiiregeinek tards gyulladasa, amelyben puha, fajdalmatlan kinévések, ugynevezett polipok
eltomitik a légutakat, és nehezitik a 1égzést.

Egyes asztmaban és CRSwNP-ban szenved6 betegeknél magas a az interleukin-5 (IL-5) nevi fehérje
szint, amely az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) mitkddésében vesz részt.
Az IL-5 eldsegiti az eozinofil nevii fehérvérsejtek képzddését €s aktivalodasat, amelyek gyulladast
okozhatnak. Az EXDENSUR hatoanyaga, a depemokimab blokkolja az IL-5 fehérjét. Ezaltal
csokkenti az eozinofil sejtek szamat a szervezetben, ami segiti a gyulladas megsziintetését és enyhiti a
betegség tiineteit.
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2. Tudnivalok az EXDENSUR alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EXDENSUR-t:
- ha allergias a depemokimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

=  Beszéljen kezel6orvosaval, ha gy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Sulyosbodd asztma
Az EXDENSUR nem rohamoldoé gyogyszer, ezért nem szabad hirtelen fellépd 1égzési nehézség, azaz
asztmas roham kezelésére hasznalni.

Egyes betegeknél az EXDENSUR-kezelés soran asztmaval dsszefliggd mellékhatasok alakulnak ki,
vagy asztmajuk rosszabbodhat.

= Tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha
asztmaja tovabbra sincs megfelel6en kezelve vagy rosszabbodik az EXDENSUR-kezelés
elkezdése utan.

Allergias reakciok

Az ilyen tipust gyogyszerek (monoklonalis ellenanyagok) sulyos allergias reakciokat okozhatnak,
példaul anafilaxiat (sulyos, akar életveszélyes tulérzékenységi reakciot) és angioddémat (borkiiitést, az
arc, a torok vagy a szaj duzzanatat, szapora szivverést, verejtékezést, 1égzési nehézséget, ajulast) (lasd
4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Ilyen reakciok eléfordulhatnak az EXDENSUR beadasa utani
néhany o6raban, de akar napokkal késoébb is jelentkezhetnek.

=  Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ugy gondolja, hogy ilyen reakcio alakult ki Onnél.
Ha Onnek esetleg korabban volt mar hasonl6 reakcidja barmilyen injekciora vagy gyogyszerre:
=  kozolje kezel6orvosaval, mielStt beadjidk Onnek az EXDENSUR-t.

Parazitafertdzések

Az EXDENSUR gyengitheti az On ellenalloképességét a parazitak (é16skodok) altal okozott
fertdzésekkel szemben. Ha Onnek jelenleg fennallo parazitafertdzése van, azt ki kell kezelni az
EXDENSUR kezelés megkezdése el6tt. Ha On olyan teriileten €1, ahol az ilyen fertézések gyakoriak,
vagy ha ilyen teriiletre utazik:

=  beszéljen kezel6orvosaval, hogy ez vonatkozik-e Onre.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 12 éves kor alatti gyermekeknél az asztma kezelésére, illetve
18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiiloknél a CRSwNP-kezelésére nem szabad alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és az EXDENSUR
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Egyéb asztmagyégyszerek, illetve CRSWNP-gyogyszerek

x Ne hagyja abba hirtelen az asztma vagy a CRSwNP kezelésére jelenleg hasznalt gyogyszerei
szedését az EXDENSUR-kezelés megkezdése utan. Ezen gyogyszerek (kiilondsen a
kortikoszteroidok) alkalmazasat fokozatosan kell leallitani, kezeldorvosanak kozvetlen
feliigyelete mellett.
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Terhesség és szoptatas

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

Nem ismert, hogy az EXDENSUR 6sszetevoi atjutnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, az EXDENSUR
alkalmazasa eldtt beszélnie kell kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az EXDENSUR befolyasolna a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

Az EXDENSUR poliszorbatokat tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 100 mg-os adagonként. A poliszorbatok allergids
reakcidt okozhatnak. Amennyiben allergias, tajékoztassa errdl kezelgorvosat.

Az EXDENSUR natriumot tartalmaz
A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 100 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes".

3. Hogyan Kkell alkalmazni az EXDENSUR-t?
Az EXDENSUR-t a bor ala kell befecskendezni (ezt hivjak szubkutdn injekcionak).
Ajanlott adag

o Asztma: az ajanlott adag 12 éves és idésebb gyermekeknek, serdiiléknek és felndtteknek
100 mg. 6 havonta fog kapni 1 injekcidt.

o CRSwNP: az ajanlott adag felndtteknek 100 mg. 6 havonta fog kapni 1 injekciot.

Hogyan kell beadni?
Az eloretoltott fecskendd hasznalati itmutatdja a betegtajékoztatd masik oldalan talalhato.

Kezeldorvosa vagy a gondozasat végz egészsegiigyl szakember fogja eldonteni, hogy On beadhatja-e
sajat maganak az EXDENSUR-t, vagy az Ont gondoz6 személy beadhatja-e Onnek. Ha igen, akkor
betanitjak Ont vagy a gondozdjat arra, hogyan kell beadni az EXDENSUR-t.

Az EXDENSUR-t a bér ala kell beadni a has teriileten (hasfal) vagy a comb felsé részén. A gondozd
személy az On felkarjaba is beadhatja az injekciot. Ne adja be az injekciot olyan boérteriiletbe, amely
érzékeny, véralafutasos, piros vagy kemény.

= Forduljon kezelGorvosahoz vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez, ha
nehézséget okoz az 6ninjekcidzas, vagy ha bizonytalan abban, hogy helyesen adta-e be az
injekciot, illetve, hogy megkapta-e a teljes adagot.

Ha elfelejtette alkalmazni az EXDENSUR-t
Ha az EXDENSUR injekciot 4ltaldban a kezel8orvosa vagy egészségiigyi szakember adja be Onnek:
= alehetd leghamarabb vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval vagy a korhazzal, hogy j
idépontot egyeztessenek.
Ha On vagy az Ont gondoz6 személy adja be az EXDENSUR injekciot, és kimarad egy adag:
=> adjak be az EXDENSUR adagjat a lehet6 leghamarabb. Ezt kdvetéen az EXDENSUR
alkalmazasat a megszokott, elére tervezett injekcios napon kell majd folytatni.

Ha mar 1 honap vagy még hosszabb ido eltelt azota, hogy be kellett volna adnia az adagjat:

= adja be az EXDENSUR egy adagjat, majd ettél a naptdl szamitva kezdje Gjra a
6 havonkénti injekcids litemezést.

48



Ha nem biztos benne, mit kell tennie, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert.

Ne hagyja abba az EXDENSUR alkalmazasat orvosi tanacs nélkiil
Ne hagyja abba az EXDENSUR injekciok alkalmazasat, kivéve, ha orvosa ezt javasolja. Az
EXDENSUR-kezelés megszakitisa vagy ledllitdsa esetén a tiinetei visszatérhetnek.
Ha az EXDENSUR injekciok alkalmazasa alatt rosszabbodnak a tiinetei:

=  hivja fel kezelGorvosat.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét 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 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

. viszketés

. fejfajas, faradtsag vagy borkiiités az injekcio beadasanak idépontjaban vagy nem sokkal utana

. az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok, példaul fajdalom, bérpir, duzzanat vagy
viszketés

Hasonlo6 gyogyszereknél észlelt mellékhatasok:
. sulyos allergias reakciok, példaul anafilaxia és angioodéma (kilités, az arc, a torok vagy a szaj
duzzanata, szapora szivverés, verejtékezés, nehézlégzés, ajulas).

=  Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha igy gondolja, hogy ilyen reakcié alakult ki Onnél.

=> Ha barmelyik mellékhatas siilyossa vagy zavarova valik, vagy a fent felsoroltaktol eltérd
mellékhatast tapasztal, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhato elérhetségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EXDENSUR-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:” vagy ,,Felh.:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
Nem szabad 6sszerazni!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti dobozaban tarolando.
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Az eloretoltott fecskendot ki lehet venni a hiitészekrénybdl, €s bontatlan csomagolasban, fénytdl
védve, szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), legfeljebb 7 napig tarolhatd. Ha a fecskend6t

7 napnal tovabb hiitdszekrényen kiviil tartottak, a helyi egészségiigyi és biztonsagi el6irasoknak
megfelelden meg kell semmisiteni.

Az eldretoltott fecskendot a csomagolés felbontasat kdvetden 8 dran beliil fel kell hasznélni. Ha 8 6ran
beliil nem keriil beadasra, akkor meg kell semmisiteni.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kormyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EXDENSUR?

- A készitmény hatéanyaga a depemokimab. 100 mg depemokimabot tartalmaz az oldat
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, trehal6z-dihidrat, arginin-hidroklorid,
dinatrium-edetat, poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz.

Milyen az EXDENSUR kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az EXDENSUR 1 ml szintelen vagy sargés-barnas, tiszta vagy opalos oldat egyszer hasznalatos
eloretoltott fecskenddben.

Az EXDENSUR 1 db eldretoltott fecskenddt tartalmazo csomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

frorszag

Gyarté

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Olaszorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

Ei)LGoa
GlaxoSmithKline Movonpoconn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589


mailto:dk‑info@gsk.com
mailto:produkt.info@gsk.com
mailto:at.info@gsk.com
mailto:es‑ci@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: +39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Tel: + 371 80205045
A betegtajékoztato legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma:.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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7. Hasznalati atmutato 1épésrol 1épésre

EXDENSUR 100 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddében
depemokimab
szubkutan alkalmazasra
Ez a Hasznalati utmutat6 tajékoztatast ad arrol, hogyan kell beadni az EXDENSUR-t.

Eloszor ezeket a szakaszokat olvassa el

Az EXDENSUR eloretoltott fecskendd hasznalata el6tt fontos, hogy kezeldorvosa elmagyardzza az
EXDENSUR adagoléaséara vonatkozo utasitasokat, és megmutassa Onnek (vagy gondozojanak), hogyan
kell a fecskend6t helyesen hasznalni.

Fontos informacidok

A fecskendo hasznalata el6tt olvassa el az Gsszes utasitast. Ha nem kdveti pontosan ezeket az
utasitasokat, el6fordulhat, hogy nem kapja meg a teljes gyogyszeradagot.

Ne hasznalja fel az EXDENSUR fecskendét: Tilos:

* ha le lett fagyasztva » az EXDENSUR fecskendét felrazni
* ha leesett vagy megsériilt

* ha a dobozon 1év6 biztonsagi matrica sériilt
* ha elmult a lejarati ideje (Felh.:)

* a fecskend6t massal k6zosen hasznalni
« egy fecskend6t tobbszor hasznalni

* a fecskenddt ho hatasanak kitenni
Ha a fentiek barmelyik megtorténik, az EXDENSUR fecskend6t a helyi egészségiigyi €s biztonsagi
eléirasoknak megfelelden meg kell semmisiteni, és egy uj EXDENSUR fecskend6t kell hasznalni.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! Apro alkatrészeket tartalmaz.
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Ismerje meg az EXDENSUR eléretoltott fecskendot

Hasznalat elott

Betekintéablak Dugé
Sziirke titkupak (beliil van a Fehér
(beliil van a tii) gyogyszer) ujjtamasz

Hasznalat utan

Tiivéedo
Hasznalat utan aktivalodik az
automatikus tivédo, és

.. rr . Du 6
Sziirke tiikupak visszahuzza a t{it &

Fehér dugattyu
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Tarolas

A fecskendot a dobozaban kell tarolni
Felhasznalasig az EXDENSUR-t hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) kell tarolni a sajat dobozadban. Nem
fagyaszthato!

Az EXDENSUR a bontatlan dobozaban szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 7 napig
tarolhato. Ha az EXDENSUR-t kivették a hiitobol és szobahdmérsékleten taroljak, akkor 7 napon beliil
fel kell hasznalni. Ha letelt a 7 nap és nem hasznaltdk fel, akkor a helyi egészségiigyi és biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.

Miutan a fecskendét kivették a dobozabdl

Miutan az EXDENSUR fecskendot kivették a dobozabdl, 8 6ran beliil fel kell hasznalni, ellenkezo
esetben a helyi egészségligyi és biztonsagi eldirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni. Ne tegye
vissza a hiitészekrénybe.

A. Elokészités

Készitse dssze a sziikséges kellékeket

Q Mellékelve Nincs mellékelve

« EXDENSUR  Alkoholos torldkend6

* Vattacsomo vagy géz

» Ragtapasz

» Eles-hegyes
hulladékok
gyljtotartalya (a
hulladékkezelési
utasitasokat lasd a

fecskend6

Eles-hegyes
hulladékok

C. szakaszban)

Vegye ki a fecskendé dobozat a hiitészekrénybol

* A fecskenddt a kdzepénél (a betekintGablaknal)
megfogva ovatosan emelje ki a talcabol.

[ AT * [Ebben a Iépésben még ne tavolitsa el a sziirke
N\ tiikupakot.

Vegye ki a fecskenddt a
talcabol

Vizsgalja meg az el6retoltott fecskendot
> * Ellendrizze a lejarat datumat. Ne hasznalja fel a
lejarati id6 utan.

* A betekintéablakon keresztiil nézze meg az
eloéretoltott fecskenddben 1€vo gyogyszert. A

Felh.: Hdnap-év gyogyszernek tisztanak kell lennie és szine

' szintelentOl sargaig vagy barnaig terjedhet.

Ellendrizze a lejarati ditumot és  «  Ne adja be a gyogyszert, ha zavaros, elszinez6dott

a gyogyszert vagy részecskék vannak benne.
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Normalis jelenség, ha 1égbuborékok lathatdk benne.
A légbuborékok ellen nem kell semmit tennie.
Ne razza fel a fecskendot.

Varjon 30 percet

Varjon 30 percet

Ne tavolitsa el a sziirke tlikupakot.

Helyezze a fecskendot tiszta, vizszintes feliiletre,
ahol nem ¢éri kozvetlen napfény, és gyermekek nem
férhetnek hozza.

Az injekcio beadasa el6tt varjon 30 percet, hogy a
gyogyszer elérje a szobahomérsékletet. A hideg
gyogyszer beadasa fajdalmasabb lehet.

Ne melegitse a fecskenddt mikrohullamu siitében,
forr6 vizben vagy kdzvetlen napfényen.

Ne hasznalja a fecskendodt, ha mar tobb mint 8 éraja
kivette a dobozabol.

Csak a gondozé y\

vagy
egészségiigyi
szakember

A beteg, a
gondoz6 vagy
egészségiigyi
szakember

Valassza ki a beadas helyét

Ha On adja be az injekci6t sajat maganak, a
combjaba vagy a hasfalaba adhatja be.

A gondozo személy, vagy az egészségligyi
szakember a felkarba, a combba vagy hasfalba
adhatja be az injekciot.

Ne adja be az injekciot a sajat felkarjdba, mert ott
nehezebb elkeriilni a fecskendd elmozdulasat a
beadéas soran.

Ne adja be az injekciot olyan borteriiletre, amely
véralafutasos, érzékeny, piros vagy kemény.

Ne adja be az injekcidt a koldok koriili 5 cm-es
tertiletre.

Tisztitsa meg a beadas helyét

Szappannal ¢és vizzel mosson kezet.

Tisztitsa meg a beadas helyét alkoholos
torlokenddvel. Hagyja megszaradni a bort.

A megtisztitott borteriiletet ne legyezze és ne fiijjon
ra.

Az injekcid befejezéséig ne érintse meg Gjbol a
megtisztitott borteriiletet.

B. Az injekcio beadasa

Huzza le a sziirke tiikupakot

Egyenesen huzza le a sziirke tiikupakot a
fecskendordl, a tiit6l tavolodo iranyban (az abran
jelzett moédon). Eléfordulhat, hogy a sziirke tiikupak
eltavolitdsahoz enyhe erdkifejtésre van sziikség.

Ne fogja meg a fecskendot a fehér dugattyunal,
mikozben eltavolitja a szlirke tiivédét.

Ne ¢érintse a tiit semmilyen feliilethez.

Ne ¢érintse meg a tit.
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* Ne probalja eltavolitani a 1égbuborékokat a
fecskenddbol.

* Ne tegye vissza a sziirke tikupakot a fecskendoére.
Ez ugyanis tliszurasos sériilést okozhat.

* Az injekciot a sziirke tiikupak eltavolitdsa utan
5 percen beliil adja be.

Helyezze a fecskendét a tervezett beadasi helyre

* Szabad kezével csippentse 0ssze a bort az injekcio
beadasi helye kordl.

* Tartsa igy, Osszecsippentve a bort az injekcio
beadéséanak teljes folyamata alatt.

* Ne fogja meg a fecskend6t a fehér dugattyunal,
amikor beszurja a tlit az 6sszecsippentett borbe.

* Fogja meg a fecskendd kozepét, €s szurja be a teljes

tiit az 0sszecsippentett borbe 45 fokos szogben, az
abran lathaté modon.

' Kezdje meg az injekcio beadasat
* Helyezze hiivelykujjat a fehér dugattyura és ujjait
& tegye a fehér ujjtamasz ala, amint az abra mutatja.
* Lassan nyomja lefelé a fehér dugattyut, hogy

beinjekcidzza a teljes adagot.

Gy6z6djon meg . . . ,

arrol, hogy a Teljesen nyomja be a fehér dugattyut

fehér dugattyu e i , .

teljes mértékben Gy6z0djon meg arrol, hogy a dugattyut teljes

le lett nyomva mértékben benyomta addig, hogy a dug6 elérje a

fecskendo végét és az oldat teljes egészében
beadasra kertilt.
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Lassan emelje fel a hiivelykujjat az injekcidzas

végén
* Lassan emelje fel a hiivelykujjat. Ez lehetové teszi

azt, hogy a dugattyt felemelkedjen és a tii
automatikusan visszahuzddjon a tiivéddbe.

*  Miutén eltavolitott a fecskenddt a beadasi helyrdl,
engedje el az 6sszecsippentett bort.

* Ne dorzsolje az injekcio helyét.

* Ne tegye vissza a sziirke tiikupakot a fecskendore.

» Eldfordulhat, hogy az injekci6 helyén kis
mennyiségl vér jelenik meg. Ez normalis. Nyomjon

ra vattat vagy gézt, majd sziikség esetén tegyen ra
ragtapaszt.

C. Dobja ki

Eles-hegyes
hulladékok
gylijtotartalya

e Semmisitse meg a hasznalt fecskenddt és a sziirke tiikupakot a helyi egészségiigyi és biztonsagi
eldirasoknak megfelelden. Sziikség esetén forduljon tanacsért kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

¢ A hasznalt fecskendok és tiikupakok gyermekektél elzarva tartandok!
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