I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléret6ltott injekceiods tollban

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidohoz eléretoltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eldretdltott injekeids tollban

Minden egyszer hasznalatos el6ret6ltott injekcios toll 30 mg nemolizumabot tartalmaz 0,49 ml-es
adagonként a feloldast kovetden.

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléretdltott fecskendOben

Minden egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd 30 mg nemolizumabot tartalmaz 0,49 ml-es
adagonként a feloldast kovetGen.

A nemolizumab egy humanizalt monoklonalis modositott immunglobulin G (IgG) antitest, amelyet
rekombinans DNS technologiaval allitanak el6 kinai horcsog petefészeksejtekben.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és olddszer oldatos injekciohoz

Por oldatos injekciohoz: liofilizalt fehér por.
Oldoszer oldatos injekcidhoz: Tiszta, szintelen oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Atdpias dermatitisz (AD)

A Nemluvio a mérsékelt—sulyos atopias dermatitisz kezelésére javallott legalabb 12 éves, szisztémas
terapiara alkalmas betegeknél.

Prurigo nodularis (PN)

A Nemluvio olyan mérsékelt—sulyos prurigo nodularisban szenved6 felnéttek kezelésére javallott, akik
szisztémas terapiara alkalmasak.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A nemolizumab-kezelést olyan egészségligyi szakembereknek kell elkezdeniiik és feliigyelnitik, akik
jartasak a nemolizumab javallatainak megfeleld betegségek diagnosztizalasaban és kezelésében.



Adagolas
Atopias dermatitisz (AD)

A készitmény ajanlott adagja:
- Egy 60 mg-os kezd6 dozis (két 30 mg-os injekcid), amelyet 4 hetente 30 mg-os dozis kovet
- 16 hetes kezelés utan a klinikai valaszt elérd betegeknél az ajanlott fenntartd dozis 30 mg

8 hetente.

A nemolizumab helyi kortikoszteroidokkal (TCS) vagy azok nélkiil is alkalmazhatd. Helyileg
alkalmazott kalcineurin-gatlok (TCI) alkalmazhatok, de azokat csak a problémas teriiletekre, példaul
az arc, a nyak, az intertriginalis és genitalis teriiletekre kell fenntartani. A helyileg alkalmazott terapiak
alkalmazasat fokozatosan kell csokkenteni, majd a betegség megfelel6 javulasat kdvetden abba kell
hagyni.

Meg kell fontolni a kezelés leallitasat azoknal a betegeknél, akik az atopias dermatitisz 16 hetes
kezelését kovetden nem mutattak valaszt. A kezdeti részleges valaszt mutatd betegek egy része
esetében az allapotuk tovabb javulhat a kezelés 16 héten tal torténd folytatasaval.

A klinikai valasz elérése utan a nemolizumab javasolt fenntarto adagja 8 hetente 30 mg.

Prurigo nodularis (PN)

A <90 kg testtomegii betegek szamdra ajanlott a 60 mg-os kezd6 dozis (két 30 mg-os injekcio),
amelyet 4 hetente alkalmazott 30 mg-os dozis kovet.

A > 90 kg testtomegl betegek szamara ajanlott a 60 mg-os kezd6 dozis (két 30 mg-os injekcio),
amelyet 4 hetente alkalmazott 60 mg-os dozis kovet.

Meg kell fontolni a kezelés leallitasat azoknal a betegeknél, akik 16 hetes prurigo nodularis kezelés
utan nem mutatnak valaszt a viszketés tekintetében.

Kihagyott dézis

Ha kimarad egy dozis, azt a lehet6 leghamarabb potolni kell. Ezt kdvetéen az adagolast a szokésos
tervezett idépontban kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések (= 65 év)
1d6s betegeknél nem javasolt a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Maj- és vesekdrosodds
Maij- vagy vesekarosodasban szenved6 betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Atopias dermatitisz

A nemolizumab biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb, <30 kg testtomegi
gyermekeknél még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Prurigo nodularis
A nemolizumab biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazas.



A subcutan injekciot a comb eliilsé felso részébe vagy a hasfalba kell beadni, elkertilve a koldok
koriili 5 cm-es teriiletet. A felkarba injekciot csak gondozé vagy egészségiigyi szakember adhat be.

A tovabbi dozisok soran ajanlott az injekcid beadasi helyét minden egyes dozisnal valtogatni. A
nemolizumabot nem szabad érzékeny, gyulladt, duzzadt, sériilt vagy véralafutasos, heges vagy nyilt
sebes borbe fecskendezni.

A nemolizumab egészségiigyi szakember iranyitasa alatt torténd alkalmazasra szolgal. A beteg
beadhatja maganak a nemolizumabot, illetve a beteg gondozoja beadhatja a nemolizumabot, ha az
egészségiigyi szakember ugy itéli meg, hogy ez megfeleld. Az elso injekcid beadasa elodtt a betegnek
és/vagy a gondozonak megfeleld képzésben kell részesiilnie a nemolizumab el0készitésével és
beadasaval kapcsolatban, a betegtajékoztatd végeén talalhatod hasznalati utasitas szerint.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyaga(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdovethetdség

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

Tualérzékenység
Az 1. tipusu talérzékenység eseteit jelentették, beleértve az angioddémat is. Ha szisztémas
tulérzékenységi reakcio (azonnali vagy késleltetett) 1ép fel, a nemolizumab alkalmazasat azonnal abba

kell hagyni, és megfeleld terapiat kell kezdeni (lasd 4.8 pont).

Az asztma rosszabbodésa (a PEF csokkenését is beleértve)

A mar meglévo asztmaban szenvedd PN-betegek csoportjaban a nemolizumab-kezelés megkezdése
utan az asztma enyhe vagy kozepes mértékii sulyosbodasarol (worsening of asthma, WOA) szamoltak
be. Ezt gyakrabban figyelték meg a >90 kg testtomegili betegeknél, akik 4 hetente 60 mg
nemolizumabot kaptak, mint a <90 kg testtomegii betegeknél, akik 4 hetente 30 mg nemolizumabot
kaptak (lasd 4.8 pont).

A klinikai vizsgalatokbol kizartak azokat a betegeket, akiknél az el6z6 12 honapban az asztma korhazi
kezelést igényl6 exacerbatidja fordult eld, akiknél az el6z6 3 honapban nem volt kontrollalt az asztma,
és akiknek az anamnézisében aktualisan COPD és/vagy kronikus bronchitis szerepelt. A nemolizumab
hatasossagara, illetve biztonsdgossagara vonatkozé informacié ezeknél a betegeknél nem all
rendelkezésre.

Oltasok

A kezelés megkezdése eltt ajanlott, hogy a betegek a jelenlegi immunizacids iranyelveknek
megfelelen az életkornak megfeleld dsszes oltast megkapjak. Nemolizumabbal kezelt betegeknél
keriilni kell €16 vakcinak egyideji alkalmazasat. Nem ismert, hogy €16 vakcinak kezelés alatti
alkalmazasa befolyasolja-e ezen vakcindk biztonsagossagat vagy hatasossagat. Nem allnak
rendelkezésre adatok a nem é16 vakcinakra adott valaszrol.



4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
ElS vakcinak

A nemolizumab és €106, attenualt vakcinak egyidejli alkalmazasanak biztonsagossagat és hatdsossagat
nem vizsgaltak. E16 vakcinak nem adhatok nemolizumabbal egyidejiileg (lasd 4.4 pont).

Nem €16 vakcinak

A nemolizumab nem ¢I6 vakcindkkal torténd egyidejii alkalmazéasanak biztonsagossagat és
hatasossagat nem vizsgaltak (lasd 4.4 pont)

A citokrom P450 készitménnyel vald kodlcsonhatasok

A nemolizumabnak a midazolam (CYP3A4/5 szubsztrat), a warfarin (CYP2C9 szubsztrat), az
omeprazol (CYP2C19 szubsztrat), a metoprolol (CYP2D6 szubsztrat) és a koffein (CYP1A2
szubsztrat) farmakokinetikéjara gyakorolt hatasait egy vizsgalatban értékelték mérsekelt—stlyos AD-
ben szenvedod betegnél. Nem figyeltek meg klinikailag jelentds valtozasokat a CYP450 szubsztratok

crer

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A nemolizumab terhes néknél torténd alkalmazasardl korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre.
Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat reproduktiv
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Ovintézkedésként célszerii elkeriilni a nemolizumab terhesség
alatti alkalmazasat.

Szoptatas

Nem allnak rendelkezésre adatok a nemolizumab anyatejbe torténd kivalasztodasardl. Embereknél az
IgG antitestek kivalasztodasa az anyatejbe a sziiletés utani elsé néhany napban torténik, ami nem
sokkal késobb alacsony koncentraciora csokken. Kovetkezésképpen az IgG antitestek anyatejen
keresztiil torténd atvitele az ujsziiléttekbe az elsé néhany napban torténhet. Ebben a révid idészakban

a szoptatott gyermekre gyakorolt kockazat nem zarhato ki. Ezt kvetéen a nemolizumab klinikailag
szlikséges esetben alkalmazhato szoptatas alatt.

Termékenység
Az allatkisérletek soran nem mutattak ki termékenységi zavart (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Nemluvio nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az atopias dermatitisz és a prurigo nodularis leggyakoribb mellékhatasai az 1. tipust tulérzékenység
(1,1%; ide tartozik az urticaria 1,0% és az angioddéma 0,1%) és az injekcid beadasanak helyén fellépd
reakciok (1,2%) (lasd 4.4 pont). A prurigo nodularisban tovabbi mellékhatasokat, példaul fejfajast
(7,0%), atopias dermatitiszt (4,6%), nummularis ekcémat (3,8%) és ekcémat (3,5%) jelentettek.



A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az 1. tdblazat tartalmazza a szervrendszer és gyakorisag szerint bemutatott klinikai vizsgalatokban
megfigyelt 6sszes mellékhatast, a kovetkezd kategoriak szerint: 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 csoportokon beliil a mellékhatasokat csokkend sulyossagi
sorrendben tiintetjiik fel.

1. tablazat: Mellékhatasok listaja

MedDRA Gyakorisag Mellékhatasok

szervrendszer

osztaly

Ferto70 betegségek | Gyakori Feliiletes gombas fert6zések *#

és

parazitafertézések

Vérképzoszervi és | Nem gyakori Eosinophilia®

nyirokrendszeri

betegségek és

tiinetek

Immunrendszeri Gyakori L. tipusu tulérzékenység (beleértve a csalankiiitést’ és
betegségek és az angio0démat*)

tiinetek

Idegrendszeri Gyakori Fejfajas™ (beleértve a tensios fejfajast)

betegségek és

tiinetek

Légzorendszeri, Gyakori Az asztma rosszabbodasa* (beleértve az asztmat, a
mellkasi és zihalast és a csokkent kilégzési csticsaramlast)
mediastinalis

betegségek és

tiinetek

A bor és a bor Gyakori Atopias dermatitisz*,

alatti szovet Ekcéma*,

betegségei és Nummularis ekcéma*

tiinetei

Altaldnos tiinetek, | Gyakori Az injekcid beadasanak helyén fellépé reakciok
az alkalmazds (beleértve az erythemat, a viszketést, a hematomat', a
helyén fellépé fajdalmat’, az irritaciot’, a véralafutast* és az injekcio
reakciok beadasanak helyén fellépd démat™)

TAz atopias dermatitiszes vizsgalatokban fordult elé

* A prurigo nodularis vizsgalatokban fordult el6

# Feliiletes gombas fertézések kozé tartoznak: test tinea, tinea pedis, onychomycosis, gombas fertézEs,
tinea versicolor, tinea cruris, gombas borfertdzés és gombas labfert6zés.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tulérzékenység

A klinikai vizsgélatok sordn nemolizumabbal kezelt betegeknél gyakran figyeltek meg 1-es tipusu
talérzékenységi reakciokat (Ig-E-medialt reakcidk), beleértve az enyhe csalankiiitést és az enyhe arc-
(periokularis) angio6démat. Ezek a reakciok nem vezettek a kezelés leallitasdhoz (lasd 4.4 pont).

Fejfajas

A prurigo nodularisban szenvedd betegekhez képest a nemolizumabbal kezelt betegeknél gyakrabban
jelentettek fejfajast (7,0%), mint a placeboval kezelt betegeknél. A fejfajas mindkét csoportban
gyakrabban fordult el nébetegeknél. A nemolizumab csoportban a fejfajas tobbnyire enyhe vagy
kozepes erdsségli volt, és nem vezetett a kezelés leallitasahoz.



Az asztma rosszabboddsa

A mar meglévo asztmaban szenvedd PN-betegek (n=51) koziil 8 (15,7%) betegnél fordult elé asztma
sulyosbodasa (WOA) a nemolizumab-kezelés megkezdése utan, koziiliikk 5 beteg testtomege
meghaladta a 90 kg-ot, és 4 hetente 60 mg nemolizumabot kaptak. A mar meglévo asztmaban

akik 4 hetente 60 mg nemolizumabot kaptak, mint a <90 kg testtomegil betegeknél, akik 4 hetente
30 mg nemolizumabot kaptak.

A WOA események tobbsége a kezelés megkezdését kdvetd elso két honapban kovetkezett be, €s
mindegyiket enyhe vagy kozepes stulyossagunak jelentették. A legtobb betegnél a kezelés alatt
egyetlen WOA eseményt tapasztaltak, és az esemény a szokasos asztmagyogyszerekkel (inhalatorok)
szisztémas szteroidok alkalmazasa nélkiil megsziint. Egyik esemény sem vezetett a kezelés végleges
ledllitdsdhoz. A WOA eldfordulasa nem nétt a nemolizumab hosszabb tava (az 52. hétig tarto)
expozicidja esetén a PN nyilt, hosszu tavu kiterjesztett vizsgalatban.

Ekcémas reakciok

A prurigo nodularisban szenvedd betegeknél gyakrabban jelentettek ekcémas reakciokat, példaul
atopids dermatitiszt, nummuldris ekcémat vagy ekcémat nemolizumabbal kezelt betegeknél, mint a
placeboval kezelt betegeknél: Atopids dermatitisz (a betegek 4,6%-a), ekcéma (a betegek 3,8%-a) és
nummularis ekcéma (a betegek 3,5%-a). Ezek az ekcémas reakciok enyhe vagy kozepes sulyossaguak
voltak. Az atopias dermatitisz 2 betegnél (0,5%) vezetett a nemolizumab abbahagyasahoz. A

65 évesnél idosebb betegeknél nagyobb volt az ekcémas reakcidk aranya.

Eosinophilia

A klinikailag jelentésen emelkedett eosinophilszintii (>700 sejt/ul) betegek aranya 10,2% volt az AD-
betegcsoportban (a kezdeti idészakban) €s 5,5% a PN-betegcsoportban. Sulyos eosinophiliat

(>5000 sejt/pl) nem észleltek az AD nemolizumabbal kezelt betegeknél a kezdeti kezelési id6szakban.
Az eosinophilias mellékhatasokrol a kezdeti kezelési iddszakban a 16. hétig tarto kezelés soran a
nemolizumabbal kezelt AD betegek 0,2%-andl szamoltak be. Az AD-betegeknél minden esemény
enyhe intenzitdsu volt, és nem jart egylitt klinikai tiinetekkel. Egyetlen eosinophilids TEAE sem
vezetett a kezelés leallitdsahoz. Egyetlen eosinophilias vastagbélgyulladasos esetet leszamitva, amely
egy egyéb atopias tarsbetegségben szenvedd AD-betegnél fordult eld, nem érkezett jelentés tovabbi
eosinophilids rendellenességekrol.

Gyermekek és serdiil6k

Atopias dermatitisz

Serdiilok (12—17 évesek)

A nemolizumab biztonsagossagat 176, az ARCADIA 1 és az ARCADIA 2 vizsgalatba bevont,
mérsékelt—stlyos atopias dermatitiszben szenvedd, 12—17 éves gyermek és serdiil6 kort betegnél
értékeltek. A nemolizumab biztonsagossagi profilja ezeknél a betegeknél a 16 hét végéig hasonlo volt
az atopias dermatitiszben szenvedod felnétteknél megfigyelt biztonsagossagi profilhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A nemolizumab taladagolasra nincs specifikus kezelés. Taladagolas esetén a beteget feliigyelni kell a
mellékhatasok jeleinek vagy tlineteinek észlelése érdekében, és azonnal megfeleld tiineti kezelést kell
kezdeni.


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb borgyogyaszati készitmények, dermatitis elleni szerek, kivéve a
kortikoszteroidokat, ATC-kéd: D11AH12

Hatasmechanizmus

A nemolizumab egy humanizalt [gG2 monoklonalis antitest, amely gatolja az interleukin-31 (IL-31)
jelatvitelt azaltal, hogy szelektiven kotddik az interleukin-31 receptor alfa-hoz (IL-31 RA). Az IL-31
egy természetesen eléfordulo citokin, amely szerepet jatszik a viszketésben, gyulladasban, epidermalis
diszregulacioban ¢és fibrozisban. A nemolizumab gatolta az IL-31-indukalt valaszokat, beleértve a
proinflammatorikus citokinek és kemokinek felszabadulasat.

Az atdpids dermatitisz klinikai vizsgalataiban a nemolizumab az immunszuppresszio nélkiil modulalja

crer

folyamataira gyakorolt hatassal. Ennek oka a specifikus immunsejtek (T-sejtek és
monocitak/makrofagok) gyulladasos és proliferativ profiljanak csdkkentése.

crer

kapcsolodo molekuléris folyamatokat modulalja, ezzel hatassal van a pruritusra, gyulladasra,
epidermalis differencialodasra és fibrozisra.

Farmakodinamias hatas

Immunogenitas
Nagyon gyakran mutattak ki gyogyszer-ellenes antitesteket (ADA). Az ADA farmakokinetikara,

hatasossagra vagy biztonsagossagra gyakorolt hatasara nem figyeltek meg bizonyitékot.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag atopias dermatitisz esetén

Atopias dermatitiszben szenvedo felndttek és serdiilék

A nemolizumab hatasossagat és biztonsagossagat egyidejlileg alkalmazott helyi hattérterapiaval két
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatban (ARCADIA 1 és
ARCADIA 2) értékelték, amelyekbe dsszesen 1728, legalabb 12 éves, mérsékelt—stlyos atopias
dermatitiszben szenvedo, helyi kezelésekkel nem megfelelden kontrollalt beteget vontak be. A
betegség stilyossagat a vizsgalo globalis felmérése (IGA) szerinti 3-as (mérsékelt) és 4-es (stilyos)
pontszam alapjan hataroztdk meg az atopias dermatitisz altalanos értékelésében, az ekcémateriileti és
sulyossagi index (EASI) pontszdm >16, a minimalis testfelszini teriilet (BSA) érintettsége >10%, és a
kegrosszabb pruritus numerikus értékeld skala (PP NRS) pontszama >4.

A vizsgélatokban részt vevo betegek kezdeti subcutan injekcidban vagy 60 mg nemolizumabot, majd
4 hetente 30 mg injekcidt vagy annak megfeleld placebdt kaptak. Mind a nemolizumab, mind a
placebo csoportban egyidejlileg alacsony és/vagy kdzepes hataserdsségii TCS-t és/vagy TCI-t
alkalmaztak legalabb 14 napig a kiindulas el6tt, melyet a vizsgalat soran folytattak. A betegség
aktivitasa alapjan ezek az egyidejiileg alkalmazott terapiak a vizsgald megitélése szerint fokozatosan
csokkenthetdk és/vagy leallithatok.



16 hét utan az EASI-75 vagy IGA sikerességet elér6 betegek tovabbi 32 hétig folytattak a vizsgalat
fenntart6 idOszakat a 16. héten elért valasz fennmaradasanak értékelése céljabol. A nemolizumab
kezelésre reagalokat Gjrarandomizaltak 4 hetente alkalmazott 30 mg nemolizumabra, § hetente
alkalmazott 30 mg nemolizumabra vagy 4 hetente alkalmazott placebora (minden csoport folytatta a
TCS/TCI hattérkezelést). A kezdeti kezelési idészakban placebdra randomizalt azon betegek, akik a
16. héten ugyanazt a klinikai valaszt érték el, tovabbra is placebot kaptak 4 hetente. A 16. héten
valaszt nem adok, a fenntartd id6északban klinikai valaszt nem ado és a fenntartd idészakot befejezo
betegek lehetdséget kaptak arra, hogy belépjenek a nyilt vizsgalatba (ARCADIA LTE), és 4 hetente
30 mg nemolizumab kezelést kapjanak, legfeljebb 200 hétig.

Végpontok

Mind az ARCADIA 1, mind az ARCADIA 2 vizsgalatban értékelték az elsédleges végpontokat:

. Azon betegek aranya, akiknél az IGA sikeres (azaz az IGA 0 [tiszta] vagy 1 [majdnem tiszta] és
>2 pontos csokkenés a kiindulashoz képest) a 16. héten

. Azon betegek aranya, akiknél az EASI-75-6t (>75%-0s javulas a kiindulashoz képest) értek el a
16. héten

A 16 masodlagos végpontok kozé tartozott a PP NRS >4 javuléasa a kiindulashoz képest az 1., 2., 4. és
16. héten, a PP NRS <2 a 4. héten és a 16. héten, az alvaszavar numerikus értékeld skala (SD NRS) >4
javulasa a kiindulashoz képest a 16. héten, azok a betegek, akiknél mind az EASI-75, mind a PP NRS
javulas >4 a kiindulashoz képest a 16. héten, valamint azok a betegek, akiknél mind az IGA
sikeresség, mind a PP NRS javulads >4 a kiinduldshoz képest a 16. héten.

Kiindulasi jellemzok

Ezekben a vizsgalatokban a kiindulaskor az betegek 51,0%-a volt férfi, 79,9%-a fehér bort, és az
atlagos testtomeg 75,0 kg volt. Az atlagéletkor 34,1 év volt, a betegek 15,4%-a serdiil6kora volt (12—
17 év), és 5,3% volt 65 éves vagy idosebb. A betegek 70%-anak kiinduldsi IGA pontszdma 3 volt
(mérsékelt AD), 30%-uk kiinduldsi IGA pontszdma pedig 4 volt (sulyos AD). Az atlagos (SD)
kiindulasi EASI pontszam 27,5 (10,5), a kiindulasi heti atlag (SD) PP NRS 7,1 (1,5) (sulyos
viszketés), a kiindulasi heti atlag (SD) SD NRS 5,8 (2,2) volt. Osszességében a betegek 63,3%-a
korabban kapott més szisztémas kezelést az atopias dermatitiszre.

Klinikai valasz
ARCADIA I és ARCADIA 2 — Felnéttek és serdiilok — indukcios idoszak, 0—16. het

A nemolizumab statisztikailag szignifikansan jobb volt a placebohoz képest a borrel kapcsolatos
elsodleges tarsvégpontok, az IGA sikeressége és az EASI-75 tekintetében 16 hét alatt (2. tablazat).
Mindkét egyiittes elsddleges végpont eredményei konzisztensek voltak a sulyos pruritus
betegcsoportban (kiinduldsi PP NRS >7).

2. tablazat — A nemolizumab (30 mg 4 hetente) és az egyidejiileg alkalmazott TCS/TCI hatasossagi
eredményei az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalatokban a 16. héten
ARCADIA 1 ARCADIA 2

Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Randomizalt és dézist kapott 620 321 522 265
betegek szama (kiindulasi PP
NRS >4)
Az IGA 0 vagy 1értékkel 35,6% 24,6 37,7% 26,0
rendelkez0 betegek %-a*
Az EASI-75 értékkel 43,5% 29,0 42.1* 30,2
rendelkez0 betegek %-a




Az alanyok aranya (%)

2 Azok a betegek, akik siirgdsségi kezelést kaptak, vagy akik hidnyzo6 adatokkal rendelkeznek, kezelésre nem
reagalonak mindsiiltek

*p-érték <0,0001, #p-érték <0,001
A réteghez igazitott p-érték a kiindulaskori PP NRS és IGA pontszam alapjan rétegzett Cochran—Mantel—
Haenszel (CMH) teszten alapul

1. abra — Az IGA sikeres és EASI-75-6s betegek aranya a kiindulastdl a 16. hétig az ARCADIA 1
és ARCADIA 2 vizsgalatokban

1a. abra IGA siker 1b. abra EASI-75

W NEMLUVIO 4 hetente, ARCADIA 1 (N=620)
[0 Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
® NEMLUVIO 4 hetente, ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N=265)
70+ 70 H

W NENLUVIO 4 hetente, ARCADIA 1 (N=620}
80 || O Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
@ NENMLUVIO 4 hetente, ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 [N=265)

80—

60 = B0 -

S04

Az alanyok aranya (%)

T
KIINDULAS 4 2 12 16

Az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalatban nemolizumabbal kezelt betegeknél a viszketés jelentds
javulésat figyelték meg a placebohoz képest a PP NRS >4 javulésa és a PP NRS kiindulashoz
viszonyitott szazalékos valtozasa alapjan, az 1. héttél kezdodden, és ami a 16. hétig fennmaradt

(3. tablazat és 2. abra). Az eredmények konzisztensek voltak a stilyos pruritus populacioban
(kiindulasi PP NRS >7).

3. tablazat — A nemolizumab és az egyidejiileg alkalmazott TCS/TCI hatdsossagi eredményei
viszketés esetén az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalatokban a 16. hétig

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Randomizalt és dézist kapott 620 321 522 265
betegek szama (kiindulasi PP
NRS >4)*
Azon betegek %-a, akiknél a PP NRS javulas >4*
Az 1. héten 4,7 1,2 6,7*% 0,4
A 2. héten 17,7* 3,1 16,9* 1,9
A 4. héten 27,4% 6,5 26,1%* 53
A 16. héten 42,7* 17,8 41,0* 18,1
Azon betegek %-a, akiknél a PP NRS <2*
A 4. héten 16,0* 3,7 15,9%* 2,6
A 16. héten 30,6* 11,2 28,4* 11,3
Atlagos valtozas a kiindulashoz képest (%)
A 16. héten | se1x | 2306 -55,6* -30,3

2 Azok a betegek, akik siirgdsségi kezelést kaptak, vagy akik hidnyzo6 adatokkal rendelkeznek, kezelésre nem
reagalonak mindsiiltek

*p-érték <0,0001, Sp-érték <0,05

A réteghez igazitott p-érték a kiindulaskori PP NRS és IGA pontszam alapjan rétegzett CMH teszten alapul
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2. abra — Az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalatokban a PP NRS >4 javulasa a kiindulastol a
16. hétig

W NEMLUVIO 4 hetente, ARCADIA 1 {N=620)
80 -{| O Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO 4 hetente, ARCADIA 2 {N=522)
© Placebo, ARCADIA 2 (N=265)

70+

60 =

50+
427 %

404 41,0 %

Az alanyok aranya (%)

18,1%
PPPPEES |
_____ Rty R -.g-.-.-.-.-.-.-g.—.-“‘ﬂ“"‘“@"'"""@"' 178%

T T T T T T T T T T T T T T T T T
KINDULAS 1 2 3 4 S 6 7 =3 9 10 1 12 12 14 1= 16

A >90 kg testtomegli betegek esetében az Osszes sarkalatos vizsgalatban végzett poszt-hoc elemzésben
nem volt kiilonbség a 16. héten a gyulladascsokkentd valaszban (IGA 0 vagy 1 és EASI 75) a
nemolizumab és a placebo karok kozott, bar a hatas a viszketés csokkentésében (PP NRS)
megfigyelhetd volt.

Az alvaszavar numerikus értékeld skala (SD NRS) az betegek altal hasznalt napi skéla, amely az
atopias dermatitiszhez kapcsolodo alvashiany mértékét jelenti. A placebohoz képest a 16. héten
jelent6s javulast figyeltek meg az alvaszavarban (4. tablazat). Az eredmények konzisztensek voltak a
sulyos pruritus betegcsoportban (kiindulasi PP NRS >7).

4. tablazat — A nemolizumab és az egyidejiileg alkalmazott TCS/TCI alvaszavarra gyakorolt
hatasossaga az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalatokban a 16. héten

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Randomizalt és dézist kapott 620 321 522 265
betegek szama (kiindulasi PP
NRS >4)*
Azon betegek %-a, akiknél az 37,9% 19,9 33,5% 16,2
SD NRS javulas >4*
Atlagos valtozas a kiindulashoz -64,6 -38.1 -59,7 -35.4
képest (%)

2 Azok a betegek, akik siirgdsségi kezelést kaptak, vagy akik hidnyzo6 adatokkal rendelkeznek, kezelésre nem
reagaldnak mindsiiltek

*p-érték <0,0001

A réteghez igazitott p-érték a kiindulaskori PP NRS és IGA pontszam szerint rétegzett CMH teszten alapul

Atopias dermatitiszben szenvedo serdiilok (12—17 évesek)

Az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalat 16. heti hatdsossagi eredményeit a 12—17 éves
gyermekkoru betegeknél az 5. tablazat mutatja be. A gyermek ¢€s serdiil6 kort betegcsoportban az
eredmények 4ltalaban 6sszhangban voltak a feln6tt betegcsoportban kapott eredményekkel. Az
egylittes elsddleges és a f6 masodlagos végpontok eredményei konzisztensek voltak a stlyos pruritus
betegcsoportban (kiinduldsi PP NRS >7).
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5. tablazat — A nemolizumab (30 mg 4 hetente) és az egyidejiileg alkalmazott TCS/TCI
hatasossagi eredményei az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgilatokban a 16. héten 12—17 éves

yermek és serdiilé kora betegeknél

ARCADIA 1 ES ARCADIA 2
Nemolizumab + Nemolizumab +
TCS/TCI TCS/TCI

Randomizalt és dézist kapott betegek szama 179 90
(kiindulasi PP NRS >4)

Az IGA 0 vagy 1 értékkel rendelkezé betegek 48,9* 34,4

%-a*

Az EASI-75-tel rendelkezd betegek %-a 53,4% 43,3

Azon betegek %-a, akiknél a PP-NRS javulas 40,9* 17,8

>42

Azon betegek %-a, akiknél a PP NRS <2* 30,17 6,7

Azon betegek %-a, akiknél az SD NRS >4 31,8 20,0

javulasa all fenn *

2 Azok a betegek, akik siirgésségi kezelést kaptak, vagy akik hidnyzo adatokkal rendelkeznek, kezelésre nem

reagaldnak mindsiiltek

p-érték <0,0001, #p-érték <0,001, *p-érték <0,05, *p-érték =0,0591, Sp-érték =0,1824
A réteghez igazitott p-érték a kiindulaskori PP NRS és IGA pontszam alapjan rétegzett Cochran—Mantel—

Haenszel (CMH) teszten alapul

ARCADIA 1 és ARCADIA 2 — Felndéttek és serdiilok — fenntarto iddszak, 16—48. hét

A nemolizumab kezelésre reagalok klinikai valaszat (IGA 0/1 vagy EASI-75 a 16. héten) a 16. hét és a
48. hét kozott értékelték az ARCADIA 1 és az ARCADIA 2 vizsgalatokban. A fenntarto kezelési
idészakban 507 nemolizumab-reagal6t randomizaltak ujra 30 mg, 4 hetente alkalmazott
nemolizumabra, 30 mg, 8 hetente alkalmazott nemolizumabra vagy 4 hetente alkalmazott placebora
(nemolizumab megvonas) egyidejlileg alkalmazott TCS/TCI-vel. A 6. tablazatban a nemolizumabbal
végzett pivotalis vizsgalatok (ARCADIA 1 és ARCADIA 2) dsszesitett hatékonysagi eredményei
szerepelnek, kizardlag erre az idészakra vonatkozd leird elemzéssel a 48. héten.

6. tablazat — A fenntarto idoszak Osszesitett hatasossagi eredményei a nemolizumab és az
egyidejiileg alkalmazott TCS/TCI esetén az ARCADIA 1 és ARCADIA 2 vizsgalatokban a

48. héten
Placebo + TCS/TCI
Nemolizumab | Nemolizumab 4 hetente
+ TCS/TCI + TCS/TCI (Nemolizumab
4 hetente 8 hetente megvonas)
N=169 N=169 N=169

Az IGA 0 vagy 1 értékkel rendelkezd betegek %-a®
16. hét (fenntarto kiindulas) 84,0 84,0 77,5
48. hét 61,5 60,4 49,7
Réteggel korrigalt aranykiilonbség (%) 11,8 10,7
Réteggel korrigalt 95%-os CI (1,3; 22,3) (0,3; 21,0)

Az EASI-75-tel rendelkezé betegek %-a* (95%-o0s CI)
16. hét (fenntartas/kiindulas) 96,4 96,4 92,9
48. hét 76,3 75,7 63,9
Réteggel korrigalt aranykiilonbség (%) 12,4 11,8
Réteggel korrigalt 95%-o0s CI (2,7;22,0) (2,1;21,5)

2 Azok a betegek, akik siirgdsségi kezelést kaptak, vagy akik hidnyzo6 adatokkal rendelkeznek, kezelésre nem

reagaldnak mindsiiltek
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag prurigo nodularisban szenvedo felnétteknél

A monoterapiaként alkalmazott nemolizumab hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettds
vak, placebokontrollos kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatban (OLYMPIA 1 és OLYMPIA 2)
értekelték, amelyekbe 6sszesen 560, legalabb 18 éves, mérsékelt—stlyos prurigo nodularisban
szenvedo beteget vontak be. A betegség sulyossagat egy vizsgaloi globalis felmérés (IGA)
segitségével hataroztak meg a prurigo nodularis gdcok altalanos felmérésében egy 0-t6l 4-ig terjedd
sulyossagi skalan. Az ebbe a két vizsgalatba bevont betegek IGA pontszama >3, stlyos pruritus, azaz
a csucspruritus numerikus értékel6 skala (PP-NRS) pontszamanak heti atlaga >7 volt egy 0-t6l 10-ig
terjedod skalan, és legalabb 20 nodularis 1ézi6 volt. Az OLYMPIA 1 és az OLYMPIA 2 vizsgalat a
nemolizumab monoterapia prurigo nodularis jeleire és tiineteire gyakorolt hatasat mérte fel, a
borléziok és a pruritus javulasat célozva 16 hét alatt. Az OLYMPIA 1 24 hetes kezelési iddszakkal, az
OLYMPIA 2 pedig 16 hetes kezelési iddszakkal jatszodott le.

A nemolizumab kezelési csoportban a 90 kg-nal kisebb testtomegii betegek a 0. héten 60 mg
nemolizumab subcutan injekciot (2 darab 30 mg-os injekcid), majd 4 hetente 30 mg injekciot kaptak,
¢és a 90 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii betegek a 0. héten és 4 hetente 60 mg nemolizumab
subcutan injekcidt (2 darab 30 mg-os injekcio) kaptak.

Végpontok

Mind az OLYMPIA 1, mind az OLYMPIA 2 vizsgalat ugyanazt a két elsddleges végpontot mérte fel:

. Azon betegek aranya, akiknél a legrosszabb pruritus numerikus értékel6 skala (PP NRS) >4-es
javulast mutat a kiinduldshoz képest a 16. héten

. Azon betegek aranya, akiknél az IGA sikeres (azaz az IGA 0 [Tiszta] vagy 1 [Majdnem tiszta]
és >2 pontos javulas a kiindulashoz képest) a 16. héten

A f6 masodlagos végpontok kozé tartozott a PP NRS >4 pontos javulasa a kiindulashoz képest a
4. héten, a PP NRS <2 a 4. héten és a 16. héten, az alvaszavar numerikus értékeld skala (SD NRS) >4

pontos javulasa a kiinduldshoz képest a 4. és 16. héten.

Kiindulasi jellemzok

Ezekben a vizsgalatokban a kiinduldskor az betegek 59,6%-a volt n6, 81,4%-a fehér bort, az atlagos
testtomeg 82,6 kg, az atlagos életkor 55,2 év volt, és az betegek 25,4%-a volt 65 évnél idésebb. A
kiindulasi heti atlagos PP NRS pontszam atlaga (SD) 8,4 (0,9) volt. Az betegek 6tvennyolc (58)%-
anak kiindulasi IGA pontszama 3 volt (mérsékelt PN) €s a betegek 42%-anak kiindulasi IGA értéke 4
volt (sulyos PN).

Klinikai valasz

Kulesfontossagu (pivotalis) vizsgalatok (OLYMPIA 1 és OLYMPIA 2) — a 0. héttél a 16. hétig

A nemolizumabot az OLYMPIA 1 és OLYMPIA 2 vizsgalatok esetében értékeld kulcsfontossagu
(pivotalis) vizsgalatok eredményeit a 7. tadblazat mutatja be, és a placebohoz képest jelentds javulést

mutatnak a nemolizumabbal kezelt betegeknél mind az elsddleges végpontok (3. dbra és 4. dbra)
tekintetében.
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7. tablazat — A 4 hetente alkalmazott nemolizumab monoterapia hatasossagi eredményei az

OLYMPIA 1 és OLYMPIA 2 vizsgalatok esetében

OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo
Randomizalt betegek szama 190 96 183 91

Azon betegek %-a, akiknél a PP NRS >4 javulasa tapasztalhato

a kiindulashoz képest*

4. hét 41,1%* 6.3 41,0* 7,7
16. hét 58,4* 16,7 56,3* 20,9
Azon betegek %-a, akiknél a 16. héten IGA 0 26,3% 7,3 37,7* 11
vagy 1 all fenn®
Azon betegek %-a, akiknél a PP NRS <2*
4. hét 21,6* 1,0 19,7* 2,2
16. hét 34,2% 4,2 35,0% 7,7
Azon betegek %-a, akiknél az SD NRS >4 javulasa tapasztalhato a kiindulashoz képest *
4. hét 31,1% 52 37,2% 9,9
16. hét 50,0* 11,5 51,9* 20,9

?Ha a beteg barmilyen siirg0sségi terapiaban részesiilt, 0sszetett valtozo stratégiat alkalmaznak, a slirgdsségi

terapia megkapasakor/utan az alapul szolgald adatok a lehetd legrosszabb értékre vannak beallitva, és a valasz az
alapul szolgal6 adatértékbol szarmazik. A hianyzo eredményekkel rendelkezd betegeket nem reagalonak

tekintik.

*p-érték <0,0001, #p-érték =0,0025 A randomizalt rétegzési valtozok segitségével korrigalt rétegzés (elemzési

kozpont és kiindulasi testtomeg (<90 kg, >90 kg)

3. abra — Azon betegek aranya, akiknél a PP-NRS javulas >4 pont a kiindulastdl a 16. hétig

80 W NEMLUVIO 4 hetente, OLYMPIA 1 (N=190)

O Placebo, OLYMPIA 1 (N=96)
@ NEMLUVIO 4 hetente, OLYMPIA 2 (N=183)

70910 Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)
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40

304

Az alanyok aranya (%)

58,4 %

56,3 %

209 %
©

a
16,7 %
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4. abra — Az IGA valaszadok aranya a kiindulastol a 16. hétig

80 W NEMLUVIO 4 hetente, OLYMPIA 1 (N=190)

[0 Placebo, GLYMPIA 1 (N=96)
@ NEMLUVIO 4 hetente, OLYMPIA 2 (N=183)
70915 Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)
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30+

Az alanyok aranya (%)

26,3 %
20—

10+

0

KIINDULAS 4 8 12 1€

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

AD vagy PN betegeknél alkalmazott 60 mg-os kezdeti subcutan dozis utan a populacios PK becsiilt
csucs-atlag (SD) koncentracidja (cmax) 6,7 (2,20) pg/ml volt a dozis utan koriilbeliil 6 nappal.

Az atopias dermatitiszben szenvedd betegeknél tobb dozist kovetden a nemolizumab populacios PK
becsiilt atlagos (SD) egyensulyi allapota mélyponti koncentracioja 2,63 (1,27) pg/ml volt a 4 hetente
alkalmazott 30 mg esetén és 0,74 (0,44) pg/ml a 8 hetente alkalmazott 30 mg esetén.

A prurigo nodularisban szenvedd betegeknél tobb dozist kdvetden a populacios PK becsiilt atlagos
(SD) egyenstlyi allapoti mélyponti nemolizumab 3,04 (1,23) pg/ml koncentracidja a <90 kg
testtomegil betegeknél, ha 30 mg vizsgalati gyogyszert kaptak 4 hetente; és 3,66 (1,63) ug/ml a >90 kg
testtomegti betegeknél, akik 60 mg vizsgalati gyogyszert kaptak 4 hetente.

Mind az atopias dermatitisz, mind a prurigo nodularis betegcsoportban a nemolizumab egyensulyi
koncentracioit a 4. hétig érték el 60 mg-os telitdddzis utan, a 12. hétig pedig telitddozis nélkiil.

A <90 kg testtomegii PN-ben szenvedd betegek szamara telitédozis javasolt. A >90 kg testtomegili
betegek esetében azonban nem javasolt telitddozis, mivel a 60 mg-os dozis elegendd volt a

telitddozissal) a masodik dozis utan (a 8. héten).
Eloszlas

Egy populaciés PK elemzés alapjan a latszolagos eloszlasi térfogat (V/F) 7,67 1 volt.

Biotranszformacid

Nem végeztek specifikus anyagcsere-vizsgalatokat, mert a nemolizumab egy fehérje. A nemolizumab
varhatoan katabolikus ttvonalakon keresztiil kis peptidekké metabolizalodik.
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Eliminacio
A nemolizumab varhatoan ugyanigy bomlik le, mint az endogén IgG. A populécios PK elemzésben a
nemolizumab terminalis eliminacids felezési idejét (SD) 18,9 (4,96) napra, a latszolagos szisztémas

clearance-t (CI/F) pedig 0,26 1/napra becsiilték.

Linearitas/nonlinearitas

Egyetlen ddzis utan a nemolizumab linearis farmakokinetikat mutatott, a dozisaranyos expozicio 0,03
és 3 mg/ttkg kdzott emelkedett.

Tobb ddzis utan a nemolizumab szisztémas expozicidja koriilbeliil dozisaranyosan emelkedett az SC
dozistartomanyban legfeljebb 30 mg-ra. A 60 mg SC ddzis mellett a biohasznosulas enyhe, 9%-o0s

csokkenése volt tapasztalhato.

Kiilonleges betegcsoportok

Nem, életkor és etnikai hovatartozds
A nem, életkor (tartomany: 12-85 év AD, és 18-84 év PN esetében) és az etnikai hovatartozas nem
volt klinikailag relevans hatassal a nemolizumab farmakokinetikajara.

Madjkdrosodds

A nemolizumab, mint monoklonalis antitest esetében varhatéan nem kertil sor jelent0s
majeliminaciora. Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a majkarosodas nemolizumab
farmakokinetikajara gyakorolt hatasanak értékelésére. Az enyhe-kdzépsulyos majkarosodas nem
befolyasolta a nemolizumab PK-jat, amelyet populacios PK elemzéssel hataroztak meg. Sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél nem allnak rendelkezésre adatok.

Vesekarosodads

A nemolizumab, mint monoklondlis antitest esetében varhatéan nem keriil sor jelent0s
veseeliminaciora. Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a vesekarosodas nemolizumab
farmakokinetikdjara gyakorolt hatasanak értékelésére. A populacios PK-elemzés nem azonositotta,
hogy az enyhe vagy kozepes foku veseelégtelenség klinikailag jelentés hatassal lenne a nemolizumab

crcr

rendelkezésre.

Testtomeg
A nemolizumab expozici6 alacsonyabb volt a nagyobb testtomegii betegeknél.

Atopias dermatitisz
A testtOmeg miatti szisztémas expozicié kiilonbsége nem volt klinikailag jelents hatassal a
hatasossagra. A testtdmeg alapjan torténd dozismodositas nem sziikséges (1asd 4.2 pont).

Prurigo nodularis

A testtdmeg miatti szisztémas expozicid variabilitasa klinikailag jelentds hatassal volt a borléziokkal
kapcsolatos hatasossagra az IGA véalasz alapjan értékelve, de nem volt hatassal a viszketés javulasara,
és dozismodositast igényel a PN-ben szenvedd betegeknél (1asd 4.2 pont).

Gvermekek és serdiilok

Atopias dermatitisz

A populacios PK elemzés soran a nemolizumab farmakokinetikdjaban klinikailag relevans
kiilonbséget nem becsiiltek meg 12—17 éves gyermek és serdiild kort betegeknél a felnéttekhez képest.
Ebben a betegcsoportban a dozis modositasa nem ajanlott.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi — vizsgalatokbol
szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy human vonatkozasban kiilonleges kockéazat
nem varhato.

A nemolizumab mutagén potencialjat nem értékelték; a monoklonalis antitestek azonban varhatéan
nem valtoztatjak meg a DNS-t vagy a kromoszomakat.

A nemolizumabbal karcinogenitési vizsgalatokat nem végeztek. Az IL-31 gatlasaval és az allati
toxikologiai adatokkal kapcsolatban rendelkezésre allo bizonyitékok értékelése nem utal karcinogén
potencialra.

A nemolizumabbal végzett hosszu tava subcutan kezelés utdn nem figyeltek meg a termékenységi
paraméterekre gyakorolt hatast ivarérett cynomolgus majmoknal. A korai organogenezistél a sziilésig
kéthetente 25 mg/ttkg nemolizumabbal kezelt anyaallatok csoportjanal a korai posztnatalis id6szakban
az utddok halédlozasi gyakorisagénak enyhe novekedését figyelték meg. Az anyaallatok expozicidja
(AUC) 43-, illetve 34-szerese volt a human expozicionak a maximalis ajanlott human dézis mellett
AD-, illetve PN-betegeknél. Nem zarhato6 ki, hogy ez az eredmény Osszefiiggésben all a
nemolizumabbal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por oldatos injekcidhoz

szachar6z

trometamol

trometamol-hidroklorid (a pH beallitdsahoz)

arginin-hidroklorid

poloxamer 188

Oldoszer

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Nemluvio 30 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz eléretdltott injekcids tollban

30 honap

Nemluvio 30 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz eléretdltott fecskendOben

3¢év

A feloldasi 1épések elvégzése utan a Nemluvio-t 4 6ran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.
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Ha sziikséges, az eléretoltott injekcios tollat vagy az eldretoltott fecskendét tartalmazo doboz kivehetd
a hiitészekrénybdl, és szobahomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarthatd egyetlen, legfeljebb 90 napos
idészakban. A hiitészekrénybdl valo kivétel datumat a kiils6 dobozon talalhato helyre kell feljegyezni.

Ne hasznalja a Nemluvio-t, ha a lejarati id6 elmult, vagy ha t6bb mint 90 napig a hiitészekrényen kiviil
tarolta (amelyik hamarabb bekovetkezik).

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eldretdltott injekeids tollban

Egyszer hasznalatos, kétkamras, 1-es tipust boroszilikat {ivegpatron autoinjektorban, rozsdamentes
acélttivel.

Kiszerelés: 1 db eldretoltott injekceiods toll, 2 db (2 db 1 db-os csomag) eldretoltott injekciods tollat
tartalmazo gytjtécsomagolas, 3 db (3 db 1 db-os csomag) eldretoltdtt injekceiods toll.

Nemluvio 30 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz eléretdltott fecskendOben

Egyszer hasznalatos, kétkamras eldretdltott fecskendd 1-es tipust boroszilikat tivegben, 27G-s tiivel
(rozsdamentes acél) és biztonsagi pajzzsal egyiitt csomagolva.

Kiszerelés: 1 db eloretoltott fecskendd
Nem feltétleniil minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Atfog utasitisok a Nemluvio eléretdltstt injekcids tollban vagy eléretdltott injekeios fecskendSben
torténd beadasahoz a betegtajékoztatd végén talalhatok.

Feloldas eldtt a Nemluvio-t 30—45 percre ki kell venni a hiitészekrénybol.

Feloldas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a Nemluvio-t. Tilos felhasznalni, ha a por nem fehér, ha
a folyadék zavaros, vagy ha szemcsés anyag lathatd. Az alkalmazas elétt ellendrizze, hogy az oldat
tiszta és szintelen — enyhén sargés-e, és nem tartalmaz-e részecskéket.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag
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8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/24/1901/001
EU/1/24/1901/002

EU/1/24/1901/003
EU/1/24/1901/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu/en talalhato.
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II. MELLEKLET

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

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

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

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japéan

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédorszag

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2

pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

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

o 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
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verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghatdrozo eredmények sziiletnek.

Frissitett kockazatkezelési tervet {a CHMP altal megallapitott hataridére} kell benyujtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléret6ltott injekceiods tollban
nemolizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retdltott injekeios toll 30 mg nemolizumabot tartalmaz 0,49 ml-es adagonként a feloldas
utén.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, trometamol, trometamol-hidroklorid, arginin-hidroklorid, poloxamer 188,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz
%}

1 db eldretoltott injekeios toll

—

1o lg,l

Be

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

Feloldas utan bor ala torténd beadasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az injekcios tollhoz az injekcid beadasa eldtt konkrét 1épések sziikségesek.

Nyomja meg a felnyitashoz
A karton bels6 rekeszére nyomtatando:

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az injekcios tollhoz az injekcid beadasa eldtt konkrét 1épések sziikségesek.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan a Nemluvio-t 4 oran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolando.

A Nemluvio szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhato egyetlen, legfeljebb 90 napos
idészakban.

A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma:  / /

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1901/001 1 eldretoltott injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

nemluvio toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléret6ltott injekceiods tollban
nemolizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retdltott injekeios toll 30 mg nemolizumabot tartalmaz 0,49 ml-es adagonként a feloldas
utén.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, trometamol, trometamol-hidroklorid, arginin-hidroklorid, poloxamer 188,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

Gytjtocsomagolas: 2 db (2 csomag, egyenként 1 db) eldretdltott injekcids toll

23]
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Gytjtocsomagolas: 3 db (3 csomag, egyenként 1 db) eldretdltott injekcids toll

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

Feloldas utan bor ala torténd beadasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az injekcids tollhoz az injekcio beadasa el6tt konkrét 1épések sziikségesek.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan a Nemluvio-t 4 oran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolando.

A Nemluvio szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhato egyetlen, legfeljebb 90 napos
idoszakban.

A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma:  / /

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1901/002 Gytjtécsomagolas, amely 2 (2x1) eloretdltott tollat tartalmaz
EU/1/24/1901/003 Gyiijtécsomagolas, amely 3 (3x1) el6retoltott tollat tartalmaz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

nemluvio toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZ (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléret6ltott injekceiods tollban
nemolizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retdltott injekeios toll 30 mg nemolizumabot tartalmaz 0,49 ml-es adagonként a feloldas
utén.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, trometamol, trometamol-hidroklorid, arginin-hidroklorid, poloxamer 188,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz
1 db eldretoltott injekeios toll
Gyiijtécsomagolas komponense, nem értékesithet6 kiilon.

ge

%} - 1 ]EI

L

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

Feloldas utan bor ala torténd beadasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az injekcios tollhoz az injekcid beadasa eldtt konkrét 1épések sziikségesek.

Nyomja meg a felnyitashoz
A karton bels6 rekeszére nyomtatando:

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az injekcios tollhoz az injekcid beadasa eldtt konkrét 1épések sziikségesek.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan a Nemluvio-t 4 oran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato. A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolando.

A Nemluvio szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhato egyetlen, legfeljebb 90 napos
idészakban.

A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma:  / /

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1901/002 Gytjtécsomagolas, amely 2 (2x1) eloretdltott tollat tartalmaz
EU/1/24/1901/003 Gyiijtécsomagolas, amely 3 (3x1) el6retoltott tollat tartalmaz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

nemluvio toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOLL CIMKE

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

Nemluvio 30 mg

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
nemolizumab

Subcutan alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt feloldando.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléretoltott fecskendGben
nemolizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6retoltott fecskendé 30 mg nemolizumabot tartalmaz 0,49 ml-es adagonként a feloldas utan.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, trometamol, trometamol-hidroklorid, arginin-hidroklorid, poloxamer 188,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz
1 eldretoltott fecskendo és 1 tii védopajzzsal

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

Feloldas utan bér ala torténd beadasra.
Kizarodlag egyszeri hasznalatra.

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az fecskendGben az injekcid beadasa el6tt konkrét 1épések sziikségesek.

Nyomja meg a felnyitashoz

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan a Nemluvio-t 4 6ran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolando.

A Nemluvio szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhato egyetlen, legfeljebb 90 napos
idoszakban.

A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma:  / /

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Galderma International

La Defense 4 Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1901/004 1 eloretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

nemluvio fecskendd

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

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

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Nemluvio 30 mg
Por és oldoszer oldatos injekciohoz, eléretoltott fecskenddben
nemolizumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Galderma (logoként)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Subcutan alkalmazas
Hasznalat elétt feloldando.

A buborékcsomagolas tartalma:
1 db eldretoltott fecskendo.

1 tii biztonsagi pajzzsal.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

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

Nemluvio 30 mg injekcio

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
nemolizumab

SC

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

40



Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Nemluvio 30 mg por és oldészer oldatos injekciohoz eléretoltott injekceios tollban
nemolizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége

lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, vagy gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz06 egészségiigyi szakemberhez.

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

- Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy

a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nemluvio és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Nemluvio alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Nemluvio-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nemluvio-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AU e

1. Milyen tipusi gyégyszer a Nemluvio és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Nemluvio hatéanyaga a nemolizumab, egy specialis fehérje (monoklonalis antitest), amely felismer

egy konkrét célpontot és kotddik hozza.

A Nemluvio-t olyan mérsékelt—sulyos atopias dermatitiszben (mas néven atdpias ekcémaban)
szenvedo felndttek és legalabb 12 éves serdiilok kezelésére alkalmazzak. Alkalmazhato akkor, ha a
betegek szisztémas kezelésekkel (szajon at vagy injekcioban adott gyogyszerrel) kezelhetok.

A Nemluvio-t mérsékelt—stlyos prurigo nodularisban (PN) szenved6 felnottek kezelésére is
alkalmazzak, amely kronikus viszket6 allapot dudorokkal tarsul, és kronikus nodularis prurigo
(CNPG) néven is ismert, és amely viszketd dudorokat okozo kiiitésekkel kapcsolatos hosszan tartd
borbetegség. Akkor alkalmazziik, ha a betegeket lehet szisztémasan kezelni.

A Nemluvio hatéanyaga, a nemolizumab blokkolja az interleukin (IL)-31 nevii fehérjét. Az IL-31
fontos szerepet jatszik az atopids dermatitiszben vagy prurigo nodularisban szenvedd személyeknél
lathatd borgyulladasban és viszketésben. Az IL-31 blokkolasaval ez a gyogyszer csdkkenteni tudja
ezeket a tlineteket.

2. Tudnivalok a Nemluvio alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nemluvio-t
- ha allergias a nemolizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevidjére.
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Ha tigy gondolja, hogy allergias, vagy nem biztos benne, a Nemluvio alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot
orvosatdl, gydgyszerészEétdl vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembertdl.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Nemluvio alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Nyomonké&vethetdség

Fontos, hogy feljegyezze a Nemluvio gyartasi szamat. Minden alkalommal, amikor (1j Nemluvio
csomagot kap, jegyezze fel a datumot és a tételszamot (amely a ,,Lot” utan talalhat6 a csomagolason),
és tartsa az informaciokat biztonsagos helyen.

Allergias reakciok

A Nemluvio allergias (talérzékenységi) reakciokat okozhat, és ezek stilyosak is lehetnek. Allergias
reakciok roviddel a gyogyszer alkalmazasa utan jelentkezhetnek, de késobb is el6fordulhatnak. A
Nemluvio alkalmazasa soran figyelnie kell ezen reakciok jeleire. Ezek kozott lehetnek a kovetkezok:

. 1égzési problémak;

o az arc, a sz4j és a nyelv duzzanata;

. ajulas, szédiilés vagy ajulas elétti érzés alacsony vérnyomas miatt;
o csalankitités;

o viszketés;

. borkitités.

Ha allergias reakcié barmilyen jelét észleli, hagyja abba a Nemluvio alkalmazasat, és azonnal
széljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi segitséget.

Rosszabbod6 asztma

Ha Onnek sulyos 1églti betegsége van, példaul asztma, kronikus obstruktiv tiiddbetegség (COPD)
vagy kronikus horghurut, a Nemluvio alkalmazasa eldtt tdjékoztassa kezel6orvosat. Ha 1€gzdszervi
allapota a Nemluvio-kezelés megkezdése utan rosszabbodik, azonnal tdjékoztassa kezelGorvosat.

Védéboltasok

Javasoljuk, hogy a Nemluvio alkalmazasanak megkezdése elétt adjanak be minden, az On szdmaéra
ajanlott oltasi tervben szerepl6 védodoltast. A Nemluvio alkalmazasa soran keriilje az ugynevezett é16
vakcinakkal torténd oltast.

Beszéljen orvosaval aktualis oltasi tervérdl.

Gyermekek és serdiilok

o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 12 évesnél fiatalabb, 30 kg-nal kisebb testtomegil, atopias
dermatitiszben szenvedd gyermekeknél, mert ebben a korcsoportban még nem vizsgaltak.

o Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 18 évesnél fiatalabb, prurigo nodularisban szenvedd
gyermekeknél és serdiiloknél; ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Nemluvio

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

o Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy ha
védooltast fog kapni.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A gyodgyszer terhes ndkre gyakorolt hatasai nem ismertek, ezért célszeri keriilni a Nemluvio terhesség

alatti alkalmazasat, kivéve, ha orvosa azt javasolja.
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Szoptatés
Nem ismert, hogy a Nemluvio atjut-e az anyatejbe. A sziiletés utani els6 napokban a Nemluvio

atjuthat az anyatejbe. Ezért szélnia kell orvosanak, ha szoptat vagy szoptatni szeretne, hogy On és
orvosa eldonthessék, alkalmazhat6-e Onnél a Nemluvio.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nemluvio nem valoszinii, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Nemluvio-t?

A gyogyszert mindig az orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A kezelést az atopids dermatitis €s a prurigo nodularis diagnozisadban és kezelésében jartas orvosnak
kell megkezdenie és feliigyelnie.

Mennyi Nemluvio-t alkalmaznak Onnél és mennyi ideig
Kezeldorvosa donti el, hogy Onnek mennyi Nemluvio-ra van sziiksége, ¢s hogy mennyi ideig fogja
alkalmazni.

Atopias dermatitiszben szenvedo felnéttek és serdiilok (12 éves és iddsebb)
A Nemluvio javasolt adagja:

o Egy 60 mg-os els6 adag (két 30 mg-os injekcio)

o A kovetkez6 30 mg-os adagok 4 hetente 16 hétig

A 16 hetes kezeles utan kezelSorvosa ellendrzi, hogy a gydgyszer mennyire hat Onnél. Ha
kezelborvosa ugy dont, hogy Onnek eldnyds a gyogyszer folyamatos alkalmazasa, akkor 8 hetente fog
30 mg-os adagot kapni.

A Nemluvio a boron (helyileg) alkalmazott ekcéma elleni gyogyszerekkel egyiitt vagy azok nélkiil is
alkalmazhato.

Prurigo nodularisban (PN) szenved6 feln6ttek
Az ajanlott adag a testsulyon alapul:

Ha testtomege 90 kg alatti:
o Egy 60 mg-os els6 adag (két 30 mg-os injekciod)
. A kovetkez6 30 mg-os adagok 4 hetente.

Ha testtomege legalabb 90 kg:
o Egy 60 mg-os els6 adag (két 30 mg-os injekcio),
. A kovetkez6 60 mg-os adagok (két 30 mg-os injekcio) 4 hetente.

16 hetes kezeles utan kezelborvosa ellendrizni fogja, hogy a gyogyszer mennyire hat Onnél, hogy
eldonthesse, hasznos-e Onnek a gyogyszer tovabbi alkalmazasa.

Hogyan kell a Nemluvio-t alkalmazni
A Nemluvio alkalmazasa el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat. Ez a betegtajékoztatd végén
talalhato. Az utasitasok 1épésrdl 1épésre bemutatjak, hogyan kell alkalmaznia ezt a gydgyszert.

A Nemluvio injekciot eloretoltott injekceios toll alkalmazasaval bor ald (szubkutan injekcid) adjak be.

A comb eliilsé fels6 részébe vagy a hasba kell befecskendezni, elkeriilve a koldok koriili 5 cm-es
teriiletet. Ha valaki mas adja be az injekciot, akkor a felkarba is beadhato.
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On és orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember eldontik, hogy On beadhatja-e
maganak a gydgyszert. Csak azutan adja be maganak az injekcidt, hogy orvosa vagy a gondozasat
végz8 egészségiigyi szakember arra kiképezte. A gondozé is beadhatja Onnek injekcidjat a megfeleld
betanitas utan.

Javasoljuk, hogy minden injekcid esetén valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. A Nemluvio
injekciot nem szabad tapintasra érzékeny, gyulladt, duzzadt, érzékeny, sériilt vagy véralafutasos, heges
vagy nyilt sebes borbe fecskendezni.

Ha az eléirtnal tobb Nemluvio-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Nemluvio-t alkalmazott, vagy ha a kdvetkezd adagot til koran alkalmazta,
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nemluvio-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha elfelejtett befecskendezni egy
Nemluvio adagot, akkor a lehet6 leghamarabb potolja, majd folytassa az adagolast az eredeti iitemterv

szerint.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Nemluvio alkalmazasat
Ne hagyja abba a Nemluvio alkalmazasat anélkiil, hogy elobb beszélne orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulvos mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

A Nemluvio okozhat allergias (tulérzékenységi) reakciokat is. Hagyja abba a Nemluvio
alkalmazasat, és azonnal szoljon orvosanak vagy kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakciéra
utalo jelet észlel; a jelek a kovetkezok lehetnek:

1égzési problémak;

az arc, a sz4j és a nyelv duzzanata;

ajulas, szédiilés, ajulas elotti érzés (alacsony vérnyomads miatt);

csalankiiités;

viszketés;

borkitités.

Egvyéb mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o gombas bérfertézések, mint példaul a test gombas fertézése (test tinea) vagy a labgomba (tinea

pedis), a korom gombaés fertdzése és a labszarviszketés;

fejféjas;

rosszabbod6 asztma (olyan betegeknél, akiknél mar fennall az asztma);

ekcéma;

viszketd, vOrds és szaraz bor az allergiara hajlamos személyeknél (atopias dermatitisz);

borbetegség, amely viszketd, szaraz, kerek vagy ovalis alaku, gyulladt borfoltokat okoz

(diszkoid ekcéma [ekcéma nummularis]);

o az injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok (koztiik borpir, viszketés, véralafutas, fajdalom,
irritacié és duzzanat az injekcio beadasanak helyén).
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Nem gyakori (100 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
o A fehérvérsejtek megnovekedett szama, ami a vérvizsgalatban kimutathatd (eosinophilia)

Mellékhatasok bejelentése

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

5. Hogyan kell a Nemluvio-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé6 EXP utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato és nem melegithetd. Ha a toll megfagyott,
vagy ha felmelegitette, dobja ki, és hasznaljon ujat.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Ha sziikséges, a Nemluvio szobahdmérsekleten (legfeljebb 25 °C-on) tarthato egyetlen, legfeljebb

90 napos id6északban. A kiils6 dobozon talalhatd helyre jegyezze fel az injekcios toll hiitdszekrénybol
valo kivételének datumat. Ne hasznalja a Nemluvio-t, ha a lejarati id0 eltelt, vagy 90 nappal a
hiitdszekrénybdl valo kivétel datuma utan (amelyik elobb kovetkezik be).

A feloldasi 1épések elvégzése utan a Nemluvio-t 4 6ran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy a por nem fehér.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nemluvio?
o A készitmény hatéanyaga nemolizumab. Minden egyszer hasznalatos eléretdltott injekeios toll
30 mg nemolizumabot tartalmaz.
o Egyéb 0sszetevok:
- Por: szacharoz, trometamol, trometamol-hidroklorid (a pH beallitasahoz), arginin-hidroklorid,
poloxamer 188.
- Oldoszer: injekcidhoz valo viz.

Milyen a Nemluvio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Nemluvio por és oldoszer oldatos injekcidhoz eléretoltott injekcios tollban egyszer hasznalatos,
eloretoltott injekeids tollbal all, amely fehér port és atlatszo, szintelen folyadékot tartalmazo
iivegpatront tartalmaz. Feloldas el6tt a folyadék nem lathatd az ellenérzéablakbol.

A Nemluvio 30 mg-os eléretoltott injekcios toll kiszerelésben, 1 db eldretdltott injekcids tollat
tartalmazo csomagolasban vagy

2 vagy 3 kartonbol all6 gytijtécsomagolasban kaphato, amelyek mindegyike 1 eldretoltott tollat
tartalmaz.
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Nem feltétleniil minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag

Gyarték

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédorszag

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot
Franciaorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Ireland
Luxembourg/Luxemburg Galderma (UK) Ltd.
Galderma Benelux BV Tel: +44 (0)300 3035674
Tél/Tel: +31 183691919 e-mail: medinfo.uk@galderma.com
e-mail: info.benelux@galderma.com

bnarapus Latvija

Enana ®apm OO/ H. Abbe Pharma GmbH
Codus, yn.“IlnaukoBuna“y, er.3 Tel: +371/67/103205

Tem.: +359 2962 15 26 e-mail: birojs@habbe.lv
e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika Lietuva

Slovenska republika H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Galenoderm s.t.0. Tel: +370/52/711710

Tel: +421 2491090 10 e-mail: info@abbepharma.lt
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark Magyarorszag

Norge Ewopharma Hungary Kft.
fsland Tel.: +36 1200 4650
Suomi/Finland e-mail: info@ewopharma.hu
Sverige

Galderma Nordic AB

TIt/Simi/Pub/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com
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Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola pharma SRL

Tel: +4021 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Hasznalati utasitas

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a betegtajékoztatot.
Az injekciés tollhoz az injekcié beadasa elétt konkrét 1épések sziikségesek.

Nemluvio 30 mg por és oldészer oldatos injekciohoz eléretdltott injekeids tollban
(nemolizumab)

Ne adja be maganak vagy valaki masnak az injekciot, amig egy egészségiigyi szakember meg
nem tanitotta Ont a Nemluvio injekcié beadasara.

Ha barmilyen kérdése van, forduljon egészségiigyi szakemberéhez.

A Nemluvio egyszer hasznalatos, eloretoltott kétkamras tollként (ebben a hasznalati utasitasban
»Nemluvio tollnak™ vagy ,.,tollnak nevezziik) keriil forgalomba.

Az injekcios toll két kamrat tartalmaz: az egyik a gydgyszert (a port), a masik a por feloldasahoz
sziikséges vizet tartalmazza.

Mielé6tt beadnd a gyogyszert, az alabbi leirast kdvetve el kell kevernie a port a vizzel.

Az eszkoz attekintése
Nemluvio el6retoltott kétkamras toll

Hasznalat el6tt Hasznalat utan !

J:q}\ Taveds kupak

Narancssarga tlivéedo

Szirke kupak

Ellenérzé ablak TE Sziirke rad
Por (gyogyszer) _‘E | Narancssarga rud
Normalis jelenség,
Viz a gyogyszer 7 ] 5 hogy a narancssarga
feloldasahoz (kilon 5 rs rud nem fedi le a teljes

ablakot az injekcio
végén

Aktivalé gomb ‘m ﬁ Aktivalé gomb
(nyil a zarolt ikonon) | Iﬂﬂ% (nyil a kioldott ikonon)

Fontos informaciok

kamraban, nem lathatd)

Tudnivalok a hasznalat elott

o A Nemluvio toll hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el az sszes utasitast.

o Jeldlje be elore naptarat, hogy emlékezzen arra, mikor kell alkalmaznia a Nemluvio-t

. Kovesse pontosan az dsszes 1épést a leirtak szerint. Ez biztositja, hogy a megfelel6
gyogyszeradagot kapja.

o Ne hasznalja a Nemluvio tollat, ha kemény feliiletre ejtették, vagy ha sériilt, repedt vagy torott.

Tarolasra vonatkozo6 informaciok

A Nemluvio tollat és az 6sszes gyogyszert tartsa gyermekektol elzarva.

A Nemluvio tollat hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott tarolja.

Ne fagyassza a Nemluvio tollat.

A fényt6l vald védelem érdekében a Nemluvio tollat az eredeti dobozban tarolja.
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. A Nemluvio injekcio6s toll az eredeti csomagolasban legfeljebb 25 °C-on tarolhato egyetlen,
legfeljebb 90 napos idészakban. Ha kiveszi a hiit0szekrénybdl, irja ra a kivétel datumat a
dobozra, és 90 napon beliil hasznalja fel a Nemluvio-t.

o Ne hasznalja a Nemluvio-t, ha a lejarati id6 eltelt, vagy 90 nappal a hiitészekrénybdl valo
kivétel datuma utan (amelyik elébb kovetkezik be).

o A feloldasi 1épések elvégzése utan a Nemluvio-t 4 6ran beliil fel kell hasznalni.

A. Felkésziilés a Nemluvio injekcio beadasara

1. 1épés:

Hagyja, hogy a Nemluvio elérje a szobahémérsékletet
A hideg gyogyszer befecskendezése fajdalmat
okozhat az injekcid beadasi helyén. Vegye ki a
Nemluvio dobozt a hiitészekrénybdl, és 30-
45 percig hagyja szobahémérsékleten a 2. 1épés
megkezdése elott.

Ne tegye a kovetkezoket:

e ne melegitse fel a tollat barmilyen
héforrassal (példaul
mikrohullamu siitében, kozvetlen
napfényen). Ez
karosithatja a Nemluvio-t.

e ne tegye ki a tollat kdzvetleniil
folyadékoknak.

Megjegyzés: Bizonyos esetekben az orvos két
tollat irhat fel egyidejii alkalmazasra. Ha ez
Onre is vonatkozik, vegyen ki két tollat, és
alkalmazza az egyik tollat a masik utan.

2. 1épés: Mosson kezet szappannal, és szaritsa meg megfeleléen a kezét.

3. 1épés: Készitse elo a kellékeket

Vegye ki a tollat a dobozbol, és
helyezze a kovetkezoket tiszta, vizszintes és jol 1 2 4
megvilagitott feliiletre: B—El—g—. D

e Toll gyogyszerrel

e Alkoholos torlok* 3.

o  (Gézlapok vagy vattacsomok*

e Eles targyak artalmatlanitasara szolgalo

tartaly*

*Ezeket a doboz nem tartalmazza.

4. 1épés: Ellenorizze a Nemluvio tollat, és gy6z6djon meg arrol, hogy:

o A lejarati id6 nem telt el. I
e A por fehér szinii, és nincs feloldodva.
e Az injekcios tollat nem ejtettek le, és H_Por
nem sériilt vagy repedt meg. #
ok,
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Ne hasznalja az injekcios tollat, ha a fenti
feltételek nem teljesiilnek. Ha barmilyen fenti
kortilmény nem all fenn, dobja ki az injekcios
tollat, és hasznaljon ujat (lasd a 13.5. 1épést:
»Dobja ki”).

5. 1épés: Aktivalja a Nemluvio tollat
Tartsa a tollat fiigg6legesen, ¢€s litkdzésig
forditsa jobbra az aktivaloé gombot.
Ez elinditja a viz atvitelét a porkamraba.

Kioldo ikon

&

6. 1épés: Varjon, amig a sziirke rid mozgasa leall
Figyelje az ellen6rz6 ablakot, amig a sziirke rad
mozgasa meg nem all. g
Szlrke
— rud [

A pontos adagolas érdekében ne razza fel az Elétte Utana
injekcios tollat, amig a sziirke rud teljesen le nem
allt.

7. 1épés: Razza fel a gyogyszer feloldasahoz
Amikor a sziirke rad teljesen megallt, rdzza a
tollat fel és le 30 masodpercig.

8. 1épés: Varjon 5 percet, hogy a buborékok csokkenjenek

Varja meg, amig a buborékok csdkkennek, és ,
a por teljesen feloldodik. Ez koriilbeliil D
5 percet vesz igénybe.

NINCS
Megjegyzés: Ha a gydgyszer nem oldodott fel feloldva
teljesen, razza Ujra 30 masodpercig, majd varjon
5 percet.

Megjegyzés: Normalis jelenség, ha egy kis
habréteg vagy néhany kis levegdbuborék az oldott
gyogyszerben marad.

9. 1épés: Ellendrizze a gyogyszert az ellendrzéablakban
Ellenérizze, hogy a feloldott gyogyszer: l

e atlatszo és szintelen vagy enyhén sargas szini,
e nem tartalmaz részecskéket. D
[ g ..I

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az oldott gyogyszer
zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

Dobja ki az injekcids tollat, és hasznaljon jat (lasd a Feloldott —+
13.5. 1épést: ,,Dobja ki”). el
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Megjegyzés: Miutan a gyogyszer feloldodott, 4 6ran
beliil fel kell hasznalni. Ez id6 alatt
szobahdmérsékleten kell tartani (legfeljebb 25 °C-on).
Ha 4 o6ran beliil nem hasznalta fel, dobja ki.

B. A Nemluvio befecskendezése
10. 1épés: Valassza ki az injekcié beadasi helyét

Oninjekciézhatja a hasfalba vagy a comb
felsd részébe.

A gondoz¢ a felkar kiils6 részébe is beadhatja
az injekciot.

Hova ne adja be az injekciot:
e A derékvonal kdzelében vagy koriilbeliil
5 cm-re a koldok kortil.
. Erzékeny, véralafutasos, voros szind,
illetve heges vagy strias teriileteken.

e Kétszer ugyanarra a helyre (példaul
2,5 cm-en beliil).

11. 1épés: Tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét
e Mindig hasznaljon 11j alkoholos torl6t az
injekcid beadasi helyének tisztitasahoz.
Ezzel elkeriilhet6 a szennyezddés és a
fert6z¢és.
e Hagyja a bért levegén megszaradni.

Ne tegye a kovetkezoket:
e ne érintse meg tisztitas utan az injekcio
beadas helyét.
e ne hasznaljon legyez6t vagy fljjon ra az
injekcid megtisztitott beadasi helyére.
e ne hasznalja ujra az alkoholos
torldkendot.
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12. 1épés: Csavarja el a sziirke kupakot, hogy szabadda tegye a tlivédot

e A szivargas elkeriilése érdekében tartsa
az injekciods tollat fiiggdlegesen

e (Csavarja le a sziirke kupakot, amig a
narancssarga tiivédo elé nem ugrik.

e Ovatosan hiizza le a kupakot a
narancssarga tiveédorol.

e A kupak levétele utan dobja ki a kupakot
egy ¢les targyak artalmatlanitasara
szolgalo tartalyba (lasd a 13.5. 1épést:
»Dobja ki”).

Ne tegye a kovetkezoket:
e ne huzza kicsavaraskor a sziirke kupakot,
hogy elkeriilje az eszkoz karosodasat.
e ne érintse meg a narancssarga tlivédot.

Megjegyzés: Ha a kupak nem vehet6 le, folytassa
az 5. 1épéssel, és az aktivalo gombot iitkzésig
teljesen forditsa el jobbra.

13. 1épés: A gyogyszer befecskendezése

1. Helyezze az injekcios tollat fiiggélegesen az
injekcié beadasi helyére, hogy a
narancssarga tiivédo a bérhoz simuljon.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az injekcio
beadasa kdzben jol lassa az ellendrz6 ablakot.

2. Finoman nyomja le a tollat, amig a
narancssarga tiivédoé teljesen be nem
nyomodik. Az injekcio beaddsa azonnal, egy
kattanassal kezd6dik. A narancssarga radnak
¢s a sziirke radnak mozognia kell.

Tartsa a tollat lenyomva 15 masodpercig.
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3. Figyelje az ellen6rzé ablakot, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a
narancssarga rud és a sziirke rad megallt.
Ez azt jelenti, hogy az injekcio beadasa
befejezodott.

Ne emelje fel a tollat, amig a narancssarga rad és

a sziirke rid mozgasa meg nem allt.

Ha a narancssarga riid nem lathato, dobja ki az
injekcios tollat, és hasznaljon Gjat (lasd a 13.5.
1épést: ,, Dobja ki ).

Megjegyzés: Normadlis jelenség, hogy a
narancssarga rad nem fedi le a teljes
ellendrzéablakot az injekcid végén.

4. A tollat egyenesen emelje ki a borébol.
A narancssarga tiivédo a helyére rogziil a ti
lefedéséhez.

Megjegyzés: Ha vérzést tapasztal, nyomjon
vattacsomoOt vagy gézt az injekcid beadasi
helyére.

Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

5. Hasznalat utan azonnal dobja ki a hasznalt
tollat és a sziirke kupakot az éles targyak

artalmatlanitasara szolgalé tartalyba. Kertilje a

tivel valo érintkezést.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Nemluvio 30 mg por és oldészer oldatos injekciohoz eléretoltott fecskendoben
nemolizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. mely lehetdvé teszi az uj gyodgyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége

lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, vagy gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz06 egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy

a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nemluvio és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Nemluvio alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Nemluvio-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nemluvio-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusi gyégyszer a Nemluvio és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Nemluvio hatéanyaga a nemolizumab, egy specialis fehérje (monoklonalis antitest), amely felismer
egy konkrét célpontot és kotddik hozza.

A Nemluvio-t olyan mérsékelt—sulyos atopias dermatitiszben (mas néven atdpias ekcémaban)
szenvedo felnéttek és legalabb 12 éves serdiilok kezelésére alkalmazzak, Alkalmazhat6 akkor, ha a
betegek szisztémas kezelésekkel (szajon at vagy injekcidoban adott gyogyszerrel) kezelhetok.

A Nemluvio-t mérsékelt—stulyos prurigo nodularisban (PN) szenved6 felnottek kezelésére is
alkalmazzak, amely kronikus viszketd allapot dudorokkal tarsul, és kronikus nodularis prurigo
(CNPG) néven is ismert, és amely viszketd dudorokat okozo kiiitésekkel kapcsolatos hosszan tartd
borbetegség. Akkor alkalmazziik, ha a betegeket lehet szisztémasan kezelni.

A Nemluvio hatéanyaga, a nemolizumab blokkolja az interleukin (IL)-31 nevii fehérjét. Az IL-31
fontos szerepet jatszik az atopids dermatitiszben vagy prurigo nodularisban szenvedd személyeknél
lathatd borgyulladasban és viszketésben. Az IL-31 blokkolasaval ez a gyogyszer csokkenteni tudja
ezeket a tlineteket.

2. Tudnivalok a Nemluvio alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Nemluvio-t
- ha allergias a nemolizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevidjére.
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Ha tigy gondolja, hogy allergias, vagy nem biztos benne, a Nemluvio alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot
orvosatdl, gydgyszerészEétdl vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Nemluvio alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Nyomonké&vethetdség

Fontos, hogy feljegyezze a Nemluvio gyartasi szamat. Minden alkalommal, amikor (j Nemluvio
csomagot kap, jegyezze fel a datumot és a tételszamot (amely a ,,Lot” utan talalhat6 a csomagolason),
¢s tartsa az informaciokat biztonsagos helyen.

Allergias reakciok

A Nemluvio allergias (talérzékenységi) reakciokat okozhat, és ezek stlyosak is lehetnek. Allergias
reakciok roviddel a gyogyszer alkalmazasa utan jelentkezhetnek, de késobb is el6fordulhatnak. A
Nemluvio alkalmazasa soran figyelnie kell ezen reakciok jeleire. Ezek kozott lehetnek a kdvetkezok:

. 1égzési problémak;

o az arc, a sz4j és a nyelv duzzanata;

. ajulas, szédiilés vagy ajulas elétti érzés alacsony vérnyomas miatt;
o csalankitités;

o viszketés;

o borkiiités;

Ha allergias reakcié barmilyen jelét észleli, hagyja abba a Nemluvio alkalmazasat, és azonnal
széljon orvosanak vagy kérjen orvosi segitséget.

Rosszabbod6 asztma

Ha Onnek sulyos 1églti betegsége van, példaul asztma, kronikus obstruktiv tiiddbetegség (COPD)
vagy kronikus horghurut, a Nemluvio alkalmazasa eldtt tdjékoztassa kezel6orvosat. Ha 1€gzdszervi
allapota a Nemluvio-kezelés megkezdése utan rosszabbodik, azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat.

Védéboltasok

Javasoljuk, hogy a Nemluvio alkalmazasanak megkezdése el6tt adjanak be minden, az On szdmaéra
ajanlott oltasi tervben szerepl6 védodoltast. A Nemluvio alkalmazasa soran keriilje az tgynevezett é16
vakcinakkal torténd oltast.

Beszéljen orvosaval aktualis oltasi tervérdl.

Gyermekek és serdiilok

o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 12 évesnél fiatalabb, 30 kg-nal kisebb testtomegil, atopias
dermatitiszben szenvedd gyermekeknél, mert ebben a korcsoportban még nem vizsgaltak.

o Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 18 évesnél fiatalabb, prurigo nodularisban szenvedd
gyermekeknél és serdiiloknél; ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Nemluvio

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

o Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha nemrégiben véddoltast kapott vagy ha
védooltast fog kapni.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A gyodgyszer terhes ndkre gyakorolt hatasai nem ismertek, ezért célszeri keriilni a Nemluvio terhesség

alatti alkalmazasat, kivéve, ha orvosa azt javasolja.
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Szoptatés
Nem ismert, hogy a Nemluvio atjut-e az anyatejbe. A sziiletés utani els6 napokban a Nemluvio

atjuthat az anyatejbe. Ezért szélnia kell orvosanak, ha szoptat vagy szoptatni szeretne, hogy On és
orvosa eldonthessék, alkalmazhat6-e Onnél a Nemluvio.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nemluvio nem valoszinii, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Nemluvio-t?

A gyogyszert mindig az orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A kezelést az atopids dermatitis €s a prurigo nodularis diagnozisadban és kezelésében jartas orvosnak
kell megkezdenie és feliigyelnie.

Mennyi Nemluvio-t alkalmaznak Onnél és mennyi ideig
Kezeldorvosa donti el, hogy Onnek mennyi Nemluvio-ra van sziiksége, ¢s hogy mennyi ideig fogja
alkalmazni.

Atopias dermatitiszben szenvedo felnéttek és serdiilok (12 éves és iddsebb)
A Nemluvio javasolt adagja:

o Egy 60 mg-os els6 adag (két 30 mg-os injekcio)

o A kovetkez6 30 mg-os adagok 4 hetente 16 hétig

A 16 hetes kezeles utan kezelSorvosa ellendrzi, hogy a gydgyszer mennyire hat Onnél. Ha
kezelborvosa ugy dont, hogy Onnek eldnyds a gyogyszer folyamatos alkalmazasa, akkor 8 hetente fog
30 mg-os adagot kapni.

A Nemluvio a boron is (helyileg) alkalmazhato ekcémas gyogyszerekkel vagy azok nélkiil is.

Prurigo nodularisban (PN) szenved6 felnéttek
Az ajanlott adag a testsulyon alapul:

Ha testtomege 90 kg alatti:
o Egy 60 mg-os els6 adag (két 30 mg-os injekcid)
. A kovetkez6 30 mg-os adagok 4 hetente.

Ha testtomege legalabb 90 kg:
o Egy 60 mg-os elso adag (két 30 mg-os injekcio),
. A kovetkez6 60 mg-os adagok (két 30 mg-os injekcid) 4 hetente.

16 hetes kezeles utan kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy a gyogyszer mennyire hat Onnél, hogy
eldonthesse, hasznos-e Onnek a gyogyszer tovabbi alkalmazasa.

Hogyan kell a Nemluvio-t alkalmazni
A Nemluvio alkalmazasa el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat. Ez a betegtajékoztatd végén
talalhato. Az utasitasok 1épésrdl 1épésre bemutatjak, hogyan kell alkalmaznia ezt a gydgyszert.

A Nemluvio injekciot eloretoltott fecskendd alkalmazésaval bor ala (szubkutan injekcid) adjak be a

comb eliilso felsd részébe vagy a hasba, elkeriilve a kdldok koriili 5 cm-es teriiletet. Ha valaki mas
adja be az injekciot, akkor a felkarba is beadhato.
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On és orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember eldontik, hogy On beadhatja-e
maganak a gydgyszert. Csak azutan adja be maganak az injekcidt, hogy orvosa vagy a gondozasat
végz8 egészségiigyi szakember arra kiképezte. A gondozé is beadhatja Onnek injekcidjat a megfeleld
betanitas utan.

Javasoljuk, hogy minden injekcid esetén valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. A Nemluvio
injekciot nem szabad tapintasra érzékeny, gyulladt, duzzadt, érzékeny, sériilt vagy véralafutasos, heges
vagy nyilt sebes borbe fecskendezni.

Ha az eldirtnal tobb Nemluvio-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Nemluvio-t alkalmazott, vagy ha a kdvetkez6 adagot tul koran adtak be, beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nemluvio-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha elfelejtett befecskendezni egy
Nemluvio adagot, akkor a lehet6 leghamarabb potolja, majd folytassa az adagolast az eredeti iitemterv

szerint.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Nemluvio alkalmazasat
Ne hagyja abba a Nemluvio alkalmazasat anélkiil, hogy elobb beszélne orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval 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.

Sulvos mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

A Nemluvio okozhat allergias (tulérzékenységi) reakciokat is. Hagyja abba a Nemluvio
alkalmazasat, és azonnal szoljon orvosanak vagy kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakciéra
utalo jelet észlel; a jelek a kovetkezok lehetnek:

1égzési problémak;

az arc, a sz4j és a nyelv duzzanata;

ajulas, szédiilés, ajulas elotti érzés (alacsony vérnyomads miatt);

csalankiiités;

viszketés;

borkitités.

Egvyéb mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
e gombas borfertézések, mint példaul a test gombas fertézése (test tinea) vagy a labgomba (tinea
pedis), a korom gombas fertdzése és a labszarviszketés;
fejféjas;
rosszabbod6 asztma (olyan betegeknél, akiknél mar fennall az asztma);
ekcéma;
viszketd, vOrds és szaraz bor az allergiara hajlamos személyeknél (atopias dermatitisz);
) borbetegség, amely viszketd, szaraz, kerek vagy ovalis alaku, gyulladt bérfoltokat okoz
(diszkoid ekcéma [ekcéma nummularis]);
e azinjekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok (koztiik borpir, viszketés, véralafutas,
fajdalom, irritacio és duzzanat az injekcio beadasanak helyén).

57



Nem gyakori (100 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
o A fehérvérsejtek megnovekedett szama, ami a vérvizsgalatban kimutathatd (eosinophilia)

Mellékhatasok bejelentése

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

5. Hogyan kell a Nemluvio-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 EXP utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Ha sziikséges, a Nemluvio szobahdomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarthat6 egyetlen, legfeljebb

90 napos id6szakban. A kiils6 dobozon talalhatd helyre jegyezze fel a fecskend6 hiitészekrénybdl vald
kivételének datumat. Ne hasznalja a Nemluvio-t, ha a lejarati id6 eltelt, vagy 90 nappal a
hiitdszekrénybdl valo kivétel daituma utan (amelyik elobb kovetkezik be).

A feloldasi 1épések elvégzése utan a Nemluvio-t 4 6ran beliil fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy a por nem fehér, vagy ha a folyadék zavaros, vagy
részecskék vannak benne.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nemluvio?
o A készitmény hatéanyaga nemolizumab. Minden egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendd
30 mg nemolizumabot tartalmaz.
o Egyéb 6sszetevok:
- Por: szacharoz, trometamol, trometamol-hidroklorid (a pH beallitasahoz), arginin-hidroklorid,
poloxamer 188.
- Oldoszer: injekcidhoz vald viz.

Milyen a Nemluvio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Nemluvio por és oldoszer oldatos injekciohoz eléretdltott fecskenddben egy egyszer hasznalatos,
eldretoltott tiveg fecskenddbol all, amely fehér port és atlatszo folyadékot tartalmaz, és egy kiilon ti
van benne, amelyet biztonsagi védopajzs fed.

A Nemluvio 30 mg-os el6retdltott fecskendd formajaban all rendelkezésre, 1 db eldretdltott fecskenddt
tartalmaz6 csomagban.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex
Franciaorszag

Gyartok

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédorszag

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/

Codus, yn.“IlnaukoBuna“9, et.3
Ten.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1{/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: .

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Hasznalati utasitas

FONTOS: Alkalmazas el6tt olvassa el a betegtajékoztatot.
Ez a fecskend6 specialis 1épéseket igényel az injekcié beadasa elétt.

Nemluvio 30 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz eléretdltott fecskend6ben
(nemolizumab)

Ne adja be maganak vagy valaki masnak az injekciot, amig egy egészségiigyi szakember meg
nem tanitotta Ont a Nemluvio injekcié beadasara.

Ha barmilyen kérdése van, forduljon egészségiigyi szakemberéhez.

A Nemluvio egyszer hasznalatos, eldretoltott kétkamras fecskenddként keriil forgalomba (ebben az
utmutatoban ,,Nemluvio fecskendének” vagy ,,fecskendének” nevezziik).

A fecskendo két kamrat tartalmaz, egyet gyogyszerrel (a por) és egyet vizzel a por feloldasahoz.
Miel6tt beadna a gyogyszert, az alabbi leirast kovetve el kell kevernie a port a vizzel.

Az eszkoz attekintése
Nemluvio eloretoltott kétkamras fecskendo

Por

5 cimke a Dugattyu
. Texturalt (gyogyszer) lejarati | 1
Szlrke  markolat datummal ()
kupak —Ujjtdmasz Dugattvi
l © faDuoatty
‘ I M nyomoélap
e AL =
Fehér Fecskendd hegye Viz a Két kék szinii
kupak  (benne a tiivel) gyég’ys’zer gombpar (segiti a
feloldasahoz dugattyut a megfeleld
helyzetbe régziteni)
Injekcids ti

Vizualis

L o Utmutaté a
forgatasahoz

Tldkupak  Injekciés ti  Biztonsagi
véddéelem

Fontos informaciok

Tudnivalok a hasznalat elott

o A Nemluvio fecskend6 hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az Gsszes utasitast.

. Jeldlje be elore naptarat, hogy emlékezzen arra, mikor kell alkalmaznia a Nemluvio-t.

o Kovesse pontosan az dsszes 1épést a leirtak szerint. Ez biztositja, hogy a megfelel6 adagot kapja
a gyogyszerbol.

o Ne hasznalja a Nemluvio fecskendét, ha leejtették, megseériilt vagy megrepedt.

o Soha ne huzza vissza a dugattynt.

Tarolasra vonatkozo informaciok

o A Nemluvio fecskend6t és az dsszes gyogyszert tartsa gyermekektdl elzarva.

. A Nemluvio fecskend6t hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott tarolja.

. Ne fagyassza a Nemluvio fecskendét.

. A fénytdl valo védelem érdekében a Nemluvio fecskendét az eredeti dobozban tarolja.

61



o A Nemluvio fecskend6 az eredeti csomagolasban legfeljebb 25 °C-on tarolhaté egyetlen,
legfeljebb 90 napos idészakban. Ha kiveszi a hlitdszekrénybdl, irja ra a kivétel datumat a
dobozra, és 90 napon beliil hasznalja fel a Nemluvio-t.

o Ne hasznalja a Nemluvio-t, ha a lejarati id6 eltelt, vagy 90 nappal a hiitdszekrénybdl valo
kivétel datuma utan (amelyik elébb kovetkezik be).
o A feloldasi lépések elvégzése utan a Nemluvio-t 4 6ran beliil fel kell hasznalni.

A. Felkésziilés a Nemluvio injekcié beadasara
1. 1épés: Hagyja, hogy a Nemluvio elérje a szobahomérsékletet

A hideg gyogyszer befecskendezése
fajdalmat okozhat az injekci6 beadasanak
helyén. Vegye ki a Nemluvio dobozt a
hiitészekrénybdl, és hagyja
szobahdmérsékleten 3045 percig,
miel6tt elkezdené a 2. 1épést.

Ne melegitse a fecskenddt héforrassal
(példaul mikrohullama siit6, kozvetlen
napfény). Ez karosithatja a Nemluvio-t.

Megjegyzés: Bizonyos esetekben az
orvos két fecskenddt irhat fel egyideji
alkalmazasra. Ha ez Onre is vonatkozik,
vegyen ki két fecskendét, és alkalmazza
az egyik fecskend6t a masik utan.

2. 1épés: Mosson kezet szappannal, és szaritsa meg megfelelden a kezét

3. 1épés: Készitse elo a kellékeket

Vegye ki a fecskendét (a fecskendd testénél Pﬁ
fogva) és az injekcios tiit a

buborékcsomagolasbdl, és helyezze a
kovetkezo kellékeket tiszta, sik €s jol
megvilagitott feliiletre:

e Fecskendd

Injekcids ti

Alkoholos torlok*

Gézlapok vagy vattacsomok*

Eles targyak artalmatlanitasara szolgald
tartaly*

*Ezeket a doboz nem tartalmazza.

L
L
3
B

0
|
O - |
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4. 1épés: Ellenorizze a Nemluvio fecskendot,
hogy meggy6z6djon a kovetkezokrol:

e A lejarati id6 nem telt el.

e A por fehér szini, és nincs feloldodva.

e A gybgyszer feloldasara szolgald viz
tiszta, nem tartalmaz részecskéket, és
nem ¢érintkezik a porral.

e A fecskendd nem esett le, és nem
sériilt vagy repedt meg.

e A fehér kupak csatlakoztatva és
rogzitve van.

Kizarélag abban az esetben hasznalja a
fecskendét, ha a fenti feltételek
mindegyike teljesiil. Ha barmilyen feltétel
nem teljesiil, dobja ki a fecskendét, és
hasznaljon Ujat (1asd a 13.7. pontot:
,Dobja ki”).

5. 1épés: Vegye le a Nemluvio fecskendé
fehér és sziirke kupakjait

e Mikézben a fecskendd hegye felfelé
mutat, erésen fogja meg a texturalt
markolatnal.

e (Csavarja le a fehér kupakot.

e Huzza le a sziirke kupakot.

Ne érintse meg a szabadon 1évo fecskendd
hegyét.

e Fektesse le a fecskend6t sik feliiletre.

Megjegyzés: Miutan levette a fecskendd
kupakjait, azonnal folytassa az elokészitési
1épésekkel.
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6. 1épés: Csatlakoztassa az injekcios tiit

e Részben nyissa ki az injekcios tii Csomagolés Biztonsagi védéelem
csomagolasat, hogy a tii vége
szabadda valjon. A tli csomagolasat
anélkiil fogja meg, hogy
megérintené a tii végét.

o Tartsa a fecskend6t ugy a texturalt
markolatnal, hogy a fecskendd
hegye felfelé mutasson.

o A fecskend6t az 6ramutato
jarasaval ellenkez6 iranyban
egyenesen €s szorosan csavarjara a
tl végére. Ne vegye le a

e Vegye ki az injekcios tl tlveds kupakot!
csomagolasat.

e Mozgassa a biztonsagi véddelemet
a tlitdl a fecskendo felé.

Ne vegye le a tiivédo kupakot!

7. 1épés: Oldja fel a gyogyszert
o Tartsa felfelé a fecskendd hegyét.
e Nyomja be a dugattytt, amig az
nem rogzil az elso par kék
gombon.

Ne huzza vissza kifelé a dugattyut!

e Razza a fecskend6t oldaliranyban i Ne hiizza ki
60 masodpercig, a tiivel felfelé. DA l. a dugattydt!

8. 1épés: Varjon 5 percet, hogy a buborékok csokkenjenek

o Fektesse le a fecskendot sik feliiletre.

e Varja meg, amig a buborékok
csokkennek, és a por teljesen
feloldodik. Ez koriilbeliil 5 percet
vesz igénybe).

Megjegyzés: Ha a gydgyszer nem oldodott
fel teljesen, razza fel 30 masodpercig, majd
varjon még 5 percet. Ekki leyst upp

Megjegyzés: Normalis jelenség, ha egy kis
habréteg vagy néhany kis levegébuborék az
oldott gydgyszerben marad.

9. 1épés: A gyogyszer ellendrzése
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Ellendrizze, hogy a feloldott gyogyszer:

e atlatszo és szintelen — enyhén sargas @
szind,

e nem tartalmaz részecskéket.
Ne hasznalja a fecskend6t, ha az oldott -Iu
gyogyszer zavaros vagy reszecgke’ket Agybgyszer
tartalmaz. Dobja ki a fecskend6t, és tiszta
hasznaljon Ujat (lasd a 13.7. 1épést: ,,Dobja 0
ki”).

Megjegyzés: Miutan a gyogyszer feloldodott,
4 6ran beliil fel kell hasznalni. Ez id6 alatt
szobahOmérsékleten kell tartani (legfeljebb
25 °C-on). Ha 4 6ran beliil nem hasznalta fel,
dobja ki.

B. A Nemluvio befecskendezése

10. 1épés: Valassza ki az injekcié beadasi helyét
Oninjekciézas @ () Gondozé altal @» ()
beadott injekcid

Oninjekciézhatja a hasfalba vagy a comb =Has, 5 cm-e a
felsd részébe. koldoktol

A gondoz¢ a felkar kiilso részébe is + Comb felsd
beadhatja az injekciot. resze

» Has, 5cm-re a
koldoktol

= Comb felsé része
+ Felkar kulsé része

Hova ne adja be az injekciét:

e A derékvonal kozelében vagy
koriilbeliil 5 cm-re a ko1dok kordil.

e Erzékeny, véralafutasos, voros
szindl, illetve heges vagy strias
teriileteken.

e Kétszer ugyanarra a helyre (példaul
2,5 cm-en beliil)

11. 1épés: Tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét

e Mindig hasznaljon 0 alkoholos torl6t az
injekcio beadasi helyének tisztitasahoz.
Ezzel elkeriilhet6 a szennyezddés és a
fertézés.

e Hagyja a bort levegén megszaradni.

Alkoholos
t6ribkendd

Ne tegye a kovetkezoket:

e ne érintse meg tisztitas utan az injekcid beadasi
helyét.

e ne hasznaljon legyez6t vagy fjjon ra az
injekcid megtisztitott beadasi helyére.

e ne hasznalja ujra az alkoholos torl6kendot.
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12. 1épés: Vegye le a tiivédé kupakot

e Tartsa a fecskendotest kozepét egyik Huzza le
kezével, és a tivédd kupakot masik a tiikupakot /" _
kezével tigy, hogy a fecskendd hegye 7
L

felfelé mutasson. Ugyeljen arra, hogy
ne érintse meg a dugattyt.

, ; S Tartsa a
e Ovatosan huzza le a tivédo kupakot. fecskendét
e Ellendrizze, hogy a tli egyenes legyen. a testénél

Ne tegye a kovetkezoket: /N
e ne érintse meg a tiit, és ne hagyja, hogy a
tli barmihez hozzaérjen. /
e ne probalja meg visszatenni a kupakot a
tire.
e ne hasznalja a fecskend6t, ha a tii
elgorbiilt. Dobja ki a fecskenddt, és
hasznaljon egy tjat (lasd 13.7. 1épés:
,»Dobja ki”)
e atlvédo kupak levétele utan ne hagyja
feliigyelet nélkiil a fecskend6t.

7 Ne érintse meg
a tl hegyét!

13. 1épés: A gydgyszer befecskendezése

, AL
1. Erintse meg, forditsa el, majd nyomja meg E
a dugattyt az injekcié feltoltéséhez
e Mikozben a fecskendd hegye felfelé
mutat, {itdgesse meg a fecskendo6t o
.. . , , A kioldashoz
ujjbegyeivel, hogy a 1égbuborékok forditsa el a
feliilre emelkedjenek. dugattyat 90
e Forditsa el a dugattyat 90 fokkal az fokkal az
. T s éramutatd Lassan
oramutato jarasaval azonos iranyban. . a ,
Mikézben a fecskendd hegye felfeld Jarasaval ryemis
. ikozben a fecskendd hegye fe e’e megegyez5
mutat, lassan nyomja be a dugattytt a “\_iranyba
fecskenddébe, amig az a masodik par ‘ @
kék gombon nem rogziil.

Ne iranyitsa a fecskendd hegyét lefelé, mert a
gyogyszer kiszivaroghat.

Megjegyzés: Normalis jelenség, ha néhany kis
leveg6buborék a fecskendében marad.
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2. Pozicionilja a dugattyut az injekcié beadasahoz

Mikdzben a fecskend6 hegye még mindig
felfelé¢ mutat, megint forditsa el a dugattytit
90 fokkal az 6ramutato6 jarasaval azonos
iranyban, hogy a dugattyut az injekciohoz
pozicionalja.

Ne nyomja meg a dugattytt, amig a tiit be
nem szurta a bérbe.

3. 45°-0s szogben szirja be a tiit

Megjegyzés: Mindig ugy adja be az injekciot,
ahogyan arra az egészségiigyi szakembere
kiképezte Ont.

e Tartsa a fecskend6t anélkiil, hogy
megérintené a dugattyt.

e Masik kezével finoman csipjen 0ssze egy
borreddt a megtisztitott injekcid beadasi
helyén, és tartsa erdsen.

e Gyors mozdulattal, 45 fokos szogben
szurja be teljesen a tiit a bérreddbe.

Ne tegye a kovetkezoket:
e ne érintse meg a dugattyt a tii beszlrasa
kozben.
e ne vegye ki vagy dontse meg a fecskendot a
til beszarasa utan.

4. Ovatosan nyomija le teljesen a dugattyt

Amig a fecskendd ki nem iiriil, és az 6sszes
gyogyszer beadasra nem kertil.

5. Vegye ki a fecskend6t a borbol
e Tartsa 6sszecsipve a borred6t, mikdzben a
fecskendot ugyanabban a szogben tartva,
két ujjaval kihtizva vegye ki azt.
e Ha vérzést tapasztal, nyomjon
vattacsomot vagy gézt az injekcid beadasi
helyére.

Ne tegye a kovetkezoket:

e ne dontse meg a kivétel kdzben a fecskendot.
e ne dorzsolje meg az injekciod beadasi helyét.
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Forditsa el
Ujra 90 fokkal

Még ne
nyomja
meg!

Vezesse be a -
dugattyd [

megérintése
nélkal




6. Nyomja neKki a tii biztonsagi védolemezét egy sima feliiletnek,

hogy a biztonsagi tlivédot rahajtsa a szabadon
1évo tire.

Ne tegye a kovetkezoket:
e ne tegye vissza a tlivédd kupakot.
e ne vegye ki a tiit a fecskendobol.

Ne tegye
vissza a
kupakot a
tlre!

7. Dobja ki

a hasznalt fecskend6t a csatlakoztatott tiivel, a tivédd
kupakkal, a fehér kupakkal és a sziirke kupakkal egy éles
targyak artalmatlanitasara szolgalo tartalyba, a hasznalat
utan azonnal.
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