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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml por és oldészer oldatos injekcidhoz.

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

220 mg rilonacept por injekcios tivegenként. Feloldast kovetden az oldat milliliterenként 80 mg
rilonaceptet tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA “00
Por és olddszer oldatos injekciohoz.
] Qg

A por fehér vagy tortfehér szint. Q/&
Az oldobszer tiszta, szintelen oldat. . \A

b@
) Q
4. KLINIKAI JELLEMZOK Qq
4.1 Terapias javallatok AN
<0

A Rilonacept Regeneron a sulyos tiinetekkel jaro cryopyribﬁgszociélt periodikus szindromakban
(CAPS), példaul familiris, hideg indukalta autoinflamm@tericus szindroméaban (FCAS) vagy Muckle-
Wells szindroméaban (MWS) szenvedo6 felndttek és \lé’éven feliili gyermekek kezelésére javallt.

<

4.2  Adagolas és alkalmazas \0

“
A kezelést csak a CAPS diagnosztizélésééé‘%s kezelésében jartas szakorvos kezdheti meg és
feliigyelheti.

Az injekciozas helyes technikaj) y elsajatitasa utan a betegek — amennyiben orvosuk ezt
megfelelének itéli — beadhatjg ilonacept Regeneront dnmaguknak, sziikség szerinti orvosi
kontrollvizsgalatok mellett/\/\

)
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Adagolas Ql‘

Felnottek /\/6

Felnottek kezelﬁgét 320 mg-os telitd adaggal kell megkezdeni. Az adagolast heti egyszeri 160 mg-os
injekciékkab@ folytatni. A Rilonacept Regeneront heti egynél tobbszor nem szabad alkalmazni.

Gyerme%/o'gydszati populacio (12-17 év kézott)

A ke%l’ést 4,4 mg/kg, de legfeljebb 320 mg-os telitd adaggal kell megkezdeni. Az adagolast heti
egyszeri 2,2 mg/kg, legfeljebb 160 mg-os injekciokkal kell folytatni (lasd 1. tablazat). A gyermekek
adagjat a gyermek novekedésének megfeleléen modositani kell. A beteg vagy a gondozoja figyelmét
fel kell hivni arra, hogy az adagolas modositasa el6tt beszéljen a kezel6orvossal. Gyermekek esetében
kevés tapasztalat all rendelkezésre. A CAPS-val kapcsolatban végzett klinikai program

keretében 8 12-17 év kozotti serdiilot kezeltek legfeljebb 18 honapig.

Gyermekgyogyaszati populdcio (12 éves korig)

Nem all rendelkezésre adat a Rilonacept Regeneron 12 év alatti, CAPS-ban szenvedd gyermekek
korében torténd alkalmazasara vonatkozoan, ezért a készitmény alkalmazasa ebben a
gyermekgyodgyaszati korcsoportban nem javasolt.



Idosek (65 évesek vagy idésebbek)

A rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy az adagolas modositasa az elérehaladott kor miatt nem
sziikséges. Mivel azonban 65 éven feliili betegekkel szerzett klinikai tapasztalat korlatozott, ezért
elévigyazatossag javasolt (lasd 5.1 pont).

Besziikiilt vesemiikodés

Az adagolas mddositasa nem sziikséges enyhe, kozepes vagy sulyos fokban besziikiilt vesemiikodésii
rendelkez, illetve végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél. Ilyen betegek esetében a
klinikai tapasztalat azonban korlatozott.

Besziikiilt majmiikodés
A Rilonacept Regeneront besziikiilt majmiikddésii betegeknél nem vizsgaltak.
X

Az alkalmazés modja ¢
A Rilonacept Regeneron kizarolag subcutan alkalmazhat6. Intravenas vagy intramusculari&)’\/

alkalmazasra nem alkalmas.
A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitisokat 1asd a 6.6 pontban@qj

A felnott telité adagot két 2 ml-es subcutan injekcid formajaban (6sszesen 32‘\1@@Qfﬂonacept) kell
beadni azonos napon, két kiilonb6zo helyre. Az ezt kdvetd adagokat hetent szer, 2 ml-es (160 mg
rilonacept) subcutan injekcié formajaban kell beadni. er
Gyermekgyogyaszati betegeknek az adagot egy vagy (telité adag QSﬁ%l(l\) két subcutan injekciod
formajaban kell beadni, az egy injekcidoban beadhaté maximalis @&nyiség 2 ml.

X

Az adag meghatarozasanak megkonnyitésére az 1. téblézatél:%tj a a gyermekgyogyaszati betegek
szamara adando heti injekcid adagok mennyiségét. AQ)

(
1. tablazat: A Rilonacept Regeneron adag mennyisége (feloldott allapotban) testtdmeg szerint
megadva 12-17 év kozotti gyermekgyogyaszati bgtegek szamara

Testtomeg- Ad#&®mennyisége
tartomany (kg) X (ml)
23,6-27.2 Y 0,7
273-30,8 . R 0,8
30,9-344 & 0,9
34,5-38,1x 0 1
382-4170 1,1
41,8@54 1,2
45.5-49.0 1,3
_N49.1-52,6 1,4
. \752,7-56,3 1,5
‘D 56,4-59.9 1,6
@ 60,0-63,5 1,7
v~ 63,6-67.2 1,8
67,3-70,8 1,9
70,9 vagy tobb 2

4.3 Ellenjavallatok

A rilonacepttel vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.
Aktiv, sulyos fert6zések (1asd 4.4 pont).



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Sulyos fertézések

Az interleukin-1 (IL-1) gatlasa akadalyozhatja a fertozésekre adott immunvalaszt. Nagyon ritkan
sulyos, €letet veszélyezteto fertdzések elofordulasarol szamoltak be ARCALSYT-kezelés alatt allo
betegek esetében.

Egy vizsgalat nyilt meghosszabbitasa soran egy betegnél bakterialis meningitis alakult ki, aki meg is
halt. A Rilonacept Regeneron alkalmazasat sulyos fertdzés kialakuldsa esetén abba kell hagyni. A
kezelést nem szabad megkezdeni aktiv vagy kronikus fert6zés fennallasa esetén (1asd 4.3 pont), és az
orvosok csak fokozott elovigyazatossaggal adhatjak a Rilonacept Regeneront olyan betegeknek,
akiknek anamnézisében recidivalo fertdzés szerepel, vagy akiknél fertézésekre hajlamosito
alapbetegség all fenn. X
o Q
Mivel a Rilonacept Regeneron mérsékli a gyulladasos valaszt, fokozott figyelmet kell ford%&m az
esetlegesen fennallo fertézés kizarasara, ha nem érzi jol magat a beteg. Q/Q
A tumor nekrozis faktor (TNF) gatlokat a latens tuberculosis (TBC) reaktivéciéjé@ﬁ?okozott
kockézataval hoztak &sszefiiggésbe. Nem ismert, hogy az IL-1 gatlok, mint a & cept alkalmazasa
valdban fokozza-e a tuberculosis reaktivaciojanak vagy mas opportunista f ¢sek kialakulasanak
kockazatat. A Rilonacept Regeneron-kezelés megkezdése elétt minden b gzl vizsgalni kell mind az
aktiv, mind az inaktiv (latens) tuberculosist.

. Q/

Nem javasolt kombinacidk AN
A Rilonacept Regeneron és a TNF-inhibitorok egyiittes alkal sat klinikai vizsgalatok keretében
nem értékelték. Egy masik IL-1 gatlo és egy TNF-gatlo eg s alkalmazasa sulyos fert6zések

kialakulasanak fokozott gyakorisagaval tarsult. Q
(s
A silyos fertézések fokozott kockazata miatt a @nacept Regeneron és TNF-gatlok egyiittesen
nem alkalmazhatok (lasd 4.5 pont). (@)
>

A Rilonacept Regeneron és mas 1L-1 gétgsggyﬁttes alkalmazasa nem javasolt (1asd 4.5 pont).

Tualérzékenység

Bar a kezdeti klinikai program nem szamoltak be a Rilonacept Regeneron-kezelés okozta
tulérzékenységi reakciokrol Q(béegm kialakul ilyen reakcio, akkor a Rilonacept Regeneron
alkalmazasat azonnal, VegleBM ba kell hagyni, és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Az injektalhato proteinek alkalmazéasa soran nem ritkan kialakulé sulyos talérzékenységi reakciok
kockazata nem z4 ki (lasd 4.3 pont).

S
Immunogeni *

Klinikai vigsgalat soran legalabb 6 hétig kezelt betegek 35%-anal (55-bdl 19 esetben) ELISA
m()dsze@ a rilonacept-receptor doménjei ellen iranyulo antitesteket mutattak ki. Az antitest-aktivitas
ésa ikai hatasossag illetve a biztonsagossag kozott nem talaltak dsszefliggést.

Neutropenia
Egy masik betegpopulacion, amelyet nem CAPS (hanem rheumatoid arthritis) miatt kezeltek egy

masik IL-1 gatlé készitménnyel, neutropenia (abszolut neutrophilszam [ANC] <1,5 x 10%/1) gyakori
eléfordulasat figyelték meg. Klinikai vizsgalatokban a Rilonacept Regeneront subcutan kapo,
rheumatoid arthritisben (nem jovahagyott indikacid) szenvedo betegeknél gyakran észleltek
neutropeniat. Koziiliik azonban egyetlen betegnél sem alakult ki neutropeniahoz tarsulé sulyos
fertdzés. Bar CAPS-ban szenvedo betegek korében alkalmanként megfigyelték neutropenia
kialakulasat, a vizsgalt esetek szama kicsi. A Rilonacept Regeneron-kezelés neutropenias betegeknél
nem kezdhet6 meg. A kezelés megkezdése el6tt, 1-2 honappal a kezelés megkezdését kovetden, majd
a Rilonacept Regeneron-kezelés folyaman rendszeres id6kdzonként javasolt a neutrophilszam



ellendrzése. Ha egy betegnél neutropenia alakul ki, az abszolut neutrophilszamot (ANC) gyakran
ellendrizni kell, és meg kell fontolni a kezelés abbahagyasat.

Rosszindulatt betegségek

A Rilonacept Regeneron-kezelés rosszindulatl betegségek kialakuldsara gyakorolt hatdsa nem ismert.
Az immunszuppressziv szerekkel, koztlik a Rilonacept Regeneronnal végzett kezelés azonban
fokozhatja a malignus betegségek kockazatat.

Oltasok

A Rilonacept Regeneron-kezeléssel egyidejiileg ¢16 korokozot tartalmazé vakcinak nem adhatok

(lasd 4.5 pont). A Rilonacept Regeneron-kezelés megkezdése elbtt a felnétt s gyermek betegeknek a

megfelel6 modon meg kell kapniuk minden ajanlott véddoltast, példaul a pneumococcus elleni

védooltast és az inaktivalt influenza vakcinat. X
\‘\>°

Viltozasok a lipidprofilban A4
A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell a lipidprofilban bekovetkezo valtozasokat, é& kség
esetén meg kell kezdeni a kezelést (1asd 4.8 pont). (Q
Az NLRP3 gén mutécidi 4}?
& atasossagot nem

A klinikai vizsgélatokban minden betegnek igazolt NLRP3 génmutacioja v ‘
vizsgaltak olyan betegeknél, akik nem rendelkeztek igazolt NLRP3 génmgtacioval.

O

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok ,\Q/
A
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. ‘v’b

A2
A Rilonacept Regeneron egyiittes alkalmazasa a TNF—gé@% egyikével sem javasolt (lasd 4.4 pont),
mert egy masik IL-1 gatlo TNF-gatlokkal torténd e%wes alkalmazasa soran sulyos fertdzések
gyakoribb el6fordulasat tapasztaltak. @

. O .
A Rilonacept Regeneron és mas IL-1 gatlok e’&ﬁttes alkalmazasat nem vizsgaltak, ezért az nem
javasolt. (Q
<O
Kroénikus gyulladas esetén a citoki egndvekedett koncentracidja miatt a CYP450 enzimek
szintézise gatolt. Emiatt varhato '@ y az IL-1-hez k6t6dé molekulak, mint amilyen a rilonacept is,
normalizalhatjak a CYP450, ek szintézisét. Ez klinikailag a sziik terapias indexii
CYP450-szubsztratok esetéhdil 1ényeges, melyeknél az adagot személyre szabottan kell meghatarozni
(példaul warfarin). Oly%&tegek esetében, akiket mar ilyen tipusu gyogyszerekkel kezelnek, a
Rilonacept Regenero@{crépia megkezdésekor ellendrizni kell az adott gydgyszer hatasat illetve
plazmakoncentrécj@t, ¢és ennek alapjan a gyogyszer beallitott adagjanak modositasara lehet sziikség.

S
RilonaceptR %eron—kezelésben részesiild betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok sem az
¢16 koro at tartalmazo vakcinak hatasara, sem fertdzések €16 vakcinakkal torténd szekunder
transzm@z ojara vonatkozoan. Ezért a Rilonacept Regeneron-kezeléssel egyidejlileg €16 korokozot
tartal%’clz() vakcinak nem adhatdk, kivéve, ha az ezzel jard elényok egyértelmiien meghaladjak a
kockézatokat. Amennyiben a Rilonacept Regeneron-kezelés megkezdése utan €16 korokozokat
tartalmazo vakcina adasa valik sziikségessé, akkor az utolsé Rilonacept Regeneron-injekcié beadasa
utan és a kovetkezo elott javasolt legalabb 6 hetet varni (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat a rilonacept tekintetében. Allatokon végzett

reproduktiv toxicitasi vizsgalatok adatai nem utalnak a fertilitdsra vagy a magzati morfologiara
kifejtett hatasra, bar egy vemhes majmokon végzett vizsgalat soran az 0sztrogénszint alacsonyabb volt
(lasd 5.3 pont). A magzatra/anyara nézve fennallo kockazat nem ismert. Noknek a Rilonacept
Regeneron-kezelés sordn, valamint az utolsé adag beadasat kovetoen legfeljebb 6 hétig hatékony

5



fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk. Ezért terhes vagy terhességet tervezdé ndk csak a haszon és
a kockazat alapos mérlegelése utan kezelhet6k a készitménnyel.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a rilonacept kivalasztodik-e az emberi vagy az allati anyatejbe. A szoptatas

folytatasara/abbahagyasara illetve a Rilonacept Regeneron-terapia folytatasara/abbahagyasara
vonatkoz6 dontést a szoptatas gyermek szamara nyujtott elonyének és a Rilonacept Regeneron-kezelés
anya szamara nyujtott eldnyének mérlegelésével kell meghozni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket karosithatja a CAPS néhany
tiinete. Azoknak a betegeknek, akik a Rilonacept Regeneron-kezelés soran forgé jellegii szédiilésg,
tapasztalnak, a gépjarmiivezetés és gépek kezelése elott meg kell varniuk, amig ez a tiinet telj el
nem mulik. 4
S
O

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok (Q

A klinikai vizsgalatok soran a kezeléssel Osszefiiggésben tapasztalt nemkivan, s&ee/semények tobbsége
az injekcid beadasi helyén fellép6 (IBH) reakciok kozé tartozott, és a fazis 1zsgalat soran a
betegeknek koriilbeliil 50%-a tapasztalta. A jelentett IBH reakciok altalabahenyhék vagy kdzepesen
sulyosak voltak. Egyetlen beteg sem 1épett ki a vizsgalatbol IBH reakqf{éniatt.

A fazis II/111 vizsgalatok soran — melyekbe Osszesen 109 betege ohtak be, és koziilik
néhanyat 2 évnél is hosszabb ideig kezeltek — a Rilonacept R eronnal kapcsolatban jelentett
mellékhatasok felsorolasa alabb talalhato, a kovetkezo gy sagi osztalyozas szerint: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10) vagy nem gyaReri (>=1/1000 — <1/100).

A Kis esetszam miatt a ,,gyakori” kategoriaba zé@ltek azok a mellékhatasok, amelyekrol
legalabb két beteg esetén beszamoltak. \0



2. tablazat: CAPS-ban szenvedé betegek Rilonacept Regeneron-kezelése soran észlelt

mellékhatasok

MedDRA Mellékhatas Gyakorisag

szervrendszer

Altalénos' tﬁnetek, az o Az injekc”i(') beadé’lsénak h’elyén nagyon gyakori

alkalmazas helyén fellépd jelentkezd reakciok, példaul

reakciok erythema, véralafutas, pruritus,
duzzanat, gyulladas, fajdalom,
dermatitis, oedema, holyagos
urticaria
Faradékonysag gyakori

Fert6z6 betegségek és Felso 1éguti fertdzés; sinusitis | nagyon gyakori Y

parazitafertdzések Q\Q
Bronchitis; gastroenteritis; gyakori S
virusfert6zések; bor-, szem- és Q/Q
fiillfert6zések; pneumonia (Q
Bakteridlis meningitis nem gyakori ‘0,

Laboratoriumi és egyéb Emelkedett eosinophilszam gyakori \*
vizsgélatok eredményei b@
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas naquq%yakori
tiinetek Szédiilés gygkorl
Erbetegségek és tiinetek Hypertensio, kipirulas (gy‘é'i(ori

A fiil és az egyensuly-érzékeld | Vertigo x4 ?gyakori

szerv betegségei és tiinetei /{O

Szembetegségek €s szemészeti | Iritis o~ nem gyakori

Q

tiinetek

D
, . 7
Szoronggs, insomufe)

Pszichiatriai korképek gyakori
Immunrendszeri betegségek ¢és Tﬁlérzékenysééo gyakori
tiinetek A’?}

S)

&
Fert6z6 betegségek és paraznafertozs*g
A pivotalis vizsgalat ,,A” része s (lasd 5.1 pont) a vizsgald orvos altal a kezeléssel dsszefiiggésben
allonak tekintett fertézések e@ulasa gyakoribb volt a Rilonacept Regeneronnal kezelt
betegcsoportban (9%), mi aceboval kezeltek korében (0%). Az aktiv kezelés random leallitasaval
végzett ,,B” részben a f¢ sek elofordulasi gyakorisaga megegyezett a Rilonacept Regeneron- (0%)
¢s a placebocsoportb %). A vizsgalat ,,A” részét a téli honapokban kezdték meg, mig a ,,B” részt
nagyrészt a nyari y\(/@apokban végezték.

Kiilonboz6 b@populacmkon végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban, melyek soran dsszesen
336 bete zeltek rilonacepttel €s 165 beteg kapott placebot, a fertézések eléfordulasi gyakorisaga
6,8% v rilonacept-kezelés (0,44/expozicios betegév), és 3% placebo alkalmazasa mellett

(O,l%poziciés betegév).

Sulyos fert6zés
Egy CAPS-ban szenvedo betegekkel végzett nyilt vizsgalat soran egy beteg sinusitis €s bakterialis

meningitis (Streptococcus pneumoniae) kovetkeztében meghalt.

Felnottkori Still-betegségben szenvedd betegekkel végzett vizsgalat soran egy betegnél alakult ki a
kdnyok Mycobacterium intracellulare altal okozott fert6zése, intraarticularis glitkkokortikoid injekcio
beadasat kdvetd, feltételezett mycobacterium forrassal tortént lokalis expozicio kdvetkezményeként.
Egy polymyalgia rheumaticaban szenved6 betegek korében végzett vizsgalatban egy betegnél
hospitalizaciot igényld bronchitis €s sinusitis alakult ki.



Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

A pivotalis vizsgalat kezdeti, placebo-kontrollos részében a Rilonacept Regeneronnal kezelt betegek
korében az atlagos haemoglobinszint ndvekedését, és a neutrophilszam, illetve a vérlemezkeszam
atlagértékének csokkenését figyelték meg. Ezeket a valtozasokat nem értékelték klinikailag
jelentdsnek, és valosziniileg a CAPS-ban fennall6 kronikus gyulladasos allapot mérséklodésének
tulajdonithat6, amelyet az akut-fazis valasz csokkenése kisér.

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk
CAPS-ban szenvedo betegek korében a leggyakoribb és kdvetkezetesen jelentett, a kezeléssel
Osszefliggésbe hozhatd nemkivanatos esemény az injekcid helyén fellépd reakcid volt. Az IBH
reakciok koze tobbek kozott az erythema, a duzzanat, a viszketés és a véralafutas tartozott. A legtobb
IBH reakci6 egy vagy két napig tartott. A CAPS-ban szenvedd betegek korében végzett vizsgalatok
soran az IBH reakcié soha nem volt stlyos, és egy beteg sem Iépett ki a vizsgalatbol emiatt. Q&

'\
Immunogenitas /\/\)
Klinikai vizsgalatok soran CAPS-ban szenved6 betegeknél a rilonacept-receptor dongg'é@?len

iranyuld antitesteket mutattak ki ELISA mddszerrel a Rilonacept Regeneronnal torté zelés utan.
Legalabb 6 héten keresztiil Rilonacept Regeneron-kezelésben részesiil6 55 beteg koziil 19-nél (35%)
mutattak ki legalabb egy alkalommal a kezelésbdl eredéen képzodott koto an}i\ﬁ%ozitivitést.

A 19 beteg koziil 7 esetben talaltak pozitivitast az utolsé értékelés soran (a piZsgalat kiterjesztett, nyilt
szakaszanak 18. vagy 24. hetében), és 5 betegnél volt legalabb egy alkal al pozitiv a neutralizalo
antitest-vizsgalat. Az antitest-aktivitds nem mutatott 0sszefliggést semajeinikai hatdsossaggal, sem a

biztonsagossaggal. )

AN
Az adatok a betegek azon szazalékat jelentik, akiknél a speci vizsgalatok eredménye
rilonacept-antitest pozitivitast mutatott. Ezeket az eredmé ¢t a vizsgalat szenzitivitasa és

specificitasa nagymértékben befolyasolja. A vizsgalatok\§oran az antitest-pozitivits megfigyelt
gyakorisagat szamos tényezd befolyasolhatja, példaul/@teszt szenzitivitasa és specificitisa, a minta
kezelése, az egyidejlileg szedett gyogyszerek és a pbetegség. Ezen okok miatt a rilonacept elleni és
mas gyogyszerek elleni antitestképzddés eléfo& 4si gyakorisaganak Osszehasonlitasa félrevezetd

lehet. o
cne &Q

Eltérések a lipid paraméterekben (\O
A kronikus gyulladasos betegségbe *é;envedc’i betegeknél a koleszterin- és lipid-koncentracio
csokkenhet. Rilonacept Regenero‘@ 1 kezelt, CAPS-ban szenvedo betegeknél a nyilt vizsgalat 6. hetét
kovetden a kiindulasi konce 10hoz képest az dsszkoleszterinszintben 19 mg/dl-es, a
HDL-koleszterinszintben 2/®g dl-es, az LDL-koleszterinszintben 10 mg/dl-es, a trigliceridszintben
pedig 57 mg/dl-es atlag Gmelkedést figyeltek meg. Az orvosoknak ellendrizniiik kell betegeik
lipidprofiljat (példéuk honap elteltével), és a kardiovaszkularis kockazati tényezok és az aktualis
iranyelvek alapjén.\/ﬁntoléra kell venniiik a lipidszint-csdkkentd terapia bevezetését.

S

4.9 Tulad as
&

Tﬁladag@r()l nem szamoltak be. A készitmény biztonsagosan alkalmazhaté maximalis

konc&!récm]at nem hataroztak meg.

A Rilonacept Regeneron intravénas alkalmazéasa 2000 mg havi adagig egy masik betegpopulacioban
legfeljebb 6 honapon keresztiil altalaban jol toleralhatonak bizonyult. Egy osteoarthritises betegek
korében végzett vizsgalat soran egy betegnél atmeneti neutropenia (abszolut neutrophilszam

<1 x 10%/1) alakult ki nagyon nagy adag (2000 mg) alkalmazasa utan. Klinikai vizsgalatok soran a
készitményt kisszamu, CAPS-ban szenvedo betegnél legfeljebb koriilbeliil 2 éven at vagy hosszabb
ideig, RA-ban szenvedo6 betegeknél pedig legfeljebb 6 honapig, maximalisan heti 320 mg
0sszdodzisban, subcutan alkalmazva nem tapasztaltak doziskorlatozo toxicitasra utalo jelet.

Tuladagolas esetén a betegeknél javasolt figyelemmel kisérni minden, mellékhatasok okozta panaszt
vagy tiinetet, és azonnal megfelel§ tiineti kezelést kell kezdeni.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Interleukin inhibitorok, ATC kod: L0O4AC04

Ez a gyodgyszer Un. ,.kivételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik, ami azt jelenti, hogy a
gyogyszer alkalmazasara vonatkozoan — a betegség ritka elofordulasa miatt — nem all rendelkezésre
teljes korli informaci6. Az Eurdpai Gyogyszerliigyndkség (EMA) minden rendelkezésére bocsatott 0j
informaciot évente feliilvizsgal, és sziikség esetén mddositja az alkalmazasi eldirast.

Hatdsmechanizmus

A rilonacept dimér fuzios fehérje, amely a human IgG1 Fc-részéhez sorosan kapcsolva tartah@a a
human tipusu interleukin-1 receptor (IL-1RI) extracelluldris részeinek ligandk6té doménjeit s az I1L-1
receptor kisérofehérjét (IL-1RACcP). A rilonacept k6todik az IL-1 citokinhez, és gatolja
aktivitasat, valamint kotodik az IL-1p és IL-1a citokinekhez is, amelyek szdmos gy o
betegségben szerepet jatszo elsddleges citokinek. A rilonacept kotddik az endogé$ -1 receptor
antagonistahoz is (IL-1ra), de kisebb affinitassal, mint az IL-1B-hoz, illetve a;{l* a-hoz.

2
Farmakodinamias hatasok Q,b
Klinikai vizsgalatokban azok a CAPS-ban szenved6 betegek, akiknek ezetében az IL-10] tlzott,
szabalyozatlan termelédése figyelhetd meg, gyorsan reagilnak a rilofécept-kezelésre, vagyis
laboratériumi paramétereik, példaul a C-reaktiv protein (CRP) é;%ézérum amiloid A (SAA) szintje, a
magas leukocytaszam és a magas vérlemezkeszam gyorsan vigé%a ér a normalértékre.

Klinikai hatasossag és biztonsagossa O
Két, egymast kovetden végzett részbol (,,A” és ',,;é@, randomizalt, kettés-vak, placebo-kontrollos

vizsgalat keretében, ugyanazon betegpopulacion tak ki a rilonacept biztonsagossagat és
hatasossagat a CAPS-ak, koztiik a FCAS, ma; n familiris hideg urticaria szindroma (FCAS) és
az MWS kezelésében. A vizsgalat hatasossa S\értékelé részébe 47 beteget vontak be,

koziiliik 44 betegnél FCAS, 3 betegnél pedig®MWS diagnozisat allitottak fel korabban. A vizsgélat
nyilt szakaszaba — melynek soran a hat; @ségra vonatkozoan gyiijtottek adatokat — tovabbi 12 beteget
vontak be, 8 felnéttet, akiknek FC volt, és 4 serdiilét (13-16 év kozott), akik koziil haromnal
FCAS, egynél pedig FCAS/MW% vert tiinetei alltak fenn. A késdbbiekben négy tovabbi serdiilot
(12-17 év kozottieket, a diagndZis mind a négy esetben FCAS volt) vontak be a vizsgalat nyilt,
kiterjesztett szakaszaba, metyvick soran hatasossagi értékelésekre vonatkozo6 adatokat nem gyjtottek.
A hatasossagot csak oly‘beetegek esetében értékelték, akiknél az NLRP3/CIAS1génmutacio
bizonyitott volt.

S
Az , A" rész e @/ketes, randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos idészakbol allt, melynek célja a
320 mg-os teé}yp&adagban, majd heti 160 mg adagban adott rilonacept hatasanak értékelése volt.

Az ,,A” 1é ovetden a betegek azonnal beléptek a vizsgalat ,,B” részébe. Ez egy 9 hétig tartd
egyszer@ vak (a betegek szamara vakon végzett) részbdl allt, melynek sordn a betegek heti 160 mg
rilonag&pt-kezelésben részesiiltek, valamint egy 9 hetes, kettds vak idészakbol, amikor random modon
leallitottak a kezelést, vagyis a betegeket random modon soroltak be a tovabbra is heti

160 mg rilonacept-kezelésben részesiilo vagy a placebot kapd csoportba.

Ezt kovetoen a betegeknek felajanlottak annak lehetdségét, hogy belépjenek a vizsgalat 24 hetes nyilt
kiterjesztésébe, melynek soran a betegek heti 160 mg rilonacept-kezelésben részesiiltek.

Egy naponta kitdltend6 kérddiv segitségével a betegek a CAPS alabbi 5 jelét és tlinetét értékelték: egy
0-tol (nincs, sulyossag nem értékelhetd) 10-ig (nagyon stlyos) terjedd skalan: iziileti fajdalom, kitités,
laz/hidegrazas, szemvorosség/fajdalom és faradtsag. A vizsgalat soran a tiinetpontszamok atlagat
értékelték, a kiindulas és a kezelés vége kozotti valtozas alapjan.

A 3. tablazat mutatja az atlagos tiinetpontszamok valtozasat a vizsgalat randomizalt parhuzamos
csoportos periddusaban (,,A” rész) és a randomizalt megvonasos periodusaban (,,B” rész). Az ,,A”
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részben a rilonacepttel kezelt betegek 84%-a tapasztalta az atlagos tiinetpontszamok csékkenését,
szemben a placebot kapd betegek 13%-aval (p< 0,0001). A ,,B” részben az atlagos tiinetpontszdm
nagyobb emelkedést mutatott a placebodra atallitott betegeknél, mint azoknal, akik tovabbra is
rilonaceptet kaptak.

A legtobb betegnél a rilonacept-kezelés megkezdését kovetden egy napon beliil megfigyelhetd volt a
f6 tiinetek pontszamaiban bekdvetkezett javulas. A rilonacepttel kezelt betegek nagyobb javulast
tapasztaltak az dsszetett végpont mind az 6t komponense esetén, mint a placeboval kezelt betegek.

Az ,,A” részben a 21 napos kezelés el6tti kiindulasi idészakban és a végponti, kezelési periodusban
azon napok atlagos szama, amikor a tiinetek ,,fellangolasat” észlelték (meghatarozasa szerint olyan nap,
amikor a betegnaploban az atlagos tiinetpontszam 3-nal nagyobb volt) a kiindulasi 8,6-r6l a végpont
idejére 0,1-re csokkent a rilonacepttel kezelt betegesoportban, mig a placebo-csoportban 6,2-r61 §,0-re
valtozott (p<0,0001 vs. placebo). /{/‘\)0

A rilonacept-csoportban a placebo-csoporthoz képest a betegek szignifikansan nagyobb_kijifyada
tapasztalt javulast az Osszetett pontszamban a vizsgalat megkezdéséhez Viszonyitva(gs&abb 30%-ost
(a betegek 96% vs. 29%-a), legalabb 50%-ost (87% vs. 8%) és legalabb 75%-ost o vs. 0%)

(p<0,0001)]. ‘
Q}*

Az ,A” és a,,B” részben a betegség globalis aktivitasanak az orvos és a b@% altali értékelése és a
beteg értékelése arrol, hogy betegsége milyen mértékben korlatozza my %nnapi aktivitasaban,
jelentésen jobb volt a rilonacepttel kezelt betegcsoportban, mint a {l&o-csoportban.

AN
%hez viszonyitva jelentdsen
ezelt betegeknél azonban nem valtozott.
ncentracioja is jelentdsen csokkent a

A C-reaktiv protein (CRP) atlagos koncentracioja a kiindulasi
csokkent a rilonacepttel kezelt betegcsoportban, a placebo
A rilonacept-kezelés hatasara a szérum amiloid A (SAA
kiindulashoz képest, de a normal tartomanyban mar\%@

A vizsgalat nyilt kiterjesztése soran a tiinetpont ok atlagértékeinek, valamint a szérum CRP- és a

szérum SAA-koncentracidjanak csokkenése @@ egy éven keresztiil is fennmaradt.

N

3. tablazat: A tiinetpontszamok étlag‘&%lnt’itteknél (18 éves vagy idésebb betegeknél)

v Placebo-\ Rilonacept s Placebo Rilonacept
»A” 1ésZ (n= \(n=23) P »B” 1ésZ (n=23) (n=22) p
Kezelés elétti, kiindulasi | é‘ Aktiv rilonacept
1dOszak C/E§‘ 3,1 kiindulasi idészak 0,2 0,3
(-3-0. hét) ‘o (13-15. hét)

?;é_g6p(})11}étti) id6szak Q}\l- 2.1 0.5 Végiponti id(’iszak 12 0.4
. A (22-24. hét)
A kiindulasi idgszak és a A kiindulasi idészak és a
végpont kozdtth dtlagos -0,3 -2,6* végpont kozotti atlagos | 0,9 0,1%**
véltozds ,~\ valtozas
p-érték aRiindulashoz p-érték a kiindulashoz
képest bekovetkezo képest bekovetkezo
Véﬁozés csoporton beliili NS p=0,0001 Véﬁozés csoporton beliili p<0,0001 | NS
Osszehasonlitasara Osszehasonlitasara

*p< 0,0001, a rilonacept vs. placebo 6sszehasonlitasa
**p< 0,001, a rilonacept vs. placebo 6sszehasonlitasa
NS = nem szignifikans

A 24- hetes nyilt kiterjesztés végén és a kiindulaskor kapott 6 tiinetpontszamok idéatlagolt napi
atlagértékeinek osszehasonlitasaval elkészitették a hatasossagot mutatd adatok korcsoportok és
diagnoézis szerinti értékelését. Azon felnbttek eredményeit, akik a vizsgalat ,,A” részébe 1éptek be,
elkiilonitve mutatja a tablazat azon felnbttekétdl, akik kozvetleniil a nyilt kiterjesztési szakaszba l1éptek
be, a kozvetleniil a nyilt kiterjesztésbe belépd négy serdiilé adatai pedig egyénenként vannak megadva.
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4. tablazat: A fo tiinetpontszamok kor és diagnozis szerint a 24 hetes nyilt Kiterjesztési szakasz

végén
Csoport Korcsoport Diagnozis Kiindulasi 24. hét A kiindulashoz
(tartomany) atlagos 6 Atlagos f6 képest tortént
tiinetpontszdm | tlinetpontszam csokkenés
Az ,A” részbe 18 - <65 FCAS 29 0,7 75,9%
belépett felnéttek (24, 63) n=31
>65 FCAS 2,4 0,4 77,3%
(67,78) n=10
18 - <65 MWS 33 0,2 90,5%
(22, 45) n=3 P
A
A nyilt kiterjesztési 18 - <65 FCAS 2.3 0,2 09)" 93,0%
szakaszba belépett (18, 56) n=8 ?
felno6ttek (Q
2
A nyilt kiterjesztési 13 FCAS 2,4 004 85,6%
szakaszba belépett 15 FCAS 0,3 o2 0,0 100%
serdiilok 16 FCAS 2,8 A ) 0,0 100%
13 FCAS/MWS 0,7. @ 0,0 95,7%
AN
<0
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok O/\:O

Subcutan alkalmazast kdvetden a rilonacept biohas@llésénak becsiilt értéke hozzavetblegesen 50%.

alkalmazasat kovetden az atlagos mélypontiKdricentracio egyensulyi allapotban hozzavetdlegesen

CAPS-ban szenvedo betegeknél a rilonacep@g@bb 48 hétig tartd, heti 160 mg subcutan
24 pg/ml volt. Az egyensulyi allapot 6(1{%@ 1tével allt be.

5. tdblazat: Rilonacept farmakokingtﬂé@i tulajdonsagai' egyensulyi allapotban.
N\

Paraméter E
ng)‘
\

Cmax m /1) ’

(me 29315
Ql—
AUC (nap mg/l)cV 198
S
CL /F (1/@8 0,808
O))
T terminalis (nap) 7,72

"Populacié FK modellezés alapjan
? Szamitott értékek.

Specialis betegcsoportok

Maijkarosodasban szenvedo betegekre vonatkozoan farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.
Mint mas nagyméretii fehérjék esetében, a rilonacept eliminacioja valdsziniileg proteolitikus bontassal
és a célpont altal medialt clearance-szel torténik. Ennek kovetkeztében a karosodott majfunkcio
varhatoan nem befolyasolja klinikailag jelentés mértékben a rilonacept farmakokinetikajat.
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Végstadiumu vesebetegek (ESRD) korében egyszeri dozis adasaval végzett vizsgalat eredményei
alapjan a rilonacept eliminaciojanak sebessége nem csokkent. A rilonacept renalis eliminacidja ez
alapjan a kitiriilésben kisebb szerepet jatszik. Vesekarosodas esetén az adagot nem sziikséges
modositani.

Nem végeztek vizsgalatot a kor, a nem vagy a testtomeg rilonacept-expoziciora gyakorolt hatasainak
értékelésére. A klinikai vizsgalatbol szarmazo korlatozott adatok alapjan dinamikus egyensulyi
allapotban a mélyponti koncentracio nok és férfiak esetében hasonl6. Az ¢€letkor (26-78 év) és a

rassz hatasat nem lehetett értékelni, mert a CAPS-ban szenvedd betegek korében végzett vizsgalatban
csak a kaukazusi rasszba tartozo betegek vettek részt, ami a betegség epidemioldgiai jellemzdit is
tikrozi.

X
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei \‘\)Q
4%
A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi — vizsgalatok ogzélrmazé
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges lyt az
emberre.

R
A reproduktiv toxicitast allatokon vizsgaltak. Egerekben a rilonacept murin @féga nem befolyasolta
a fertilitast. A rilonacept embrionalis €s magzati fejlodésre gyakorolt haté&ajmokon, a human
adagot kortilbeliil négyszeresen meghaladé dozisok alkalmazaséaval vi tak. A kezelt csoportokban
a B-osztradiol koncentraciojanak csdkkenését tapasztaltak. Az eredméay jelentdsége nem ismert. Egy
prenatalis és posztnatalis reproduktiv toxicitasi vizsgalat soran a,%h-lacept murin analégjat adtak
egereknek subcutan formaban, 20, 100 vagy 200 mg/kg adagbgahs hetente harom alkalommal (a
legnagyobb adag testfeliiletre szamitva hozzavetdlegesen orosa a 160 mg-os fenntarté adagnak),

és nem tapasztaltak a kezeléssel 0sszefliggd hatast. A Q)

A rilonacept mutagén és karcinogén hatasanak ért@&ésére allatokon nem végeztek genotoxicitasi
vagy hosszl tava vizsgalatokat. \O

o

O
6. GYOGYSZERESZETI JELLESPZOK
Q*

6.1 Segédanyagok felsorolas 1

P &
Glicin 2
Arginin-hidroklorid (\l-
Hisztidin <

Hisztidin-hidro 1d-monohidrat
Polietilén-glikpl 3350
Szacharéz«

Oldéggr

Injekcidhoz valo viz
6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Injekcids iiveg
2 év.
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Higitott oldat
Mikrobiologiai biztonsagossagi szempontbol a készitményt feloldast kovetden minél hamarabb,

de 3 o6ran beliil mindenképpen fel kell hasznalni, mert nem tartalmaz tartositoszert. Amennyiben a
készitményt nem azonnal hasznaljak fel, akkor a felhasznalasra kész allapotban a felhasznalasig eltelt
idoért €s tarolasi koriilményekeért a felhasznalo felelds, és a tarolasi id6 2 — 8°C-on nem haladhatja
meg a 24 orat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban. Q&
N
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése O)’\/
N &>
Port tartalmazo injekcios liveg §
mezzel lezart

220 mg rilonaceptet tartalmazo, gumidugoval és lakkozott, lepattinthato aluminiu@

20 ml-es, . tipust tivegbdl késziilt atlatszo injekciods tiveg. . \A
2

Oldoszert tartalmazo injekcids iiveg <

5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazé LDPE (kisstliriiségii polietilén) i cios iliveg

A csomagolas tartalma: .
4 db, oldatos injekcidhoz vald port tartalmazo injekcios liveg ’b\\

4 db, oldoszert tartalmazo injekcios liveg >
8 db, egyszer hasznalatos 3 ml-es fecskendd O/\/
8 db, egyszer hasznalatos 27 G-s, 12,7 mm-es tii A Q)

(%

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kﬁlﬁnlege{&ntézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok \0

@
A feloldasra vonatkozé utmutatasok Oﬁq

Beadas el6tt a Rilonacept Regenqr rt aszeptikus technika alkalmazasaval fel kell oldani 2,3 ml
oldoszerrel (injekcidohoz valo vi .
)

A 2,3 ml olddszert az oldg Kés injekcios iivegbdl kell felszivni, miutan azt kdzvetlentil
csatlakoztattak egy 3 mlges’tecskend6hdz, majd ezt kovetden a port tartalmazoé injekcios iivegbe kell
fecskendezni a felold@h’oz a 27 G-s, 12,7 mm-es tiivel (hogy a végleges feloldott térfogat 2,75 ml
legyen). Az oldos 1 torténo feloldashoz hasznalt fecskendot és a tiit ezt kdvetden ki kell dobni, és
nem szabad a suybutan injekcid beadasahoz hasznalni. Az oldoszer hozzaadasa utan az injekcios iiveg
tartalmat az § koriilbeliil 1 percig tartd rdzogatasaval kell feloldani, majd koriilbeliil 1 percig allni
kell hagyn.\ keletkezett 80 mg/ml koncentracioju oldat legfeljebb 2 ml felszivhaté mennyiséget
eredlgi&z a subcutan injekcié beadasahoz.

A feloldott oldat viszkozus, tiszta €s szintelen vagy halvanysarga. A beadas el6tt alaposan vizsgalja
meg a feloldott oldatot, hogy nem szinezddott-e el, illetve nem tartalmaz-e részecskéket. A termék

nem hasznalhat6 fel, ha elszinezddott, vagy részecskéket tartalmaz.

A beadéasra vonatkoz6 Utmutatasok

A subcutan injekci6 beadasahoz aszeptikus technika alkalmazasaval szivja fel a javasolt adag
mennyiségét az oldatbol, vagyis legfeljebb 2 ml-t (160 mg), egy 3 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott,
0j 27 G-s, 12,7 mm-es injekcids tiivel.

A subcutan injekcié beadasanak helyét — példaul a hason, a combon vagy a felkaron — valtogatni kell.
Az injekciot soha nem szabad véralafutasos, voros, nyomasérzékeny vagy induralt borbe beadni.
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A Rilonacept Regeneron injekcid beteg vagy gondozoja altal végzett elsé beadasat képzett
egészségiigyi dolgozonak kell feliigyelnie. A beteg szamara az injekcid 6nallo beadaséhoz sziikséges
helyes injekciozasi technikahoz megfeleld Gtmutatast kell biztositani, és meg kell gy6z6dni réla, hogy
a beteg rendelkezik az injekcio megfelelé beaddsahoz sziikséges képességekkel.

Hulladékartalmatlanitas

Minden injekcios liveg egyszer hasznalatos. Az injekcios liveget az oldat felszivasat kovetden ki kell
dobni.

A betegeknek és gondozoiknak titmutatast kell adni az injekcids tivegek, tiik és fecskenddk megfeleld
modon torténd kidobasara vonatkozoan. Q&"

'\
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elé@b\o}
szerint kell végrehajtani. Q/Q

<

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA \AQ’
2

Regeneron UK Limited Q
40 Bank Street (\Q
E14 5DS London . @
Nagy-Britannia &’b\\

,\/’Z}
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY\SZAMA(I)
EU/1/09/582/001 (50
A°
9.  AFORGALOMBA HOZATALbE&;EDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA.

A forgalomba hozatali engedély & kiadasanak datuma: 2009. oktober 23.
A forgalomba hozatali enged{ egutobbi megujitasanak datuma:
\

10. A SZOVEG ELIENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl régAetes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.emdtiropa.eu/) talalhato.

O
o)
S
e
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetii hatbanyag gyartéjanak neve és cime

Regeneron Pharmaceuticals Inc.

81 Columbia Turnpike, Rensselaer,
New York 12144

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Brecon Pharmaceuticals Ltd. A\
N
Pharos House ‘O
Wye Valley Business Park O)/\’
Brecon Road, Hay-on-Wye Q
Hereford, HR3 5PG @Q/

Nagy-Britannia 2
\ \A

<
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS E&@%ASZNALAT
KAPCSAN Qo
Q

Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (lég}l. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont) @"’

A
. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa QO

(%
Az Eurdpai Parlament ¢s Tanacs 2001/83/EK ira énck 114. cikke értelmében a gyartasi tétel
hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratd vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium

végezheti. @
©

C. FORGALOMBA HOZATAg‘E%GEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

)

<

A forgalomba hozatali enged%z%\ogosultjénak meg kell gy6zddnie arrol, hogy a forgalomba hozatal
el6tt minden olyan or:(gég{';\vérhatéan felirhatja/alkalmazhatja a Rilonacept Regeneront, megkapjon
egy orvosoknak sz0616_ta§ékoztaté csomagot, amely az alabbiakat tartalmazza:

e Alkalmazasi gloiras

e Orvosok 70106 tajékoztatd

e Beteg meztetd kartya

1

Az orvo ‘Qq?ak sz016 tajékoztatonak tartalmaznia kell az alabbi kulcsfontossagu tizeneteket:

. ?.Aé%{ilonacept Regeneronnal kezelt betegekre vonatkozoan fennall a sulyos opportunista
bakterialis, viralis és gombas fertdzések kialakulasanak kockazata;

¢ Az injekcid beadasaval kapcsolatosan fennall az akut reakciok kockazata;
A betegeknek meg kell mutatni a helyes 6ninjekciozasi technikat, amennyiben a betegnek
szandékaban all, és képes ennek elsajatitasara, valamint az egészségiigyi dolgozoknak
utmutatast kell adni az alkalmazasi hibak jelentéséhez;

e Az immunogenitas fennall6 vagy lehetséges kockazatat, amely immunmedialt tiinetek
kialakulasahoz vezethet;

e Annak sziikségességét, hogy az egészségiigyi dolgozok a rosszindulatli betegségek
kialakulasanak esetlegesen fokozott kockazata miatt elvégezzék a beteg éves klinikai
vizsgalatat;
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¢ A neutrophilszamot a kezelés kezdete el6tt, majd 1 €s 2 honappal azutan, ezt kdvetden pedig a
Rilonacept Regeneron-kezelés folyaman iddszakosan ellendrizni kell, mivel neutropenias
betegek nem részesiilhetnek Rilonacept Regeneron-kezelésben;

e A betegek lipidprofiljaban tapasztalhat6 valtozasok ellendrzésének sziikségességét;

e A Rilonacept Regeneron terhes, illetve szoptatd néknél valo alkalmazaséara vonatkozo
ismeretek hianyat, ami miatt az orvosnak meg kell beszélnie a kockazatokat a beteggel,
amennyiben a beteg terhes lesz vagy terhességet tervez;

e A vakcinakkal valo interakciok miatt a betegek megfelel6 kezelését;

Annak lehetdségét, hogy a betegek bevonhatok egy nyilvantartas alapjan végzett vizsgalatba,
amely eldsegiti a készitmény hosszl tdva alkalmazasanak hatdsossagara és biztonsagossagara
vonatkoz6 adatok gyiijtését;

crer

X
C ¢
Farmakovigilanciai rendszer O
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalombg heZatali
engedély 1.8.1 moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gyogyszer forgalomba h&zése elott
¢s mindaddig hozzaférheto és érvényes legyen, amig a gydgyszer forgalomban van.

\Z
Kockazatkezelési terv ! \A
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a farmakoyagilancia tervben és a
gyogyszer hatasossagi utankdveto tervben, részletezett farmakovigilanci%'%’evékenységeket a
forgalomba hozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt kockazatkezelé 'Qrvben, illetve az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) altal jévéhag’égott frissitett verzidiban
foglaltaknak megfelelden elvégzi. ’8&
A CHMP-nek az emberi felhasznalasra szant gyégyszerei@vonatkozé kockazatkezelési rendszerrdl
sz616 iranyelve szerint a soron kovetkezé PSUR (id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés)
benyujtasaval egyiddben a frissitett kockazatkezelédiperv is benytjtando.

A frissitett kockazatkezelési terv benyﬁjtandé@@dvetkezé esetekben is:
e Olyan 0j informaci6 esetén, amely sal lehet az érvényben 1év0 biztonsagossagi eldirasra,
farmakovigilanciai tervre vagy k((@azatminimalizélési tevékenységekre.
¢ Ha a biztonsagos gyégyszeralk&mazésra vagy kockazatminimalizalasra irdnyul6 ijabb,
meghatarozé eredmények etnek, ezeket 60 napon beliil be kell nyujtaniuk.
e Ha az Europai Gyégy‘si@gynékség ezt inditvanyozza.
\

IdGszakos gvégvszerbiztéé\zfgi jelentések (PSUR-0k)

A gy(’)gyszerkészi}{;%gly PSUR ciklusanak a féléves benyujtasi ciklust kell kovetnie, amig a CHMP

eltéréen nem d@g

)
. FE%Q%‘ELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY
?13 ONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

Nem értelmezhetd.

. A FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEKRE VONATKOZO
KOTELEZETTSEGEK

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil végre kell hajtania az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat
napja

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak frissitett kockdzatkezelési tervet kell | A bizottsagi
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benyujtania, amely megfelelé6 modon ismerteti a kdvetkezd kiegészitd hatarozatrol
farmakovigilanciai tevékenységet: az embrionalis és magzati fejlodésre kifejtett sz610 értesités
toxikus hatas vizsgalata kozonséges makakomajmokon a magzati karosodasok utan egy
lehetséges kockazatainak tovabbi vizsgalatahoz. hénapon beliil

VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEGVALLALAS K

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE

IVETELES

KORULMENYEK FENNALLASAKOR ADOTT FORGALOMBA HOZATALI

ENGEDELY ESETEBEN

Miutén ezt a gydgyszert a kivételes koriilmények fennalldsa miatt hagytak jova, a 726/2004/EK

rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély
hataridén beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

jogosultjanak a me@ott
O
§*

FaN

Leiras Lejéraﬁn‘apja

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szabalyos id6kdzonként id&szakos
biztonsagossagi €s hatadsossagi adatokat kell szolgaltatnia a felndttekre és % yszerbiztonsagi
gyermekekre vonatkozo Altalanos regiszterbél. Az a tény, hogy a klinikaieg'elentéssel egylitt

vizsgalatokba csak kevés szamu gyermeket vontak be, valamint az, ho
nem allnak rendelkezésre adatok az IL-1B hosszu tava gatlasara =~ @)
vonatkozéan, problémat jelent a betegség ritka eléfordulasa miatfN>
A készitmény gyermekeknél torténd alkalmazasanak hatasossaBarol és
biztonsagossagarol vezetett regiszterbdl folyamatosan gyiij el
adatokat, kiilonos tekintettel a fert6zések kockazatara, €
immunreakciok esetleges karosodasara, példaul a vaké@naciokra adott
reakciokra, valamint a novekedésre. Ezenkiviil a forgdlomba hozatali
engedély jogosultjanak értékelnie kell olyan e\ et, amikor a
készitmény hatastalanna valt, és meg kell hatqboznia, hogy ennek oka a
FK/FD idével torténé megvaltozasa va estképzddés volt-e. A
forgalomba hozatali engedély jogosultj az iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekke‘l itt rendelkezésre kell bocsatania a
betegek vizsgalatba torténd bev anak sebességére, valamint az
esetleges 1dokozi eredményeke&flatkozé naprakész adatokat.

laz

\
4%
A betegeket addig kell\ﬁnni a regiszterbe, amig mindkét alabbi feltétel
nem teljesil: 5 éves beWonasi id6szak ¢€s 200 vizsgalatba vont beteg.

A,

A dinamikus egx‘?ﬂ'sﬁlyi allapotu expozicidé FK-jara vonatkozoé tovabbi

yi AUC, Ciax, Cinin) szlikségesek, kiilonosen gyermekek
orgalomba hozatali engedély jogosultjanak gyermekeknél
etikai vizsgalatot kell elvégeznie.

korébol.

2012. szeptember 30.

farmgg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml por és oldoszer oldatos injekcidohoz
rilonacept

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ,&

220 mg rilonacept por injekciods iivegenként. Feloldast kovetéen az oldat milliliterenként & g
rilonaceptet tartalmaz.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ‘,,\*\
Segédanyagok: glicin, arginin-hidroklorid, hisztidin, hisztidin- hldroklor@%'lonohldrat
polietilén-glikol 3350, szachar6z €s injekciohoz valo viz. Q/

\!
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A0
OV
Por és oldoszer oldatos injekcidhoz. ’O\Q
AY)

Tartalom: @

4 db, 220 mg rilonacept port tartalmazo i 1n]e iveg
4 db, 5 ml olddszert tartalmazo injekcios $

8 db, egyszer hasznalatos 3 ml-es fecs

8 db, egyszer hasznalatos 27 G-s, IZAmm -es tli

5. AZ ALKALMAZA;L@@I KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvaé el a mellékelt betegtajékoztatot!

BOr ala torténd asra.
1
Rex | | ,,
6. N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

VELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iivegeket tartsa a dobozukban.

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

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

X
N
[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ESGIME
o)

Regeneron UK Limited (Q

40 Bank Street Qe

E14 5DS London BN

Nagy-Britannia 66

Z
O
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA) ¢
<>
EU/1/09/582/001 >
gV
| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA o\
(%
0
Gy.sz.: (Q
\O
Q@
14. A GYOGYSZER ALTALAN SOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL A
QO
Orvosi rendelvényhez kotott g&g@szer.
1
\
LSV N
[15. AZ ALKALM;@%SRA VONATKOZO UTASITASOK
e
oV
| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
O'/

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

[1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml por oldatos injekcidohoz
rilonacept

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

X
1
220 mg rilonacept injekcids iivegenként. Feloldast kovetden az oldat milliliterenként 80 mg ‘\)Q
rilonaceptet tartalmaz. Z)

o

N

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA @

N
Segédanyagok: glicin, arginin-hidroklorid, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-ridnohidrat,
polietilén-glikol 3350, szachar6z.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N

Por oldatos injekciohoz. S
220 mg rilonacept >

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOI,g\’rbs TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) Ko

(]
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt«etegtéjékoztat(')t!
Subcutan alkalmazas. '
&
A

ELZARVA TARTANI

6. KULON FIGY&MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
L

<
A gyogyszer gyatekektdl elzarva tartando!

1 O®

[ 7. TO,%‘ABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

v

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios livegeket tartsa a dobozukban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Regeneron UK Limited
40 Bank Street

E14 5DS London
Nagy-Britannia

~
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) RN
o
EU/1/09/582/001 ®Q
| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA 0,
\ \\\
Gy.sz.: 66
Q
K
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA REN]@ISF[ET(SSEG
SZEMPONTJABOL «
,\/’Z}
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ‘QO
0
[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZOGTASITASOK
O
&
<

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ OLDOSZER CIMKEJE

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

A Rilonacept Regeneronhoz valo olddszer

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK 7
o
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &)
&
[3. LEJARATIIDO K2
AN
. e
Felhasznalhato:
&
N N
|4. A GYARTASI TETEL SZAMA N
X9
Gy.sz.: O,\:b
’):Q
|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATB@VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N
\O
Sml >
©
«O
|6. EGYEBINFORMACIOK -\
[P QN
o o Z
Injekciohoz valo viz. . ‘\QSQ
&V
7
e
2
&
&
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Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznal6 szamara

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml por és olddészer oldatos injekciéhoz
rilonacept

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezta 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 hasonloak. A\

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err8l kezeldorvosal " vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mel@}hatésra is
vonatkozik.

o

<°

A betegtajékoztato tartalma: . \A

Milyen tipusu gyogyszer a Rilonacept Regeneron és milyen beteg&@‘g esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Rilonacept Regeneron alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Rilonacept Regeneront?

Lehetséges mellékhatasok ’b\\

Hogyan kell a Rilonacept Regeneront tarolni? Y

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok O/\/

Q
(s

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rilonacept R eron és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6? \O

SNk W=

A Rilonacept Regeneron 6roklodo hide @%mﬂammatorlkus szindromaban (FCAS) vagy
Muckle-Wells szindromaban (MWS)\i edo felndttek és 12 éven feliili serdiilok kezelésére szolgal.

A Rilonacept Regeneron az ugy &Szett interleukin-gatlo gydgyszerek csoportjaba tartozik. A
Rilonacept Regeneron gatolj &)lyan anyagok aktivitasat, mint példaul az interleukin-1 béta

(IL-1 béta). A CAPS-ban % Vedo betegek szervezetében til nagy mennyiségben termelddik az IL-1
béta. Ez olyan tiinetek ezethet, mint 1az, fejfajas, faradékonysag, borkiiités vagy iziileti és
izomfajdalom. A Ril cept Regeneron az IL-1 béta aktivitasanak gatlasan keresztiil e tiinetek
csokkenését okozz?/

Amennyib ese van a Rilonacept Regeneron hatdsmodjaval vagy azzal kapcsolatosan, hogy
miért irt lg‘@ Onnek ezt a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat.

2. Tudnlvalok a Rilonacept Regeneron alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Rilonacept Regeneront

. ha allergias a rilonaceptre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

. ha aktiv, sulyos fertézésben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Rilonacept Regeneron alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Téjékoztassa orvosat, ha:
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fert6zésben szenved;

tuberkulo6zisa van, vagy kozeli kapcsolatban volt olyan személlyel, akinek tuberkuldzisa volt;
kortorténetében visszatérd fertdzés szerepel;

a kozeljovében valamilyen védodoltast fog kapni.

Gyermekek és serdiilok
A Rilonacept Regeneron alkalmazasa 12 évnél fiatalabb gyermekeknél korében nem javasolt.

Egyéb gydgyszerek és a Rilonacept Regeneron
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

i “\}Q&l

P

e azinterleukin-1 nevill anyagot gatld egyéb gyogyszerek, példaul az anakinra vagy @%akinumab;

e tumornekrozis-faktor gatlonak nevezett gyogyszerek (példaul az etanercept, az @imumab vagy
az infliximab), amelyeket elsdsorban reumatikus és autoimmun betegségekbe@alkalmaznak;

e barmely egyéb, kronikus betegség esetén alkalmazott gyogyszer, mivel atROnacept Regeneron
befolyasolhatja a majban bizonyos gydgyszerek atalakitasat, példaul a \@r arinét is (amely egy
vérhigitd). Eléfordulhat, hogy orvosanak el kell végeznie néhany vi latot, és mddositania kell

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa orvosat, ha a felsorolt gyogyszerek valamelyikét szed

az On altal alkalmazott ilyen tipusu gyogyszerek adagjat. Q/Q
\!
Terhesség és szoptatas &’b\
°

A Rilonacept Regeneron alkalmazasat terhes nék koréb @% vizsgaltak, ezért a gyogyszert a
terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak nagyonindokolt esetben. Ne essen teherbe a
Rilonacept Regeneron-kezelés soran, illetve a Rilon&t Regeneron-kezelés sordn, és az utols6 adag
beadasat kovetden legalabb hat hétig megfeleld f@mzésgétlé modszert kell alkalmaznia. Ha On
terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lel;g@ége, vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése
el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Q

X
A Rilonacept Regeneron biztonsdgossaga szoptaté néknél nem ismert. Ha On szoptat, akkor a
Rilonacept Regeneron alkalmazé%ﬁi\zﬁt kérdezze meg kezel6orvosat.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A CAPS, illetve a Rilona Regeneron-kezelés soran eléforduld tiinetek, példaul a forgo jellegl
szédiilés (vertigo) bef olhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
Amennyiben forgo j ﬁegﬁ érzést tapasztal, akkor ne vezessen, €s ne kezeljen szerszdmokat, illetve
gépeket, amig ﬁj%\'gf nem €rzi magat.
Miel6tt ba @@n gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval, a nvérrel vagy
gyégysz@éezével.

v

3. Hogyan kell alkalmazni a Rilonacept Regeneront?

A gyodgyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A Rilonacept Regeneron szubkutan alkalmazasra szolgal. Ez azt jelenti, hogy egy rovid tiivel a bor
alatti zsirszovetbe kell beadni.

A Rilonacept Regeneron adagja

Felnottek (beleértve az idéseket is)
® A kezdd adag 2 db 2 milliliteres (ml) injekcio, azonos napon, a test két kiillonbz6 helyére beadva.
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o  Ezt kovetden, az ajanlott adag 1 db 2 ml-es injekcid, hetente egyszer.

Serdiilok (12-17 éves kor kozott)

Az adag a beteg testtomegétol fligg és betegenként kiilonb6zd. Kezeldorvosa fogja megmondani, hogy

mekkora adagot kell alkalmaznia.

e A kezd6 adag 4,4 milligram/testtomegkilogramm, de legfeljebb 320 milligramm, egy vagy két
injekcioban beadva.

e  Ezt kovetden az ajanlott adag 2,2 milligram/kilogramm, de legfeljebb 160 mg, hetente egyszer,
mindig a hét azonos napjan beadva.

Mindkét esetben orvosa szamolja ki a beadandd mennyiséget. Lehetséges, hogy a Rilonacept

Regeneron adagjat a gyermek ndvekedése soran modositani kell. Miel6tt modositana az adagon,

beszéljen orvosaval.

Hogyan kell beadni a Rilonacept Regeneront tartalmaz6 injekciot? “\>°
A Rilonacept Regeneront a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni. Az elsé Rilonacept R eron
injekci6 beadasa képzett egészségiigyi dolgozé feliigyelete mellett torténik. Onnek va ndozo6janak

megtanitjak, hogyan kell a port 6sszekeverni (az oldatot elkésziteni), elokésziteni az@agot ¢s beadni
az injekciot. <
\ \A

Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatd végén talalhaté ,,HASZNALATI UT AS A
RILONACEPT REGENERON POR OLDATOS INJEKCIOHOZ” u pontot. Amennyiben
kérdése van, forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy apold zZ

\!
Ha az eléirtnal tobb Rilonacept Regeneront alkalmazott ’b\
Ha véletleniil az ajanlott adagnal tobb Rilonacept Regenerog{/ almazott, azonnal értesitse orvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Rilonacept Regeneront \Q

Ha kihagyott egy adagot a Rilonacept Regeneronbd ez esz€be jut par napon beliil, a lehetd
leghamarabb adja be magéanak. A kovetkezd adag@ or adja be, amikor az egyébként esedékes
lenne. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a klhag@ adag potlasara. Ne alkalmazza a Rilonacept
Regeneront heti egynél tobbszor. q

&O

4. Lehetséges mellekhatasok@o*

Mint minden gyogyszer, igy g§ gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél Jelentkeznek6
Azonnal mondja el \jo-sanak ha a Rilonacept Regeneron alkalmazasa soran az alabbi stlyos
mellékhatasok b3 yikét észleli:
* Stlyos fe@sek Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, ha a Rilonacept Regeneron-kezelés
folyam *{\;rtozes tiinetei alakulnak ki Onnél, példaul

%nal tovabb tart6 14z vagy egyéb olyan tiinet, amit fertzés okozhat, példaul tartos kohogés

&Q gy fejfajas, helyi borpir, melegség vagy duzzanat.
Sulyos fert6zés kialakulasa esetén abba kell hagyni a Rilonacept Regeneron-kezelést.

* Allergias reakciok. Ha a Rilonacept Regeneron-kezelés soran allergias (tilérzékenységi) reakcio
tiineteit észleli (példaul mellkasi szorito érzés, zihalas, 1égzési nehézség, erds szédiilés, az ajkak
duzzanata vagy kiiitések jelentkezése az injekcio alkalmazasa utan), hagyja abba a Rilonacept
Regeneron alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil 1 vagy tobb beteget érint)

e Azinjekci6 beadasanak helyén fellépd reakciok (példaul borpir, duzzanat, viszketés és véralafutas
az injekcid helyén).

e Fels6 léguti fertdzés
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e Mellékiireg-fert6zés
o Fejfajas

Gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil 1-10 beteget érint)
Virusfertdzés

Hoérghurut

Bor-, szem és fiilfertzés

Féaradékonysag

Emelkedett vérnyomas

Tiid6gyulladas

Gyomor-/bélfertdzés

Szédiilés

Kipirulas

Allergias reakciod 6)/\’

Szorongas Q
Almatlansag (inszomnia) (QQ/

Nem gyakori mellékhatasok (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint) \AQ/
e Agyhartyagyulladas b@
e Szemgyulladas (iritisz) °9)

El6fordulhat valtozas a vér koleszterinszintjében és a vérsejtek szé}m%an. Ezeket orvosa rendszeresen
ellendrizni fogja.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa ,qoorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetsege lékhatasra is vonatkozik.

5. Hogyan kell a Rilonacept Regeneront\t@ﬁn"

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartargQQ

Az injekcids liveg cimkéjén és a do o)(on feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza
a gyogyszert. A lejarati id6 a me tt honap utolso napjara vonatkozik.

)
Hiuitészekrényben tarolandég Nem fagyaszthato!
1

A fénytdl valo Vedel@{-cerjdekeben az injekcids ivegeket tartsa a dobozukban.

A Rilonacept ? eron oldatot elkészitését kovetéen tandcsos azonnal felhasznalni, mivel
tartos1toszqrt@ tartalmaz. Sziikség esetén az oldat az 6sszekeverést kovetden szobahémérsékleten
még legfei\@b 3 6ran at tarolhato.

Az oﬁﬁt viszkozus, tiszta és szintelen vagy halvanysarga. Beadas el6tt alaposan vizsgélja meg az
oldatot, hogy nem szinezddott-e el, illetve nem tartalmaz-e részecskéket. Ne alkalmazza a gyogyszert,
ha az elszinezodott, vagy részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészEét, hogy a mar nem hasznalt gyogyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
eldsegitik a kornyezet védelmét.

30



6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Rilonacept Regeneron

- A készitmény hatéanyaga a rilonacept. 220 mg rilonacept port tartalmaz injekcios iivegenként.
Feloldast kovetden az oldat milliliterenként 80 mg rilonaceptet tartalmaz.

- A por egyéb Osszetevoi: glicin, arginin-hidroklorid, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat,
polietilén-glikol 3350 és szachar6z. Az olddszer injekcidhoz valo viz.

Milyen a Rilonacept Regeneron készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

- A Rilonacept Regeneron oldatos injekcio készitéséhez valo por formajaban, injekcios ﬁve§ben

keriil forgalomba. A por fehér vagy tortfehér, “\>
4%
- Az oldészer 5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo 5 ml-es atlatsz6 miianyag inj ﬁs iivegben

kertil forgalomba. Az oldoszer szintelen folyadék. (Q

A csomagolas tartalma: . \AQ/
2
4 db, oldatos injekcidhoz vald port tartalmazo injekcios iiveg Q,b
4 db, oldoszert tartalmazé injekcios iiveg Qq
8 db, egyszer hasznalatos 3 ml-es fecskendd )
8 db, egyszer hasznalatos 27 G-s, 12,7 mm-es tl &,b\\
A forgalomba hozatali engedély jogosultja O’\/’O
S
Regeneron UK Limited (;
40 Bank Street @\0
E14 5DS London ®)
T AN
Nagy-Britannia )
©

Gyirto S\

Brecon Pharmaceuticals Ltd QA

)

Wye Valley Business Park 79)

Hay-on-Wye 2
HR3 5PG Hereford /\/\
Nagy-Britannia 17

X
A betegtaj ékozta}@egut()bbi feliilvizsgalatanak datuma:
%)

Ezta gyégyé@?,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
Vonatkozég tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Europi Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja a gyogyszerre vonatkozo 1)
infor&é’ciékat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatdt is modositja

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informaciok az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhatok.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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HASZNALATI UTASITAS A RILONACEPT REGENERON POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ

Lasd még 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Rilonacept Regeneront?”

Az alkalmazas el6tt alaposan olvassa el ezt a hasznalati utasitast.

Sziikséges eszkozok:

Az alabbiakban felsorolt eszkdzok a Rilonacept Regeneron minden csomagolasaban megtalalhatok:

+ 8 db steril, 3 ml-es egyszer hasznalatos fecskend6

+ 8 db steril egyszer hasznalatos tii (27 G-s, 12,7 mm-es tii) X
* 4 db Rilonacept Regeneron port tartalmazo injekcids liveg ‘L}Q
* 4 db steril vizet (oldoszert) tartalmazo injekcios liveg O)’\/

Tovabba gydgyszertarban juthat hozza az alabbiakban felsorolt eszk6zokhoz, amely&@g{ncsenek
benne a Rilonacept Regeneron csomagolasaban: o
NN
+ Alkoholos torlokendék Q>

+ Gézlapok Q/b
* Szurésallo tartaly a hasznalt tik, fecskenddk €s injekcié@%gek kidobasahoz
Q

Ezeket kérje gyogyszerészetol. A
4

A Rilonacept Regeneron alkalmazasakor kovetendé él@h’?os szabalyok:
\Q

+ Ellendrizze a Rilonacept Regeneron dobozan és jekeiods iivegen feltlintetett lejarati id6t (honap
€s €v). Ez az injekcios liveg cimkéjén és a dob a ,,Felhasznalhato” felirat mellett talalhato. A
lejarati id6 utan ne alkalmazza a Rilonacep\@: eneront. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjéara vonatkozik. o
Ne érintse meg kezével a tliket és a Rj ﬁ}%&pt Regeneron injekcids iivegén talalhatdo gumidugot.
Ha meggérintette a gumidugot, tiszti eg egy 1j alkoholos torl6kenddvel.
Ha meggérint egy tit, vagy a ti aér barmilyen feliilethez, akkor az egész fecskenddt dobja a
szurasallo tartalyba, és vegy 0 egy uj fecskendot.
A tliket és a fecskenddkey asznalja fel Gjra.
Nagyon fontos, hogy kozyetleniil a hasznalat utan a hozza csatlakoztatott tiivel egyiitt kidobjon
minden fecskend6t a'gzdrasallo tartalyba, nehogy véletleniil megszirja veliik magat vagy masokat.
Ne probalja me&/&ﬁ%zahelvezni a tii kupakjat.

1. LEPES: El(’&é‘z’ﬁletek az injekcié beadasahoz

1
1. Al an mosson kezet.

2. v{észitse el az alabbi eszkdzoket egy tiszta, lapos feliiletre (lasd 1. abra).

* 2 db steril, 3 ml-es egyszer hasznalatos fecskendo
* az egyik a steril viz (olddszer) Rilonacept Regeneron porhoz val6 adagolasara,
» a masik az injekcid beadasara szolgal;

* 2 db egyszer hasznalatos, steril 27 G-s, 12,7 mm-es ti
* az egyik a steril viz (olddszer) Rilonacept Regeneron porhoz val6 adagolasara,
* a masik az injekcid beadasara szolgal;

+ 1 db Rilonacept Regeneron port tartalmaz6 injekcids iiveg;

* 1 db steril vizet (oldoszert) tartalmazo injekcids iiveg;

* 3 db alkoholos torlokendd;

* 1 db gézlap;

* 1 db szhrasallo tartaly a hasznalt tiik, fecskenddék és injekcids livegek kidobasahoz.
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—i—
Tak, rajtuk a

kupakkal [ @

Alkoholos
torlok

Fecskend6k Rilonacept Oldoszert (steril | /
Regeneron injekciods vizet) ] Szirasallo
injekcids (iveg tartalmazo Geézlapok artal
injekcios Uveg y
1. abra Q/(\
. oD
2. LEPES: A Rilonacept Regeneron port tartalmazé injekciés iiveg el tése
1. Tavolitsa el a miianyag kupakot a Rilonacept Regeneron inj ek&@oﬁ?\'egr(’il.
2. Tisztitsa meg a Rilonacept Regeneron injekcios liveg tet@ gy 1j, még nem hasznalt alkoholos
torlokenddvel, mindig egy iranyba tordlve az liveg tet
e &
3. Tegye félre az injekcids liveget. AN\

(%

3. LEPES: Az injekciéhoz valé steril viz (oldos{é*? fecskendébe toltése

1.

Pattintsa le a milanyag fiilet az 1mek<‘@§%z valo vizet (olddszert) tartalmazo injekcios tiveg

tetejérdl. (\O

Bontsa ki a 27 G-s tii csomp at, széthuzva a csomagolas fiileit. Helyezze tiszta feliiletre a
kupakkal ellatott tiit. A cspthagolas fiileit széthtizva bontsa ki a fecskendot.
X

Csatlakoztassa a ste%\}met tartalmazo injekcios liveg nyitott tetejét a fecskendd hegyére, ugy,
hogy racsavarj@ kendoét a steril vizet (oldoszert) tartalmazo injekcios iivegre (lasd 2. abra).

2. abra

Egyik kezében tartsa a steril vizet (olddszert) tartalmazo injekcios liveget, a masikban a
fecskenddt. Ovatosan forditsa lefelé az injekcids liveget. A fecskend6t szemmagassagban tartva,
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lassan huzza vissza a fecskendd dugattytijat a fecskendon feltiintetett 2,5 ml-es jelig, igy
felszivja a steril vizet (oldoszert) az injekcids livegbdl a fecskenddbe (lasd 3. abra).

3. abra (Q

5. Tavolitsa el az injekcios tiveget a fecskendordl. Egyik kezével tartsa a f c@ndé hengeres
részét, a masik kezével pedig csavarja a 27 G-s tiit a fecskend6 hegy%@amig szorosan nem
illeszkedik (lasd 4. abra). Q

O

23
((\ 4. abra
Y

6. Forditsa meg a fe@&ndb’t, hogy a tli egyenesen felfelé nézzen. Tavolitsa el a tli kupakjat,
egyenesen hﬁé‘aﬁe, kdzben ne csavarja se a tiit, se a kupakot. Finoman {itdgesse meg a
fecskendét,,ﬁ g a légbuborékok fel nem emelkednek a fecskendd tetejére (1asd 5. dbra).

©
&

L2 /
S. abra
7. Tartsa felfelé a fecskendo6t és a tit. A steril viz jelének a 2,3 ml-es jelolésnél kell lennie (lasd

6. abra). Ha ennél tobb steril viz van a fecskendoben, akkor nyomja be a fecskendd dugattyujat,
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hogy eltavolitsa a felesleges steril vizet, addig nyomja a dugattyut, amig a viz szintje eléri a
2,3 ml-es jelolést.

X
6. abra “\>Q
1%

4. LEPES: A Rilonacept Regeneron por felold4sa az injekciohoz valé steril vizben é/ oszerben)
1. Egyik kezével tartsa a Rilonacept Regeneron port tartalmazoé injekcios ﬁve%tg%lérd feliileten.

2. A masik kezével fogja meg a steril vizet (olddszert) tartalmazo fecsk ‘@}sés lassan, a tiit
fiiggdlegesen lefelé tartva szarja 4t a Rilonacept Regeneron port ta; &azé injekcios iiveg
tetején talalhaté gumidugo kozepét. Teljesen nyomja le a fecsk@dugattyﬁj at, hogy a steril
vizet (oldoszert) a fecskendébdl az injekcids livegbe fecskenS@e (lasd 7. abra).

<
(\l_ 7. abra

3. Huzza Kj{zfecskendét és a tlit a gumidugdbol, €s dobja ki a szurasallo tartdlyba a fecskendot a
rajtaséid tiivel egyiitt, és a steril vizet (oldoszert) tartalmazo injekcios liveget. Ne probalja meg
Vi& elyezni a tiire a kupakjat.

4. VA por ¢és a steril viz (oldoszer) keverékét tartalmazo injekcios iiveget az aljanal és a tetejénél a
hiivelyk- és mutatoujja kozott fogva tartsa oldalra fektetve (nem fiiggélegesen), és koriilbeliil
egy percen keresztiil gyorsan razza az iiveget ide-oda (oldaliranyban).

5. Tegye vissza az injekcids liveget az asztalra, és hagyja ott koriilbeliil egy percig.

6. Vizsgalja meg, hogy az injekcids liveg nem tartalmaz-e részecskéket vagy fel nem oldodott
pormaradvanyokat.

7. Ha a por nem oldodott fel teljesen, még koriilbeliil 30 masodpercig razza ide-oda az injekcios
iiveget. Hagyja allni az injekcios tiveget kortilbeliil egy percig.

8. Addig ismételje a 7. 1épést, amig a por teljesen fel nem oldddott, és az oldat fel nem tisztul.
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9.

A feloldott Rilonacept Regeneron oldat siirti, tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinti folyadék.
Ne hasznalja fel az oldatot, ha az elszinez6dott, zavaros, vagy apré részecskéket tartalmaz (lasd
8. abra).

MEGIJEGYZES: Vegye fel a kapcsolatot gyogyszerészével, és szamoljon be réla, ha a feloldott
Rilonacept Regeneron oldat elszinezodott, vagy részecskéket tartalmaz.

Tiszta Elszinez6dott/zavaros

8. abra (\q

10. A Rilonacept Regeneron por steril vizben (oldoszerben) t& ’ng/feloldését kdvetden tanacsos
elkezdeni a kovetkezd 1épést és azonnal felhasznalni a g@zer‘[. Sziikség esetén az oldat a
feloldast kovetden szobahémérsékleten (2025 °C) le%/féj ebb 3 o6rén at tarolhatd. A Rilonacept
Regeneron fénytdl védve tarolando. (@)

A

5. LEPES: Az injekcié elkészitése \0’0

1. Tartsa az oldatot tartalmazo injekcios ﬁv@:t szilard feliileten, és torolje le az injekcids liveg
tetejét egy 0j alkoholos térlékendéve%

2. Bontson ki egy 1j, steril egyszijﬁasznélatos tiit. Bontson ki egy 11j, egyszer hasznalatos
fecskendot. Stabilan csatlak@(a sa a tiit a fecskend6hoz, anélkiil, hogy eltavolitana a tii tokjat.

3. Tartsa a fecskendot fe szemmagassagba A tii tokjat tovabbra se tavolitsa el, igy huzza

vissza a fecskendd ttyjat, ezzel levegot sziv a fecskenddbe. A dugattyut addig a jelig
htzza, amely ezik az orvosa altal az On szdmara felirt beadandé oldat mennyiségével
(lasd 9. ébra)QJ

‘ 5’
e l

9. abra
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4. Tavolitsa el a tii tokjat, és kdzben vigyazzon, nehogy hozzaérjen a tiih6z. Tartsa az injekcids
iiveget egy vizszintes feliileten, és a tiit lassan, egyenesen lefelé tartva szarja at a gumidugot.
Nyomja le a dugattyut, és fecskendezze az injekcids livegbe a levegdt (lasd 10. abra).

NS
/A &5

10. 1

5. Tartsa az injekcios iiveget az egyik, a fecskend6t pedig a masik k en, &s ovatosan forditsa
fejjel lefelé az injekciods liveget, hogy a tii egyenesen felfelé néz@z injekcios liveget tartsa
szemmagassagban. .

AN

6. A tl hegyét a folyadékban tartva, lassan huzza vissza az@gattyﬁt a fecskend6 azon jelzéséig,
amely megfelel az orvosa altal az On szamara eldirt peadando gyogyszermennyiségnek (lasd
11. 4bra). A

~0

7
@

@O 11. abra

7. %tégesse meg a fecskend6t, amig a légbuborékok fel nem szallnak a fecskendo tetejére. Ezt
kovetden lassan és Ovatosan nyomja be a dugattytt, hogy az 6sszes leveg6t kinyomja a tiin

keresztiil.
8. Ellenérizze, hogy az orvosa altal felirt mennyiségli gyogyszert tartalmazza-e a fecskendo.
9. Dobja ki az injekcios iiveget a szurasallo tartalyba, még akkor is, ha maradt benne gyogyszer. A

Rilonacept Regeneron injekcids liveget csak egyszer hasznalja fel.

10. Tartsa a fecskendot és a tiit a kezében, injekciozasra készen. Ne érintse meg a tiit, és ligyeljen ra,
hogy semmilyen feliilettel ne érintkezzen. Adja be az injekciot a 6. 1épésben leirtak szerint.
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6. LEPES: Az injekcié beadasa

1.

A Rilonacept Regeneront kozvetleniil a bor rétegei alatt talalhato szovetbe kell beadni. Nem
szabad izomba, visszérbe vagy verdérbe adni.

Az injekcié beadasanak helye
Bore védelme érdekében injekciot minden alkalommal masik helyre kell beadnia.
Az injekcio helyének valtoztatasaval megelézhetd az irritacio kialakulasa, €s igy a gyogyszer
jobban felszivodik. Kérdezze meg orvosat az injekcio beadasi helyének valtogatasaval
kapcsolatban felmeriil6 kérdéseirdl.

* Ne adja be az injekcidt nyomasra érzékeny, piros vagy kemény bérteriiletre. Hi

teriilet nyomasra érzékeny, vagy kemény tapintatu, valasszon egy masik hely

injekcid beadasahoz, amig a nyomasérzékenység vagy ,.keménység” meg &/@ szlinik.

* Mondja el orvosanak, ha barmilyen borreakciot észlel, példaul béqgtﬁlzzanatot vagy

a bor megkeményedését. . \A

* A Rilonacept Regeneron beadhato peldaul a has bal vagy '(&)ldaléba, vagy a bal,
illetve a jobb combba. Ha valaki mas adja be Onnek az infé@ét, a felkarok is alkalmasak

az injekcid beadasara (lasd 12. abra): \\Q/
(Ne adja be az injekciot a koldoktdl szamitott 5 Qg}v,gl beliili teriiletre)
n\

?‘ 12. abra

Valassza ki az injekci6 beadasanak helyét. Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg ezt a teriiletet
egy Uj alkoholos torlokendével. A tisztitast kezdje a teriilet kozepén, és kifelé haladjon. Varja
meg, mig az alkohol teljesen megszarad. Az injekcio beadasa el6tt ne érintse meg Ujra ezt a
teriiletet.

Egyik kezével fogja meg a fecskend6t, mintha egy ceruzat tartana.
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A masik kezével finoman csipje 0ssze redébe a bort az injekcio beadasanak helyén megtisztitott
teriilet kortil.

Egy gyors ,,célbadobd” mozdulattal szirja be a tiit egyenesen a bérbe (90°-os szogben)
(lasd 13a. abra). Ne nyomja be a dugattyut, mialatt a tiit beszurja a bérbe. Kisgyermekeknél,
vagy olyan személyeknél, akiknek kevés a bor alatti zsirszovetiik, el6fordulhat, hogy a
fecskendot és a tiit 45°-0s szogben kell tartani (lasd 13b. abra).

13a. abra (Felnéttek)

45°

¢
Q)
lg.\%bra (Kisgyermekek, sovany betegek)
NG
1\ %/\/

Miutan a ti teljgggészében a borben van, engedje el az dsszecsipett borteriiletet.

Szabad kezével fogja meg a fecskend6t az alapjahoz kozel. Finoman huzza vissza a dugattynt.
Ha V‘ér jetenik meg a fecskenddben, akkor a tﬁ’érbe”hatolt. Huizza ki a tiit, és dobja ki a
ffzzg) jvel egyiitt. Kezdje elolr6l az 1. LEPESTOL (,,Elokésziiletek az injekcid beadasdhoz”),

é znaljon 0j eszkozoket.

8. Ea a fecskendében nem jelenik meg vér, lassan, allando sebességgel, a dugattyut teljesen

10.

lenyomva adja be a fecskenddben talalhatd Osszes gyogyszert. A teljes adag beadasa
30 masodpercig is eltarthat.

Huizza ki a tiit a borbdl, és tartson egy steril gézlapot az injekcio beadasanak helyén néhany
masodpercig.

Ne tegye vissza a tiire a kupakjat! Dobja ki az injekcids iiveget, a hasznalt fecskenddket és tiiket
a szurasallo tartalyba! Ne hasznositsa tijra a tartalyt! Az injekcios livegeket, a tliket és a
fecskenddket ne dobja a haztartasi hulladékok kozé!
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11. A szurasallo tartaly gyermekektdl elzarva tartand6! Ha a tartaly koriilbeliil kétharmadaig
megtelt, dobja ki az orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottak szerint.

12. A hasznalt alkoholos torlékenddket kidobhatja a haztartasi hulladékok kozé.
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Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak, és
letéphetd ismertetd formajaban talalhatok meg:

Javallat

A Rilonacept Regeneron a sulyos tiinetekkel jaro cryopyrin-asszocidlt periodikus szindromakban
(CAPS), példaul familiaris, hideg indukalta autoinflammatoricus szindromaban (FCAS) vagy Muckle-
Wells szindromaban (MWS) szenvedd felndttek és 12 éven feliili gyermekek kezelésére javallt.

Adagolas

Felnottek

Felnéttek kezelését 320 mg-os telitd adaggal kell megkezdeni. Az adagolast heti egyszeri 160 mg-os
injekciokkal kell folytatni. A Rilonacept Regeneront heti egynél tobbszor nem szabad alkalrﬂé§§1.vO

4%
Gyermekgyogyaszati populacio (12-17 év kozott) 2
A kezelést 4,4 mg/kg, de legfeljebb 320 mg-os telité adaggal kell megkezdeni. Az a%g%ést heti
egyszeri 2,2 mg/kg, legfeljebb 160 mg-os injekciokkal kell folytatni (lasd 1. tablazat). A gyermekek
adagjat a gyermek novekedésének megfeleléen modositani kell. A beteg vagy a~gondozoja figyelmet
fel kell hivni arra, hogy az adagolas modositasa eldtt beszéljen a kezeldorv . Gyermekek esetében
kevés tapasztalat all rendelkezésre. A CAPS-val kapcsolatban végzett klﬁ;rogram keretében 8,

12-17 év kozotti serdiilot kezeltek legfeljebb 18 honapig. Q
. ©
Gyermekgyogydszati populdcio (12 éves korig) AN
Nem all rendelkezésre adat a Rilonacept Regeneron 12 év ala%&%APS—ban szenved6 gyermekek

korében torténd alkalmazasara vonatkozodan, ezért a készitgayy alkalmazasa ebben a

gyermekgyogyaszati korcsoportban nem javasolt. A Q)
Idosek (65 évesek vagy idésebbek) ‘6\0
dagolas modositasa az elorehaladott kor miatt nem

A rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hog}x?k
sziikséges. Mivel azonban 65 éven feliili be@
elévigyazatossag javasolt. (\O(

el szerzett klinikai tapasztalat korlatozott, ezért

Besziikiilt vesemiikodés A
Az adagolas modositasa nem sziﬂ@%es enyhe, kdzepes vagy sulyos fokban besziikiilt vesemiikddést,
illetve végstadiumi vesebete en szenvedd betegeknél. Ilyen betegek esetében a klinikai

tapasztalat azonban korlatozdtt,
P N

Besziikiilt majmiikodé

A Rilonacept Regﬁ{/@ront beszikiilt majmitkodésii betegeknél nem vizsgaltak.
/4

Az alkalmazg$Hmodja

A Rilona Ifegeneron kizardlag subcutan alkalmazhato. Intravends vagy intramuscularis

alkalmaﬁ; a nem alkalmas.

A felnott telité adagot két 2 ml-es subcutan injekcidban (6sszesen 320 mg rilonacept) kell beadni
azonos napon, két kiilonb6zo helyre. Az ezt koveto adagokat hetente egyszer, 2 ml-es (160 mg
rilonacept) subcutan injekcié forméajaban kell beadni.

Gyermekgyogyaszati betegeknek az adagot egy vagy (telité adag esetén) két subcutan injekcio
formajaban kell beadni, az egy injekcidoban beadhaté maximalis mennyiség 2 ml.

Az adag meghatarozasanak megkdnnyitésére az 1. tdblazat mutatja a gyermekgyogyaszati betegek
szamara adando heti injekci6é adagok mennyiségét.

41



1. tablazat: A Rilonacept Regeneron adag mennyisége (feloldott allapotban) testtdomeg szerint
megadva 12-17 év kozotti gyermekgyogyaszati betegek szamara

tagtzinttgrrlr}lle(gkg) Adag mennyisége (ml)
23,6-27,2 0,7
27,3-30,8 0,8
30,9-34,4 0,9
34,5-38,1 1
38,2-41,7 L1
41,8-45,4 1,2
45,5-49,0 1,3
49,1-52,6 1,4 o
52,7-56,3 1,5 ,\/\)
56,4-59,9 L6 QG)
60,0-63,5 1,7 <
63,6-67.2 1.8 &
67,3-70,8 1,9 AQ/
70,9 vagy tobb 2 SQ}
Kiilonleges tarolasi eldirasok (\Q
. ©
Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! ’b\\
X

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tivegeket tmot’&l dobozukban.

Sziikseg esetén az oldat a feloldast kdvetéen szobahdmgrsekleten tarolhatd, de harom oran belil fel
kell hasznalni, mert nem tartalmaz tartositoszert. @\Q

Utmutaté a készitmény feloldasahoz és bea@%’thoz

A feloldasra vonatkozo Utmutatasok KO

Beadas el6tt a Rilonacept Regenéﬁ port aszeptikus technika alkalmazasaval fel kell oldani 2,3 ml
oldoszerrel (injekcidhoz valo \@el).
NG

A 2,3 ml oldészert az ol%ééres injekcios iivegbdl kell felszivni, miutan azt kdzvetleniil
csatlakoztattak egy 3 s fecskend6hoz, majd ezt kovetden a port tartalmazé injekceios iivegbe kell
fecskendezni a fel;L@a hoz a 27 G-s, 12,7 mm-es ttivel (hogy a végleges feloldott térfogat 2,75 ml
legyen). Az oldgszetrel torténd feloldashoz hasznalt fecskendot és a tiit ezt kdvetden ki kell dobni, és
nem szabad cutan injekcié beadasahoz hasznalni. Az oldoszer hozzaadasa utan az injekcios liveg
tartalmat a g kortilbelill 1 percig tartd razogatasaval kell feloldani, majd 1 percig allni kell hagyni.
A kelet 10jU

subclifan injekci6 beadasahoz.

A feloldott oldat viszkozus, tiszta s szintelen vagy halvanysarga. A beadas el6tt alaposan vizsgalja
meg a feloldott oldatot, hogy nem szinezddott-e el, illetve nem tartalmaz-e részecskéket. A készitmény
nem hasznalhat6 fel, ha elszinezddott, vagy részecskéket tartalmaz.

A beadéasra vonatkozo6 Utmutatasok

A subcutan injekcid beadasahoz aszeptikus technika alkalmazasaval szivja fel a javasolt adag
mennyiségét az oldatbol, vagyis legfeljebb 2 ml-t (160 mg), egy 3 ml-es fecskend6hoz csatlakoztatott,
0j 27 G-s, 12,7 mm-es injekcids tiivel.
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A subcutan injekcié beadasanak helyét — példaul a hason, a combon vagy a felkaron — valtogatni kell.
Az injekcidt soha nem szabad véralafutasos, vords, nyomasérzékeny vagy kemény bdrbe beadni.

A Rilonacept Regeneron injekcio beteg vagy gondozdja altal végzett elsé beadasat képzett
egészségiigyi dolgozonak kell feliigyelnie. A beteg szamara az injekcio 6nallo beadasahoz sziikséges
helyes injekcios technikahoz megfeleld utmutatast kell biztositani, és meg kell gy6z6dni rola, hogy a
beteg rendelkezik az injekcié megfeleld beadasahoz sziikséges képességekkel.

Hulladék artalmatlanitas

Minden injekcids iiveg egyszer hasznalatos. Az injekcios iiveget az oldat felszivasat kovetden ki kell
dobni.

A betegeknek ¢és gondozoiknak titmutatast kell adni az injekcios tivegek, tiik és fecskendok niggfelelo
moédon torténd kidobasara vonatkozdan. O)/\’
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