I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. AGYOGYSZERNEVE

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula
14 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyagok
121,32 mg lakt6z-monohidratot, valamint 0,0855 mg Sunset yellow FCF (E110) azofestéket tartalmaz
kemény kapszulanként.

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula
20 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyagok
173,32 mg lakt6z-monohidratot, valamint 0,0075 mg Sunset yellow FCF (E110) és 0,0023 mg
tartrazin (E102) azofestéket tartalmaz kemény kapszulanként.

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula
30 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag
259,98 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula.
ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula

Fels6 részén narancssarga, also részén fehér szinii, 4-es méretii (koriilbeliil 14 mm hosszu),
atlatszatlan, fekete ,,DCV14” jeloléssel ellatott kemény kapszula.

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula
Fels6 részén citromsarga, also részén fehér szind, 2-es méreti (koriilbeliil 18 mm hossza), atlatszatlan,
fekete ,,DCV20” jeloléssel ellatott kemény kapszula.

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula
Felso részén vilagoskék, also részén fehér szinii, 1-es méretii (koriilbeliil 19 mm hosszu), atlatszatlan
fekete ,,DCV30” jeloléssel ellatott kemény kapszula.




4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terpias javallatok

A ROMVIMZA olyan, tiinetekkel jaré és klinikailag relevans funkcioromlast okoz6 tenosynovialis
oriassejtes daganatban (tenosynovial giant cell tumor, TGCT) szenvedd feln6tt betegek kezelésére
javallott, akik esetében a mutéti lehetoségeket mar kimeritették, vagy azok elfogadhatatlan morbiditast
vagy fogyatékossagot idéznének eld.

4.2  Adagolés és alkalmazés

A terapiat a ROMVIMZA indikacidjaként megadott betegség diagnosztikajaban és kezelésében jartas
egészségiigyi szakembernek kell megkezdenie.

Adagolas

A javasolt dozis
A ROMVIMZA javasolt dozisa 30 mg, hetente kétszer per 0s, legalabb 72 6ras id6kozzel alkalmazva
— amennyiben el6ny06snek talaljak, és elfogadhatatlan toxicitas nem tapasztalhato.

Ha a beteg elmulasztotta a ROMVIMZA egy dozisanak a bevételét, és még nem telt el 48 Ora, arra kell
kérni, hogy vegye be az elmulasztott dozist minél el6bb, és a Szok&sos adagolasi rend szerint folytassa
a gyogyszerszedést. Ha a beteg elmulasztotta a ROMVIMZA egy dozisanak a bevételét, és 48 oranal
hosszabb 1d9 telt el, arra kell kérni, hogy ne vegye be az elmulasztott dozist, hanem a szokasos
adagolasi rend szerint folytassa a gyogyszerszedést.

Doziscsokkentés

Egyéni biztonsagossagi ¢s tolerabilitasi szempontok alapjan sziikséges lehet az adagolas megszakitasa
vagy a dozis csokkentése. Ha a beteg szervezete nem képes toleralni a ROMVIMZA 30 mg-os dézisat,
a ROMVIMZA-val végzett kezelést ideiglenesen le kell allitani. A beteg klinikai allapotanak
javulasakor csokkentett ROMVIMZA-dozis adando, az 1. tablazatban megadottak szerint.

1. tablazat: Javasolt déziscsokkentés
Doziscsokkentés Hetente kétszer alkalmazando dozis
Els6 20 mg
Masodik 14 mg

Ha a beteg szervezete nem képes toleralni a vimszeltinib 14 mg-os dozisat, abba kell hagyni a
ROMVIMZA alkalmazasat.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Az enyhe vagy kOzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél (lasd 5.2 pont)
dézismodositas nem javasolt. Sulyos vesekarosodasban szenved6 betegekrodl klinikai adatok nem
allnak rendelkezésre. Ezen betegeknél tehat a ROMVIMZA alkalmazésa kertilend6 (lasd 5.2 pont).

Majkarosodéas

Az enyhe foku (Child-Pugh A) majkarosodasban szenvedé betegeknél dozismoddositas nem javasolt.
Enyhe majkarosodasban szenveddknél nem csokkentették a dozist heti kétszer 14 mg-ra, igy a
hatasossagot nem allapitottak meg. Kdzepesen sulyos €s sulyos majkarosodasban szenvedd betegekrol
klinikai adatok nem allnak rendelkezésre. Ezen betegeknél tehat a ROMVIMZA alkalmazasa
kerlilendé (lasd 5.2 pont).

Idédsek (65 éves és iddsebb betegek)
Doézismodositasra nincs sziikség a >65 éves betegeknél (1asd 4.8, 5.1 és 5.2 pont).
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Testtomeg
>115 kg testtomegi betegek esetében nem csokkentették a dozist heti kétszer 14 mg-ra, igy a
hatasossagot nem allapitottak meg.

Gyermekek és serdiilok
A ROMVIMZA gyermekeknél a sziiletéstol a prepubertas idoszakaig nem alkalmazhatd, tekintettel a
preklinikai biztonsagossagi adatokon alapul6 biztonsagossagi aggalyokra (lasd 5.3 pont).

A ROMVIMZA biztonsagossagat és hatasossagat a posztpubertas idszaka és a betoltott 18 éves kor
kozotti gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak (1asd 5.1 pont). Klinikai adatok nem allnak

rendelkezésre.

Az alkalmazas modja

A ROMVIMZA-t szajon at kell szedni, étkezéshez kotve vagy attol fiiggetlendl.

A gyoégyszert felird orvosoknak meg kell kérniiik a betegeket, hogy a kemény kapszulat egészben
nyeljék le: ne nyissak fel, ne torjék el és ne ragjak szét a kapszulat. A betegeknek nem szabad
bevenniiik a torott, repedt vagy mas szempontbol nem ép kemény kapszulat — ezen elvaltozasok
lehetséges hatésait ugyanis egyeldre nem vizsgaltak.

4.3 Ellenjavallatok

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

Terhesség (lasd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hossz tavu biztonsagossag

A ROMVIMZA hosszu tavh biztonsagossagat nem allapitottak meg. A ROMVIMZA ujszerii
hatasmechanizmusu gyogyszer, a koloniastimulalé faktor 1 receptoranak (CSF1R) gatlasa altal hat.
Egyelore bizonytalan, hogy az ebbdl adodé macrophagdeplécio milyen hosszu tava
kovetkezményekkel jar — foleg az olyan szervekben, mint a maj, a bor, a kozponti idegrendszer €s a
csontveld.

Artérias hypertensio

Klinikai vizsgélatok soran sok esetben Osszefliggés mutatkozott a ROMVIMZA-val végzett kezelés és
a vérnyomas-novekedés kozott.

Kreatininszint-névekedés

Klinikai vizsgalatok soran sok esetben 0sszefliggés mutatkozott a ROMVIMZA-val végzett kezelés és
a kreatininszint-novekedés k6zott. Egyelére nem ismert, hogy ez milyen mechanizmusra vezethetd
vissza.

Embryofoetalis toxicitas

Allatokkal végzett vizsgalatokbol szarmazé adatok alapjan a vimszeltinib terhes néknek adva
magzatkarosodast okozhat (lasd 4.6 és 5.3 pont). A néknek tanacsolni kell, hogy a vimszeltinib
szedésének ideje alatt keriiljék el a terhességet. A terhes ndket tajékoztatni kell a magzatra iranyuld
lehetséges kockazatokrol. A fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a
vimszeltinib-Kezelés ideje alatt és az utolsd dozis bevételét kovetéen még 30 napig. A vimszeltinib



hormondlis fogamzasgatlokra kifejtett hatasat nem vizsgaltak. A szisztémas fogamzasgatlok
alkalmazésa kiegészitend6 barriermddszeres fogamzasgatlassal.

Viszketés

Vimszeltinibet kapo betegeknél beszamoltak viszketésrol: az 6sszevont biztonsagossagi populacioban
viszketést a betegek 27%-anal jelentettek (1asd 4.8 pont). Beszamoltak viszketésrol egészséges
résztvevOknél is, egy egyszeri vimszeltinib-ddzis alkalmazasa utan. Egyéni biztonsagossagi és
toleralhatosagi szempontok alapjan sziikség lehet dozismegszakitasra, illetve doziscsokkentésre (lasd
4.2 pont).

Enzimszintek megemelkedése a szérumban

A vimszeltinib alkalmazasat 6sszefiiggésbe hoztak a szérum enzimszintjeinek — igy a glutamat-
oxalacetat-transzaminaz (GOT), a glutamat-piruvat-transzaminaz (GPT), az alkalikus foszfataz és a
kreatin-foszfokindz (kreatin-kinaz, CPK, CK) szintjének — megemelkedésével. Bar a klinikai
vizsgalatokban a szintemelkedés semelyik esetben sem 0kozott majkarosodast vagy rhabdomyolysist,
ezek eléfordulasa nincs kizarva: errdl a ritka betegségrél ugyanis nagyon kevés a tapasztalat. A
ROMVIMZA-kezelést tehat tanicsosabb keriilni az olyan betegeknél, akiknek mar eleve emelkedett a
szérumtranszaminaz-szintje, illetve a teljesbilirubin- vagy direktbilirubin-értéke, valamint maj- vagy
epeuti betegség fennallasa esetén.

A betegeknél a ROMVIMZA alkalmazasakor rendszeresen ellendrizni kell a majfunkciot: a kezelés
elkezdése eldtt; a terapia elsé évében az elsé két honapban havonta egyszer, majd 3 havonta egyszer;

késdbb pedig klinikai indokoltsag szerint.

Ismert hatasu segédanyagok

Laktoz
A ROMVIMZA laktdzt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktazhianyban vagy gliikz-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Sunset yellow FCF (E£110)
A ROMVIMZA 14 mg, illetve 20 mg kemény kapszula Sunset yellow FCF-et (E110) tartalmaz, amely
allergias reakciokat okozhat.

Tartrazin (E102)
A ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula tartrazint (E102) tartalmaz, amely allergias reakciokat
okozhat.

45 Gyégyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyoqyszerek hatdsa a vimszeltinibre

P-glikoprotein- (P-gp) gatlok

Egy egyszeri vimszeltinib-dozis és napi egyszeri 200 mg itrakonazol (P-gp-gatld) egyidejii adasakor
azt tapasztaltak, hogy a vimszeltinib cstcsexpozicidja (Cmax) hasonl6 volt, mint 6nmagaban adva; a
vimszeltinib teljes expozicidja (AUCo €s AUC.ins) koriilbelill 17-22%-kal magasabb volt az
itrakonazol jelenlétében. Dozismodositas nem sziikséges.

Protonpumpagatlok

A vimszeltinib napi egyszeri 20 mg rabeprazollal (protonpumpagatld) térténd egyidejii adasa ¢homi
koriilmények kozott koriilbeliil 21-26%-kal csokkentette a vimszeltinib Ciax €8 AUCo+ és AUC-int
értékét, ami klinikailag nem relevans. Dozismodositas nem sziikséges.



A vimszeltinib hatdsa mas gyoégyszerekre

Az emldrékrezisztencia-fehérje (breast cancer resistance protein, BCRP) szubsztratjai
A vimszeltinib in vitro koriilmények kozott gatloszere a BCRP-nek. A vimszeltinib BCRP-
szubsztrattal (pl. rozuvasztatin) torténd egyidejii alkalmazasa novelheti a BCRP-szubsztrat

crcr

szubsztratokkal klinikai vizsgalatokat nem végeztek.

A BCRP-szubsztratok egyidejii alkalmazasa keriilendd. Amennyiben az egyidejii alkalmazas
nem Keriilhet6 el, tajékozodjon a dozismodositasrol az adott BCRP-szubsztrat alkalmazasi eldirasabol.

A szerveskation-transzporter 2 (organic cation transporter 2, OCT2) szubsztratjai
A vimszeltinib in vitro kérilmények kozott gatloszere az OCT2-nek. A vimszeltinib OCT2-
szubsztrattal (pl. metformin) t6rténd egyidejli alkalmazasa novelheti az OCT2-szubsztrat

crcr

szubsztratokkal klinikai vizsgalatokat nem végeztek.

Az OCT2-szubsztratok egyidejii alkalmazasa keriilendd. Amennyiben az egyidejli alkalmazas
nem keriilhet6 el, tajékozodjon a dozismodositasrol az adott OCT2-szubsztrat alkalmazasi eldirasabol.

P-gp-szubsztratok
A vimszeltinib in vitro koriilmények kozott gatloszere a P-gp-nek. A vimszeltinib P-gp-szubsztrattal
(pl. digoxinnal, dabigatrannal) torténé egyidejii alkalmazasa novelheti a P-gp-szubsztrat

crcr

szubsztratokkal klinikai vizsgalatokat nem végeztek.

A P-gp-szubsztratok egyidejii alkalmazasa keriilend6. Amennyiben az egyidejii alkalmazas
nem keriilhet6 el, tajékozodjon a dozismodositasrol az adott P-gp-szubsztrat alkalmazasi eldirasabol.

A vimszeltinib hatdsa mas qyogyszerekre

Hormonalis fogamzasgéatlok

Nem ismert, hogy a vimszeltinib csokkentheti-e a szisztémasan hatdé hormonalis fogamzasgatlok
hatékonysagat, ezért a szisztémasan hato hormonalis fogamzasgatlot alkalmazo néknél barriermodszer
is alkalmazandoé.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék / fogamzasgatlas ndk esetében

A fogamzoképes noknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a vimszeltinibbel végzett
kezelés alatt és az utols6 dozis utan még 30 napig. A fogamzoképes n6knél terhességi tesztet kell
végeztetni a vimszeltinib alkalmazasanak megkezdése elétt, valamint a kezelés ideje alatt is.

A vimszeltinib hormonalis fogamzasgatlokra kifejtett hatasat nem vizsgaltak, ezért hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasa esetén kiegészitésként barriermodszer is alkalmazando.

Terhesség

A vimszeltinib terhes néknél torténé alkalmazasarol nincsenek adatok. Allatkisérletekbél szerzett
tapasztalatok alapjan terhes n6knél alkalmazva a vimszeltinib magzatkarosodast okozhat (lasd 4.4 és
5.3 pont). Az allatokkal végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (magzati strukturalis
rendellenességek és szivfejlodési rendellenességek, lasd 5.3 pont). A vimszeltinib alkalmazasa terhes
nok esetében ellenjavallt (1asd 4.3 pont).



Szoptatas
Nem ismert, hogy a vimszeltinib kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt gyermek

vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni. A nék a vimszeltinib-kezelés ideje alatt nem
szoptathatnak.

Termékenység

Allatkisérletekbd] szerzett tapasztalatok alapjan a ROMVIMZA himeknél karosithatja a
termékenységet (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A ROMVIMZA kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A ROMVIMZA bevételét kovetden eldfordulhat faradtsagérzés, illetve homalyos 1atas
(lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A ROMVIMZA biztonsagossaga 184 olyan, TGCT-ben szenvedd betegtol szarmazo Gsszesitett
adatokon alapul, akik heti kétszeri 30 mg dozisban kaptak ROMVIMZA-t, 2 klinikai vizsgalat soran.
A MOTION vizsgalatba — amely egy IlII. fazist, kettds vak, multicentrikus, randomizalt (2 : 1),
placebokontrollos vizsgélat — 122 olyan felnétt beteget vontak be, akik a kettds vak iddszakban
vimszeltinibet (n = 83) vagy placebdt (n = 39) kaptak; a nyilt elrendezésii idészakban a placebocsoport
35 betege szintén vimszeltinibet kapott (cross-over). A DCC-3014-01-001 vizsgalatba — amely egy
I/11. fazist vizsgalat — 6sszesen 66 olyan, TGCT-ben szenvedd beteget vontak be, akik heti kétszeri

30 mg doézisban kaptak vimszeltinibet.

Az 6sszevont biztonsagossagi populacioban a kezelés median id6tartama 13 honap volt. A
vimszeltinibet kapo betegek medién életkora 44 év volt (tartomany: 20-78 év); a populacioban 60%
volt n6, 72% volt fehér bori.

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a kovetkezok voltak: a glutaméat-oxalacetat-transzaminaz
(GOT) emelkedett szintje (92%), periorbitalis oedema (63%), emelkedett koleszterinszint (53%),
bérkiiités (51%), emelkedett kreatininszint (43%), csokkent neutrofilszam (36%), faradtsag (30%),
oedema az arcon (28%), a glutamat-piruvat-transzaminaz (GPT) emelkedett szintje (27%), viszketés
(27%), peripherias oedema (22%) és hypertensio (21%).

3-as/4-es stulyossagi fokozati mellékhatasok a kdvetkezok voltak: hypertensio (9%), borkiiités (3%),
viszketés (3%), csokkent neutrofilszam (3%), periorbitalis oedema (2%), faradtsag (2%), emelkedett
koleszterinszint (1%), neuropathia (0,5%), oedema az arcon (0,5%), generalizalt oedema (0,5%),
valamint emelkedett GOT (0,5%). Stlyos mellékhatas volt a peripherias oedema (0,5%) és a kreatin-
foszfokinaz (kreatin-kinaz, CPK, CK) emelkedett szintje (0,5%).

A kezelést mellékhatasok jelentkezése miatt a betegek 7%-anal hagytak abba véglegesen. A végleges
abbahagyashoz vezetd leggyakrabban megfigyelt mellékhatdsok az aldbbiak voltak: borkitités (3%),
periorbitalis oedema (2%), neuropathia (1%) és viszketés (1%).

Mellékhatas miatti doziscsokkentés vagy kezelésmegszakitas a betegek 59%-anal fordult el6. A
doziscsokkentéshez vezetd leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok az alabbiak voltak: borkiiités
(21%), periorbitalis oedema (18%), a kreatin-foszfokindz (CPK) emelkedett szintje (17%), viszketés
(10%), oedema az arcon (7%), generalizalt oedema (7%), faradtsag (6%) és peripherias oedema (5%).



Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok alabb szervrendszerenként és a kovetkezoképpen meghatarozott gyakorisagi
kategoriak szerint vannak felsorolva: 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), nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). A mellékhatasok az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil stlyossag szerint csokkend sorrendben vannak megadva.

2. tablazat: A MOTION és a DCC-3014-01-001 vizsgalatban megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszeri kategoria Gyakorisagi kategéria Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Neuropathia!
tiinetek
Szembetegségek és szemészeti Nagyon gyakori P?riorbitalis 9edema2, fokozott
tiinetek . korllnytermeles , _
Gyakori Szaraz szem, homalyos latés
Erbetegségek és tiinetek Nagyon gyakori Hypertensio
A bor és a bor alatti szovet Nagyon gyakori Bérkiiités®, viszketés, bérszarazsag
betegségei és tiinetei
Altalinos tiinetek, az Nagyon gyakori Peripherias oedema, kimeriiltség,
alkalmazas helyén fellép6 oedema az arcon, generalizalt
reakcidok oedema
Nagyon gyakori A kreatin-foszfokinaz emelkedett

vérszintje®, a glutamat-oxalacetat-
transzaminaz emelkedett szintje, a
vér emelkedett koleszterinszintje, a
vér emelkedett kreatininszintje,
csokkent neutrofilszam, a
glutamat-piruvat-transzaminaz
emelkedett szintje, az alkalikus
foszfatdz emelkedett vérszintje

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei’

! A neuropathia lehet: peripherids neuropathia, paraesthesia, hypaesthesia, peripherias szenzoros neuropathia.

2 A periorbitalis oedema lehet: szemoedema, szemhéjoedema, szemhéjduzzanat, periorbitalis oedema,

periorbitalis duzzanat.

3 A bérkiiités lehet: bérkiiités, erythemds borkiiités, macularis bérkiiités, maculopapularis borkiiités, papularis
borkiiités, viszketd borkiiités, acneiform dermatitis, erythema.

4 Laboratoriumi paramétereken alapul6 kifejezések.

5 A kreatin-foszfokindz emelkedett vérszintje” mellékhatds esetén a gyakorisagi kategoria alapjat csak a

DCC-3014-01-001 vizsgalatbol szarmazoé laboratoriumi adatok képezik.

Egyes kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Kreatin-foszfokinaz (CPK)

A MOTION vizsgalat soran vimszeltinibbel kezelt betegek esetében — a hatasmechanizmussal
Osszhangban — megemelkedett CPK-szintrdl szamoltak be. Az emelkedett CPK-szint gyakorisaga
azért nem allapithatdo meg a MOTION vizsgalatbol, mert a CPK-szintet a kiindulaskor nem mérték fel.
A heti kétszeri 30 mg vimszeltinibet kapo 66 beteggel végzett I/I1. fazisu vizsgalatban mindegyik
betegnél megfigyelték a megemelkedett CPK-szintet.

Egyéb kiilonleges betegecsoportok

Idosek
A >65 éves és a <65 éves betegek kozott altalanos biztonsagossagi eltéréseket nem figyeltek meg.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas gyanuja esetén a kezelés megfigyelésbil és sziikség szerint végrehajtando
intézkedésekbdl all.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Daganatellenes szerek, protein-kinaz-gatlok, ATC-kod: LO1EX29

Hatasmechanizmus

A vimszeltinib a tirozin-kinaz olyan szelektiv, kis molekulajt inhibitora, amely a koldniastimulalo
faktor 1 receptorat (CSF1R) célozza. A CSF1/CSFIR jelatviteli tengelynek kritikus jelentGsége van a
TGCT kialakulasaban. In vitro enzim- és sejtalapu tesztekben kimutattak, hogy a vimszeltinib gatolja
a CSF1R autofoszforilacidjat és a jelatvitelt (amelyet a CSF1-ligandum kot6dés indukal), valamint a
sejtfunkciot és a CSFIR-t expresszalo sejtek szaporodasat. A vimszeltinib emellett — in vivo
preklinikai modellekben — gatolta a CSF1R-et expresszalo sejteket, és blokkolta a jelatvitelt a kés6bbi
1épések felé.

A vimszeltinib azaltal fejti ki daganatellenes hatasat, hogy elgyengiti a CSF1R-fiiggé macrophagokat
és gyulladasos sejteket.

A maj Kupffer-sejtjei szamanak a CSF1R-gatlasbol adodo csdkkenése ahhoz vezet, hogy kisebb lesz a
szérumenzimek — koztikk a GOT, a GPT és a CPK — clearance-e. Ennek hatasara ezen enzimek

szérumszintje megnovekszik.

Farmakodinamias hatasok

Az expozicio—valasz dsszefliggés

Megfigyeltek az expozicio €s a valasz kozotti pozitiv 6sszefliggést: a vimszeltinib-expozicid €s a
barmilyen stlyossagi fokll oedema, viszketés, kitités, valamint a GOT-, GPT-, CPK- (CK-) és
kreatininszint emelkedése kozott.

Klinikai hatasossag

A 1. fazisu, kettds vak, multicentrikus, randomizalt (2 : 1), placebokontrollos MOTION vizsgalat a
vimszeltinib hatasossagat és biztonsagossagat olyan, tiinetekkel jard, legalabb kozepes mértékii
fajdalommal vagy legalabb kozepes mértékii izom-/iziileti merevséggel jaré TGCT-ben szenvedd
betegeknél értékelte, akik esetében a miitéti resectio eléidézhetett volna rosszabbodast a funkcionalis
korlatozottsag terén vagy pedig stilyos morbiditast. A bevalaszthatd betegeknél megerésitették a
TGCT diagnozisat mint a szolid tumorokra vonatkozé valaszértékelési kritériumok (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST) 1.1 verzidja szerint mérhetd koros elvaltozast,
amelynél legalabb egy laesio minimalis mérete 2 cm. A betegeket placebora vagy 30 mg
vimszeltinibre randomizaltak, amelyet hetente kétszer, 24 héten at kellett szednitik. A 25. héten azok a
betegek, akik befejezték a vizsgalat kettds vak, randomizalt szakaszat, beléphettek egy folyamatban
1évo, nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalatba, amelyben minden beteg vimszeltinibet kapott.


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

Osszesen 123 beteget randomizaltak: a vizsgélat kettds vak szakaszaban 40 beteget randomizaltak
placebora, 83-at vimszeltinibre. A median életkor 44 év volt (tartomany: 20-78 év, a betegek 7%-a
volt >65 éves); a betegek 59%-a volt nd; 65%-a volt fehér bort.

A hatasossag megallapitasidhoz a teljes terapiasvalasz-aranyt (overall response rate, ORR) vették
alapul, amelyet az alkalmazott kezelést nem ismer6, fliggetlen radioldgiai vizsgalattal (independent
radiological review, IRR) mértek fel, a RECIST vl1.1 szerinti modon, a 25. héten. A 25. héten mért
tovabbi hatasossagi végpontok kozé tartoztak a kovetkezok: ORR a tumorvolumen-pontszam (tumour
volume score, TVS; meghatarozasa: az érintett maximalisan disztendalt cavum synoviale vagy
inhiively [vagina tendinis] becsiilt volumene, 10%-0nként ndvekvé skalan) szerint, az érintett iziilet
aktiv mozgastartomanya ¢és a beteg altal jelentett kimenetelek. A MOTION vizsgalatban mindegyik
hatasossagi végpont elérte a statisztikai szignifikanciat.

Teljes terapiasvalsz-arany (ORR)

Az ORR statisztikailag szignifikansan kedvez6bb volt a vimszeltinibre, mint a placebéra randomizalt
betegeknél — RECIST v1.1 szerinti mérés és TVS szerint, az IRR értékelése alapjan. A MOTION
klinikai vizsgalat ORR-re vonatkozo eredményei 0sszefoglalva megtalalhatok a 3. tablazatban.

Egyéb 16bb mdsodlagos hatdsossagi végpontok

Aktiv mozgastartomany

Az aktiv mozgastartomany (range of motion, ROM) felmérését goniométer alkalmazasaval végezték,
hogy megallapitsak a kiindulashoz képesti atlagos eltérést egy referenciastandardhoz viszonyitva, a
25. héten. Az aktiv ROM mérése klinikailag jelentds és statisztikailag szignifikans javulast mutatott ki
a 25. héten; az eredmények megtalalhatdk a 3. tablazatban.

A beteg altal jelentett kimenetelek

A 25. héten felmért tovabbi hatdsossagi paraméterek kozé tartoznak a kdvetkezok: fizikalis funkcio (a
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System — Physical Function [PROMIS-PF]
hasznalataval), legrosszabb izom-/iziileti merevség (a Worst Stiffness Numeric Rating Scale [NRS]
hasznalataval), életmin6éség (a EuroQol Visual Analogue Scale [EQ-VAS] hasznalataval) és terapias
valasz a legrosszabb fajdalmat illetden (a Brief Pain Inventory [BPI] hasznalataval). A beteg altal
jelentett kimenetelek szerint a 25. hétre mindegyik hatasossagi paraméter klinikailag jelentésen és
statisztikailag szignifikansan javult; az eredmények megtalalhatok a 3. tablazatban.

3. tblazat: A 25. héten felmért hatasossagi eredmények
Hatésossagi paraméter Vimszeltinib Placebo
N =83 N =40
Elsédleges végpont
RECIST v1.1 szerinti teljes terdpidsvalasz-arany
A I?ghos§zabb atmérék Osszegének atlaga (SD) 69,1 (42,6) 64,5 (30,3)
a kiindulaskor, mm
ORR (95%-0s CI) 40% 0%
(29%; 51%) (0%; 9%)
Teljes terdpias valasz 5% 0%
Részleges terapias valasz 35% 0%
p-érték <0,0001
A terépi,és Vélarsz mlezdién idOtartama NR (2,5+; 30,94) N/A
(tartomany), hénap™
F6bb masodlagos végpontok
Teljes terapiasvalasz-arany a tumorvolumen-
pontszam szerint®
Atlagos tumorvolumen-pontszam (SD) a
Kiinduléskor 10,4 (14,2) 12,8 (17,7)
ORR (95%-0s CI) 67% 0%
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Vimszeltinib Placebo

Hatasossagi paraméter N = 83 N = 40

(56%; 77%) (0% 9%)

p-érték <0,0001

A terapias valasz medidn idGtartama (tartomany), ]
hénap!? NR (2,5+; 33,1+) N/A

Aktiv ROM*

4 , .o , 0/ _
Atlagossaktlv ROM (SD) a kiindulaskor, % 63,0 (29.4) 62,9 (32,2)
pontban

Az aktiv ROM kiindulashoz képesti, LS szerinti, 18,4 (5,6; 31,2) 3,8 (—10,5; 18,0)
atlagos eltérése (95%-0s CI)

LS szerinti atlagok kiilonbsége (95%-0s CI) 14,6 (4,0; 25,3)

p-érték 0,0077

PROMIS-PF

Atlagos PROMIS-PF (SD) a kiindulaskor 39,0 (6,1) 38,5 (6,0)

A PROMIS-PF kiindulashoz képesti, LS szerinti 4,6 (2,7; 6,5) 1,3 (-0,5; 3,0)
atlagos eltérése (95%-0s CI)°

LS szerinti atlagok kiilonbsége (95%-0s CI) 33(1,4;52)

p-érték 0,0007

Legrosszabb izom-/iziileti merevség NRS

Atlagos legrosszabb izom-/iziileti merevség NRS
(SD) a kiindulaskor® 5,1(2,0) 52(1,8)

A legrosszabb izom-/iziileti merevség NRS -2,1(-2,5;-1,6) -0,3 (-0,8; 0,3)
kiindulashoz képesti, LS szerinti, atlagos eltérése
(95%-0s CI)*

LS szerinti atlagok kiilonbsége (95%-0s CI) -1,8 (=2,5;-1,1)

p-érték <0,0001

EQ-VAS

Atlagos EQ-VAS (SD) a kiindulaskor® 61,4 (19,5) 60,2 (20,6)

Az EQ-VAS kiindulashoz képesti, LS szerinti, 13.5 6,1

atlagos eltérése
(9530 CI)° (8,9;18,2) 0,5; 11,8)

LS szerinti atlagok kiilonbsége (95%-0s CI) 7,4 (1,4;134)

p-érték 0,0155

BP1-30 szerinti terapias valasz®

Valaszarany (95%-0s CI) 48,2% 22,5%
(37,1%; 59,4%) (10,8%; 38,5%)

Vélaszaranyok kiilonbsége (95%-0s CI)’ 26,2% (9,5%; 42,8%)

p-érték 0,006

NR = Nem érték el [not reached]; N/A = Nem értelmezhet6 [not applicable]; BPI = Brief Pain Inventory;

Cl = konfidenciaintervallum [confidence interval]; LS = legkisebb négyzetek [least squares];

N = mintaelemszam; PROMIS-PF = betegek altal jelentett kimenetelekre vonatkozé mérési informacios rendszer
[Patient-Reported Outcomes Measurement Information System-Physical Function]; ROM = mozgastartomany
[range of motion]; SD = sz6ras [standard deviation].

! A teraias vélasz id6tartaméanak (duration of response, DOR) medianjat Kaplan-Meier-modszerrel becsiilték. A
.17 azt jelzi, hogy a beteg terapids valasza fenndllt az adatzaras ota végzett legutdbbi vizsgalatkor. A DOR-
eredmények egy — az ORR-elemzés idejétdl szamitott — tovabbi 18 honapnyi utankovetésen alapulnak.

2 Az adatzéras datuma: 2025. februar 22.

3 A TVS alkalmazott definicioja: az érintett maximalisan disztendalt cavum synoviale vagy inhiively (vagina
tendinis) becsiilt volumene, 10%-0nként novekvé skalan.

4 Az aktiv ROM felméréséhez goniométert alkalmaztak, és az értékeket egy referenciastandardhoz normalizaltak.
> A kiindulashoz képesti atlagos eltérés becsléséhez ismételt méréses kevert modellt (mixed model of repeated
measures, MMRM) vettek alapul az egyes relevans végpontokhoz. A k6zolt kiindulasi atlagot minden résztvevd
adatabol szamoltak; nem csak azokébol, akiknek volt kiindulaskori és 25. heti adatuk is.
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% A BPI szerinti valasz definicidja a legrosszabb fajdalmat illeten: legalabb 30%-kal javult a BPI szerinti
legrosszabb fajdalom [worst pain] NRS pontszamok &tlaga anélkiil, hogy a kabité fajdalomesillapitd
alkalmazasanak novekedése elérte volna a 30%-0t, a 25. héten értékelve.

795%-0s Cl a valaszaranyok kiilonbségéhez, a stratifikalt Mantel-Haenszel-modszer alapjan.

Egy — a vizsgalat nyilt elrendezésii fazisanak 97. heténél végzett — leirod elemzésben

19/83 vimszeltinibre randomizalt beteg (23%) esetében tapasztaltak a legjobb teljes CR-valaszadast
(best overall response of CR) —a RECIST vl.1 és az alkalmazott kezelést nem ismerd, fliggetlen
radiologiai vizsgalat (independent radiological review, IRR) szerint; a CR-ig eltelt median id6

11,5 honap volt.

Gyermekek és serduldk

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
ROMVIMZA vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol a tenosynovialis dridssejtes tumor
(tenosynovial giant cell tumor, TGCT) kezelése indikacioban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati
alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A vimszeltinib egyszeri 30 mg-os dozisanak éhomi, oralis alkalmazasa utan median 1 6raval éri el a
csucs-plazmakoncentraciot. A vimszeltinib populéacios farmakokinetikai (popPK) modell
alkalmazasaval becsiilt és mértani atlagként (relativ szoras [%]; CV%) megadott paramétereit egy
egyszeri 30 mg-os oralis dozist kdvetden vagy heti kétszeri 30 mg-os dozis bevétele soran kialakuld
dinamikus egyensulyi allapotban allapitottak meg a TGCT-betegeknél. A vimszeltinib Crnax-€rtéke egy
egyszeri dozis bevétele utan 283 ng/ml (36%), dinamikus egyenstlyi allapotban 747 ng/ml (39%); egy
egyszeri dozis bevétele utan az AUCo.inr 46,9 pg*ora/ml (45%), illetve dinamikus egyensulyi
allapotban az AUCo.24n 13,4 pg*ora/ml (45%). A dinamikus egyensulyi allapotbeli
plazmakoncentracid hasonlo volt a betegeknél és az egészséges Onkénteseknél, és azt nagyjabodl 5 hét
elteltével érték el, 2,6-es akkumulaciods arannyal.

A vimszeltinib farmakokinetikdjat tekintve: magas zsirtartalmu étel fogyasztasat kovetéen
nem figyeltek meg klinikailag jelentés eltéréseket az éhomi koriilményekhez képest.

Eloszlas

A vimszeltinib latszolagos eloszlasi térfogatanak (V/F) a mértani atlaga (CV%) 90 | (16%). A
vimszeltinib human plazmafehérjékhez 96,5%-ban koétodik in vitro.

Biotranszformacié

A vimszeltinibnek nincs jelent6s metabolitja a keringésben. Az elsddleges metabolizmus oxidacio,
N-demetilaci6, valamint N-dealkilacio altal tortént; a masodlagos biotranszformacios utvonalak kozé
tartozott az N-demetilacio, a dehidrogénezés és az oxidacio.

A vimszeltinib metabolizmusaban CYP-ek varhatoan nem vesznek részt jelentés mértékben.
Eliminacid

A vimszeltinib latszolagos clearance-ének (CL/F) mértani dtlaga (mértani CV%) 0,5 1/6ra (23%), az
ehhez tartoz6 eliminacios felezési id6 kortilbeliil 6 nap — egy egyszeri dozis beadasat kovetoen.

A doézisnak koriilbeliil a 43%-a volt visszanyerhetd a székletbol (9,1% valtozatlan forma), 38%-a
vizeletbdl (5,1% valtozatlan forma) — egy egyszeri oralis, izotoppal megjeldlt dozis utan.
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Dozisaranyossag

A vimszeltinib farmakokinetikaja dozisaranyos.

Kiilonleges betegcsoportok

A vimszeltinib farmakokinetikajaban életkor (20-91 év), nem, rassz (azsiai, fekete borii vagy
afroamerikai, fehér borii) és testtdmeg (43—150 kg) szerint klinikailag relevans eltéréseket
nem figyeltek meg.

Vesekarosodas

PopPK elemzés alapjan enyhe vesekarosodasban (e¢GFR >60 ml/min) szenved6 vizsgalati alanyoknal
nem figyeltek meg klinikailag jelentds eltéréseket a vimszeltinib farmakokinetikdjaban a normalis
vesefunkcioju vizsgalati alanyokhoz képest. Korlatozott adatmennyiség alapjan a kdzepesen sulyos
vesekasorodasban szenvedd betegeknél a popPK 8%-kal magasabb Cuaxss €s 27%-kal magasabb Cayg s
értéket becsiilt, ezt az expoziciondvekedést azonban nem tekintjiik klinikailag relevansnak. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegekrol klinikai jellegii adatok nem allnak rendelkezésre.

Majkarosodas

Enyhe (Child—Pugh A) majkarosodasban szenved6 vizsgalati alanyoknal az AUCins 24%-kal
alacsonyabb, a Cnax pedig 41,5%-kal alacsonyabb volt, mint a nekik megfeleltetett egészséges
résztvevOknél. Ezt az expoziciocsokkenést nem tekintjiik klinikailag relevansnak. POpPK és
farmakokinetikai/farmakodinamias (PKPD) modellezéses becslés szerint enyhe majkarosodasban
szenvedod betegeknél a doziscsokkentés — heti kétszeri 14 mg dozisra — kisebb mértékii terapias valaszt
eredményezhet. Klinikai adatok nem 4llnak rendelkezésre. A kizepesen sulyos és sulyos (Child—
Pugh B és C) majkarosodasnak a vimszeltinib farmakokinetikajara kifejtett hatasa nem ismert.

Testtémeg

PopPK és PKPD modellezéses becslés szerint >115 kg testtomegii betegeknél a doziscsokkentés — heti
kétszeri 14 mg dozisra — kisebb mértékii terapias valaszt eredményezhet. Klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre.

Anvyagcserével kapcsolatos in vitro tapasztalatok

Emberi majsejtek esetében in vitro adatok szerint a vimszeltinib koncentraciotol fiiggden >50%-kal
csOkkentette a CYP1A2 MRNS-ének expresszidjat; €z a mennyiséget csokkenté jelenségre
(downregulation) utal. A tapasztalat gyogyaszati jelent6sége egyelére nem ismert.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenitas

Egy oralis, 6 honapig tartd, transzgén egerekkel végzett karcinogenitasi vizsgalatban ugy talaltak,
hogy a vimszeltinib nem karcinogén a javasolt human dézishoz tartoz6 vimszeltinib-expozicio
legfeljebb 7,6-szeresével (az AUC alapjan) egyenértékii szisztémas expozicioknal.

Egy oralis, 2 évig tartd patkanyokkal végzett karcinogenitasi vizsgalatban 60, nagy dézist kapd him
kozll 2 esetében azonositottak a femorotibialis iziilet synoviumaban hisztomorfoldgiailag eltérd
sarcomat a javasolt human dozishoz tartozo expozicio (az AUC alapjan) koriilbeliil <1-szeresénél
(kotetlen [szabad)), illetve 1,4-szeresénél (0sszes). Mindkett6 besorolasa ,,sarcoma, Kiilon megnevezés
nélkiil” volt. Nem ismert, hogy humén szempontbol ennek milyen a relevancidja, de minden
rendelkezésre allo gyogyaszati és nem gyogyaszati adatot figyelembe véve alacsonynak tekintik a
vimszeltinib beadasa utani karcinogenitasi kockazatot.

Fejlodésre és reprodukciora kifejtett toxicitas

A vimszeltinib toxicitasat megfigyelték egy termékenységi és korai embrionalis fejlddésre vonatkozo
vizsgalatban ndstény patkanyoknal a javasolt human do6zishoz tartozo kotetlenvimszeltinib-expozicio
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koriilbeliil 1,6-szeresénél (az AUC alapjan). Megfigyeltek posztimplantacids veszteséget és a méh
megndvekedett tomegét a javasolt humén doézishoz tartozo kotetlenvimszeltinib-expozicidnak
kortilbeliil 6-szorosanal (az AUC alapjan). Parzésra, termékenységre, illetve vemhességi mutatokra,
valamint az osztruszciklusra kifejtett, a kezeléssel Osszefliggd hatas a vizsgalt dozisszintek
egyikénél sem jelentkezett. A him patkanyoknal kisebb volt az epididimalis és a heresuly a javasolt
human dézishoz tartozo6 kotetlenvimszeltinib-expozicio korilbeliil 3,6-szerese esetén (az AUC
alapjan), és parzasra, termékenységre, illetve spermium-paraméterekre kifejtett, a kezeléssel
Osszefliggd hatas a vizsgalt dozisszintek egyikénél sem jelentkezett.

A vimszeltinib adasa patkanyoknal a cardiovascularis (malformatiok) és csontozati (variaciok)
rendszer foetalis rendellenességeihez vezetett, valamint fejlédési toxicitasra utald tovabbi jelekhez,
koriilbeliil a javasolt human dézishoz tartozé koétetlenvimszeltinib-expozicid 7-, illetve 0,9-Szeresének
(az AUC alapjan) megfelel6 anyai expozicional.

A pre- és a postnatalis fejlédési toxicitasra vonatkozo vizsgalatban anyai mortalitast, a teljes alom,
vagyis az 0sszes ujszilott elvesztését, kisebb magzati sulyokat, valamint az atlagaban rosszabb
ivadéktulélést figyeltek meg a javasolt human doézishoz tartozo kétetlenvimszeltinib-expozicid
koriilbeliil 1,7-szeresénél (az AUC alapjan). A javasolt human dozishoz tartozondl alacsonyabb
kétetlenvimszeltinib-expozicionak megfeleld dozisokkal kezelt csoportok esetében is beszamoltak
teljes alomvesztésrol.

Egy 26 hetes ismételt adagolast dozistoxicitasi vizsgalatban 2,5 vagy 5 mg/ttkg/nap dozist kapo, az
alapvizsgalatnal tovabb figyelt (recovery) csoportba tartoz6 him patkanyoknal kdzepes vagy jelentds
mértékben csokkent spermiumszamot és jelentds testicularis atrophiat tapasztaltak (1 az 5, illetve 2 az
5 allategyed koziil); ez a kotetlenvimszeltinib-expozicio a javasolt human dozis koriilbeliil 1,8, illetve
3,6-szeresének felel meg (az AUC alapjan). Egy 39 hetes ismételt adagolast dozistoxicitasi
vizsgalatban, minimdalis—k6zepes mértékii epididymalis mineralisatio 1épett fel >4 mg/ttkg/nap dézist
kapo him kutyaknal, ami a javasolt human dozisra jellemz6 expozicional alacsonyabb expozicioknak
felel meg (az AUC alapjan).

Ismételt adagolasu dozistoxicitas

Legfeljebb 26 hétig tartd, patkanyokkal végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokban a fej
és/vagy a végtagok duzzadasat, valamint fogazati rendellenességeket tapasztaltak 1 mg/ttkg/nap
dozisnal (ami koriilbeliil 0,96-szorosa a javasolt human dézishoz tartozo kdtetlenvimszeltinib-
expozicionak az AUC alapjan). A fogazatra kifejtett hatasok 5 mg/ttkg/nap dozisnal, him patkanyok
esetében Osszefliggtek azzal, hogy az llatok kevesebb élelmet fogyasztottak, és kisebb volt a
testtomeguk. Kronikus progressziv nephropathia fordult elé >2,5 mg/ttkg/nap dozist kap6 allatoknal
(ami kortilbeliil >1,8-szerese a javasolt human dozishoz tartoz6 kotetlen vimszeltinib-expozicionak az
figyeltek meg 5 mg/ttkg/nap dozist kapd patkanyoknal (ami koriilbeliil 4-szerese a javasolt human
dozishoz tartozo kotetlenvimszeltinib-expozicionak az AUC alapjan).
Tomegegyensuly-vizsgalatokban tapasztalt alacsony teljes radioaktivitasi visszanyerhetdség
(vizeletben/székletben kimutathato kiliriilés) és a vimszeltinib lassu eliminacidja szoveti
akkumulaciora utal. Patkanyokkal végzett hatdanyag-eloszlasi vizsgalatban tapasztaltak a vimszeltinib
uvealis tractusban, szemben, livegtestben, valamint meninxekben torténd, a melanink6tédésbol adodo
huzamosabb jelenlétét. Kozponti idegrendszeri hatasokat nem emlitettek kutyaknal a legnagyobb,

8 mg/ttkg dozisig, ami a javasolt human dozisnal vart klinikai expozicié alatti expozicionak felel meg.
relevanciaja egyel6re ismeretlen. A periocularis duzzanat és epiphora, amit kutyaknal 8 mg/ttkg
dozisnal tapasztaltak a vart human expozicio alatti expoziciok mellett, 6sszefligghet a vimszeltinib
ocularis szovetekben torténé huzamosabb jelenlétével.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszulatartalom
lakt6z-monohidrat
polivinil-polipirrolidon (E1202)
magnézium-sztearat (E470b)

Kapszulahéj
Zselatin

titan-dioxid (E171)

Brillantkék FCF (E133) — 30 mg-os kemény kapszula

eritrozin (E127) — 30 mg-os kemény kapszula

Sunset yellow FCF (E110) — 14 mg-os és 20 mg-os kemény kapszula
tartrazin (E102) — 20 mg-os kemény kapszula

Jelol6festék

sellak (E904)

propilénglikol (E1520)
kalium-hidroxid (E525)

fekete vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer kiilonleges taroldsi homérsékletet nem igényel. A nedvességtdl vald védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

8 kemény kapszula gyermekbiztos, papirtarcaba illesztett, atnyomhat6 aluminiumféliaval lezart
OPA/A1/PVC buborékcsomagolasban.

Egy doboz egy tarcat tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/25/1968/001

EU/1/25/1968/002
EU/1/25/1968/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

16


https://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

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

C. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

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

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

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

° Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

Betegkartya

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a ROMVIMZA minden
csomagolaséban legyen mellékelve egy betegkartya, amely az embryofoetalis toxicitas fontos és
lehetséges kockazatara hivja fel a figyelmet.

o Figyelmeztetés, hogy terhesség esetén a ndk ne szedjék a ROMVIMZA-t

o Utasités, hogy a fogamzoképes nok alkalmazzanak hatékony fogamzasgatlasi modszereket
o A kezelés elotti €s alatti terhességi teszt elvégzésére vonatkozo utasités
[ ]

Tajekoztatas annak a fontossagarol, hogy a terhességrol az egészségligyi szolgaltatonak tudnia
kell

18



Egészségiigyi szakembereknek sz616 tajékoztatd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a forgalomba hozatalkor a ROMVIMZA-t
varhatéan majd feliré orvosok korében terjesszenek egy egészségiigyi szakembereknek szo6lo
tajékoztatdt, amely az embryofoetalis toxicitas fontos és lehetséges kockazatara hivja fel a figyelmet.

A magzatra iranyuld potencialis kockdzat részletezése és a betegek tajékoztatasanak fontossaga,
hogy a vimszeltinib szedése alatti keriiljék el a teherbe esést

Utasitas, hogy a fogamzoképes noknél terhességi tesztet kell végeztetni a vimszeltinib
alkalmazasanak megkezdése el6tt és a kezelés alatt is

Utasitas, hogy a fogamzdoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a
vimszeltinibbel végzett kezelés alatt és az utols6 adag bevétele utdn még 30 napig

Ajanlas, hogy a betegek, amennyiben szisztémas fogamzasgatlot alkalmaznak, azt egészitsek ki
barriermddszerrel — a vimszeltinib hormonalis fogamzasgatlokra kifejtett hatasat ugyanis

nem vizsgaltak

Tajékoztatas a terhességek jelentésének fontossagarol, a jelentés modjanak részletezésével
Utasitas, hogy a n6knél azonnal hagyjak abba a vimszeltinib alkalmazasat, ha terhesség
kovetkezik be a vimszeltinibbel végzett kezelés alatt vagy az utolsé adag utani 30 napon beliil.
A beteget célszerli az egészségligyi szakembernek megfeleld tandcsadasban részesitenie és/vagy
teratogenitassal foglalkozd szakemberhez iranyitania.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

14 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és Sunset yellow FCF (E110) azofestéket tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt
betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

8 db kemény kapszula

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

Szajon at torténé alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, eltérni vagy szétragni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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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

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1968/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Romvimza 14 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARCA

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

14 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és Sunset yellow FCF (E110) azofestéket tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt
betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

8 db kemény kapszula

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

Szajon at torténé alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, eltérni vagy szétragni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

ITT EMELJE

Ezt a gyogyszert MINDEN HETEN UGYANAZOKON A NAPOKON vegye be!
Ne szedje naponta

1. ITT NYOMJA MEG, ES TARTSA BENYOMVA
2. ITT HUZZA KI

Felbontasi utmutaté
1. Iépés: Nyomja meg a gombot, és tartsa enyhén benyomva!
2. lépés: Mikozben nyomja a gombot, hiizza ki az adagolasi kartyat!

UTMUTATO:

Az 1. adag a hét azon napja, amikor elkezdi a gyogyszer szedését. Irja fel az alabbi vonalra, hogy a
hét mely napjan kezdi a gyogyszerszedést!

A hét azon napja, amikor elkezdi a gyogyszer szedését.
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Az 1. adagbél kiindulva az alabbi segédlettel megallapithatja, hogy mely napon kell a 2. adagot
bevennie. (Egy négyzetet karikazzon be!)

EGY NEGYZETET KARIKAZZON BE

1. ADAG: H. - K. — Sze. — Csiit. — P. — Szo. — Vas.
2. ADAG: P. — Szo. — Vas. — H. — K. — Sze. — Csiit.

Amely négyzetet bekarikazta, mindig a hétnek azon napjain fogja bevenni a gyogyszerét.

1. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
2. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
3. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
4. HET - 1. ADAG - 2. ADAG

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1968/001
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

26



A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS TARCAHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Deciphera

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt, valamint Sunset yellow FCF (E110) és tartrazin (E102) azofestéket tartalmaz. Tovabbi
informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

8 db kemény kapszula

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

Szajon at térténé alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, eltérni vagy szétragni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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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

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1968/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Romvimza 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARCA

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt, valamint Sunset yellow FCF (E110) és tartrazin (E102) azofestéket tartalmaz. Tovabbi
informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

8 db kemény kapszula

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

Szajon at torténé alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, eltérni vagy szétragni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

ITT EMELJE

Ezt a gyogyszert MINDEN HETEN UGYANAZOKON A NAPOKON vegye be!
Ne szedje naponta!

1. ITT NYOMJA MEG, ES TARTSA BENYOMVA
2. ITT HUZZA K1

Felbontasi utmutaté
1. Iépés: Nyomja meg a gombot, és tartsa enyhén benyomva!
2. lépés: Mikozben nyomja a gombot, hiizza ki az adagolasi kartyat!

UTMUTATO:

Az 1. adag a hét azon napja, amikor elkezdi a gyogyszer szedését. Irja fel az alabbi vonalra, hogy a
hét mely napjan kezdi a gyogyszerszedést!

A hét azon napja, amikor elkezdi a gyogyszer szedését.
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Az 1. adagbél kiindulva az alabbi segédlettel megallapithatja, hogy mely napon kell a 2. adagot
bevennie. (Egy négyzetet karikazzon be!)

EGY NEGYZETET KARIKAZZON BE

1. ADAG: H. - K. — Sze. — Csiit. — P. — Szo. — Vas.
2. ADAG: P. — Szo. — Vas. — H. — K. — Sze. — Csiit.

Amely négyzetet bekarikazta, mindig a hétnek azon napjain fogja bevenni a gyogyszerét.

1. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
2. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
3. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
4. HET - 1. ADAG - 2. ADAG

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1968/002
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS TARCAHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Deciphera

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

8 db kemény kapszula

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

Szajon at térténé alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, eltérni vagy szétragni.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1968/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Romvimza 30 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARCA

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban) kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

8 db kemény kapszula

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

Szajon at térténé alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, eltérni vagy szétragni.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

ITT EMELJE

Ezt a gyogyszert MINDEN HETEN UGYANAZOKON A NAPOKON vegye be!
Ne szedje naponta!

1. ITT NYOMJA MEG, ES TARTSA BENYOMVA
2. ITT HUZZA KI

Felbontasi utmutaté
1. Iépés: Nyomja meg a gombot, és tartsa enyhén benyomval!
2. 1épés: Mikdzben nyomja a gombot, htizza ki az adagolasi kartyat!

UTMUTATO:

Az 1. adag a hét azon napja, amikor elkezdi a gyogyszer szedését. Irja fel az alabbi vonalra, hogy a
hét mely napjan kezdi a gydgyszerszedést!

A hét azon napja, amikor elkezdi a gyogyszer szedését.

Az 1. adagbol kiindulva az alabbi segédlettel megallapithatja, hogy mely napon kell a 2. adagot
bevennie. (Egy négyzetet karikazzon be!)
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EGY NEGYZETET KARIKAZZON BE

1. ADAG: H. - K. = Sze. — Csiit. — P. — Szo. — Vas.
2. ADAG: P. - Szo. — Vas. — H. — K. = Sze. — Csiit.

Amely négyzetet bekarikazta, mindig a hétnek azon napjain fogja bevenni a gyogyszerét.

1. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
2. HET - 1. ADAG - 2. ADAG
3.HET - 1. ADAG - 2. ADAG
4. HET - 1. ADAG - 2. ADAG

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1968/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS TARCAHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula
vimszeltinib

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Deciphera

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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Betegkartya
ROMVIMZA
(vimszeltinib)

Ez a kartya olyan fontos biztonsagossagi informaciokat tartalmaz, amelyekkel tisztaban kell lennie a
ROMVIMZA szedese eldtt ¢s a ROMVIMZA-kezelés ideje alatt. Kérjik, ha nem érti ezeket az
informdaciokat, kérje meg kezelGorvosat, hogy magyarazza el Onnek.

Terhesség

Terhesség alatt ne szedje a ROMVIMZA-t! A ROMVIMZA karosithatja a sziiletendd
gyermekét.

Ha On fogamzoképes nd, akkor hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia @ ROMVIMZA-
kezelés ideje alatt és az utolso adag utan még 30 napig.

A ROMVIMZA-kezelés elkezdése elbtt beszéljen kezeldorvosaval, ha On terhes, vagy ha
terhességet tervez!

Ha On fogamzoképes né, Onnél terhességi tesztet kell végezni a ROMVIMZA-kezelés
elkezdése elott és a kezelés alatt is.

Ha kimarad a menstruacioja, ha teherbe esik, vagy gy véli, hogy terhes lehet, haladéktalanul
forduljon kezeléorvosahoz!

Ha teherbe esik, vagy terhességet tervez, 8 ROMVIMZA-kezelést abba kell hagyni.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula
ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula
ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula

vimszeltinib

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

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a ROMVIMZA, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a ROMVIMZA szedése elott

Hogyan kell szedni a ROMVIMZA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a ROMVIMZA-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a ROMVIMZA, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A ROMVIMZA hatbéanyaga a vimszeltinib; ez egy kinazgatldé gyogyszer (ugynevezett kinazinhibitor).
Felnétteknél, tenoszinovialis oridssejtes daganat (TGCT) kezelésére alkalmazzak olyan esetekben,
amikor a daganat a test fizikalis miikod6képességében problémakat okoz, a miitéti kezelés pedig
stlyos szovédményekkel vagy fogyatékossaggal jarhat.

A TGCT egy ritka, iziileteket érintd daganatos elvaltozas. Bar ez a daganat jellemzbden

nem rosszindulatu, helyileg agressziv, €s némely esetben eléfordulhat, hogy névekszik, és kart tesz a
kérnyezd iziiletekben és szovetekben. Nagyon ritka esetben a TGCT atalakulhat rosszindulata
daganatta.

A ROMVIMZA hatéanyaga, a vimszeltinib, azaltal hat, hogy gatolja a TGCT ndvekedésében
kozremiikddod bizonyos fehérjék aktivitasat.

2. Tudnivalok a ROMVIMZA szedése elétt

Ne szedje a ROMVIMZA-t, ha On:

o allergias a vimszeltinibre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;
o terhes (tovabbi tudnivalokért 1asd a ,,Terhesség és fogamzasgatlas” cimii részt).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Hosszu tavia biztonsagossag

A ROMVIMZA 1j gyogyszer, és a hossza tavh hatasait még vizsgaljak. Lehet hatasa a majra, a bérre,
az agyra €s a szervezet mas részeire is.

Néhany, mar jelentett mellékhatas: vérvizsgalati eredmények megvaltozasa, borreakciok és
vérnyomas-novekedés. Memoriaproblémak kockazata is Iehetséges, de hosszu tavon ez a kockazat
még nem teljesen bizonyitott.

A ROMVIMZA szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel, ha:

o magasvérnyomas-betegségben szenved. A ROMVIMZA-val végzett kezelés megemelheti a
vérnyomast.

o On terhes, vagy terhességet tervez. A gyogyszer karosithatja a sziiletendé gyermekét. A
fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a ROMVIMZA-val végzett
kezelés alatt és az utols6 adag utan még 30 napig. Tovabbi informaciokért 1asd a ,, Terhesség és
fogamzasgatlas” cimi részt;

o az On veséje vagy méja nem miikddik megfeleléen. Kezeldorvosanak kell majd eldéntenie,
hogy ez a gydgyszer alkalmazhatd-e Onnél. Emberekkel végzett gydgyszervizsgalatok soran a
ROMVIMZA-val végzett kezelés hatdsara sok esetben megemelkedett a kreatinin nevii anyag
mennyisége, ami veseproblémakra utalhat. Egyelére azonban errdl nincs elegend6 ismeret: nem
lehet tudni biztosan, hogy ez milyen hatéssal lenne az On egészségére.

o sulyos bdrviszketese van (pruritusz). A kezel8orvosa ideiglenesen ledllithatja a kezelést, illetve
kisebb adagban irhatja fel Onnek a ROMVIMZA-t.
o tudomasa szerint a vérében 1évo enzimek szintje magas, vagy emelkedett a bilirubinszintje, vagy

van valamilyen majbetegsége vagy epelti betegsége. Kezeldorvosanak kell majd eldontenie,
hogy ez a gydgyszer alkalmazhatd-e Onnél.

Rendszeres vérvizsgalat

A ROMVIMZA-kezelés elkezdése eldtt kezelSorvosa vérvizsgilattal ellendrizni fogja Onnél a maj
egeszségl allapotat. Ezt a vizsgalatot a kezeles els6 évében az elsé két honapban havonta egyszer,
majd haromhavonta egyszer fogjék elvégezni. Ennek elteltével a vizsgalatot sziikség szerint, az On
egészségi allapotanak fliggvényében végzik majd. A vérvizsgalattal biztositjak, hogy a maj egészségi
allapota a kezelése alatt végig stabil maradjon. Ez a rendszeres ellendrzés segit kimutatni a
majproblémak korai jeleit. Ha aggalyai vannak, besz¢ljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gyogyszert nem szabad 18 éven aluli gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazni, mert az ezen
korcsoportban torténé alkalmazasrél nincsenek informaciok.

Egyéb gyogyszerek és a ROMVIMZA

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ideértenddk a vény nélkiil kaphato gyogyszerek, a
vitaminok és a gyogynovényalapu étrend-kiegészitok is. Ez azért fontos, mert ezek hatassal lehetnek a
ROMVIMZA hatasmodjara, illetve eldidézhetnek mellékhatasokat is.

Téajekoztassa kezeléorvosat, ha a kovetkez6 gyogyszerek barmelyikét is szedi. Ha ezeket a
gyogyszereket a ROMVIMZA-val egyidejiileg szedik, ndvekedhet ezen gyogyszerek szintje az On
szervezetében, és ndvekedhet az e gydgyszerekkel Gsszefliggd mellékhatasok kockazata is:

. rozuvasztatin (egy koleszterincsokkent6 gyogyszer);

. metformin (2-es tipust cukorbetegségnél a vércukorszint csokkentésére szolgalod gydgyszer);

. dabigatran (vérhigito, amelyet a vérrogképzodés kezelésére és megeldzésére alkalmaznak,
valamint az agyi érkatasztrofa [sztrok] megel6zésére pitvarfibrillacid esetén, amely egy gyakori
szivritmusprobléma)

. digoxin (szivritmuszavarok ¢s szivelégtelenség kezelésére alkalmazzak)
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Ezen gyogyszereknek a ROMVIMZA-val vald egyideji szedését lehet6leg keriilni kell. Ha viszont
kezelGorvosa szerint szednie kell ezeket a gyogyszereket is, akkor beszélje meg kezeldorvosaval, hogy
hogyan a legjobb szedni a gyogyszereit.

Terhesség és fogamzasgatlas

A ROMVIMZA karosithatja a sziiletendé gyermekét. Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a
terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen
kezelGorvosaval.

Ha On terhes, ne szedje a ROMVIMZA-t. Ha On fogamzoképes né, hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmaznia a ROMVIMZA-kezelés ideje alatt és az utolso adag utan még 30 napig. Hormonalis
fogamzasgatlas alkalmazasa esetén kiegészitd barriermddszert — azaz fizikai vagy kémiai gatat képezo
fogamzésgétlasi modszert (mint példaul az 6vszerhasznalat) — is alkalmazzanak.

Ha On fogamzoképes né, akkor terhességi teszt elvégzésére fogjak kérni, mielétt elkezdi a
ROMVIMZA-kezelést.

Termékenység

Allatokkal végzett vizsgalatok soran azt tapasztaltik, hogy ez a gyogyszer rontja a spermiumok
mindségét. Nem ismert, hogy ez a hatds embereknél el6fordul-e. Ha a termékenységgel kapcsolatban
aggalyai vannak, beszéljen kezeldorvosaval.

Szoptatas
A ROMVIMZA szedésének ideje alatt ne szoptasson. Nem ismert, hogy ez a gydgyszer atjut-e az
emberi anyatejbe, az anyatejjel taplalt gyermek szamara tehat kockazattal jarhat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A ROMVIMZA kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésé¢hez sziikséges
képességeket. Ha rendkiviili faradtsagérzést és erétlenséget vagy homalyos latast tapasztal, keriilje a
gépjarmiivezetést, a szerszdmok hasznalatat, illetve a gépek kezelését, amig jobban nem érzi magat!

A ROMVIMZA 14 mg, 20 mg és 30 mg kemény kapszula lakt6z-monohidratot tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula Sunset yellow FCF (E110) azofestéket tartalmaz
Ez allergias reakciokat okozhat.

A ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula Sunset yellow FCF (E110) és tartrazin (E102)
azofestéket tartalmaz
Ezek allergias reakciokat okozhatnak.

3. Hogyan kell szedni a ROMVIMZA-t?

A kezelést olyan orvos fogja elinditani, aki jartas a ROMVIMZA indikaciojaként megadott betegség
kezelésében. A gydgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyégyszert, kérdezze meg kezelGorvosat.

A készitmény ajanlott adagja egy darab 30 mg-os kapszula, hetente kétszer, legalabb 72 Orés eltéréssel
bevéve.

A kapszulat étkezéshez kotve és attol fiiggetleniil is is be lehet venni.

A kapszulat egyben, egy pohar vizzel nyelje le; ne nyissa fel, ne torje el, és ne ragja szét a kapszulat.
Ne vegyen be torott, repedt vagy mas szempontbdl sériilt kapszulat. A torétt kapszula bevételének
hatasa nem ismert.
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Kisebb adag bevétele

o Ha a 30 mg-os adag utan Onnél nem elviselhetd mellékhatasok jelentkeznek, a kezeléorvosa
ideiglenesen le fogja allitani a gyogyszer alkalmazasat. Amikor a kezel6orvosa mar
meggy6z8détt arrdl, hogy On jobban van, kisebb (20 mg-os) adagot fog Onnek adni.

o Ha Onnek a 20 mg-os adag szedését irtak eld, akkor egy darab 20 mg-os kapszult kell bevennie
hetente kétszer, legalabb 72 éras id6kozt tartva, étkezéssel egy idében vagy attol fiiggetlendil.

. Ha az On szervezete nem tudja tolerlni a 20 mg-os adagot, 14 mg-os adagot fognak Onnek
adni. Egy darab 14 mg-os kapszulat kell bevennie, hetente kétszer, legalabb 72 6ras id6kozt
tartva, étkezéssel egy idoben vagy attol fliggetleniil.

. Ha az On szervezete nem tudja toleralni a legkisebb 14 mg-os adagot sem, vagy a kezeldorvos
ugy véli, hogy az On éllapotahoz az nem megfeleld, akkor a ROMVIMZA-kezelést teljesen le
fogjak allitani.

Ha az el6irtnal tsbb ROMVIMZA-t vett be
Ha On vagy valaki mas véletleniil tul sok kapszulat vett be, kérjen siirgds orvosi ellatast, és ne felejtse
el magaval vinni a gyogyszer csomagoldsat és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a ROMVIMZA-t

Hogy a gyogyszer bevételének véletlen elmulasztasa esetén mi a teendd, az fiigg attdl, hogy mikor

veszi észre, hogy kihagyott egy adagot. Ha:

- a gyogyszer esedékes bevétele 6ta még nem telt el 48 dra: amint eszébe jut, vegye be a
kihagyott adagot, a kdvetkezd adagot pedig majd a szokasos idében vegye be.

- a gyogyszer esedékes bevétele Ota 48 oranal tobb ido telt el: ne vegye be a kihagyott adagot, a
kovetkezo adagot pedig majd a szokésos idoben vegye be.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a ROMVIMZA szedését

Ha abbahagyna ezen gyogyszer szedését, elobb beszéljen kezeldorvosaval. Fontos, hogy akkor is
szedje tovabb a ROMVIMZA-t, ha a tiinetei javulnak, egészen addig, amig a kezel6orvos ugy
nem dont, hogy leallitjak az On kezelését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A gyogyszer alkalmazasa esetén el6fordulhatnak a kovetkezé mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet):

. idegkarosodas (neuropdtia), példaul a karban és labban fellép6 idegkarosodas, fajdalmat vagy
zsibbadast, égésszerli és bizsergd érzést okozva; az érintés, a fajdalom és a homérséklet
csokkent érzékelése;

szem(ek) koriili duzzanat (periorbitalis 6déma), ideértve a szemhéj(ak) érintettségét is;
konnyes/6démas szem(ek) (fokozott kdnnytermelés);

magas vérnyomas (hipertenzio);

borkiiités, amely lehet kiemelkedd és/vagy nem kiemelkedé piros borkiiités; viszketd borkiiités;
kis kiemelked6 pattanasszerti dudorok; borpir;

borszarazsag;

borviszketés (pruritusz);

faradtsag;

az arc megduzzadasa (6déma);
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o a kar, a 1ab vagy a boka megduzzadasa (periférias 6déma);

. altalanos duzzadas;

o olyan rendellenes vérvizsgalati eredmény, amely szerint sok kreatin-foszfokindz (CPK, CK) van
a vérben;

o olyan rendellenes vérvizsgalati eredmény, amely szerint a vérben egyes majenzimek szintje
magas;

° olyan rendellenes vérvizsgalati eredmény, amely szerint sok kreatinin van a vérben;

. olyan rendellenes vérvizsgalati eredmény, amely szerint til sok koleszterin (egy zsiros anyag)
van a vérben;

. olyan vérvizsgalati eredmény, amely szerint bizonyos fajta fehérvérsejtek (neutrofilek) szdma
alacsony.

Gyakori (10 bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o szemszarazsag;
o homalyos latas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

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

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

Ez a gyogyszer kiilonleges taroldsi homérsékletet nem igényel. A nedvességtdl vald védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a ROMVIMZA?

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula

- A készitmény hatoanyaga a vimszeltinib. 14 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban)
kemény kapszulanként.

- Egyéb Gsszetevok:
Kapszulatartalom: lakt6z-monohidrat, polivinil-polipirrolidon (E1202) és magnézium-sztearat
(E470b). Az ismert hatasu 0sszetevoket lasd a 2. pontban (,,A ROMVIMZA kemény kapszula
lakt6z-monohidratot tartalmaz”).
Kapszulahéj: zselatin, titan-dioxid (E171) és Sunset yellow FCF (E110). Az ismert hatast
Osszetevoket lasd a 2. pontban (,,A ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula Sunset yellow FCF
(E110) azofestéket tartalmaz”). Jelolofesték: sellak (E904), propilénglikol (E1520), kalium-
hidroxid (E525), fekete vas-oxid (E172).
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ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula

- A készitmény hatoanyaga a vimszeltinib. 20 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat formajaban)
kemény kapszulanként.

- Egyéb dsszetevok:
Kapszulatartalom: lakt6z-monohidrat, polivinil-polipirrolidon (E1202) és magnézium-sztearat
(E470b). Az ismert hatasu 6sszetevoket 1asd a 2. pontban (,,A ROMVIMZA kemény kapszula
lakt6z-monohidratot tartalmaz”).
Kapszulahéj: zselatin, titan-dioxid (E171), Sunset yellow FCF (E110) és tartrazin (E102). Az
ismert hatast 0sszetevoket lasd a 2. pontban (,,A ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula Sunset
yellow FCF (E110) és tartrazin (E102) azofestéket tartalmaz”). Jelol6festék: sellak (E904),
propilénglikol (E1520), kalium-hidroxid (E525), fekete vas-oxid (E172).

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula

- A készitmény hatoéanyaga a vimszeltinib. 30 mg vimszeltinibet tartalmaz (dihidrat forméajaban)
kemény kapszulanként.

- Egyéb Gsszetevok:
Kapszulatartalom: lakt6z-monohidrat, polivinil-polipirrolidon (E1202) és magnézium-sztearat
(E470b). Az ismert hatasu 6sszetevoket 1asd a 2. pontban (,,A ROMVIMZA kemény kapszula
laktéz-monohidratot tartalmaz”).
Kapszulah¢j: zselatin, titan-dioxid (E171), Brillantkék FCF (E133) és eritrozin (E127).
Jelolofesték: sellak (E904), propilénglikol (E1520), kalium-hidroxid (E525), fekete vas-oxid
(E172).

Milyen a ROMVIMZA kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

ROMVIMZA 14 mg kemény kapszula

Fels6 részén narancssarga, also részén fehér szinti, koriilbeliil 14 mm hosszu, tlatszatlan, fekete
,DCV14” jeloléssel ellatott kemény kapszula. 8 darab kapszula, papirtarcaba illesztett mianyag és
aluminium buborékcsomagolasban és dobozban. Négyheti kezelésre elegendd.

ROMVIMZA 20 mg kemény kapszula

Fels6 részén citromsarga, alsé részén fehér szinii, koriilbeliil 18 mm hossza, atlatszatlan, fekete
,DCV20” jeloléssel ellatott kemény kapszula. 8 darab kapszula, papirtarcaba illesztett miianyag és
aluminium buborékcsomagolasban és dobozban. Négyheti kezelésre elegendo.

ROMVIMZA 30 mg kemény kapszula

Felso részén vilagoskék, alséd részén fehér szini, koriilbeliil 19 mm hosszi, atlatszatlan, fekete
,»DCV30” jeloléssel ellatott kemény kapszula. 8 darab kapszula, papirtarcaba illesztett mianyag és
aluminium buborékcsomagolasban és dobozban. Négyheti kezelésre elegendd.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

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