I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Spevigo 450 mg koncentratum oldatos infuziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

450 mg spezolimabot tartalmaz 7,5 ml oldatban, injekcids livegenkeént.

Az oldatos inflzi6 készitéséhez vald koncentratum milliliterenként 60 mg spezolimabot tartalmaz.
Higitéas utan az oldat milliliterenként 9 mg spezolimabot tartalmaz (lasd 6.6 pont).

A spezolimabot kinai horesog ovariumsejtekben allitjak el rekombinans DNS-technoldgiaval.

Ismert hatasu segédanyagok

3 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz injekcios tvegenkeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Koncentratum oldatos inflziéhoz (steril koncentratum)

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnassarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Spevigo a generalizalt pustulosus psoriasis (GPP) fellangolasanak kezelésére javallott
monoterapiaban feln6ttek és 12 éves és idésebb gyermekek és serdiilok szamara.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést kizarolag a gyulladasos bérbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvosoknak
szabad elkezdeniuk és feltgyelnitk.

A kezelés elkezdhet6 a subcutan injekcioként adott eldretoltott fecskend6vel a GPP fellangoldsanak
megel6zése érdekében (lasd a Spevigo 150 mg és 300 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
készitmény alkalmazasi el6irasat) vagy a spezolimab intravénas dozisaval a GPP fellangolasanak
kezelésére.

Adagolas

A GPP fellangolasanak kezelésére javasolt dozis felnéttek és legalabb 12 éves, legalabb 40 kg
testtdmegii gyermekek és serdiil6k esetében 900 mg-os egyszeri dozis (két db 450 mg-os injekcids
Uiveg) intravénas infuzidban alkalmazva. Ha a fellangolas tiinetei tovabbra is fennallnak, egy tovabbi
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900 mg-os ddzis alkalmazhato a kezdeti dozis utan 1 héttel.

A Spevigo-t 40 kg-nal kisebb testtomegili betegek esetében nem vizsgaltak. Farmakokinetikai
modellezés és szimulacio alapjan az ajanlott dozis a legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb
testtomegi, legalabb 12 éves gyermekek és serdiil6k esetében 450 mg-os egyszeri dozis (egy db

450 mg-os injekcios Uveg) intravénas infuzidban alkalmazva (lasd 5.2 pont). Ha a fellangolas tlinetei
tovabbra is fennallnak, egy tovabbi 450 mg-os dézis (egy db 450 mg-os injekcids Uveg) alkalmazhato6
a kezdeti dozis utan 1 héttel.

Az ezt kovet6 Ujabb fellangolasok kezelésével kapcsolatban nagyon kevés Klinikai adat all
rendelkezésre (lasd 4.4 pont).

Egyéb GPP-kezelések spezolimabbal torténé egyidejii alkalmazasara vonatkozoan korlatozottan allnak
rendelkezésre klinikai adatok. A spezolimab nem alkalmazhat6 egyutt egyéb GPP-kezelésekkel, pl.
szisztémas immunszuppresszansokkal, fellangolasok kezelésére (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Idosek
Nincs szlikség dozismodositasra.

Vese- és majkarosodas

A spezolimabot hivatalosan nem vizsgaltak ezen betegpopulaciokban. Ezeknek az allapotoknak
altalaban nincs klinikailag jelentds hatasa a monoklonalis antitestek farmakokinetikajéara, és nincs
szlikség d6zismodositasra.

Gyermekek és serdiilok
A spezolimab biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddija

Ez a gyogyszer kizarélag intravénas inflzioként alkalmazhat6. Nem szabad gyors intravénas (push)
injekcioként vagy bolus injekcio formajaban beadni.

A spezolimabot 9 mg/ml-es (0,9%) koncentracioju natrium-klorid injekcids oldattal torténd higitast
kovetden folyamatos intravénas inflzidban, 90 perc alatt kell beadni; szerelékbe épitett, steril,
pirogénmentes, alacsony fehérjekoté-képességti (0,2 mikrométer porusatmérdjii) sziirével ellatott
infuzios szereléken keresztill. Nem adhato be egyidejlileg mas infuzi6é ugyanazon az infuzios
szereléken keresztiil.

Az infzio sebességének csokkentése vagy az inflzio atmeneti leallitsa esetén az infuzio beaddsanak
teljes id6tartama (beleértve a leallasi id6t is) nem haladhatja meg a 180 percet (lasd 4.4 pont).

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni stlyos
vagy életveszélyes tulérzékenység (lasd 4.4 pont).

Klinikailag jelentds aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai gyogyszerek konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény neveét
és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések
A spezolimab ndvelheti a fertézések kockazatat (1asd 4.8 pont).

Kronikus fert6zés vagy a korelézményben szerepl6 visszatérd fertdzés esetén a spezolimab felirasa
elott fontolora kell venni a kezelés esetleges kockazatait €s varhato klinikai elényeit. Olyan
betegeknél, akiknél barmilyen klinikailag jelent6s aktiv fertézés all fenn, a spezolimab-kezelés nem
kezdhet6 el a fertdzés gyogyulasaig vagy megfeleld kezeléséig. A betegeket tajékoztatni kell arrol,
hogy ha a spezolimab-kezelés utan klinikailag jelentds fert6zés jelei vagy tiinetei jelentkeznek,
forduljanak orvoshoz.

Kezelést megeldz0 tuberculosis sziirdvizsgalat

A spezolimab-kezelés megkezdése el6tt a betegeknél sziirdvizsgalatot kell végezni egy esetleges
tuberculosis- (tbc-) fert6zés kimutatasara. A spezolimab ellenjavallt aktiv thc-fertézés esetén (lasd
4.3 pont).

A spezolimab-kezelés megkezdése el6tt a kovetkezo esetekben kell fontolora venni a tbe elleni
kezelést: latens thc-ben szenved6 betegeknél, a korel6zményben szerepld tbe esetén vagy olyan, aktiv
the-fertdzott betegekkel tortént korabbi érintkezés esetén, akiknél nem igazolhato, hogy megkaptak a
megfelel6 kezelést. A spezolimab-kezelést kovetéen a betegeket figyelemmel kell kisérni, hogy nem
jelentkeznek-e naluk az aktiv thc jelei és tiinetei.

Tulérzékenységi reakciok és inflzidval osszefiiggd reakcidok

A monoklonalis antitestek, igy a spezolimab alkalmazésa esetén is eléfordulhatnak talérzékenységi
reakciok és infuzioval osszefiiggd reakciok. A tulérzékenységi reakciok kdzé tartoznak olyan azonnali
reakciok, mint az anaphylaxia, illetve olyan késleltetett reakcidk, mint az eosinophiliaval és szisztémas
tinetekkel jaré gyogyszerreakcio (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Azonnali talérzékenységi reakcidt, tobbek kdzott anaphylaxias reakciot jelentettek a spezolimabbal
kezelt betegek esetében (lasd 4.8 pont).

Anaphylaxia vagy egyeb sulyos tulérzékenységi reakcio jelei esetén a spezolimab-kezelést azonnal le
kell allitani, és el kell kezdeni a megfeleld kezelést (1asd 4.3 pont).

Az intravénas infuzi6 alkalmazasa alatt jelentkez6 enyhe vagy kézepesen stlyos tulérzékenységi
reakciok vagy az infizioval Osszefliggd egyéb reakciok esetén a kezelést le kell allitani, és meg kell
fontolni a megfeleld orvosi kezelés (pl. szisztémas antihisztaminok és/vagy kortikoszteroidok)
alkalmazasat. A reakcié megszilinése utan az infuzi6 alacsonyabb sebességgel tjrakezdhetd; az infuzid
befejezéséhez a beadas sebessége fokozatosan emelend6 (lasd 4.2 pont).

Alkalmazasa GPP azonnali, életveszélyes fellangolésa esetén

Nincs tapasztalat a spezolimab alkalmazéaséaval kapcsolatban GPP azonnali, életveszélyes fellangolasa
vagy intenziv osztalyon torténd kezelést igénylo fellangolasa esetén.

Egyidejli alkalmazds egyéb GPP-kezelésekkel

Az immunszuppresszansokkal — beleértve a bioldgiai gydgyszereket is — kombinacidban alkalmazott



spezolimab biztonsadgossagat és hatasossagat nem értekelték szisztematikusan (lasd 4.5 pont). A GPP
fellangolasanak kezelésével foglalkoz6 klinikai vizsgalatban a legtébb egyéb kezelés esetében
(biolbgiai gyogyszerek, egyéb szisztémas immunmodulalé kezelések) volt egy kimosasi idészak, mig
bizonyos kezeléseket gy hagytak abba a spezolimab-kezelés megkezdése elétt, hogy nem volt
sziikség kimosasi iddszakra (metotrexat, ciklosporin, retinoidok, topicalis kezelések) (lasd 5.1 pont).
A spezolimab mas immunszuppresszansokkal torténé egyidejti alkalmazasa nem javasolt. A
spezolimab-kezelés megkezdésekor az egyéb GPP-kezeléseket le kell allitani, és mas kezeléseket
(példaul szisztémas immunszuppresszansokat) nem szabad egyidejtileg alkalmazni a fellangolasok
kezelésere.

Ismételt kezelés

Nagyon korlatozott hat&sossagi és biztonsagossagi adatok allnak rendelkezésre a spezolimabbal
végzett ismételt kezelésre vonatkozdan egy késdbbi ujabb fellangolas esetén. Az Effisayil 1 vizsgélat
soran 0t beteg részesiilt ismételt kezelésben egy késdbbi Gijabb fellangolas kapcsan és minimum

8 héten keresztiil utankovették oket.

Immunizécid

Nem ismert, hogy a spezolimab befolyasolja-e a vakcindk hatisossagat.

Nem &ll rendelkezésre adat a fert6zés €16 korokozokat tartalmazo vakcinak altali esetleges masodlagos
atvitelérdl spezolimab-kezelést kapo betegeknél (lasd 4.5 pont). El6 korokozokat tartalmazé vakcina
alkalmazésa és a spezolimab-kezelés megkezdése kozott legalabb 4 hétnek el kell telnie. A
spezolimab-kezelés utan legalabb 16 hétig nem adhat6 €16 korokozokat tartalmazé vakcina.

A GPP-fellangolas megel6zését célzd kezelés inditasat megel6z6 immunizacioval kapcsolatos tovabbi
informéciokért olvassa el a Spevigo 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében készitmény

alkalmazasi el6irasat.

Periférids neuropathia

A periférias neuropathia kockazata spezolimab alkalmazésa esetén nem ismert. A spezolimabbal
végzett klinikai vizsgalatokban jelentettek periférias neuropathias eseteket. Az orvosoknak figyelniuk
kell az olyan tiinetekre, amelyek ujonnan fellép6 periférias neuropathiara utalhatnak.

Ismert hatasu segédanyagok

Poliszorbatok
Ez a gydgyszer 3 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 7,5 ml-es injekcids Uvegenként. A poliszorbatok
allergias reakciokat okozhatnak.

Natrium
Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz d6zisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. GPP-ben szenvedd betegeknél a spezolimab varhatéan
nem okoz citokinek &ltal medialt CYP-kolcsonhatasokat, mint ,,elkdvetd” (perpetrator).

El16 korokozokat tartalmazé vakcinak nem adhatok a spezolimabbal egyidejiileg (lasd 4.4 pont).

Korlatozott a tapasztalat a spezolimab immunszuppresszansokkal torténé egyidejii alkalmazasaval
kapcsolatban GPP-ben szenvedd betegeknél (lasd 4.4 pont).



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A spezolimab terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem, vagy csak korlatozott
mennyisegben allnak rendelkezésre adatok. Helyettesitd, egérspecifikus anti-IL36R monoklonalis
antitestet alkalmazd nem klinikai vizsgalatokban nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a
reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Ismert, hogy a human immunglobulin (IgG) atjut a
placentaris barrieren. El6vigyazatossagbol jobb, ha a spezolimab alkalmazasat keriilik terhesség alatt.

Szoptatés

Nem all rendelkezésre adat arra vonatkozdan, hogy a spezolimab kivalasztodik-e a huméan anyatejbe.
Embereknél az IgG antitestek a sziilés utani els6 par napban valasztodnak ki az anyatejbe, majd
szintjiik rovid id6 alatt alacsony értékre csdkken. Kovetkezésképpen lehetséges, hogy az IgG
antitestek a sziilés utani els6 par napban atjutnak az Gjsziiléttbe az anyatejjel. Ebben a révid
idészakban nem lehet kizarni az anyatejjel taplalt csecsemot érinté kockazatot. Ezen idészak utan a
spezolimab a szoptatas alatt is alkalmazhat6, ha klinikailag sziikséges. Ha a kezelést a terhesség utolsé
trimesztere elétt abbahagytak, a szoptatas kozvetleniil a sziiletés utan elkezdhetd.

Termékenység

A spezolimab human termékenységre gyakorolt hatasardl nem allnak rendelkezésre adatok.
Helyettesit6, egérspecifikus anti-IL36R monoklonalis antitestet alkalmazo, egerekkel végzett
vizsgalatokban nem igazoltak az IL36R-antagonizmus kovetkeztében fellép6 direkt vagy indirekt
karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

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

A Spevigo nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fert6zések (17,1%) voltak, ebbdl 1 betegnél jelentettek
stlyos hagydti fertézést (2,9%) (lasd Kivalasztott mellékhatasok leirasa).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A spezolimab klinikai vizsgalatokban tortén6 alkalmazasa soran és a forgalomba hozatalt kdvetéen
jelentett mellékhat&sok felsorolésa az 1. tdblazatban lathatd. A mellékhatdsok a MedDRA szerinti
szervrendszerek és az alabbiakban meghatarozott gyakorisagi kategoriak szerint keriiltek feltlintetésre:
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 alld
adatokbol nem allapithaté meg).



1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
Fertdzb betegségek és parazitafertézések | Fert6zés? Nagyon gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek TUlérzékenység” Nem ismert
A bér és a bor alatti szovet betegségei és | Pruritus Gyakori
tlnetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén A tll beszurasanak helyén fellépd | Nagyon gyakori®
fellépé reakciok reakciok

Faradtsag Gyakori

9 A leggyakrabban jelentett fertézés a huigyuti fertdzés (gyakori) és a felsé 1éguti fertézés (nagyon gyakori) volt
b A nyilt elrendezésti, kiterjesztett vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatokbol szarmazo
adatok alapjan

° Az Effisayil 1 vizsgélatban nem jelentették

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Fertozesek

Az Effisayil 1 vizsgalat 1 hetes placebokontrollos periddusaban a spezolimabbal kezelt betegek
17,1%-anal jelentettek fert6zést, ezzel szemben a placebot kapo betegeknél ez az arany 5,6% volt. Az
Effisayil 1 vizsgalatban egy (1) betegnél (2,9%) jelentettek stlyos fert6zést (hugyuti fertézést) a
spezolimabbal kezelt csoportban, mig a placebocsoportban ilyen nem fordult ¢l16. Az Effisayil 2
vizsgalat legfeljebb 48 hétig tartd placebokontrollos idészakaban a Spevigo-val kezelt betegek
33,3%-anél, a placebdt kapd betegek szintén 33,3%-anal jelentettek fertdzéseket. Az Effisayil 2
vizsgalatban a Spevigo-csoport 3 betegénél (3,2%) jelentettek sulyos fert6zéseket, mig a
placebocsoportban ilyen nem fordult el6.

A spezolimabbal végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt fertézések altalaban enyhék vagy
kdzepesen sulyosak voltak, és nem voltak jellemz6 korokozok vagy fert6zés tipusok.

Tulérzékenység

A tulérzékenység magaban foglalja az azonnali talérzékenységi reakcidt, beleértve az anaphylaxias
reakciot. Azonnali szisztémas tulérzékenységi reakciot jelentettek a nyilt elrendezési, kiterjesztett
vizsgalatok sorén és a forgalomba hozatalt kovetden.

A tii beszurasanak helyén fellépd reakciok

A tli beszurasanak helyén fellépo reakciok kozé tartozik a tii beszarasanak helyén megjelend borpir,
duzzanat, fajdalom, induratio, melegség, hamlas, papula, viszketés, borkiiités és csalankiiités. A tli
beszurasanak helyén fellépd reakciok jellemzden enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak.

Gyermekek és serdil0k

A serdiilékre vonatkozé rendelkezésre all6 adatok korlatozottak. Az Effisayil 2 vizsgélatba 8,
GPP-ben szenvedd, 14-17 éves serdiilékora beteget vontak be (lasd 5.1 pont). Osszességében a
spezolimabbal kezelt serdiilok (n = 6) biztonsagossagi profilja megfelelt a felnétteknél tapasztalt
biztonsagossagi profilnak, és (j biztonsagossagi aggalyok nem merdltek fel.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egeészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A spezolimab klinikai vizsgalatokban alkalmazott legmagasabb intravénas vagy subcutan dézisa
1200 mg volt. Az egyszeri vagy ismételt, legfeljebb 1200 mg-os dozis alkalmazésa esetén megfigyelt


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

mellékhatasok dsszhangban voltak a spezolimab ismert biztonsagossagi profiljaval.

Tuladagolés esetén a betegnél javasolt figyelni a mellékhatasok jeleinek és tiineteinek jelentkezését, és
sziikség esetén megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kod: LO4AC22

Hatdsmechanizmus

A spezolimab egy humanizalt immunglobulin-G1 (IgG1) alcsoportba tartozé antagonista
monoklonalis antitest, amely a human interleukin 36 receptor (IL36R) jelatviteli Gtvonalat gatolja. A
spezolimab IL36R-k6t6dése megakadalyozza az IL36R sajat ligandumai (1L36 a, B és v) altali késébbi
aktivalasat, valamint a proinflammatorikus Utvonalak downstream aktivalasat.

Farmakodindmias hatdsok

A GPP-ben szenvedod betegeknél az intravénas spezolimab-kezelés utan a kiindulasi értékekhez képest
az 1. héten a C-reaktiv protein (CRP), az IL6, a T-helper sejtek (Th1/Th17) medialta citokinek, a
keratinocitak altal medialt gyulladasos markerek, a neutrofil mediatorok és a proinflammatorikus
citokinek csokkent szintje volt mérhetd a szérumban €s a borben, és ezek 0sszefliggésben alltak a
csokkent Kklinikai stlyossaggal is. A biomarkerek szintjének ez a csokkenése még kifejezettebb volt az
utols6 mérés alkalmaval, az Effisayil 1 vizsgalat 8. hetében.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Effisayil 1 (1368-0013)

A spezolimab Klinikai hatasossagat és biztonsagossagat a generalizalt pustulosus psoriasis
fellangolasanak kezelésére egy randomizalt, kettGs vak, placebokontrollos vizsgalatban (Effisayil 1)
értékelték olyan felnéttek korében, akiknél a GPP diagnozisat az eurdpai ritka és sulyos psoriasis
szakért6i haldzat (European Rare And Severe Psoriasis Expert Network, ERASPEN) kritériumai
alapjan allitottak fel, az IL36RN mutacios statuszatdl fliggetlenil. A betegeket akkor randomizaltak a
vizsgalatba, ha a GPP fellangolasa kdzepesen sulyos vagy sulyos volt; definicid szerint a generalizalt
pustulosus psoriasis orvosok altali globalis értékelésének (Generalised Pustular Psoriasis Physician
Global Assessment, GPPGA) dsszpontszama (amelynek tartomanya 0 [tiszta] és 4 [sulyos] kdzotti)
legalabb 3 volt (kdzepesen sulyos), friss pustulak voltak jelen (Gjak jelentek meg vagy a korabbi
pustulak allapota romlott), a GPPGA pustulaképz6dési alpontszam legalabb 2 (enyhe) volt, és a
testfelszin legalabb 5%-at erythema boritotta és pustulak voltak jelen rajta. A randomizacio el6tt a
betegeknek abba kellett hagyniuk a GPP-re alkalmazott szisztémas és topicalis kezelést (lasd

2. tdblazat). A GPP kozvetlen életveszéllyel jaro fellangolasa vagy intenziv kezelést igényld
fellangolasa esetén a betegeket kizartak a vizsgalatbol.



2. tablazat: A GPP-kezelés miatt korlatozott gyogyszerek abbahagyéasa és a randomizalas kozotti
minimalis id6 (Effisayil 1)*

A kimosasi id6szak hossza Gydgyszerek vagy gyogyszercsoportok

2 hénap adalimumab, alemtuzumab, briakinumab, brodalumab, efalizumab,
guszelkumab, infliximab, ixekizumab, natalizumab, rizankizumab,
rituximab, szekukinumab, tildrakizumab, usztekinumab,
viszilizumab, psoriasis esetén alkalmazott vizsgalati készitmények
(nem bioldgiai gydgyszerek)

6 hét etanercept

30 nap szisztémas immunmodulator kezelések (példaul kortikoszteroidok**,
ciklofoszfamid), tofacitinib, apremilaszt; egyéb szisztémas psoriasis
elleni kezelések (példaul fumaratok), barmilyen vizsgalati eszkoz
vagy készitmény (kivéve a psoriasis elleni készitmények);
fotokemoterapia (példaul PUVA); granulocitak és monocitak
adszorpcios aferezise

7 nap anakinra
* A randomizalas el6tt 1 héttel az alabbiak barmelyikével végzett kezelés nem volt elkezdhetd: fototerpia (pl.
UVA, UVB), psoriasis vagy barmely egyéb bérbetegség topicalis kezelése (példaul topicalis kortikoszteroidok,
topicalis D-vitamin-anal6gok, katrany, ditranol, topicalis retinoidok); a randomizalas el6tt 2 héttel az alabbiak
barmelyikével végzett kezelés nem volt elkezdhetd, a randomizalast megel6z6 2 héten belil nem torténhetett
ddzisemelés, és az elsé dozis alkalmazasa el6tt abba kellett hagyni: metotrexat, ciklosporin, retinoidok.
** Az asztma kezelésére alkalmazott inhalacids kortikoszteroidok vagy a szembe vagy fiilbe adott
kortikoszteroid cseppek alkalmazasara nincs korlatozas.

A vizsgalat elsddleges végpontja azon betegek aranya volt, akik GPPGA szerinti pustulaképzddési
alpontszama 0 volt (nem volt lathatd pustula) a kezelés utan 1 héttel. A & masodlagos végpont azon
betegek aranya volt, akik GPPGA szerinti 6sszpontszama 0 vagy 1 volt (tiszta vagy szinte tiszta bér) a
kezelés utan 1 héttel. A 0-s GPPGA pustulaképzédési alpontszam és a 0/1-es GPPGA 6sszpontszam
esetén non-responder imputaciot alkalmaztak a tiineti (a vizsgalatvezetd altal a betegség
rosszabbodasa esetén valasztott kezelés) és kiegészitd (egyszeri 900 mg-0s intravénas spezolimab-
dézis) kezelések alkalmazasanak, illetve a hianyzo6 adatok kezelésére.

Osszesen 53 beteget randomizaltak (2:1) az egyszeri intravénas 900 mg-os dozist spezolimab-

(n = 35) vagy placebokezelésre (n = 18). Azok a betegek, barmelyik kezelési karhoz tartoztak is,
akiknél a fellangolas tlinetei még mindig fennalltak az 1. héten, kaphattak egy egyszeri intravénas,
900 mg-os ddzisu spezolimabot nyilt elrendezésben, igy 12 beteg (34%) kapta meg a 8. napon a
spezolimab méasodik dézisét a spezolimab kezelési karban és 15 beteg (83%) kapott egy ddzis
spezolimabot a placebo kezelési karban. Ezenkivill 6 beteg (4 beteg a spezolimab-karban; 2 beteg a
placebokarban) kapott fellangolas elleni kezelésként intravénasan egyszeri 900 mg-os dozisu
spezolimabot jra visszatéré fellangolas miatt a 8. nap utan.

A vizsgalati populacioban a férfiak aranya 32%, a n6k aranya 68% volt. A betegek atlagéletkora
43 (tartomany: 21-69) év volt; a betegek 55%-a azsiai, 45%-a fehér bort volt. A vizsgalatba bevont
legtdbb betegnek a GPPGA szerinti pustulaképzédési alpontszama 3 (43%) vagy 4 (36%) volt, és a
betegek GPPGA szerinti 6sszpontszdma 3 (81%) vagy 4 (19%) volt. A betegek 24,5%-a kapott
korabban biologiai kezelést GPP miatt.

Elsddleges és 0 masodlagos hatdsossag

Az 1. héten statisztikailag szignifikans kilonbség alakult ki a 0-s GPPGA szerinti pustulaképzédési
alpontszamot (azt jelzi, hogy nincs lathat6 pustula) és 0-s vagy 1-es GPPGA szerinti 6sszpontszamot
(tiszta vagy majdnem tiszta bor) elért betegek szamaban a spezolimab-kar esetén a placebokarhoz
viszonyitva (l&sd 3. tablazat).

3. tablazat: GPPGA szerinti pustulaképzddési alpontszam és GPPGA szerinti 6sszpontszam az 1. héten



(Effisayil 1)

Placebo Spezolimab 900 mg iv.
Kiértékelt betegek szama 18 35
0-s GPPGA szerinti pustulaképz6dési 1(5,6) 19 (54,3)
alpontszamot elérd betegek szdma, n (%)
p-érték™ 0,0004
0/1-es GPPGA szerinti 0sszpontszamot 2(11,1) 15 (42,9)
elérd betegek szama, n (%)
p-érték™ 0,0118

GPPGA = Generalizalt pustulosus psoriasis orvosok altali globalis értékelése (Generalised Pustular Psoriasis
Physician Global Assessment); iv. = intravénas
* Egyoldalas p-érték

Mind az elsédleges, mind a f6 masodlagos végpontokat tekintve minden betegnél megfigyelhetd volt a
kezelés hatéasa, az IL36RN mutacids statuszatol fliggetlendil.

Effisayil 2 (1368-0027)

A subcutan adagolt spezolimab hatasossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, I1b fazist vizsgalatban (Effisayil 2) értékelték olyan felnéttek és serdiilok esetében,
akiknek az anamnézisében az ERASPEN kritériumok alapjan diagnosztizalt GPP fordult el6 az
IL36RN mutacios statuszatdl fuggetlentl, és akiknek korabban legalabb két, kdzepesen stlyos—sulyos
intenzitast GPP-fellangolasuk volt. A betegeket abban az esetben randomizaltak, ha a szliréskor és a
randomizaciokor a GPPGA szerinti 6sszpontszdmuk 0 vagy 1 volt. A betegeknek a randomizaciot
megel6zéen vagy annak soran abba kellett hagyniuk a GPP kezelésére alkalmazott szisztémas és
topicalis terdpiat. A betegek kortorténetében szerepelnie kellett az egyidejlileg alkalmazott GPP-
kezelés soran torténd fellangolasnak, vagy ezen egyidejlileg alkalmazott gydgyszerek dozisanak
csokkentésekor vagy alkalmazasanak abbahagyasakor jelentkez6 fellangolasnak.

A vizsgalat elsddleges végpontja a GPP els6 fellangolésaig eltelt id6 volt, a 48. héttel bezardan
(definicié szerint a GPPGA pustulaképz6édési alpontszam > 2 és a GPPGA 6sszpontszam > 2-vel
torténé névekedése a kiindulasi értékhez képest). A fé6 masodlagos végpont legalabb egy GPP-
fellangolas eléfordulasa volt a 48. héttel bezaréan. A 48. héten tovabbi mésodlagos végpontok voltak a
PSS (psoriasis tlinetskala, Psoriasis Symptom Scale) és a DLQI (dermatologiai életminéségi index,
Dermatology Quality of Life Index) pontszam els6 romlasaig (definici6 szerint az 6sszpontszam
kiindulasi értékhez képest mért 4 pontos emelkedése) eltelt idétartamok.

Osszesen 123 beteget randomizaltak (1:1:1:1 aranyban) a négy kezelési kar kozott (1asd 4. tablazat).

4. tablazat: Az Effisayil 2 kezelési karjai

Telité dozis Tovéabbi dézisok
spezolimab 600 mg subcutan 4 hetente 300 mg subcutan
spezolimab 600 mg subcutan 12 hetente 300 mg subcutan
spezolimab 300 mg subcutan 12 hetente 150 mg subcutan
Placebo subcutan alkalmazas 4 hetente subcutan alkalmazés

A vizsgélati populécid 38,2%-ban férfiakbol és 61,8%-ban n6kbdl allt. Az atlagéletkor 40,4 év
(tartomany: 14-75) volt, 8 (6,5%) serdiilékort beteggel (kezelési karonként 2); a betegek 64,2%-a volt
azsiai és 35,8%-a fehér borii. A vizsgalatba bevont betegek GPPGA pustulaképz6dési alpontszama

1 (28,5%) vagy 0 (71,5%), GPPGA 6sszpontszamuk 1 (86,2%) vagy 0 (13,8%) volt. A
randomizaciokor a betegek 74,8%-a részesult GPP elleni szisztémés kezelésben, amelyet a
randomizalt vizsgalati kezelés elkezdésekor abbahagytak.

Bar az Effisayil 2 vizsgalatban 3 adagolasi rendet vizsgaltak, a GPP fellangolasanak megel6zésére az
ajanlott adagolasi rend 600 mg subcutan adott telit6 spezolimab-do6zis, majd ezt kovetben 4 hetente
subcutan adagolt 300 mg-os kezelés (lasd 4.2 pont). Az alabb 6sszefoglalt eredmények az ajanlott
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adagolasi rendre vonatkoznak.

A fellangoléast tapasztalé betegek legfeljebb két, 900 mg-os intravénas spezolimab-ddzist kaphattak
nyilt elrendezésben (l&sd 4.2 pont). A spezolimab ajanlott dozisaval kezelt kar 2 (6,7%) betege és a
placebokar 15 (48,4%) betege részesilt fellangolas elleni intravénas kezelésben.

A spezolimab ajanlott dozisaval végzett kezelés a placebdhoz képest statisztikailag szignifikans
javulast eredményezett az elsédleges és a f6 masodlagos végpont esetében (lasd 5. tablazat).

5. tablazat: A GPP els6 fellangolasaig eltelt id6 és legalabb egy GPP-fellangolas el6fordulasa a
48. hétig (Effisayil 2)

Placebo Ajanlott spezolimab-dézis
Vizsgalt betegek szama, n 31 30
nGIE’(;J;tEllangolasban szenvedo betegek, 16 (51,6) 3 (10,0)
Az elso fellangolasig eltelt idore 016
vonatkozo relativ hazéard (hazard ratio, © 05’, 0,54)

HR)** a placeb6hoz képest (95%-0s CI)

p-érték*** 0,0005

A GPP-fellangolas el6fordulasara -39 0%
vonatkozo kockazatkilonbség a (-62 1_’ _1% 9)
placeb6hoz képest (95%-0s CI) o

p-érték*>*** 0,0013

* A GPP sulyoshodasanak kezelésére hasznalt intravénas spezolimab-kezelés vagy a vizsgalo altal elrendelt
standard ellatas alkalmazasat tekintették a GPP-fellangolas kezdetének

** Cox-regresszios modell a randomizaciokor folyamatban 1év6, GPP elleni szisztémas gyogyszeralkalmazéssal
rétegezve

*** |_og-rang proba a randomizacidkor folyamatban 1év6, GPP elleni szisztémas gyogyszeralkalmazassal
rétegezve, egyoldalas p-érték

**** Cochran—Mantel-Haenszel-teszt tobbszords imputaciot kovetden, a randomizaciokor folyamatban 1évo,
GPP elleni szisztémas gyogyszeralkalmazassal rétegezve, egyoldalas p-érték

A spezolimab ajanlott subcutan dozisanak a placeb6hoz képest mért hatasossaga roviddel a
randomizaciot kovetéen megfigyelhetd volt és fenndllt a 48. hétig (lasd 1. dbra).
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1. abra: A GPP elsé fellangolasaig eltelt id6 a 48. hétig (Effisayil 2)
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Az elsd dozistol eltelt id6 (hét)
Veszélyeztetett betegek
Placebo 31 2320 20 19 17 17 17 17 16 15 15 11

A spezolimab ajanlott subcutan dézisa 30 26 26 26 26 206 25 24 23 22 22 22 18

A kezelés hatdsat mind az els6dleges, mind a f6 masodlagos végpontra vonatkozoan megfigyelték az
0sszes beteg esetében, fuggetlendl az IL36RN mutacids statusztol.

A placebokaron a GPP sUlyosbodasanak — melyet GPP-fellangolasnak itéltek meg — kezelésére egy
serdiilékort beteg kapott a vizsgalo altal elrendelt standard ellatast. Az ajanlott dézist spezolimab-kar
egyik serdiilékort betege sem tapasztalt GPP-fellangolast.

A GPP sulyosbodasanak megelézése a PSS és a DLQI szempontjabdl is megfigyelhetd volt, amint azt
a PSS-re vonatkoz6 0,42 (95%-os CI 0,20; 0,91) értékii relativ hazard, illetve a DLQI-re vonatkozé
0,26 (95%-0s CI 0,11; 0,62) értékii relativ hazard is szemlélteti.

Immunogenitas

Az Effisayil 1 vizsgalatban a spezolimabbal intravénéasan kezelt GPP-ben szenved6 betegek 46%-anél
alakultak ki gyogyszerellenes antitestek (anti-drug antibody; ADA). Az ADA-pozitiv betegek
tobbségénél neutralizalo antitestek is kialakultak. Az Effisayil 2 vizsgalatban a spezolimab tébbszori
subcutan dozisanak alkalmazasat kovetéen a betegek 41%-anal alakultak ki ADA-k. Az ADA-pozitiv
betegek tobbségénél neutralizalo antitestek is kialakultak.

A spezolimab clearance-értéke az ADA-titer novekedésével parhuzamosan nott.

Mivel a betegek tobbségénél az Effisayil 1 vizsgalat soran nem fordult el Gjabb fellingolas, ezért
olyan betegek ismételt kezelésével kapcsolatban, akiknél ADA termel6dott (n = 4), korlatozott adatok
allnak rendelkezésre. Jelenleg nem ismert, hogy van-e dsszefliggés a spezolimabbal szemben
termel8dott ADA jelenléte és a spezolimab — a fellangolas kezelésében mutatott — hatasossaganak
fenntartasa kozott. Az Effisayil 2 vizsgalatban a spezolimab subcutan adagolasat kovetéen az ADA
jelenlétének nem volt egyértelmii hatasa a hatasossagra vagy a biztonsagossagra.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetén eltekint a Spevigo
vizsgélati eredményeinek benyuijtasi kotelezettségétsl a generalizalt pustulosus psoriasis kezelésében
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(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyészati alkalmazésra vonatkozé informéacidk).

Feltételes jovahagyas

Ezt a gyogyszert ,.feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente fellilvizsgalja az erre a gydgyszerre vonatkozd uj
informdciokat, és sziikség esetén ez az alkalmazasi eldiras is modosul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egészséges alanyoktol, GPP-ben szenvedd betegektdl és egyéb betegségekben szenvedd betegektdl
gyljtott adatok alapjan populéacios farmakokinetikai modellt dolgoztak ki. Egyszeri intravénas

900 mg-os ddzis utan a populacios PK-modell alapjan a becsilt AUCy...- (95%-0s CI) érték

4750 (4510; 4970) mikrogrammxnap/ml, a Cnax- (95%-0s CI) érték pedig 238 (218;

256) mikrogramm/ml volt egy tipikus, GPP-ben szenvedé, ADA-negativ betegnél. A spezolimab
600 mg-0s subcutan telité dozisanak alkalmazasat kovetéen 4 hetente adagolt 300 mg-os subcutan
spezolimab-dozis utan az atlagos (CV%) dinamikus egyensulyi allapotbeli mélyponti koncentracio6
33,4 mikrogramm/ml (37,6%) és 42,3 mikrogramm/ml (43,0%) kozdétti tartomanyban volt.

Felszivodas

Egészséges Onkénteseknél a spezolimab egyszeri subcutan dozisat kovetd plazma-cstcskoncentrécio
5,5-7,0 nappal az adagolast kovetden alakult ki. A hasi teriiletre torténd subcutan beadast kovetéen
nagyobb do6zisok esetében az abszolut biohasznosulas kissé magasabb volt, az alabbi becsilt
értékekkel: 150 mg esetében 58%, 300 mg esetében 65% és 600 mg esetében 72%. A rendelkezésre
allé korlatozott adatok alapjan a comb esetében mért abszolut biohasznosulés korilbelil 85% volt a
spezolimab 300 mg-os subcutan ddzisanak alkalmazasat kovetSen.

Eloszlas

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a jellemz6 eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi
allapotban 6,4 | volt.

Biotranszformécié

A spezolimab metabolikus Utvonalat nem jellemezték. Humanizalt IgG1 monoklondlis antitestként a
spezolimab varhatéan — az endogén 1gG-hez hasonldan — kis peptidekre és aminosavakra bomlik le
katabolikus Utvonalakon keresztil.

Eliminécié

A populéacios PK-modell alapjan a lineéris dézistartomanyban (0,3-20 mg/ttkg) a spezolimab
clearance-értéke (95%-0s Cl) egy tipikus, GPP-ben szenvedd, ADA-negativ, 70 kg testtomegii
betegnél 0,184 I/nap volt. A terminélis felezési id6 25,5 nap volt.

Linearitds/nonlinearitas

Intravénas adagolés esetén a spezolimab lineéris farmakokinetikt mutatott, az egyszeri 0,3-20 mg/ttkg
dozistartomanyon belil az expozici6 dozisaranyos névekedésével. Mind a clearance (CL), mind a
termindlis felezési 1d6 a dozistol fiiggetlen volt. Az egyszeri subcutan dozis beadasat kovetoen a
spezolimab-expozicié a 150 mg-600 mg dozistartomanyon belil a dozisardnyosnél kissé jobban
emelkedett a magasabb dézisoknal megfigyelt emelkedett biohasznosulas kovetkeztében.

Testtomeg

A spezolimab koncentracioi alacsonyabbak voltak nagyobb testtomegii betegeknél és magasabbak az
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alacsonyabb testtomegii betegek esetében. A spezolimabot 164 kg-nal nagyobb testtomegii, GPP-ben
szenvedd betegek esetében nem vizsgaltak. Farmakokinetikai modellezés és szimulacio alapjan az
ajanlott dozis legaldbb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb testtdmegii gyermekek és
serdiilok esetén a felnéttek és legalabb 12 éves, legalabb 40 kg testtdmegii gyermekek és serdiilok
ajanlott dézisanak a fele (lasd 4.2 pont).

A csokkentett adagolasi rendet kapo, legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél az
expozicio varhatdan hasonlé a GPP vizsgalatokban megfigyelthez.

Id6sek/nem/rassz

Populécids farmakokinetikai elemzések alapjan a kor, a nem és a rassz nincs klinikailag relevans
hatassal a spezolimab farmakokinetikajara.

Maj- és vesekarosodas

Monoklonalis antitestként a spezolimab varhatdéan nem eliminalédik a majon vagy a vesén keresztiil.
A méj- vagy vesekarosodas spezolimab farmakokinetikéjara kifejtett hatasat nem vizsgaltak hivatalos
vizsgéalatban.

Populacids PK elemzés alapjan az enyhe majkarosodas és az enyhe vagy kozepes fokl vesekarosodas
nem befolyéasolja a spezolimab szisztémas expozicidjat.

Gyermekek és serdilok

A spezolimab farmakokinetikajat nem vizsgaltak 14 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél.

A spezolimab serdiiloknél megfigyelt plazma-farmakokinetikdja 6sszehangban volt a felnétteknél
megfigyeltekkel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt adagolasu ddzistoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozésban kilonleges kockdzat nem varhato.

Fejlédési és reproduktiv toxicitas

Helyettesit6, egérspecifikus IL36R antitestet alkalmazo, egerekkel végzett nem klinikai
vizsgalatokban nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatadsokat a terhesség, embrionalis/foetalis
fejlodés vagy termékenység tekintetében.

Genotoxicitas

Nem végeztek genotoxicitasi vizsgalatokat a spezolimabbal.

Karcinogenitas

Nem végeztek karcinogenitasi és mutagenitasi vizsgalatokat a spezolimabbal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-acetat-trihidrat (E262)

tomény ecetsav (E260) (a pH beallitdsdhoz)
szachar6z

arginin-hidroklorid

poliszorbéat 20 (E432)

injekciohoz valé viz
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6.2 Inkompatibilitasok
Ez a gydgyszer kizérolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhet.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felbontatlan injekcios liveq

3év.
Felbontas utan

Mikrobioldgiai szempontbdl felbontas utan a gyogyszert higitani kell, és azonnal be kell adni
infazidban.

Az infuzié elkészitése utan

A higitott oldat hasznalat kdzbeni kémiai és fizikai stabilitasa 2 °C — 30 °C koz6tt 24 oOraig igazolt.
Mikrobioldgiai szempontbdl a higitott oldatos inflziét azonnal be kell adni. Ha nem kertil azonnal
beadasra, a hasznalat kozbeni tarolasi feltételekért a felhasznal6 a felelds, és altalaban nem lehet tdbb,
mint 24 6ra 2 °C — 8 °C kozott, kivéve akkor, ha a higitas kontrollalt és validalt aszeptikus
kornyezetben tortént. Az elkészités és a beadas megkezdése kozotti idoben az oldatos infuziot a helyi
szabvanyos eljarasoknak megfeleléen fényt6l védve kell tartani.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felhasznalas el6tt a felbonatlan injekcids tiveg legfeljebb 24 éran keresztiil legfeljebb 30 °C
hémérsékleten is tarolhatd, amennyiben a fénytdl valod védelem érdekében a taroléds az eredeti
csomagolasban torténik.

A gyogyszer felbontas és higitas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

7,5 ml koncentratum szintelen, 10 ml-es (l-es tipust) iivegbdl késziilt, bevont gumidugdval és kek
milanyag védélappal ellatott rollnizott aluminiumkupakkal lezart injekcios Givegben.

Kiszerelés: 2 db injekcios lveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ez a gydgyszer kompatibilis a poli(vinil-klorid)-bol (PVC), polietilénbél (PE), polipropilénbdl (PP),
polibutadiénbdl és poliuretanbol (PUR) késziilt infuzids szerelékekkel és a poli(éter-szulfon)-bal
(PES, semleges és pozitiv toltésit) és pozitiv toltésii poliamidbol (PA) késziilt beépitett
szlirémembranokkal.
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Kezelésre vonatkozé utasitasok

o Hasznalat el6tt az injekcios liveget vizualisan ellendrizni kell. Ha az oldat zavaros,
elszinez6dott, illetve nagy méretii vagy szines részecskéket tartalmaz, az injekcids tiveget ki kell
dobni.

o A Spevigo kizarolag egyszeri alkalmazéasra valo.

. Az oldatos infazi6 elkészitéséhez aszeptikus technika alkalmazésara van szikség:

o A 900 mg-os ajanlott dézishoz szivjon fel, és dntsén ki 15 ml-t egy 100 ml-es 9 mg/ml (0,9%)
koncentréacioju natrium-klorid injekcids oldatbdl, és helyettesitse lassan 15 ml steril
spezolimab-koncentratummal (két 450 mg/7,5 ml-es injekcios liveg).

o A 450 mg-os ajanlott dézishoz szivjon fel, és dntson ki 7,5 ml-t egy 100 ml-es 9 mg/ml (0,9%)
koncentréacioju natrium-klorid injekcids oldatbdl, és helyettesitse lassan 7,5 ml steril
spezolimab-koncentratummal (egy 450 mg/7,5 ml-es injekcids Uveg).

o Felhasznalas el6tt 6vatosan keverje Ossze. A higitott spezolimab oldatos infuzi6t azonnal be
kell adni.

o A Spevigo nem keverheté mas gyogyszerekkel. A spezolimab higitott infdzids oldatanak
beadasahoz egy mar meglévd bekotott intravénas szerelék is hasznalhat6, ha az megfelel a fenti
kompatibilitasi feltételeknek. A szereléket az infzio beadasa el6tt és végén at kell 6bliteni
9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid injekcios oldattal. Nem adhat6 be egyidejlileg mas infuzio
ugyanazon az infuziés szereléken keresztil.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozé el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/22/1688/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. december 9.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. november 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az ij gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Spevigo 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

Spevigo 300 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Spevigo 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

150 mg spezolimabot tartalmaz 1 ml oldatban, eléret6ltott fecskendOnként.

Ismert hatasu segédanyagok
0,4 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz 1 ml oldatban, el6ret6ltétt fecskendénként.

Spevigo 300 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

300 mg spezolimabot tartalmaz 2 ml oldatban, eléretoltott fecskendénként.

Ismert hatasu segédanyagok
0,8 mg poliszorbat 20-at (E432) tartalmaz 2 ml oldatban, el6ret6ltétt fecskendénként.

A spezolimabot kinai horesog ovariumsejtekben allitjak el rekombinans DNS-technoldgiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio)

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnassarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A Spevigo a generalizalt pustulosus psoriasis (GPP) fellangolasanak megel6zésére javallott felnéttek
és 12 éves és idésebb gyermekek és serdiil6k szamara.

4.2  Adagolés és alkalmazas

A kezelést kizarolag a gyulladasos borbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosoknak
szabad elkezdenitik és felugyelnitk.

A kezelés elkezdhet6 a subcutan injekcioként adott eloretoltott fecskenddvel a GPP fellangolasanak

megel6dzése érdekében vagy a spezolimab intravénés dozisaval a GPP fellangolasanak kezelésére (lasd
a Spevigo 450 mg koncentratum oldatos infazidhoz készitmény alkalmazasi el6irasat).
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Adagolés

A GPP fellangolasanak megel6zésére javasolt dozis felnéttek és legalabb 12 éves, legalédbb 40 kg
testtdmegii gyermekek és serdiilok esetében 600 mg subcutan adott telité dozis (vagy négy 150 mg-os
injekcio, vagy két 300 mg-os injekcid), amelyet 4 hetente 300 mg-os (vagy két 150 mg-os injekcio,
vagy egy 300 mg-os injekcid) subcutan adagolas kovet.

A Spevigo-t 40 kg-nal kisebb testtomegii betegek esetében nem vizsgaltak. Farmakokinetikai
modellezés és szimulacio alapjan az ajanlott dézis a legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb
testtomegii, legalabb 12 éves gyermekek és serdiil6k esetében 300 mg subcutan adott telité dézis (vagy
ketté 150 mg-os injekcid, vagy egy 300 mg-os injekcid), amelyet 4 hetente 150 mg-os (egy 150 mg-0s
injekcio) subcutan adagolas kovet (lasd 5.2 pont).

Egyéb GPP-kezelések spezolimabbal torténé egyidejli alkalmazasara vonatkozoan korlatozottan &llnak
rendelkezeésre klinikai adatok. A spezolimab alkalmazasa egyéb GPP-kezelésekkel egytt

nem javasolt, ezért fontoldra kell venni a kordbbi GPP-kezelések fokozatos leallitasat a kezelés
megkezdésekor (lasd 4.4 és 4.5 pont).

GPP fellangoléasanak kezelése a GPP megeldzését célzo subcutan kezelés ideje alatt

A subcutan Spevigo-kezelés soran a GPP fellangolasat tapasztal6 betegek esetében a fellangolas
kezelhet6 intravénas Spevigo-val (lasd a Spevigo 450 mg koncentratum oldatos inflziéhoz készitmény
alkalmazasi el6irasat).

A GPP megeldzését célzo subcutan kezelés megkezdése vagy Ujrakezdése a GPP fellangolasanak
intravénds kezeléset kévetden

A Spevigo-val végzett intravénas kezelés utan négy héttel subcutan Spevigo-kezelés kezdhet6 vagy
ujrakezdhetd. A subcutan telitd dozis nem sziikséges.

Kihagyott dézis

Kihagyott dozis esetében a dozist mihamarabb potolni kell. Ezt kdvetden az adagolast a szokasos
tervezett idépontban kell folytatni.

Kildnleges betegcsoportok

Ildosek
Nincs sziikség dézismodositasra.

Vese- és majkarosodas

A spezolimabot hivatalosan nem vizsgaltak ezen betegpopulaciokban. Ezeknek az allapotoknak
altalaban nincs klinikailag jelent6s hatasa a monoklonalis antitestek farmakokinetikajara, és nincs
szlikség ddézismodositasra.

Gyermekek és serdiilok
A spezolimab biztonsadgossagat és hatisossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazolték.

Az alkalmazés mddija

Az injekcid subcutan adagolando a comb felsé részébe vagy a has teriiletére. Az eldretoltott fecskendd
nem injekcidzhat6 érzékeny, véralafutasos, erythemas, bérkeményedéses vagy heges bérteriiletre. Ha
kozvetlenul egymas utan tobb injekciot kell beadni, kiilonbdzo beadasi helyet kell valasztani az egyes
injekcioknak, legalabb 2 cm-es tavolsagra a masik injekcio beadasi helyétol.

Felndttek és legalabb 12 éves, legalabb 40 kg testtdmegii gyermekek és serdiilk
A 600 mg-os telité dozist (lasd az Adagolas cimi pontot) egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
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Tovabbi 300 mg-os subcutan ddzisok esetében, amennyiben az egészségigyi szakember gy itéli meg,
a subcutan injekcios technikara vonatkozo megfelelé képzést kovetden a beteg maganak is beadhatja
az eloretoltott fecskenddt, vagy a gondviseldje is elvégezheti a beadasat.

A teljes 300 mg-os dozishoz vagy két 150 mg-os eléretoltott fecskend6 tartalmanak egymas utan
torténd beadasa sziikséges, vagy egy 300 mg-os eléretdltott fecskend6t kell beadni.

A részletes hasznalati utasitas az adott betegtajékoztatoban talalhatd.

Legalébb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de 40 kg-ndl kisebb testtémegii gyermekek és serdiildk:

A Spevigo-t egészségligyi szakembernek kell beadnia.

A 300 mg-os subcutan telit6é dozishoz (lasd az Adagolas cimii pontot) vagy két 150 mg-os eléretdltott
fecskendé tartalmanak kozvetlenil egymas utan torténd beadasa sziikséges, vagy egy 300 mg-0s
eloretoltott fecskendot kell beadni.

Tovabbi 150 mg-os dézis esetében egy 150 mg-os eldretoltott fecskendd tartalmanak beadasa
szlikséges.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni stlyos
vagy életveszélyes tulérzékenység (lasd 4.4 pont).

Klinikailag jelentOs aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai gyogyszerek konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény neveét
és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fertézések
A spezolimab noévelheti a fert6zések kockazatat (1asd 4.8 pont).

Kronikus fertdzés vagy a korel6zményben szerepld visszatérd fertzeés esetén a spezolimab felirasa
el6tt fontolora kell venni a kezelés esetleges kockazatait és varhato klinikai elényeit. Olyan
betegeknél, akiknél barmilyen klinikailag jelentGs aktiv fertézés all fenn, a spezolimab-kezelés nem
kezdhet6 el a fertézés gyogyulasaig vagy megfelel6 kezeléséig. A betegeket tajekoztatni kell arrol,
hogy ha a spezolimab-kezelés soran vagy azt kovetéen klinikailag jelent6s fert6zés jelei vagy tiinetei
jelentkeznek, forduljanak orvoshoz.

Ha a beteg a GPP-fellangolas megel6zésére Spevigo subcutan injekcioval végzett kezelés alatt all és
klinikailag jelentGs aktiv fertézés alakul ki, akkor a Spevigo-kezelést le kell allitani. A kezelés

ujrainditasa akkor fontolhaté meg, ha a fert6zés meggyogyul vagy megfelelden kezelt.

Kezelést megeldz6 tuberculosis sziirgvizsgalat

A spezolimab-kezelés megkezdése el6tt a betegeknél szlirGvizsgalatot kell végezni egy esetleges
tuberculosis- (tbc-) fert6zés kimutatasara. A spezolimab ellenjavallt aktiv tbe-fertézés esetén (lasd
4.3 pont).

A spezolimab-kezelés megkezdése el6tt a kovetkezo esetekben kell fontoldra venni a the elleni
kezelést: latens thc-ben szenvedd betegeknél, a korelézményben szerepld tbe esetén vagy olyan, aktiv
tbe-fertdzott betegekkel tortént korabbi érintkezés esetén, akiknél nem igazolhato, hogy megkaptak a
megfelel6 kezelést. A spezolimab-kezelés soran, illetve azt kovetden a betegeket figyelemmel kell
kisérni, hogy nem jelentkeznek-e naluk az aktiv thc jelei és tinetei.
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Tulérzékenységi reakciok

A monoklonalis antitestek, igy a spezolimab alkalmazasa esetén is elé6fordulhatnak talérzékenységi
reakciok. A talérzékenységi reakciok kdzé tartoznak olyan azonnali reakcidk, mint az anaphylaxia,
illetve olyan késleltetett reakcidk, mint az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard
gybgyszerreakcio (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Azonnali talérzékenységi reakciot, tobbek kozétt anaphylaxias reakciot jelentettek a spezolimabbal
kezelt betegek esetében (lasd 4.8 pont).

Anaphylaxia vagy egyéb sulyos tulérzékenységi reakcio jelei esetén a spezolimab-kezelést azonnal le
kell allitani, és el kell kezdeni a megfeleld kezelést (1asd 4.3 pont).

Alkalmazasa GPP azonnali, életveszélyes fellangolasa esetén

A GPP fellangolasanak kezelésére vonatkoz6 informaciokért olvassa el a Spevigo 450 mg
koncentratum oldatos infuzidhoz készitmény alkalmazasi eldirasat.

Nincs tapasztalat a spezolimab alkalmazasaval kapcsolatban GPP azonnali, életveszélyes fellangolasa
vagy intenziv osztalyon torténd kezelést igénylo fellangolasa esetén.

Egvidejt alkalmazas egyéb GPP-kezelésekkel vagy immunszuppresszansokkal

Az immunszuppresszansokkal — beleértve a bioldgiai gyogyszereket is — kombinacidban alkalmazott
spezolimab biztonsadgossagat és hatasossagat nem értékelték szisztematikusan. A GPP fellangolasanak
prevencidjaval foglalkozé klinikai vizsgalatban az egyéb GPP-kezeléseket le kellett allitani a
spezolimab-kezelés megkezdése el6tt, a legtobb egyéb kezelés esetében (bioldgiai gydgyszerek, egyéb
szisztémas immunmodulal6 kezelések) kimosasi id6szakot is figyelembe véve; vagy a randomizacio
napjan (a prevenciét célzo spezolimab-kezelés megkezdésének napjan) hagytak abba (lasd 5.1 pont).

A spezolimab egyéb GPP-kezelésekkel torténd egyidejii alkalmazasa nem javasolt. A GPP-
fellangolasanak megakadalyozasa céljabol fontolora kell venni a korabbi kezelések fokozatos
ledllitasat a GPP-prevencidt célzo spezolimab-kezelés megkezdésekor. Ha sziikséges, a kezelés soran
esetenként egyéb GPP-kezelések is alkalmazhatdk (pl. rosszabbodas vagy fellangolas észlelhetd) a
kezel6orvos megitélése alapjan.

Immunizécid

Nem ismert, hogy a spezolimab befolyasolja-e a vakcinak hatasossagat.

Nem all rendelkezésre adat a fert6zés €16 korokozokat tartalmazé vakcinak altali esetleges masodlagos
atvitelér6l spezolimab-kezelést kapo betegeknél (lasd 4.5 pont). E16 korokozokat tartalmazo vakcina
alkalmazésa és a spezolimab-kezelés megkezdése kozott legalabb 4 hétnek el kell telnie. A
spezolimab-kezelés soran és azt kovetden legalabb 16 hétig nem adhat6 €16 korokozokat tartalmazo

vakcina.

A GPP fellangolasanak megel6zését célzo spezolimab-kezelés inditasa el6tt megfontolando a
megfeleld immunizaci6 — jelenlegi immunizacios irdnyelvekkel 6sszhangban térténé — elvégzése.

Periférias neuropathia

A periférias neuropathia kockézata spezolimab alkalmazésa esetén nem ismert. A spezolimabbal
vegzett klinikai vizsgalatokban jelentettek periférids neuropathids eseteket. Az orvosoknak figyelniuk
kell az olyan tiinetekre, amelyek Gjonnan fellép6 periférias neuropathiara utalhatnak.
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Ismert hatasu segédanyagok

Poliszorbatok

Ez a gydgyszer 0,4 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 1 ml-es eléretoltott fecskenddnként és 0,8 mg
poliszorbat 20-at tartalmaz 2 ml-es eléretoltott fecskendénként. A poliszorbatok allergias reakciokat
okozhatnak.

Natrium
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5  Gyogyszerkodlesdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. GPP-ben szenvedd betegeknél a spezolimab varhatéan
nem okoz citokinek altal medialt CYP-kolcs6nhatasokat, mint ,,elkdvet” (perpetrator).

E18 korokozokat tartalmazo vakcindk nem adhatok a spezolimabbal egyidejiileg (lasd 4.4 pont).

Korlatozott a tapasztalat a spezolimab immunszuppresszansokkal torténd egyidejii alkalmazésaval
kapcsolatban (lasd 4.4 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A spezolimab terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem, vagy csak korlatozott
mennyiségben allnak rendelkezésre adatok. Helyettesitd, egérspecifikus anti-IL36R monoklonalis
antitestet alkalmaz6 nem klinikai vizsgalatokban nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a
reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Ismert, hogy a human immunglobulin (IgG) atjut a
placentéris barrieren. EI6vigyazatossagbol jobb, ha a spezolimab alkalmazasat kertilik terhesség alatt.

Szoptatas

Nem all rendelkezésre adat arra vonatkozdan, hogy a spezolimab kivalasztodik-e a human anyatejbe.
Embereknél az IgG antitestek a sziilés utani elsé par napban valasztodnak ki az anyatejbe, majd
szintjiikk rovid id6 alatt alacsony értékre csokken. Kovetkezésképpen lehetséges, hogy az IgG
antitestek a sziilés utani els6 par napban atjutnak az 0jsziiléttbe az anyatejjel. Ebben a rovid
idészakban nem lehet kizarni az anyatejjel taplalt csecsemot érinté kockazatot. Ezen idészak utan a
spezolimab a szoptatas alatt is alkalmazhat6, ha klinikailag sziikséges. Ha a kezelést a terhesség utolso
trimesztere el6tt abbahagytak, a szoptatas kdzvetleniil a sziiletés utan elkezdhetd.

Termékenység
A spezolimab human termékenységre gyakorolt hatdsarol nem allnak rendelkezésre adatok.
Helyettesitd, egérspecifikus anti-IL36R monoklonalis antitestet alkalmazo, egerekkel végzett

vizsgalatokban nem igazoltak az IL36R-antagonizmus kdvetkeztében fellép6 direkt vagy indirekt
karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).

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

A Spevigo nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fert6zések (33,3%) voltak, ebbdl 3 betegnél jelentettek
stlyos fert6zést (3,2%) (lasd Kivalasztott mellékhatasok leirdsa).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A spezolimab klinikai vizsgalatokban torténd alkalmazasa soran és a forgalomba hozatalt kdvetéen
jelentett mellékhat&sok felsorolésa az 1. tdblazatban lathaté. A mellékhatdsok a MedDRA szerinti
szervrendszerek és az aldbbiakban meghatarozott gyakorisagi kategdriak szerint keriiltek feltiintetésre:
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 &lld
adatokbol nem allapithaté meg).

4. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
Fertézé betegségek és parazitafertézések | Fertézés? Nagyon gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek TUlérzékenység” Nem ismert
A bor és a bér alatti szovet betegségei és | Pruritus Gyakori
tlnetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén A tii beszlirasanak helyén fellépd | Nagyon gyakori®
fellépé reakciok reakciok

Féradtsag Gyakori

3 A leggyakrabban jelentett fertdzés a hugyuti fertdzés (gyakori) és a felsé 1égiiti fertdzés (nagyon gyakori) volt
b A nyilt elrendezésii, kiterjesztett vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatokbol szarmazo
adatok alapjan

° Az Effisayil 1 vizsgalatban nem jelentették

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Fertozések

Az Effisayil 1 vizsgalat 1 hetes placebokontrollos periédusaban a spezolimabbal kezelt betegek
17,1%-anal jelentettek fert6zést, ezzel szemben a placebot kapo betegeknél ez az arany 5,6% volt. Az
Effisayil 1 vizsgalatban egy (1) betegnél (2,9%) jelentettek stlyos fert6zést (hugyuti fertézést) a
spezolimabbal kezelt csoportban, mig a placebocsoportban ilyen nem fordult €l6. Az Effisayil 2
vizsgalat legfeljebb 48 hétig tartd placebokontrollos idészakaban a Spevigo-val kezelt betegek
33,3%-anél, a placebdt kapd betegek szintén 33,3%-anal jelentettek fertézéseket. Az Effisayil 2
vizsgalatban a Spevigo-csoport 3 betegénél (3,2%) jelentettek sulyos fert6zéseket, mig a
placebocsoportban ilyen nem fordult eld.

A spezolimabbal végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt fert6zések altalaban enyhék vagy
kozepesen sulyosak voltak, és nem voltak jellemz6 korokozok vagy fert6zés tipusok.

Talérzékenység

A tulérzeékenység magaban foglalja az azonnali talérzékenységi reakciot, beleértve az anaphylaxias
reakciot. Azonnali szisztémas tulérzékenységi reakciot jelentettek a nyilt elrendezést, kiterjesztett
vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt koveten.

A tii beszurasanak helyén fellépd reakciok

A tli beszurasanak helyén fellépo reakciok kozé tartozik a tii beszarasanak helyén megjelend borpir,
duzzanat, fajdalom, induratio, melegség, hamlas, papula, viszketés, borkilités és csalankiiités. A ti
beszurasanak helyén fellépd reakciok jellemzden enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak.

Gyermekek és serdiil0k
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A serdiil6kre vonatkozé rendelkezésre 4ll6 adatok korlatozottak. Az Effisayil 2 vizsgalatba nyolc,
GPP-ben szenvedd, 14-17 éves serdiildkora beteget vontak be (lasd 5.1 pont). Osszességében a
spezolimabbal kezelt serdiilék (n = 6) biztonsagossagi profilja megfelelt a felndtteknél tapasztalt
biztonségossagi profilnak, és (j biztonsagossagi aggalyok nem merdiltek fel.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A spezolimab Klinikai vizsgalatokban alkalmazott legmagasabb intravénas vagy subcutan dézisa
1200 mg volt. Az egyszeri vagy ismételt, legfeljebb 1200 mg-os dézis alkalmazéasa esetén megfigyelt
mellékhatasok 6sszhangban voltak a spezolimab ismert biztonsagossagi profiljaval.

Tuladagolas esetén a betegnél javasolt figyelni a mellékhatasok jeleinek és tiineteinek jelentkezését, és
sziikség esetén megfelelo tiineti kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kod: LO4AC22

Hatasmechanizmus

A spezolimab egy humanizalt immunglobulin-G1 (IgG1) alcsoportba tartoz6 antagonista
monoklonalis antitest, amely a human interleukin 36 receptor (IL36R) jelatviteli Gtvonalat gatolja. A
spezolimab IL36R-k6tddése megakadalyozza az IL36R sajat ligandumai (IL36 a, B és v) altali késébbi
aktivalasat, valamint a proinflammatorikus Gtvonalak downstream aktivalasat.

Farmakodindmias hatasok

A GPP-ben szenvedd betegeknél az intravénas spezolimab-kezelés utan a kiindulasi értékekhez képest
az 1. héten a C-reaktiv protein (CRP), az IL6, a T-helper sejtek (Th1/Th17) medialta citokinek, a
keratinocitak altal medialt gyulladasos markerek, a neutrofil mediatorok és a proinflammatorikus
citokinek csokkent szintje volt mérhet6 a szérumban és a bérben, és ezek Osszefliggésben alltak a
csokkent Kklinikai sulyossaggal is. A biomarkerek szintjének ez a csokkenése meg kifejezettebb volt az
utolsé merés alkalméval, az Effisayil 1 vizsgélat 8. hetében.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Effisayil 2 (1368-0027)

A subcutan adagolt spezolimab hatasossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, 11b fazisu vizsgalatban (Effisayil 2) értékelték olyan felndttek és serdiilok esetében,
akiknek az anamnézisében az ERASPEN kritériumok alapjan diagnosztizalt GPP fordult el6 az
IL36RN mutacios statuszatol fliggetlentl, és akiknek korabban legalabb két, kozepesen stlyos—sulyos
intenzitasu GPP-fellangolasuk volt. A betegeket abban az esetben randomizaltak, ha a sziiréskor és a
randomizaciokor a GPPGA szerinti 6sszpontszdmuk 0 vagy 1 volt. A betegeknek a randomizaciot
megeldzden vagy annak soran abba kellett hagyniuk a GPP kezelésére alkalmazott szisztémas €s
topicalis terapiat. A betegek kortorténetében szerepelnie kellett az egyidejlileg alkalmazott GPP-
kezelés soran torténd fellangolasnak, vagy ezen egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek dozisanak
csokkentésekor vagy alkalmazasanak abbahagyasakor jelentkez6 fellangolasnak.
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A vizsgalat elsddleges végpontja a GPP els6 fellangolasaig eltelt id6 volt, a 48. héttel bezardan
(definicid szerint a GPPGA pustulaképz6édési alpontszam > 2 és a GPPGA 6sszpontszam > 2-vel
torténd novekedése a kiindulasi értékhez képest). A f6 masodlagos végpont legalabb egy GPP-
fellangolas eléfordulasa volt a 48. héttel bezaroan. A 48. héten tovabbi masodlagos végpontok voltak a
PSS (psoriasis tlinetskala, Psoriasis Symptom Scale) és a DLQI (dermatologiai életminéségi index,
Dermatology Quality of Life Index) pontszdm els6 romlésaig (definici6 szerint az 6sszpontszam
kiindulasi értékhez képest mért 4 pontos emelkedése) eltelt idétartamok.

Osszesen 123 beteget randomizaltak (1:1:1:1 aranyban) a négy kezelési kar kozott (1asd 2. tablazat).

2. tablazat: Az Effisayil 2 kezelési karjali

Telité dozis Tovabbi dézisok
spezolimab 600 mg subcutan 4 hetente 300 mg subcutan
spezolimab 600 mg subcutan 12 hetente 300 mg subcutan
spezolimab 300 mg subcutan 12 hetente 150 mg subcutan
Placebo subcutan alkalmazas 4 hetente subcutan alkalmazas

A vizsgalati populacio 38,2%-ban férfiakbol és 61,8%-ban nékbdl allt. Az atlagéletkor 40,4 év
(tartomény:14-75) volt 8 (6,5%) serdiildkort beteggel (kezelési karonként 2); a betegek 64,2%-a volt
azsiai és 35,8%-a fehér borii. A vizsgalatba bevont betegek GPPGA pustulaképz6dési alpontszama

1 (28,5%) vagy 0 (71,5%), GPPGA 6sszpontszamuk 1 (86,2%) vagy 0 (13,8%) volt. A
randomizéciokor a betegek 74,8%-a részesult GPP elleni szisztémas kezelésben, amelyet a
randomizalt vizsgalati kezelés elkezdésekor abbahagytak.

Bar az Effisayil 2 vizsgalatban 3 adagolasi rendet vizsgaltak, a GPP fellangolasanak megel6zésére az
ajanlott adagolasi rend 600 mg subcutan adott telité spezolimab-dozis, majd ezt kovetden 4 hetente
subcutan adagolt 300 mg-os kezelés (lasd 4.2 pont). Az alabb 6sszefoglalt eredmények az ajanlott
adagolasi rendre vonatkoznak.

A fellangoléast tapasztald betegek legfeljebb két, 900 mg-os intravénas spezolimab-dézist kaphattak
nyilt elrendezésben (l&sd 4.2 pont). A spezolimab ajanlott dozisaval kezelt kar 2 (6,7%) betege és a
placebokar 15 (48,4%) betege részesilt fellangolas elleni intravénas kezelésben.

A spezolimab ajanlott dozisaval végzett kezelés a placebohoz képest statisztikailag szignifikans
javulast eredményezett az elsédleges és a f6 masodlagos végpont esetében (lasd 3. tdblazat).

3. tablazat: A GPP elsé fellangolasaig eltelt id6 és legalabb egy GPP-fellangolas el6fordulasa a
48. hétig (Effisayil 2)

Placebo Ajanlott spezolimab-dézis
Vizsgalt betegek szama, n 31 30
nGl(D(;);Eelléngolésban szenvedo betegek, 16 (51,6) 3 (10,0)
Az elso fe,lléng(,)lésig /eltelt id6re _ 016
vonatkozo relativ hazard (hazard ratio, (0105’; 0,54)

HR)** a placeb6hoz képest (95%-0s CI)
p-erték*** 0,0005
A GPP-fellangolas eléfordulasara
, . e -39,0%
vonatkozo kockazatkilonbség a (-62.1: -15,9)
placeb6hoz képest (95%-0s CI) T
p-€rtek**** 0,0013
* A GPP sulyoshodasanak kezelésére hasznalt intravénés spezolimab-kezelés vagy a vizsgalé altal elrendelt
standard ellatas alkalmazasat tekintették a GPP-fellangolas kezdetének

** Cox-regresszids modell a randomizacidkor folyamatban 1évé, GPP elleni szisztémds gyogyszeralkalmazassal
rétegezve
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*** | 0g-rang proba a randomizaciokor folyamatban 1év$, GPP elleni szisztémas gydgyszeralkalmazassal
rétegezve, egyoldalas p-érték

**** Cochran—Mantel-Haenszel-teszt tobbszoros imputaciot kovetden, a randomizaciokor folyamatban 1év6,
GPP elleni szisztémas gyégyszeralkalmazassal rétegezve, egyoldalas p-érték

A spezolimab ajanlott subcutan dozisanak a placebdhoz képest mért hatasossaga roviddel a
randomizaciot kovetden megfigyelhet6 volt és fenndllt a 48. hétig (lasd 1. &bra).

1. dbra: A GPP els6 fellangolésaig eltelt id6 a 48. hétig (Effisayil 2)

1.0
Placebo
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0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
Az elsd dozistol eltelt idd (hét)
Veszélyeztetett betegek
Placebo 31 2320 20 19 17 17 17 17 16 15 15 11

A spezolimab ajanlott subcutan dézisa 30 26 26 26 26 26 25 24 23 22 22 22 18

A kezelés hatasat mind az elsddleges, mind a f6 masodlagos végpontra vonatkozéan megfigyelték az
0Osszes beteg esetében, fuggetlenil az IL36RN mutécios statusztdl.

A placebokaron a GPP sulyosbodasanak — melyet GPP-fellangolasnak itéltek meg — kezelésére egy
serdiilékort beteg kapott a vizsgalo altal elrendelt standard ellatast. Az ajanlott dézisd spezolimab-kar
egyik serdiil6koru betege sem tapasztalt GPP-fellangolast.

A GPP sulyosbodasanak megeldzése a PSS és a DLQI szempontjabol is megfigyelhetd volt, amint azt
a PSS-re vonatkoz6 0,42 (95%-os CI 0,20; 0,91) értéki relativ hazard, illetve a DLQI-re vonatkozd
0,26 (95%-o0s CI 0,11; 0,62) értékii relativ hazard is szemlélteti.

Immunogenitas

Az Effisayil 1 vizsgalatban a spezolimabbal intravénédsan kezelt GPP-ben szenvedd betegek 46%-anal
alakultak ki gyogyszerellenes antitestek (anti-drug antibody; ADA). Az ADA-pozitiv betegek
tobbségénél neutralizalo antitestek is kialakultak. Az Effisayil 2 vizsgalatban a spezolimab tobbszori
subcutan dézisanak alkalmazasat kovetéen a betegek 41%-anal alakultak ki ADA-k. Az ADA-pozitiv
betegek tobbségénél neutralizal6 antitestek is kialakultak.

A spezolimab clearance-értéke az ADA-titer novekedésével parhuzamosan nétt.

Mivel a betegek tobbségénél az Effisayil 1 vizsgalat soran nem fordult el Gjabb fellangolas, ezért
olyan betegek ismételt kezelésével kapcsolatban, akiknél ADA termel6dott (n = 4), korlatozott adatok
allnak rendelkezésre. Jelenleg nem ismert, hogy van-e dsszefliggés a spezolimabbal szemben
termel6dott ADA jelenléte és a spezolimab — a fellangolas kezelésében mutatott — hatdsossaganak
fenntartasa kdzott. Az Effisayil 2 vizsgalatban a spezolimab subcutan adagolasat kovetéen az ADA
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jelenlétének nem volt egyértelmii hatasa a hatasossagra vagy a biztonsagossagra.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurodpai Gybgyszerigynokség a 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetén eltekint a Spevigo
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol a generalizalt pustulosus psoriasis kezelésében
(lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informéciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egészséges alanyoktdl, GPP-ben szenvedd betegektdl és egyéb betegségekben szenvedd betegektol
gyijtott adatok alapjan populacios farmakokinetikai modellt dolgoztak ki. Egyszeri intravénas

900 mg-os ddzis utan a populacios PK-modell alapjan a becsiilt AUC...- (95%-0s CI) érték

4750 (4510; 4970) mikrogrammxnap/ml, a Cmax- (95%-0s CI) értek pedig 238 (218;

256) mikrogramm/ml volt egy tipikus, GPP-ben szenvedé, ADA-negativ betegnél. A spezolimab
600 mg-os subcutan telité dozisanak alkalmazasat kovetéen 4 hetente adagolt 300 mg-o0s subcutan
spezolimab-dozis utan az atlagos (CV%) dinamikus egyensulyi allapotbeli mélyponti koncentracio
33,4 mikrogramm/ml (37,6%) és 42,3 mikrogramm/ml (43,0%) kozétti tartomanyban volt.

Felszivodas

Egészséges onkénteseknél a spezolimab egyszeri subcutan dozisat kovetd plazma-csicskoncentracio
5,5-7,0 nappal az adagolast kovetden alakult ki. A hasi teriiletre torténd subcutan beadast kovetéen
nagyobb dozisok esetében az abszolut biohasznosulas kissé magasabb volt, az alabbi becsult
értékekkel: 150 mg esetében 58%, 300 mg esetében 65% és 600 mg esetében 72%. A rendelkezésre
allo korlatozott adatok alapjan a comb esetében mért abszolut biohasznosulas koriilbeltl 85% volt a
spezolimab 300 mg-os subcutan dézisanak alkalmazasat kovetben.

Egyetlen 300 mg-os spezolimab-ddzis — vagy egy 300 mg-os injekcidban, vagy két 150 mg-os
injekcidban — hasba t6rténé subcutan beadasa utan a biohasznosulas hasonl6 volt a két kezelésnél.

Eloszlas

A populécios farmakokinetikai elemzés alapjan a jellemz6 eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi
allapotban 6,4 | volt.

Biotranszformécié

A spezolimab metabolikus utvonalat nem jellemezték. Humanizalt IgG1 monoklondlis antitestként a
spezolimab varhatdan — az endogén IgG-hez hasonl6an — kis peptidekre és aminosavakra bomlik le
katabolikus Utvonalakon keresztiil.

Eliminécid

A populacios PK-modell alapjan a linearis dézistartomanyban (0,3-20 mg/ttkg) a spezolimab
clearance-érteke (95%-os Cl) egy tipikus, GPP-ben szenvedd, ADA-negativ, 70 kg testtomegii
betegnél 0,184 I/nap volt. A terminélis felezési id6 25,5 nap volt.

Linearitds/nonlinearitas

Intravénas adagolas esetén a spezolimab linearis farmakokinetikat mutatott, az egyszeri 0,3—

20 mg/ttkg dézistartomanyon belll az expozicié dozisaranyos ndvekedésével. Mind a clearance (CL),
mind a terminalis felezési id6 a dozistol fiiggetlen volt. Az egyszeri subcutan dozis beadasat kdvetéen
a spezolimab-expozicié a 150 mg — 600 mg ddzistartomanyon belul a dozisaranyosnal Kissé jobban
emelkedett a magasabb dézisoknal megfigyelt emelkedett biohasznosulas kovetkeztében.
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Testtémeg

A spezolimab koncentracioi alacsonyabbak voltak nagyobb testtomegii betegeknél és magasabbak az
alacsonyabb testtomegii betegek esetében. A spezolimabot 164 kg-nal nagyobb testtomegii, GPP-ben
szenvedd betegek esetében nem vizsgaltak. Farmakokinetikai modellezés és szimulacio alapjan az
ajanlott dozis legalabb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb testtdmegii gyermekek és
serdiilok esetén a felnéttek és legalabb 12 éves, legalébb 40 kg testtdmegii gyermekek és serdiilok
ajanlott dézisanak a fele (lasd 4.2 pont).

A csokkentett adagolasi rendet kapo, legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél az
expozicio varhatdan hasonlé a GPP vizsgalatokban megfigyelthez.

Id6sek/nem/rassz

Populécids farmakokinetikai elemzések alapjan a kor, a nem és a rassz nincs klinikailag relevans
hatassal a spezolimab farmakokinetikajara.

Maj- és vesekarosodas

Monoklonalis antitestként a spezolimab varhatéan nem eliminalddik a majon vagy a vesén keresztul.
A méj- vagy vesekarosodas spezolimab farmakokinetikéjara kifejtett hatasat nem vizsgaltak hivatalos
vizsgélatban.

Populacids PK elemzés alapjan az enyhe majkarosodas és az enyhe vagy kozepes fokl vesekarosodas
nem befolyésolja a spezolimab szisztémas expozicidjat.

Gyermekek és serdilok

A spezolimab farmakokinetikéjat nem vizsgaltak 14 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél.

A spezolimab serdiil6knél megfigyelt plazma-farmakokinetikaja 6sszehangban volt a felndtteknél
megfigyeltekkel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt adagolast dozistoxicitasi vizsgalatokbol szarmazoé nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozésban kilonleges kockazat nem véarhato.

Fejl6dési és reproduktiv toxicitas

Helyettesitd, egérspecifikus IL36R antitestet alkalmazd, egerekkel végzett nem klinikai
vizsgalatokban nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatadsokat a terhesség, embrionalis/foetalis
fejlodés vagy termékenység tekintetében.

Genotoxicitas

Nem végeztek genotoxicitasi vizsgalatokat a spezolimabbal.

Karcinogenitas

Nem végeztek karcinogenitasi és mutagenitasi vizsgalatokat a spezolimabbal.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-acetat-trihidrat (E262)

tomény ecetsav (E260) (a pH beallitasdhoz)
szachar6z

arginin-hidroklorid

poliszorbéat 20 (E432)

injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd! Ne hasznalja fel a Spevigo el6retoltott fecskend6t, ha az korabban fagyasztva volt,
még kiolvadas utan sem!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Spevigo 150 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

Felhasznalas el6tt a 150 mg-o0s eléretoltott fecskendd legfeljebb 14 napon keresztiil, legfeljebb 25 °C
hémérsékleten tarolhatd, amennyiben a fényt6l vald védelem érdekében a tarolas az eredeti
csomagolasban torténik. A 150 mg-os elbretoltott fecskendét ki kell dobni, ha 14 napnal tovabb
taroltak legfeljebb 25 °C-os hémérsékleten.

Spevigo 300 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

Felhasznalas el6tt a 300 mg-os eléretoltott fecskendd legfeljebb 14 napon keresztiil, legfeljebb 30 °C
hémérsékleten tarolhat6, amennyiben a fénytdl vald védelem érdekében a tarolés az eredeti
csomagolasban torténik. A 300 mg-os eléretoltott fecskendét ki kell dobni, ha 14 napnal tovabb
taroltak legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Automatikus biztonsagi tiivédével, meghosszabbitott ujjperemmel, dugattytGraddal és (szilikonozott,
bevont butil gumi-) dugdval 6sszeszerelt eloretdltott fecskendo.

Spevigo 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

Kiszerelés: 2 db eldretdltott fecskendo.

Spevigo 300 mg oldatos injekciod eldretoltott fecskenddben

Kiszerelés: 1 db eldretdltott fecskendo.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az eléretoltott fecskendoket az injekcio beadasa elétt 15-30 perceel ki kell venni a hiitészekrénybdl és
a dobozbdl, hogy szoba-hémérsékletiire (legfeljebb 25 °C) melegedjenek. Az eléretdltott fecskenddket
ne tegye ki kozvetlen napfénynek.

Altalanosan alkalmazott kiillénleges 6vintézkedések

Alkalmazas el6tt ajanlott vizualisan ellendrizni minden eldretoltott fecskend6t. Az oldatnak tisztanak
vagy enyhén opélosnak, szintelennek vagy halvany barnassarganak kell lennie. Az oldat tartalmazhat
néhany attetsz6 vagy fehér, a készitménybol szarmazo részecskét. A Spevigo nem alkalmazhato, ha az
oldat zavaros vagy elszinez6dott, illetve nagy vagy szines részecskéket tartalmaz.

Ne hasznalja az eldretdltott fecskenddket, ha azokat leejtették vagy sériiltnek tiinnek.
Ne tavolitsa el addig a kupakot, amig készen nem all a beadasra.

Mindegyik eléretoltott fecskend6 kizarolag egyszeri alkalmazésra valo.

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

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

Spevigo 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

EU/1/22/1688/002

Spevigo 300 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

EU/1/22/1688/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. december 9.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. november 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

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

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKO0ZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMETORSZAG

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMETORSZAG

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris
FRANCIAORSZAG

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

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kiilonleges és korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet:

Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

Erre a készitményre a PSUR-ok benyUjtasara vonatkozo kdvetelményeket az 507/2006/EK rendelet

9. cikke hatarozza meg, és ennek megfeleléen a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

hathavonta kell benyujtania a PSUR-okat.

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

megéllapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

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

kovetd 6 honapon belll kételes benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazatminimalizalasra iranyul6) Ujabb,
meghatéarozo6 eredmények sziletnek.

E.  KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a(4). cikke szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a megadott hataridon beliil végre kell hajtania az aldbbi
intézkedeseket:

Leiras Lejarat
napja
A spezolimab generalizalt pustulosus psoriasisban (GPP) szenved6 feln6tt és 2028. januar

legalabb 12 éves gyermek és serdiilé betegek fellangolasainak kezelésében valo
hatasossaganak és biztonsagossaganak igazolasa érdekében a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak le kell folytatnia és be kell nyujtania a 1368-0120 jeld,
nyilt elrendezésii, generalizalt pustulosus psoriasisban szenvedé felnétt betegek
visszatér6 fellangolasainak kezelését célzd, jovahagyott vizsgalati terv alapjan
kivitelezett klinikai vizsgalat végso eredményeit.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

33



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Spevigo 450 mg koncentratum oldatos infliziéhoz
spezolimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

450 mg spezolimabot tartalmaz 7,5 ml oldatban, injekcids livegenkeént.

Az oldatos infizi6 készitéséhez vald koncentratum milliliterenként 60 mg spezolimabot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat (E262), tomény ecetsav (E260), szachardz, arginin-
hidroklorid, poliszorbat 20 (E432), injekciéhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum oldatos infuziéhoz
2 db 450 mg/7,5 ml-es injekcids lveg

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

Higitas utan intravénas alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

Felhasznalas elétt a felbontatlan injekcios Uveg legfeljebb 24 6réan keresztiil legfeljebb 30 °C
hémérsékleten is tarolhatd.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1688/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése al6l felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Spevigo 450 mg steril koncentratum
spezolimab
Higitas utén iv. infuzios alkalmazés

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazaés elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

7.5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

37



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Spevigo 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
spezolimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg spezolimabot tartalmaz 1 ml oldatban, eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat (E262), tomény ecetsav (E260), szachardz, arginin-
hidroklorid, poliszorbat 20 (E432), injekcidhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
2 db eldretoltott fecskendd

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

Boér ala torténé beadasra (subcutan alkalmazasra).
Kizaroélag egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

Felhasznalas el6tt a Spevigo legfeljebb 14 napon keresztul legfeljebb 25 °C hémérsékleten is
tarolhato.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1688/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Spevigo 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA

|1

A GYOGYSZER NEVE

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

LEJARATI IDO

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A GYARTASI TETEL SZAMA

14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

| 19. EGYEB INFORMACIOK — A TALCARA NYOMTATOTT SZOVEG

1. injekcid
2. injekcio
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Spevigo 150 mg injekcid
spezolimab
subcutan

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KISZERELES: 1 ELORETOLTOTT FECSKENDO

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Spevigo 300 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
spezolimab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg spezolimabot tartalmaz 2 ml oldatban, eléretoltott fecskendénként.

1 ml oldatos injekci6 150 mg spezolimabot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat (E262), tomény ecetsav (E260), szachardz, arginin-
hidroklorid, poliszorbat 20 (E432), injekcidhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db el6retoltott fecskendd

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

Bor ala torténo beadasra (subcutan alkalmazasra).
Kizaroélag egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

Felhasznalas el6tt a Spevigo legfeljebb 14 napon keresztul legfeljebb 30 °C hémérsékleten is
tarolhato.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1688/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Spevigo 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Spevigo 300 mg injekcid
spezolimab
subcutan

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2ml

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

Spevigo 450 mg koncentratum oldatos infliziéhoz
spezolimab

\ ¥ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdt, mert az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

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

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spevigo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spevigo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Spevigo?

A Spevigo spezolimab hatéanyagot tartalmaz. A spezolimab az interleukin- (IL-) gatl6knak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer egy gyulladasban szerepet jatszo, lgynevezett
IL36R fehérje aktivitasanak gatlasan keresztil hat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Spevigo?

A Spevigo 6nmagaban felnétteknél és 12 éves és idésebb gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazhat6
egy ritka gyulladasos bérbetegség, az tigynevezett generalizalt pusztul6zus pszoriazis (GPP)
fellangolasainak kezelésére. Egy fellangolas soran a betegnél a béron nagy tertileten, hirtelen,
fajdalmas holyagok alakulnak ki. Ezek a hélyagok, més néven pusztulak, gennyel teltek. A bor voros,
viszketd, szaraz, berepedezett vagy hamlo lehet. A betegek altalanosabb jeleket és tiineteket is
tapasztalhatnak, mint a 18z, fejfajas, rendkivili faradtsag vagy ég6 érzés a bérben.

A Spevigo segiti a bér megtisztulasat és csokkenti a tiineteket a GPP fellangolasa alatt.

2. Tudnivaldk a Spevigo alkalmazasa elétt

Az On kezelését egy gyulladsos bérbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos fogja
elkezdeni és felligyelni.

Ne alkalmazza a Spevigo-t, ha:

o allergias a spezolimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

o aktiv tuberkul6zisban (tiid6giim6kor) vagy mas, sulyos fertézésben szenved (lasd
,.Figyelmeztetések és dvintézkedések™).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Spevigo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakemberrel, ha:

o jelenleg fertdzése van, vagy olyan fertézése van, amely folyamatosan visszatér. A fert6zés jelei
és tiinetei lehetnek a 14z, influenzaszert tiinetek, faradtsag vagy 1égszomj, el nem mulo kohogeés,
meleg, vords és fajdalmas bor vagy fajdalmas, holyagokkal jar6 borkiiitések.

o tuberkuldzisa van vagy volt, vagy ha kozeli kapcsolatban allt valakivel, aki tuberkul6zisban
szenved.

o a kozelmultban kapott véddoltast vagy tervezi véddoltas beadatasat. A Spevigo alkalmazésa
utén legalébb 16 hétig nem kaphat bizonyos tipusu védboltasokat (é16 korokozokat tartalmazd
védoboltasokat).

o olyan tlineteket tapasztal, mint gyengeség a karjaiban vagy labaiban, amelyek korabban nem
voltak jelen, vagy zsibbadast (érzésvesztés), bizsergd vagy égo érzést tapasztal a test barmely
részén. Ezek a periférids neuropatia (a periférias idegek sértlése) jelei lehetnek.

Fertozések
Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha fert6zés jeleit vagy tuneteit észleli miutan Spevigo-t kapott; lasd
4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™.

Allergiés reakcidk

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio jeleit vagy tineteit észleli a gyégyszer
alkalmazésa kdzben vagy utan. Allergias reakcié néhany nappal vagy héttel a Spevigo alkalmazasa
utan is eléfordulhat. A jeleket és tiineteket lasd a 4. pontban: ,,Lehetséges mellékhatasok”.

Gyermekek és serdiilok
A Spevigo nem javasolt 12 év alatti gyermekek esetén, mert ebben a korosztalyban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Spevigo

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, ideértve
barmely egyéb, a GPP kezelésére alkalmazott gydgyszert.

o ha véddoltast fog kapni vagy kapott nemrég. A Spevigo alkalmazasa utan legaldbb 16 hétig nem
kaphat bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 korokozokat tartalmazo véddoltasokat).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Erre azért van sziikség, mert nem ismert, hogy ez a
gyogyszer milyen hatassal lesz gyermekére.

Ezért ajanlatos kertlni a Spevigo alkalmazasat terhesség alatt.
Ha On terhes, csak akkor kaphatja ezt a gyogyszert, ha orvosa kifejezetten javasolta.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Spevigo atjut-e az anyatejbe. A Spevigo atjuthat az anyatejbe a sziiletést kdvetd

elsé napokban, ezért tjékoztassa kezeldorvosat, ha szoptat vagy szoptatni tervez, hogy On és
kezelGorvosa eldonthessék, kaphat-e Spevigo-t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spevigo varhatoan nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

A Spevigo poliszorbatot tartalmaz

Ez a gydgyszer 3 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 7,5 ml-es injekcids Uvegenként. A poliszorbatok
allergias reakciokat okozhatnak. Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat, ha ismert allergiaja van.
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A Spevigo natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

A javasolt adag felnéttek és legalabb 12 éves, legalabb 40 kg testtomegii gyermekek ¢és serdiilok
esetében 900 mg (kett6 darab 450 mg-os injekcids Uveg).

A javasolt adag legalébb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de kevesebb mint 40 kg testtdmegii gyermekek és
serdiil6k esetében 450 mg (egy darab 450 mg-os injekcids Ulveg).

KezelBorvosa vagy a gondozasat vegzo egészsegiigyi szakember vénaba adott (csepp) infizioban fogja
beadni Onnek ezt a gyogyszert. A gydgyszert 90 perc alatt fogjak beadni, de ha az inf(zi6 sebességét
csokkentik vagy adasat atmenetileg leallitjak, akkor sem tarthat tovabb 180 percnél.

Ha tovéabbra is észleli a fellangolas tiineteit, kezeldorvosa donthet tigy, hogy ad egy masodik adag
Spevigo-t az els6 adag utan egy héttel.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

Ha az eléirtnal tobb Spevigo-t kapott

Ezt a gyogyszert kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek.
Ha ugy gondolja, hogy tul sok Spevigo-t kapott, azonnal szoljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakembernek.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcid jeleit vagy tineteit észleli a gydgyszer
alkalmazasa kdzben vagy utan. Ezek az alabbiak lehetnek:

o légzési vagy nyelési nehézség,

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,

o sulyos borviszketés voros kititésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal, amelyek eltérnek a GPP
tlineteitol,

o ajulasérzés.

Allergias reakcio néhany nappal vagy héttel a Spevigo alkalmazasa utan is el6fordulhat.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a gyégyszer alkalmazasa utan 2-8 héttel kiterjedt borkitités,
amely korabban nem volt jelen, 14z és/vagy arcduzzanat jelentkezik. Ezek késleltetett allergias
reakciok (talérzékenyseg) jelei lehetnek.

A lehet6 leghamarabb tajékoztassa kezel6orvosat, ha fert6zés jeleit vagy tiineteit észleli.
Nagyon gyakori (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet). Ezek az alabbiak lehetnek:
. Iz, kdhogés.

Gyakaori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o gyakori vizeletiirités, fajdalom vagy égo érzés vizeletiirités kozben vagy véres vizelet, amelyek
a hugyuti fertdzések tiinetei lehetnek.

T4jékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha Onnél az alabbiak
kdzil barmely tovabbi mellekhatés jelentkezik:
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Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
o a ti besztrasanak helyén jelentkez6 borpir, duzzanat, megkeményedés, melegség, fajdalom,
boérhamlas, kis, tomor, kiemelkedé dudorok a bordn, viszketés, borkilités vagy csalankitités.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
o viszketés,
o faradtsagérzés.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbol nem allapithaté meg)
) allergiés reakcio.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az
V. filggelékben taldlhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajéarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

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

Az injekcios tivegen és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolando (lasd a Betegtajékoztatd vegen talalhato, egészsegugyi
szakembereknek sz616 informaciokat).

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spevigo?

- A készitmény hatdanyaga a spezolimab. Az oldatos infuzio elkészitéséhez valé 7,5 ml
koncentratum 450 mg spezolimabot tartalmaz injekcids tivegenként.

- Egyéb segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat (E262), tomény ecetsav (E260) (a pH
beallitasdhoz), szachardz, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20 (E432) és injekciohoz valo viz.

Milyen a Spevigo killeme és mit tartalmaz a csomagolés?

A Spevigo oldatos inflzi6 elkészitéséhez val6 koncentrdtum egy tiszta vagy enyhén opélos, szintelen
vagy enyhén barnassarga oldat, 10 ml-es (I-es tipust) tivegbdl késziilt, bevont gumidugoval és kék
milanyag védélappal ellatott rollnizott aluminiumkupakkal lezart injekcids Uvegben.

Minden csomag két injekcios liveget tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Németorszag
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Gyarté

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Németorszag

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH brarapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim EAAGg Movorpoocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Ezt a gyogyszert ,,feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan
tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente fellilvizsgalja a gyogyszerre vonatkozo Uj
informéacidkat, és szilkség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

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

Az alébbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

Nyomonkovethetdség
A biologiai gyogyszerek kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét
és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Adagolas és alkalmazas

A javasolt dozis felnéttek és legalabb 12 éves, legalabb 40 kg testtdmegii gyermekek és serdiilék
esetében 900 mg-os egyszeri dozis (2 db 450 mg-os injekcids tiveg) intravénas inflzidban alkalmazva.
Ha a fellangolas tinetei tovabbra is fennallnak, egy tovabbi 900 mg-os dozis alkalmazhat6 a kezdeti
dozis utan 1 héttel.

A javasolt dozis legalabb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek és
serdiilok esetében 450 mg-os egyszeri dozis (1 db 450 mg-os injekcios lveg) intravénas inflzidban
alkalmazva. Ha a fellangolas tiinetei tovabbra is fennallnak, egy tovabbi 450 mg-os dézis alkalmazhatd
a kezdeti dozis utan 1 héttel.

A Spevigo-t felhasznalas el6tt higitani kell! Nem szabad gyors intravénas (push) injekcioként vagy
bolus injekcio forméajaban beadni.

A Spevigo-t 9 mg/ml-es (0,9%) koncentréacidju natrium-klorid injekcios oldattal torténé higitast
kovetden folyamatos intravénas infizidban, 90 perc alatt kell beadni; szerelékbe épitett, steril,
pirogénmentes, alacsony fehérjekoté-képességii (0,2 mikrométer porusatmérdjii) sziirével ellatott
inflzios szereléken keresztiil. Nem adhato be egyidejiileg mas infGzié ugyanazon az infuzios
szereléken keresztul.

Az infzi6 sebességének csokkentése vagy az infuzid dtmeneti leéllitasa esetén, az inf(zi6 beadasanak
teljes id6tartama (beleértve a leallasi id6t is) nem haladhatja meg a 180 percet.
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Kezelésre vonatkoz6 utasitasok

Hasznalat el6tt az injekcios tliveget vizualisan ellendrizni kell.

- A Spevigo tiszta vagy enyhén opdlos, szintelen vagy enyhén barnéssarga oldat.

- Ha az oldat zavaros, elszinez6dott, illetve nagy méretii vagy szines részecskéket
tartalmaz, az injekcids Uveget ki kell dobni.

A spezolimab steril koncentratum kizardlag egyszeri alkalmazésra valé.

Az oldatos infuzi6 elkészitéséhez aszeptikus technika alkalmazésara van sziikség.
A 900 mg-os ajanlott dézishoz szivjon fel, és dntsén ki 15 ml-t egy 100 ml-es 9 mg/ml (0,9%)
koncentréacioju natrium-klorid injekcids oldatbdl, és helyettesitse lassan 15 ml steril
spezolimab-koncentratummal (két 450 mg/7,5 ml-es injekcios liveg).
A 450 mg-os ajanlott dozishoz szivjon fel, és ontson ki 7,5 ml-t egy 100 ml-es 9 mg/ml (0,9%)
koncentréacioju natrium-klorid injekcids oldatbdl, és helyettesitse lassan 7,5 ml steril
spezolimab-koncentratummal (egy 450 mg/7,5 ml-es injekcids Uveg).
Felhasznalas el6tt dvatosan keverje dssze. A higitott spezolimab oldatos infuziot azonnal be
kell adni.

A Spevigo nem keverhet6 mas gyogyszerekkel. A higitott spezolimab infuzios oldat beadésahoz
egy mar bekotott intravénas szerelék is hasznalhato. A szereléket az infazi6 el6tt és végén at
kell dbliteni 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid injekcios oldattal. Nem adhaté be egyidejiileg
mas inf(zi6 ugyanazon az infazios szereléken keresztil.

A Spevigo kompatibilis a poli(vinil-klorid)-bol (PVC), polietilénbdl (PE), polipropilénbél (PP),
polibutadiénbél és poliuretanbdl (PUR) késziilt infuzios szerelékekkel és a poli(éter-szulfon)-
bol (PES, semleges és pozitiv toltésii) és pozitiv téltésii poliamidbol (PA) késziilt beépitett
sziiromembranokkal.

Tarolasi kértlmények
Felbontatlan injekcios liveq

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felhasznalas el6tt a felbontatlan injekcids tveg legfeljebb 24 éran keresztil legfeljebb 30 °C
hémérsékleten is tarolhatd, amennyiben a fénytdl vald védelem érdekében a tarolas az eredeti
csomagolasban torténik.

Felbontas utan

Mikrobiol6giai szempontb6l felbontas utan a gyogyszert higitani kell, és azonnal be kell adni.

Az infuzid elkészitése utan

A higitott oldat hasznalat kdzbeni kémiai és fizikai stabilitisa 2 °C — 30 °C koz06tt 24 6réan at
igazolt.

Mikrobiol6giai szempontbdl a higitott oldatos inf(zi6t azonnal be kell adni. Ha nem kertil
azonnal beadasra, a hasznalat kozbeni tarolasi feltételekért a felhasznalo a felelds, és altalaban
nem lehet tobb, mint 24 6ra 2 °C — 8 °C kdz6tt, kivéve akkor, ha a higitas kontrollalt és validalt
aszeptikus kornyezetben tortént. Az elkészités és a beadds megkezdése kozotti idoben az oldatos
infuziot a helyi szabvanyos eljarasoknak megfelelden fénytol védve kell tartani.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Spevigo 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben
spezolimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdt, mert az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

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

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spevigo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spevigo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Spevigo?

A Spevigo spezolimab hatéanyagot tartalmaz. A spezolimab az interleukin- (IL-) gatlknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer egy gyulladasban szerepet jatszo, lgynevezett
IL36R fehérje aktivitasanak gatlasan keresztil hat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Spevigo?

A Spevigo felndtteknél és 12 éves és id6sebb gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazhato egy ritka
gyulladasos borbetegség, az igynevezett generalizalt pusztuldzus pszoriazis (GPP) fellangolasainak
megel6zésére. Egy fellangolas soran a betegnél a b6ron nagy teriileten, hirtelen, fajdalmas holyagok
alakulnak ki. Ezek a holyagok, més néven pusztulak, gennyel teltek. A bor voros, viszketd, szaraz,
berepedezett vagy hamlo lehet. A betegek altalanosabb jeleket és tiineteket is tapasztalhatnak, mint a
laz, fejfajas, rendkiviili faradtsag vagy ég6 érzés a borben.

A Spevigo megtisztitja a bort a pusztulaktdl és mas bortiinetektdl, igy segithet csokkenteni
betegségének jeleit és tiineteit.

2. Tudnivaldk a Spevigo alkalmazasa elétt

Az On kezelését egy gyulladdsos borbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos fogja
elkezdeni és felligyelni.

Ne alkalmazza a Spevigo-t, ha:

o allergias a spezolimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevjére.

o aktiv tuberkul6zisban (tiid6giim6ékor) vagy mas, sulyos fertézésben szenved (lasd
»~Figyelmeztetések és ovintézkedesek™).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Spevigo alkalmazasa el6tt és az alkalmazas ideje alatt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat

végz6 eqészségligyi szakemberrel, ha:

o jelenleg fertézése van, vagy olyan fert6zése van, amely folyamatosan visszatér. A fert6z¢és jelei
és tiinetei lehetnek a 14z, influenzaszert tiinetek, faradtsag vagy 1égszomj, el nem mulo kohogeés,
meleg, vords és fajdalmas bor vagy fajdalmas, holyagokkal jard borkiiitések.

o tuberkuldzisa van vagy volt, vagy ha kozeli kapcsolatban allt valakivel, aki tuberkul6zisban
szenved.

o a kozelmultban kapott véddoltast vagy tervezi védooltas beadatasat. A Spevigo alkalmazésa
utén legalébb 16 hétig nem kaphat bizonyos tipusu védboltasokat (é16 korokozokat tartalmazd
védooltasokat). A kezeldorvosa ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen véddoltasra a
Spevigo alkalmazasanak elkezdése eldtt.

o olyan tiineteket tapasztal, mint gyengeség a karjaiban vagy labaiban, amelyek kordbban nem
voltak jelen, vagy zsibbadast (érzésvesztés), bizsergd vagy égo érzést tapasztal a test barmely
részén. Ezek a periférias neuropatia (a periférias idegek sértlése) jelei lehetnek.

Fontos, hogy feljegyezze a Spewgo gyartasi tételének szamat.
Minden esetben, amikor On (j doboz Spevigo-t kap, jegyezze le a datumot és a gyartasi tétel szamat
(amely a csomagolason a ,,Lot” utan lathatd) és tartsa biztonsagos helyen ezt az informéciot.

Fert6zések
Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha fert6zés jeleit vagy tiineteit észleli a Spevigo alkalmazéasa soran;
lasd 4. pont ,,.Lehetséges mellékhatasok™.

Allergias reakcidk

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio jeleit vagy tlneteit észleli a gydgyszer
alkalmazésa kozben vagy utan. Allergias reakcié néhany nappal vagy héttel a Spevigo alkalmazasanak
kezdete utan is eléfordulhat. A jeleket és tiineteket lasd a 4. pontban: ,,Lehetséges mellékhatasok™.

Gyermekek és serdiilok
A Spevigo nem javasolt 12 év alatti gyermekek esetén, mert ebben a korosztalyban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Spevigo

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha véddoltast fog kapni vagy kapott nemrég. A Spevigo alkalmazasa utan legaldbb 16 hétig nem
kaphat bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 korokozokat tartalmazo véddoltasokat).

Amennyiben On bizonytalan a fentiekkel kapcsolatban, kérdezze meg kezelSorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert a Spevigo alkalmazasa eldtt vagy a Spevigo
alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Erre azért van sziikség, mert nem ismert, hogy ez a
gyogyszer milyen hatassal lesz gyermekére.

Ezért ajanlatos kerulni a Spevigo alkalmazasat terhesseg alatt.
Ha On terhes, csak akkor kaphatja ezt a gyogyszert, ha orvosa kifejezetten javasolta.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Spevigo atjut-e az anyatejbe. A Spevigo atjuthat az anyatejbe a sziiletést kovetd

elsé napokban, ezért tajékoztassa kezeldorvosat, ha szoptat vagy szoptatni tervez, hogy On és
kezel6orvosa eldonthessék, kaphat-e Spevigo-t.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spevigo varhatoan nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

A Spevigo poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,4 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 1 ml-es eléretoltott fecskenddnként. A
poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha ismert
allergiaja van.

A Spevigo natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Spevigo-t kell alkalmazni?

Felndttek és legaldbb 12 éves, legaldbb 40 kg testtomegti gyermekek és serdiilék

Mennyit? Mikor?

Elsé adag 600 mg (négy 150 mg-os injekcid) | Amikor kezeldorvosa mondja Onnek

Tovabbi adagok | 300 mg (két 150 mg-os injekcio) Az els6 adagtol kezdve 4 hetente

Az els6 adagot a kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek kell beadnia.

On és kezelBorvosa, illetve a gondozasat végzd egészségiigyi szakember dont arrol, hogy beadhatja-e
maganak a gydgyszert. Ne adja be maganak a gyogyszert, kivéve, ha a kezelGorvosa vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakember megtanitotta Onnek annak alkalmazasat. A gondviseléje is
beadhatja Onnek az injekciot, miutan megtanitottak neki annak alkalmazasat.

Miel6tt beadja maginak a Spevigo-t, olvassa el a Betegtajékoztato végén talalhaté ,,Az
alkalmazasra vonatkozd utasitasok” cimii részt.

Legaldbb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de kevesebb mint 40 kg testtdmegli gyermekek és serdiilok

Mennyit? Mikor?

Elsé adag 300 mg (két 150 mg-os injekcid) Amikor kezeldorvosa mondja Onnek

Tovabbi adagok | 150 mg (egy 150 mg-os injekcid) Az els6 adagtdl kezdve 4 hetente

A Spevigo-t a kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek kell beadnia.

Ha az eldirtnal tobb Spevigo-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Spevigo-t alkalmazott vagy az el6irtnal hamarabb alkalmazta az adagot, beszéljen
kezel6orvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Spevigo-t
Ha elfelejtette alkalmazni a Spevigo-t, adja be az adagot, amint eszébe jut. Ha nem biztos abban, mit
tegyen, beszéljen kezelGorvosaval.

Ha id6 elott abbahagyja a Spevigo alkalmazasat
Ne hagyja abba a Spevigo alkalmazasat anélkiil, hogy ezt kezelGorvosaval megbeszélné. Ha

abbahagyja a kezelést, a tlinetei visszatérhetnek, vagy fellangolast tapasztalhat.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio jeleit vagy tineteit észleli a gyogyszer
alkalmazasa kdzben vagy utan. Ezek az alabbiak lehetnek:

o légzési vagy nyelési nehézseg,

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,

o sulyos borviszketés voros kititésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal, amelyek eltérnek a GPP
tlineteitol,

o ajulasérzés.

Allergias reakci6 néhany nappal vagy héttel a Spevigo alkalmazasa utan is elé6fordulhat.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a gyogyszer alkalmazésa utan 2-8 héttel kiterjedt borkitités,
amely korabban nem volt jelen, 14z és/vagy arcduzzanat jelentkezik. Ezek késleltetett allergias
reakciok (talérzékenység) jelei lehetnek.

A leheté leghamarabb tajékoztassa kezeldorvosat, ha fert6zés jeleit vagy tiineteit észleli. Ezek a
kovetkezok lehetnek:

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
. laz, kdéhogés.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
. gyakori vizeletiirités, fajdalom vagy ég6 érzés vizeleturités kdzben vagy veéres vizelet, amelyek
a hugynti fertézések tiinetei lehetnek.

Tajékoztassa kezelorvosit vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha Onnél az aldbbiak
kdzil barmely tovabbi mellékhatas jelentkezik:

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
o a ti beszlrasanak helyén jelentkezd borpir, duzzanat, megkeményedés, melegség, fajdalom,
boérhamlas, kis, tomor, kiemelkedd dudorok a bordn, viszketés, borkiiités vagy csalankitités.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. viszketés,
o faradtsagérzés.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
o allergiés reakcio.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy a gondozasat
végz0O egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az
V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Spevigo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eléretoltott fecskendén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hiut6szekrényben (2 °C—8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! Ne hasznélja fel a Spevigo-t, ha az
fagyasztva volt, még kiolvadas utan sem!

Sziikseg esetén a Spevigo legfeljebb 25 °C-o0s hémérsékleten tarolhatd legfeljebb 14 napig. Dobja ki a
Spevigo-t, ha azt 14 napnal tovabb taroltak legfeljebb 25 °C-os hdmérsékleten.

A fénytdl val6 védelem érdekében az eredeti csomagolésaban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a folyadék zavaros vagy pelyheket, illetve nagy vagy szines
részecskeket tartalmaz.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spevigo?

- A készitmény hatbanyaga a spezolimab. 150 mg spezolimabot tartalmaz 1 ml oldatban
eloretoltott fecskenddnként.

- Egyéb segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat (E262), tomény ecetsav (E260) (a pH
beallitasdhoz), szachardz, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20 (E432) és injekciohoz valo viz.

Milyen a Spevigo ktilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Spevigo oldatos injekcio egy tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnassarga oldat
biztonsagi tiivéddével ellatott eléretoltott fecskenddben. A folyadék tartalmazhat apréd fehér vagy
attetszé részecskéket. 150 mg hatéanyagot tartalmaz 1 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.

Minden csomag 2 db eléretoltott fecskendot tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

Gyarto

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi keérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Teél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

bropunrep Uaremxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIoH bbirapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

Elrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpécmmn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1
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Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800



Konpog Sverige
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB
TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

A betegtajékoztato legutdbbi felulvizsgalatanak datuma: {EEEE/HH}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok
Spevigo 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben

,,Az alkalmazasra vonatkozé utasitdsok” arr6l nyUjtanak informéaciét, hogy hogyan kell beadni a
Spevigo-t, ha az Onnek vagy gyermekének felirt adag 2 db Spevigo 150 mg eléretoltott fecskendé.

Tudnivalok a Spevigo-rél
Az eléretoltott fecskend6 a spezolimab hatéanyagot tartalmazza bor ala beadandé oldatos injekcio
formdjaban. Az eszkoz elésegiti a spezolimab fix adagjanak beadésat.

Miel6tt elkezdi hasznalni ezt a gyogyszert sajat maganal vagy gyermekénél, bizonyosodjon meg arrol,
hogy a kezeldorvosa a vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megtanitotta Ont az
alkalmazasara. Ezt kovetden olvassa el a betegtajékoztatot és az alkalmazésra vonatkozo jelen
utasitasokat annak érdekében, hogy On biztosan a helyes adagot alkalmazza. Ha On latassériilt vagy
nem lat jél, egy képzett gondozo segitségére van sziiksége.

Tovabbi kérdések esetén beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

A Spevigo kizarélag egyszeri alkalmazasra vald. Ne hasznalja Gjra az el6retoltott fecskendot.
A Spevigo eléretdltott fecskendd killeme

A Spevigo egy biztonségi tiivédével ellatott eldretdltott fecskendd. Az injekeid beadasa utan a tii
visszah(zodik a biztonsagi tiivédd ala.

A kovetkez6 abra bemutatja a Spevigo-t alkalmazas elott és alkalmazas utan, az aktivalt biztonsagi
tiivédovel.

Alkalmazas utan
O,
Alkalmazas el6tt

nyomédgomb —

AT L |
\\\.\.\J

dugattyurud

siperem N g

fedett ti
‘fecskendé- aktivalt
ayégyszer — |1 test — biztonsagi
_ - tlivédo
biztonsagi ——— -
tiveédo

A tlinek a biztonsagi
tlvédon belll kell lennie

a hasznalat utan.
kupak

A kezelGorvosa egy adag Spevigo-t irt fel (")(]nek vagy gyermekének. A teljes adag beadasa két
injekciot igényel. A teljes adag beadasahoz Onnek a dobozban 1évé mindkét eléretdltott fecskendd
tartalmat be kell adnia.

Fontos informacidk, amelyekrdl tudnia kell a Spevigo beadésa eltt
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o Ne hasznalja az el6retdltott fecskenddt addig, amig meg nem mutattik Onnek az injekcid
beadésanak helyes modjat és el nem olvasta, valamint meg nem értette ezeket a kezelési
utasitasokat.

o Ellendrizze a készitmény dobozat, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy On a megfeleld
gyogyszert kapta, és hogy az On vagy gyermeke szamara felirt adagnak megfeleld szamu
eldretoltott fecskend6vel rendelkezik, valamint ellendrizze az esetleges sériiléseket és a lejarati

1dét.

. Ne tévolitsa el a kupakot addig, amig nem &ll készen az injekcio beadaséara.
o Ne hasznalja a Spevigo-t:
» haa folyadék zavaros vagy pelyheket, nagy részecskéket tartalmaz.
* haalejarati idé (EXP) mar elmult.
* ha az eldretdltott fecskenddket leejtették vagy sériiltnek latszanak.
. Fontos, hogy feljegyezze a Spevigo gyartasi tételének szamat. Minden esetben, amikor On Uj
doboz Spevigo-t kap, jegyezze le a datumot és a gyartasi tétel szamat (amely a csomagolason a
,,Lot” utén lathato) és tartsa biztonsagos helyen ezt az informaciot.
o A Spevigo-t vagy a comb fels6 részén, vagy a has terlletén injekciozza be a bor ala (szubkutan
injekcid). A test semmilyen egyéb terliletére ne adja be a Spevigo-t.
o Ha barmilyen probléma adddik az injekcidjaval, ne ismételje meg a Spevigo elbretoltott
fecskend6 beadasanak 1épéseit. Kérje kezelGorvosa segitségét.
o Tovabbi kérdések esetén beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Kovesse az alabbi Iépéseket a Spevigo hasznalata soran

1. LEPES

Az eszkozok 0sszegylijtése

0 O ) ==
NS

2 db Spevigo eléretél-
tott fecskendd

2 db vattapamacs vagy
géz (nem tartozék)

2 db alkoholos
torlokendé
(nem tartozék)

1 db éles eszkdzok
tarolasara alkalmas
tartaly

(nem tartozék)

Vegye ki a hiitészekrénybdl a Spevigo dobozat és vegye ki a
dobozbol az eloretoltott fecskendoket.

Gylijtse O6ssze a bal oldalon felsorolt eszkozdket és helyezze
Oket tiszta, sik munkafeliletre egy jol megvilagitott terileten.
Ha nem rendelkezik minden felsorolt eszkdzzel, beszéljen
gyogyszerészével.

Az artalmatlanitashoz olvassa el a 10. 1épést: A hasznalt
eloretoltott fecskendok és kupakok artalmatlanitasa.

2. LEPES

A Spevigo beadasanak elokészitése

Hagyja a gyégyszert
szoba-hémérsékletiire

melegedni

Mossa meg a kezét

Varjon 15-30 percet, hogy a gyogyszer szoba-hémérsékletiire
melegedjen, igy elkertlheti a kellemetlen érzést az injekcid
beadasakor. Ne gyorsitsa fel a melegedési folyamatot
semmilyen modon, példaul a fecskendd mikrohullam siitébe
vagy meleg vizbe helyezésével.

Ne hagyja kozvetlen napfényen az eloretdltott fecskendoket.
Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel, majd torolje
szérazra a kezeit.
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3. LEPES

Az eloretoltott fecskendok ellenorzése

_— Most mindkét eléretoltott
fecskendét ellenérizze

0
i

gyogyszer

Ellenérizze mindkét eloretoltott fecskendot:

o Ellendrizze az eldretoltott fecskenddkon a gyogyszer nevét és
adagjat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy megegyezik
azzal, amit Onnek vagy gyermekének felirtak.

J Ellendrizze a lejarati id6t (EXP) mindkét eldretoltott
fecskenddn. Ne hasznalja fel 6ket, ha a lejarati id6 mar
elmualt.

) Ellendrizze mindkét eléretoltott fecskendodt, van-e rajtuk
sérlilés, repedés vagy szivarognak-e. Ne hasznalja fel az
eléretoltott fecskendbket, ha azok barmely része sériiltnek
vagy repedtnek tiinik, vagy szivargast tapasztal.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindkét eloretdltott fecskenddben
1év6 gyogyszer szintelen vagy enyhén sarga. El6fordulhat,
hogy a gydgyszer apro6 fehér vagy szintelen részecskéket
tartalmaz. Ne hasznalja fel a gy6gyszert, ha az zavaros vagy
pelyheket, illetve nagy részecskéket tartalmaz.

) El6fordulhat, hogy levegébuborékokat lat, ezeket
nem szlikséges eltavolitani.

o Ne hasznalja a Spevigo eldretoltott fecskenddket, ha azokat
leejtették.

Az elsé injekcio eldkészitése

Most készitse elé a két injekcio kozll az elsét.

KT e —
Ne felejtse el megismételni a kovetkezo 1épéseket a masodik
eloretoltott fecskenddével kozvetleniil az elsé injekcidja utan.
-, e,
Két injekcio szlikséges a teljes adaghoz.
| i
4. LEPES Az injekci6 beadasi helyének kivalasztasa
Az injekcio Valassza ki az injekcio beadasi helyét.
beadasi . Valasszon egy terlletet:
helyei

A combok ( f
fels6 része @ l

o acombjanak felsé részén vagy
o ahas tertletén, a kdldok korili 5 cm-es teriilet
kivételével.

. Valasszon eltérd beadasi helyet minden injekcio beadasanak
alkalmaval, legal&dbb 2 cm-re a legutébbi injekcio beadasanak
helyétol.

o Ne adja be az injekciot a derék vonaldhoz vagy a koldokéhez
kozeli borteruletre.

. Ne adja be az injekciot érzékeny, véralafutasos, piros, kemény
vagy heges borteruletekre.

. Ne adja be az injekciot ruhan keresztiil.
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5. LEPES

Az injekcid beadasi helyének megtisztitasa

o Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét egy alkoholos
torlokenddvel és hagyja megszaradni.

o Ne érintse meg 0jbol ezt a teriiletet az injekcid beadasa eldtt.

o Ne legyezze és ne fujja a tiszta teruletet.

A kupak eltavolitasa

. Egyik kezével tartsa meg az eldretdltott fecskendot az
ujjperemnél. A masik kezével egyenesen hiizza le a kupakot.

o Ne hlzza meg és ne fogja meg a dugattydrudat.

o Ne csavarja a kupakot. A kupak csavarasa a tii sériilését
okozhatja.

o Ne hasznalja az eléretoltott fecskendot, ha a ti
elgorbilt vagy megsérult. Ha véletlendl elgorbitette a
tiit, ne prébélja kiegyenesiteni.

o Tegye félre a kupakot.
o A kupak eltavolitasa utdn azonnal hasznalja fel a fecskendét.

o Ne probalja meg visszatenni a kupakot, mert ez
tliszurasos sériiléshez vezethet.

o Ne érjen a tithoz és ne hagyja, hogy a tii bArmihez
hozzaérjen az injekcio beadasa elott.

7. LEPES

A bor osszecsipése

) -

J Gyengén csipje Ossze a megtisztitott borteriiletet az injekcio
beadasanak helyén és tartsa biztosan.
o Tartsa a bort 6sszecsipve a beadas teljes ideje alatt. Ebbe az

Osszecsipett borbe fogja beadni az injekciot.
. Tartsa a bért 6sszecsipve mindaddig, amig el nem tavolitja a
tiit a borébol az injekcid beadasanak végén.

8. LEPES

Az injekcié beadasa eltt tekintse at az A, B és C lépéseket, hogy
megtanulja az injekcié beadasanak helyes médjat

Fontos: Ne mozgassa az eloretoltott fecskenddt, amikor beszirja a tiit a bérébe, a beadas ideje alatt,

és amikor eltavolitja a tiit a bérébdl.

A A tii beszurasa

o Tartsa az eléretoltott fecskend6t a kék ujjperemnél. Kerdilje a
kék nyomdgomb megérintését.

o Gyors, hirtelen lendiilettel sztirja be a tiit kortilbeliil 45°-0s
szogben az dsszecsipett borbe.

. Ne mozgassa a tiit a beszuraskor és az injekci6 beadaskor.
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Nyomja hatarozottan

A Spevigo beadésa:

A hiivelykujjaval lassan nyomja lefelé a kék nyomégombot,
hogy a dugattydrudat lenyomja a fecskendétestbe.

Addig nyomja lefelé a kék nyomogombot, amig a dugattydrad
teljesen le nem ér.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kék nyomdgomb nem nyomhato
tovabb, igy a beépitett biztonsagi tiivédé aktivalédhat.

Tavolitsa el

a hiivelykujjat

a biztonsagi
tiivédo aktivalo-
dasa érdekében

C Az injekci6 beadasanak
ellendrzése

Lassan emelje el hiivelykujjat a kék nyomégombrdl, hogy a

tit eltdvolitsa a borébél és az feljusson a biztonsagi tiivédébe.

o Ellendrizze, hogy a nyomdgomb visszapattant-e, és a tii
a biztonsagi tiivédoén belllre kerilt-e.

o Ha a tii nincs a biztonsagi tiivéd6ben, beszéljen
kezel6orvosaval. El6fordulhat, hogy nem kapta meg a
teljes adagot.

Ha vért lat, néhany masodpercig nyomjon egy vattapamacsot
vagy gézt a beadas helyére.

Ne dorzsolje az injekcié beadasanak helyét.

Sziikség esetén hasznaljon sebtapaszt.

9. LEPES

A masodik injekcio

\\L\,\.[]

ammmme |

Valasszon egy masik beadasi helyet.

Az (j beadési helynek legalabb 2 cm-re kell lennie az el6z6
injekcio beadasanak helyétél.

Fogja meg a masodik eléretoltott fecskendot.

Azonnal ismételje meg a 4-8. 1épéseket.

Ezutan folytassa a 10. lépéssel.

Fontos: Mindkét Spevigo eldretdltott fecskendd tartalmat be kell
adnia ahhoz, hogy a teljes adagot megkapja.

10. LEPES

A hasznalt eloretoltott fecskendok és kupakok artalmatlanitasa

Kozvetlenil a haszndlat utan tegye a hasznalt eléretoltott
fecskendoket és kupakokat egy éles eszk6zok tarolasara
alkalmas tartalyba.

Ne dobja az eldretoltott fecskenddket a haztartasi hulladékba.
Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészséguigyi szakember fogja elmondani Onnek, hogyan
juttassa vissza a megtelt, éles eszkdzok tarolasara alkalmas
tartalyt.

Ne hasznalja Gjra az eldretoltott fecskenddket.

Fontos: Az éles eszkdzok tarolasara alkalmas tartaly gyermekektdl
mindig elzéarva tartando.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Spevigo 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben
spezolimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatdt, mert az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végz egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spevigo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spevigo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Spevigo?

A Spevigo spezolimab hatéanyagot tartalmaz. A spezolimab az interleukin- (IL-) gatlknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer egy gyulladasban szerepet jatszo, lgynevezett
IL36R fehérje aktivitasanak gatlasan keresztil hat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Spevigo?

A Spevigo felndtteknél és 12 éves és id6sebb gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazhato egy ritka
gyulladasos borbetegség, az igynevezett generalizalt pusztuldzus pszoriazis (GPP) fellangolasainak
megeldzésére. Egy fellangolas soran a betegnél a boron nagy teriileten, hirtelen, fajdalmas holyagok
alakulnak ki. Ezek a holyagok, més néven pusztulak, gennyel teltek. A bor voros, viszketd, szaraz,
berepedezett vagy hamlo lehet. A betegek altalanosabb jeleket és tiineteket is tapasztalhatnak, mint a
laz, fejfajas, rendkiviili faradtsag vagy ég6 érzés a borben.

A Spevigo megtisztitja a bort a pusztulaktdl és mas bortiinetektdl, igy segithet csokkenteni
betegségének jeleit és tiineteit.

2. Tudnivaldk a Spevigo alkalmazasa elétt

Az On kezelését egy gyulladdsos borbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos fogja
elkezdeni és felligyelni.

Ne alkalmazza a Spevigo-t, ha:

o allergias a spezolimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevjére.

o aktiv tuberkuldzisban (tid6giim6kor) vagy mas, sulyos fertézésben szenved (lasd
»~Figyelmeztetések és ovintézkedesek™).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Spevigo alkalmazasa el6tt és az alkalmazas ideje alatt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat

végz6 egészségligyi szakemberrel, ha:

o jelenleg fertdzése van, vagy olyan fertézése van, amely folyamatosan visszatér. A fert6zés jelei
és tiinetei lehetnek a 14z, influenzaszert tiinetek, faradtsag vagy 1égszomj, el nem mulo kohogeés,
meleg, vords és fajdalmas bor vagy fajdalmas, holyagokkal jard borkiiitések.

o tuberkuldzisa van vagy volt, vagy ha kozeli kapcsolatban allt valakivel, aki tuberkul6zisban
szenved.

o a kozelmultban kapott véddoltast vagy tervezi védooltas beadatasat. A Spevigo alkalmazésa
utén legalébb 16 hétig nem kaphat bizonyos tipusu véddoltasokat (€16 korokozokat tartalmazo
véddoltasokat). A kezeldorvosa ellendrizni fogja, hogy sziiksége van-e barmilyen véddoltasra a
Spevigo alkalmazasanak elkezdése eldtt.

o olyan tiineteket tapasztal, mint gyengeség a karjaiban vagy labaiban, amelyek kordbban nem
voltak jelen, vagy zsibbadast (érzésvesztés), bizsergd vagy égo érzést tapasztal a test barmely
részén. Ezek a periférias neuropatia (a periférias idegek sértlése) jelei lehetnek.

Fontos, hogy feljegyezze a Spewgo gyartasi tételének szamat.
Minden esetben, amikor On (j doboz Spevigo-t kap, jegyezze le a datumot és a gyartasi tétel szamat
(amely a csomagoléson a ,,Lot” utan l4thatd) és tartsa biztonsagos helyen ezt az informaciot.

Fert6zések
Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha fertdzés jeleit vagy tiineteit észleli a Spevigo alkalmazéasa soran;
lasd 4. pont ,,.Lehetséges mellékhatasok™.

Allergias reakcidk

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio jeleit vagy tlneteit észleli a gydgyszer
alkalmazésa kozben vagy utan. Allergias reakcié néhany nappal vagy héttel a Spevigo alkalmazasanak
kezdete utan is eléfordulhat. A jeleket és tiineteket lasd a 4. pontban: ,,Lehetséges mellékhatasok™.

Gyermekek és serdiilok
A Spevigo nem javasolt 12 év alatti gyermekek esetén, mert ebben a korosztalyban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Spevigo

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha véddoltast fog kapni vagy kapott nemrég. A Spevigo alkalmazasa utan legaldbb 16 hétig nem
kaphat bizonyos tipusu véddoltasokat (€16 korokozokat tartalmazoé véddoltasokat).

Amennyiben On bizonytalan a fentiekkel kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert a Spevigo alkalmazasa eldtt vagy a Spevigo
alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Erre azért van sziikség, mert nem ismert, hogy ez a
gyogyszer milyen hatassal lesz gyermekére.

Ezért ajanlatos kerulni a Spevigo alkalmazasat terhesseg alatt.
Ha On terhes, csak akkor kaphatja ezt a gyogyszert, ha orvosa kifejezetten javasolta.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Spevigo atjut-e az anyatejbe. A Spevigo atjuthat az anyatejbe a sziiletést kovetd

elsé napokban, ezért tajékoztassa kezeldorvosat, ha szoptat vagy szoptatni tervez, hogy On és
kezelGorvosa eldonthessék, kaphat-e Spevigo-t.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spevigo varhatoan nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

A Spevigo poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,8 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 2 ml-es eléret6ltott fecskendénként. A
poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha ismert
allergiaja van.

A Spevigo natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Spevigo-t kell alkalmazni?

Felndttek és legaldbb 12 éves, legaldbb 40 kg testtomegti gyermekek és serdiilék

Mennyit? Mikor?

Elsé adag 600 mg (két 300 mg-os injekcio) Amikor kezeléorvosa mondja Onnek

Tovabbi adagok | 300 mg (egy 300 mg-os injekcio) Az els6 adagtol kezdve 4 hetente

Az els6 adagot a kezel6orvosanak vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembernek kell beadnia.

On és kezeldorvosa, illetve a gondozasat végzd egészségiigyi szakember dont arrdl, hogy beadhatja-e
maganak a gydgyszert. Ne adja be maganak a gyogyszert, kivéve, ha a kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember megtanitotta Onnek annak alkalmazasat. A gondvisel&je is
beadhatja Onnek az injekciot, miutan megtanitottak neki annak alkalmazésat.

Mielé6tt beadja maganak a Spevigo-t, olvassa el a Betegtdjékoztato végén talalhaté ,,Az
alkalmazasra vonatkozo utasitasok” cimii részt.

Legaldbb 12 éves, legalabb 30 kg-os, de kevesebb mint 40 kg testtdmegll gyermekek és serdiilok

Mennyit? Mikor?
Elsé adag 300 mg (egy 300 mg-os injekci6) Amikor kezeldorvosa mondja Onnek
Tovabbi adagok | 150 mg* Lasd a Spevigo 150 mg oldatos
injekcio eldretoltott fecskenddben
betegtajékoztatdjat

*A 150 mg-os dozis beadasahoz masik hatdanyagtartalm( készitmény is elérhetd.

A Spevigo-t a kezeléorvosanak vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
Ha az eléirtnal tobb Spevigo-t alkalmazott

Ha az elGirtnal tobb Spevigo-t alkalmazott vagy az eldirtnal hamarabb alkalmazta az adagot, beszéljen
kezel6orvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Spevigo-t

Ha elfelejtette alkalmazni a Spevigo-t, adja be az adagot, amint eszébe jut. Ha nem biztos abban, mit
tegyen, beszéljen kezeldorvosaval.
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Ha id6 elott abbahagyja a Spevigo alkalmazasat
Ne hagyja abba a Spevigo alkalmazasat anélkiil, hogy ezt kezel6orvosaval megbeszélné. Ha
abbahagyja a kezelést, a tinetei visszatérhetnek, vagy fellangolast tapasztalhat.

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

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

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio jeleit vagy tiineteit észleli a gyogyszer
alkalmazasa kdzben vagy utan. Ezek az alabbiak lehetnek:

o légzési vagy nyelési nehézség,

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,

o sulyos borviszketés voros kititésekkel vagy kiemelked6é dudorokkal, amelyek eltérnek a GPP
tiineteitol,

o ajulasérzés.

Allergias reakcio néhany nappal vagy héttel a Spevigo alkalmazasa utan is elé6fordulhat.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a gyogyszer alkalmazésa utan 2—8 héttel kiterjedt borkitités,
amely korabban nem volt jelen, 1z és/vagy arcduzzanat jelentkezik. Ezek késleltetett allergias
reakciok (tulérzékenység) jelei lehetnek.

A leheté leghamarabb tajékoztassa kezeldorvosat, ha fert6zés jeleit vagy tiineteit észleli. Ezek a
kovetkezok lehetnek:

Nagyon gyakori (10-b6l tébb mint 1 beteget érinthet)
. laz, kdéhogés.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o gyakori vizeletiirités, fajdalom vagy égo érzés vizeletiirités kozben vagy véres vizelet, amelyek
a hugynti fertézések tiinetei lehetnek.

T4jékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha Onnél az alabbiak
kdzil barmely tovabbi mellékhatas jelentkezik:

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
o a tli beszlrasanak helyén jelentkezd borpir, duzzanat, megkeményedés, melegség, fajdalom,
boérhamlas, kis, tomor, kiemelkedé dudorok a bordn, viszketés, borkiiités vagy csalankiiités.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. viszketés,
o faradtsagérzés.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
o allergiés reakcio.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a gondozéasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az
V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
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alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spevigo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandé!

Az eléretoltott fecskendén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hit6szekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthaté! Ne hasznélja fel a Spevigo-t, ha az
fagyasztva volt, még kiolvadas utan sem!

Szilikseg esetén a Spevigo legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten tarolhato legfeljebb 14 napig. Dobja ki a
Spevigo-t, ha azt 14 napnal tovabb taroltak legfeljebb 30 °C-os hdmérsékleten.

A fénytdl vald védelem érdekében a Spevigo eldretoltott fecskendo az eredeti csomagolasaban
tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gyégyszert, ha a folyadék zavaros vagy pelyheket, illetve nagy vagy szines
részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spevigo?

- A készitmény hatdanyaga a spezolimab. 300 mg spezolimabot tartalmaz 2 ml oldatban
eloretoltott fecskendonként.

- Egyéb segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat (E262), tomény ecetsav (E260) (a pH
beallitasdhoz), szachardz, arginin-hidroklorid, poliszorbat 20 (E432) és injekciohoz valo viz.

Milyen a Spevigo ktilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Spevigo oldatos injekcio egy tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnéassarga oldat
biztonsagi tiivéddével ellatott eldretoltott fecskenddben. A folyadék tartalmazhat apréd fehér vagy
attetszé részecskéket. 300 mg hatéanyagot tartalmaz 2 ml oldatban el6retoltott fecskendénként.

Minden csomag 1 db eléretoltott fecskendét tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

Gyarto

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/HH}

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok
Spevigo 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben

,,Az alkalmazasra vonatkozé utasitdsok” arr6l nyUjtanak informéaciét, hogy hogyan kell beadni a
Spevigo-t, ha az Onnek vagy gyermekének felirt adag 1 db Spevigo 300 mg eléretoltott fecskendé.

Tudnivalok a Spevigo-rél
Az eldretoltott fecskendd a spezolimab hatdanyagot tartalmazza bor ald beadando oldatos injekciod
formajaban. Az eszkoz eldsegiti a spezolimab fix adagjanak beadasat.

Mielott elkezdi haszndlni ezt a gydgyszert sajat magénal vagy gyermekénél, bizonyosodjon meg arrol,
hogy a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megtanitotta Ont az
alkalmazasara. Ezt kovetden olvassa el a betegtajékoztatot és az alkalmazésra vonatkozo jelen
utasitasokat annak érdekében, hogy On biztosan a helyes adagot alkalmazza. Ha On latassériilt vagy
nem lat jél, egy képzett gondozo segitségére van sziiksége.

Tovabbi kérdések esetén beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

A Spevigo kizarélag egyszeri alkalmazasra vald. Ne hasznalja Gjra az el6retoltott fecskendot.
A Spevigo eléretoltott fecskendd kiilleme

A Spevigo egy biztonsagi tiivéddvel ellatott eléretdltott fecskendd. Az injekcid beadasa utan a til
visszahtuzodik a biztonsagi tlivédo ala.

A kovetkez6 abra bemutatja a Spevigo-t alkalmazas elott és alkalmazas utan, az aktivalt biztonsagi
tivédovel.

Alkalmazas
Alkalmazas utan
elott —
nyomogomb J— =
dugattydrid ———e ‘i | IV

ujiperem — T

o fedett tl

fecskendo-
. test
gyogyszer —————-» aktivalt biztonsagi
biztonsagi p— thvedo
tlvedo

A tlinek a biztonsagi tlivédén
kupak 4@ beliil kell lennie a hasznalat utan.

Fontos informécidk, amelyekrél tudnia kell a Spevigo beadésa eldtt

o Ne haszndlja az el6retdltott fecskend6t addig, amig meg nem mutattdk Onnek az injekcid
beadésanak helyes modjat és el nem olvasta, valamint meg nem értette ezeket a kezelési
utasitasokat.
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o Ellendrizze a keszitmény dobozat, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy On a megfeleld
gyogyszert kapta, és hogy az On vagy gyermeke szamara felirt adagnak megfelel6 szamu
eloretoltott fecskenddvel rendelkezik, valamint ellendrizze az esetleges sériiléseket és a lejarati

1dét.

o Ne tavolitsa el a kupakot addig, amig nem all készen az injekcid beadasara.

o Ne hasznalja a Spevigo-t

« haafolyadék zavaros vagy pelyheket, nagy részecskéket tartalmaz.
* haalejarati idé (EXP) mar elmult.
* haaz eldretoltott fecskend6t leejtették vagy sériiltnek latszik.
o Fontos, hogy feljegyezze a Spevigo gyartasi tételének szamat. Minden esetben, amikor On (j
doboz Spevigo-t kap, jegyezze le a datumot és a gyartasi tétel szamat (amely a csomagolason a
,»Lot” utan lathato) és tartsa biztonsadgos helyen ezt az informéciot.
o A Spevigo-t vagy a comb felso részén, vagy a has teriiletén injekciozza be a bor ala (szubkutan
injekcio). A test semmilyen egyéb tertletére ne adja be a Spevigo-t.
o Ha barmilyen probléma adddik az injekcidjaval, ne ismételje meg a Spevigo eldretoltott
fecskendd beadasanak lépéseit. Kérje kezeldorvosa segitségét.
o Tovabbi kérdések esetén beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Kovesse az alabbi |épéseket a Spevigo hasznélata soran

1. LEPES Az eszkozok 0sszegyiijtése
T o Vegye ki a hiitészekrénybdl a Spevigo dobozat és vegye ki a
dobozbdl az eldretdltott fecskendot.
f 1 db Spevigo elére- . Gylijtse Ossze a felsorolt eszkozoket és helyezze Oket tiszta,
toltott fecskendd . .. g G . ..
I sik munkafeliiletre egy jol megvilagitott terdleten.
‘ o Ha nem rendelkezik minden felsorolt eszkdzzel, beszéljen
S \1,3‘;“;‘;?;3(?13;:‘“3 gyogyszerészével.
(= tartozék) . Az artalmatlanitashoz olvassa el a 9. Iépést: A hasznalt
1.db alkoholos t8r16- eloretoltott fecskendd és kupak artalmatlanitasa.
kendé (nem tartozék)
- 1 db éles eszkdzok
tarolasara alkalmas
- tartaly (nem tartozék)
2. LEPES A Spevigo beadasanak el6készitése
Hagyja a gy6gyszert Mossa meg o Vaérjon 15-30 percet, hogy a gyogyszer szoba-hémérsékletiire
SZ"ba'r':l‘;Irgg'effnki'e"”’e Dl melegedjen, igy elkeriilheti a kellemetlen érzést az injekcio

beadasakor.

. Ne gyorsitsa fel a melegedési folyamatot semmilyen médon,
példaul a fecskendd mikrohullamu siitobe vagy meleg vizbe
helyezésével.

o Ne hagyja kozvetlen napfényen az eldretoltott fecskendot.

o Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel, majd torolje
szérazra a kezeit.
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3. LEPES

Az eloretoltott fecskendo ellenorzése

——
gyogyszer )

i

Ellenorizze az eloretoltott fecskendot:

Ellendrizze az eldretoltott fecskenddn a gyogyszer nevét és
adagjat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy megegyezik az
Onnek vagy gyermekének felirt adaggal.

Ellendrizze a lejarati idot (EXP) az eléretdltott fecskendon.
Ne hasznélja fel, ha a lejarati id6 mar elmult.

Ellendrizze az el6retoltott fecskend6t, van-e rajta serilés,
repedés vagy szivarog-e. Ne hasznalja fel az eléretoltott
fecskendot, ha annak barmely része sériiltnek vagy repedtnek
tiinik, vagy szivargast tapasztal.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eldretoltott fecskenddben 1évo
gyogyszer szintelen vagy enyhén sarga. El6fordulhat, hogy a
gyogyszer apré fehér vagy szintelen részecskéket tartalmaz.
Ne hasznalja fel a gyogyszert, ha az zavaros vagy pelyheket,
illetve nagy vagy szines részecskéket tartalmaz.
El6fordulhat, hogy leveg6buborékokat 1at, ezeket

nem szikséges eltavolitani.

Ne hasznalja a Spevigo eldretoltott fecskendot, ha azt
leejtették.

4. LEPES

Az injekcid beadasi helyének kivalasztasa

Az injekci6
beadasi helyei

Vélassza ki az injekcio beadasi helyét.

Vélasszon egy teriiletet:
o acombjanak felsé részén vagy

Has o ahas teriletén, a koldok korili 5 cm-es terllet
( f / 0)° @ Kivételével.
A combok e Neadja be az injekci6t a derék vonalédhoz vagy a koldokéhez

@ l l kozeli borteriiletre.

o Ne adja be az injekciot érzékeny, véralafutasos, piros, kemény
vagy heges borteriiletekre.
. Ne adja be az injekciot ruhan keresztiil.
5. LEPES Az injekci6 beadasi helyének megtisztitasa

Tisztitsa meg az injekci6 beadasanak helyét egy alkoholos
torlokenddvel és hagyja megszaradni.

Ne érintse meg 0jbol ezt a teriiletet az injekcid beadasa elott.
Ne legyezze és ne fujja a tiszta teriiletet.
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6. LEPES

A kupak eltavolitasa

kupak

Egyik kezével tartsa meg az eldretdltott fecskenddt az
ujjperemnél. A masik kezével egyenesen hiizza le a kupakot.

o Ne hlzza meg és ne fogja meg a dugattydrudat.

o Ne csavarja a kupakot. A kupak csavarasa a tii sériilését
okozhatja.

o Ne hasznalja az eléretoltott fecskendot, ha a ti
elgorbult vagy megserilt. Ha véletlenil elgorbitette a
tit, ne prébélja kiegyenesiteni.

A kupak eltavolitasa utdn azonnal Iépjen a kovetkezd
Iépéshez.

o Ne probalja meg visszatenni a kupakot, mert ez
tliszuréasos sériiléshez vezethet.

Ne érjen a tithdz és ne hagyja, hogy a tli barmihez hozzaérjen
az injekcid beadasa elott.

7. LEPES

A bor Osszecsipése

Gyengén csipje Ossze a megtisztitott borteriiletet az injekcid
beadasanak helyén és tartsa biztosan.

Tartsa a b6rt 6sszecsipve a beadas teljes ideje alatt.

Tartsa a bort 6sszecsipve mindaddig, amig be nem fejezte a
8.C lépeést: ,,Az injekcié beadasanak ellenérzése”.

8. LEPES

Az injekcio beadasa elott tekintse at az A, B és C lépéseket, hogy
megtanulja az injekcié beadasanak helyes modjat

Fontos: Ne mozgassa az eldretoltott fecskend6t, amikor beszirja a tiit a borébe, a beadas ideje alatt, és

amikor eltavolitja a tiit a borébol.

A A tii beszurasa

Tartsa az eloretoltott fecskendot az ujjperemnél.

Még ne érintse meg a nyomadgombot.

Gyors, hirtelen lendiilettel szarja be a tiit koriilbeliil 45°-0s
szdgben az dsszecsipett borbe.

Ne mozgassa a tiit a beszlraskor és az injekcio beadaskor.

Nyomja
hatarozottan

B A gydgyszer beadasa

A Spevigo beadésa:

A hiivelykujjaval lassan nyomja lefelé a nyomégombot, hogy
a dugattytrudat lenyomja a fecskendétestbe.

Addig nyomja lefelé a nyom6gombot, amig a dugattydrad
teljesen le nem ér.

Gy06z6djon meg arrol, hogy a nyomoégomb nem nyomhatd
tovabb, igy aktivalhatja a beépitett biztonsagi tiivédot.
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Tavolitsa el

a hiivelykujjat
a biztonsagi
tivedo
aktivaléodasa
érdekében

C Az injekci6 beadasanak
ellendrzése

Lassan emelje el huvelykujjat a nyomoégombrol, hogy a tiit
eltavolitsa a borébdl és az feljusson a biztonsagi tiivéddbe.

o Ellendrizze, hogy a nyomoégomb visszapattant-e, és a tii
a biztonsagi tlivédon beliilre kertilt-e.

o Ha atli nincs a biztonsagi tlivéddben, beszéljen az
egészségiigyi szakemberrel. Eléfordulhat, hogy nem
kapta meg a teljes adagot.

Ha vért lat, nehany méasodpercig nyomjon egy vattapamacsot
vagy gézt a beadas helyére.

Ne dorzsolje az injekcié beadasanak helyét.

Sziikség esetén hasznéljon sebtapaszt.

9. LEPES

A hasznalt eloretoltott fecskendo és kupak artalmatlanitasa

| 4
Yy 5

Kupak —x/ \ P ::;32'5
y N\

.

Kozvetleniil a hasznalat utan tegye a hasznalt fecskendot és
kupakot egy éles eszkzok tarolasara alkalmas tartalyba.
Ne dobja (artalmatlanitsa) az eléretoltott fecskendot a
haztartasi hulladékba.

KezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészséguigyi szakember fogja elmondani Onnek, hogyan
juttassa vissza a megtelt, éles eszkdzok tarolasara alkalmas
tartalyt.

Ne hasznalja Gjra az eldretoltott fecskendot.

Fontos: Az éles eszkzok taroldsara alkalmas tartaly
gyermekektol mindig elzarva tartando.
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