I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Teduglutide Viatris 5 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

5 mg mg teduglutidot® tartalmaz port tartalmazo injekcios livegenként.*
Feloldas utan egy injekcids liveg 5 mg teduglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban, ami 10 mg/ml-es
koncentracionak felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A por fehér, az oldoszer tiszta és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Teduglutide Viatris 4 honapos korrigalt életkoru és idésebb, rovidbél-szindromas (Short Bowel
Syndrome, SBS) betegek kezelésére javallott. A betegeknek stabil allapotban kell lenniiik a mitét
utani béladaptacids periodust kovetden.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A kezelést SBS kezelésében jartas szakorvos feliigyelete alatt kell elkezdeni.

A kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha ésszertien feltételezhetd, hogy a beteg stabil a béladaptécio
idészaka utan. A kezelés megkezdése el6tt az intravénas folyadék- és tapanyagpotlast optimalizalni és
stabilizalni kell.

Az orvos altal végzett klinikai értékelésnek figyelembe kell vennie az egyéni terdpias célokat és a
beteg preferencidit. A kezelést le kell allitani, ha a beteg allapotaban Osszességében nem torténik
javuléds. Minden betegnél szorosan, folyamatosan monitorozni kell a hatadsossdgot és biztonsagossagot
a klinikai kezelési ajanlasok szerint.

Adagolas

Felnottek

A Teduglutide Viatris ajanlott dozisa 0,05 mg/ttkg naponta egyszer. A testtdmegkilogrammonkénti
injekcios térfogatok alabb, az 1. tablazatban talalhatok. A rovidbél-szindromas betegpopulacio
heterogenitasa miatt a kezelés toleralhatosaganak optimalizalasara néhany betegnél koriiltekintd
monitorozas mellett megfontoland6 a napi dozis lefelé valo titralasa. Ha egy dozis kimaradt, a dozist
még aznap, a lehetd leghamarabb be kell injekciozni.

A kezelés hatasat 6 honap utan értékelni kell. Folyamatos kezelés ajanlott azoknal a betegeknél,
akiknél abbahagytak a parenteralis taplalast. A klinikai vizsgalatokbol szarmazd, korlatozott
mennyiségll adat azt mutatta, hogy bizonyos betegeknél (akiknél még megvan a vastagbél



folytonossag vagy a distalis/terminalis ileum) hosszabb idére lehet sziikség a terapias valasz
kialakuldsahoz. Amennyiben 12 honap elteltével nem sikertil altalanos javulast elérni, a kezelés
folytatasanak sziikségességét ujra kell értékelni.

1. tablazat Az injekcié térfogata testtomegkilogrammonként felnéttek esetében

i 5 mg-os hataserosség

Testtomeg Befecskendezendo térfogat
38-41 kg 0,20 ml

42-45 kg 0,22 ml

46-49 kg 0,24 ml

50-53 kg 0,26 ml

54-57 kg 0,28 ml

58-61 kg 0,30 ml

62-65 kg 0,32 ml

66-69 kg 0,34 ml

70-73 kg 0,36 ml

74-77 kg 0,38 ml

78-81 kg 0,40 ml

82-85 kg 0,42 ml

86-89 kg 0,44 ml

90-93 kg 0,46 ml

Gyermekek és serdiilok (1 évesnél idosebbek)

A kezelést a gyermekkori rovidbél-szindroma kezelésében jartas egészségiligyi szakember feliigyelete
alatt kell megkezdeni.

A Teduglutide Viatris ajanlott dozisa gyermekeknél és serdiiloknél (1 éves kortol 18 éves korig)
megegyezik a felndttekével (0,05 mg/testtomeg kg naponta egyszer). Az 5 mg-os hataserdsségii
injekcio alkalmazésa esetén a testtdmegkilogrammonkénti injekcios térfogatok alabb, a 2. tabladzatban
talalhatok. Gyermekgyogyaszati betegeknél (20 kg alatti testtomegii betegek) a teduglutid 1,25 mg-os
hataserdsségti injekcios liveg alkalmazando.

Ha kimarad egy dozis, aznap a lehetd leghamarabb be kell injekciozni a kimaradt dozist. 6 honapos
kezelési idOszak javasolt, ezutan a kezelés hatasat értékelni kell. 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél a
kezelést 12 hét utan értékelni kell. Gyermekgyogyaszati betegeknél 6 honapon tili adatok nem allnak
rendelkezésre (lasd 5.1 pont).

2. tablazat: Az injekci6 térfogata testtomegkilogrammonként gyermekek és serdiilok (1 évesek és
idésebbek) esetében

i 5 mg-os hataserossé

Testtomeg Befecsgkendezed6 térfogat
10-11 kg 0,05 ml

12-13 kg 0,06 ml

14-17 kg 0,08 ml

18-21 kg 0,10 ml

22-25 kg 0,12 ml

26-29 kg 0,14 ml

30-33 kg 0,16 ml

34-37 kg 0,18 ml

38-41 kg 0,20 ml

42-45 kg 0,22 ml

46-49 kg 0,24 ml

>50kg Lasd az 1. tablazatot a ,,Feln6ttek” cimi részben.
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Gyermekek (4 — < 12 honaposak)

4 — <12 honapos gyermekeknél az 1,25 mg-os Teduglutide Viatris injekcios liveg alkalmazando. A 4
— <12 hoénapos gyermek szamara a teduglutid hatéanyagot tartalmazo egyéb gyogyszerek allnak
rendelkezésre.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
65 ¢év feletti betegeknél dozismodositas nem sziikséges.

Vesekarosodads

Enyhe vesekarosodasban szenvedod felnétteknél vagy gyermeknél és serdiiloknél nincs sziikség
doézismodositasra. Kozepesen sulyos €s sulyos vesekarosodasban (a kreatinin-clearance kevesebb mint
50 ml/perc), valamint végstadiumu vesebetegségben szenvedd felnotteknél vagy gyermeknél és
serdiiloknél a napi dozist 50%-kal kell csokkenteni (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

Child-Pugh B stadiumu betegek korében végzett vizsgalat alapjan enyhe és kdzepesen sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges. Stulyos majkarosodasban
szenvedo betegek korében a teduglutidot nem vizsgaltak (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyvermekek (4 honaposnal fiatalabbak)
Jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok a 4 honapos korrigalt életkornal fiatalabb gyermekekre
vonatkozoan.

Az alkalmazas modja

Az elkészitett oldatot naponta egyszer subcutan kell beadni, valtakozva a hasfal egyik negyedébe. Ha a
hasfalba torténé injektalast fajdalom, hegesedés vagy a szovet bekeményedése gatolja, a combba is
beadhat6. A Teduglutide Viatris-t nem szabad intravénasan vagy intramuscularisan alkalmazni.

A gybgyszer alkalmazas eldtti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
tulérzékenység.

Aktiv vagy feltételezett malignus daganat.

A gastrointestinalis traktust — a hepatobiliaris rendszert és a pancreast is beleértve — érint6é malignus
daganatok az utdbbi 6t év anamnézisében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A Teduglutide Viatris betegnek torténd beadasakor minden alkalommal hangsulyozottan ajanlott a
gyogyszer nevének és gyartdsi szamanak feljegyzése annak érdekében, hogy a beteg és a készitmény
gyartasi tételének szama kozotti kapcsolatot nyilvantartsak.

Felnottek

Colorectalis polypok

A teduglutid-kezelés megkezdésekor kolonoszkdpiat kell végezni a polypok eltavolitasaval. A
teduglutid-kezelés elso 2 éve alatt évente egyszer kontroll kolonoszkopia (vagy alternativ képalkotod



vizsgalat) javasolt. Tovabbi kolonoszkdpia legalabb 6téves idokozonként ajanlott. A beteg jellemz6i
(pl. ¢életkor, fennalld betegségek) alapjan egyedi dontés sziikséges az ellendrzés gyakorisaganak
novelésérol. Lasd még az 5.1 pontot. Ha polypot talalnak, a polyp ellendrzésére vonatkozo jelenlegi
ajanlasokat javasolt kdvetni. Malignus daganat esetén a teduglutid-terapiat feltétleniil abba kell hagyni
(lasd 4.3 pont).

Gastrointestinalis neoplasia, beleértve a hepatobiliaris tractust is

A patkanyokkal végzett karcinogenitasi vizsgalatban joindulati daganatokat talaltak a vékonybélben
¢s az extrahepaticus epevezetékben. Human SBS betegeknél vékonybélpolyp kialakulasat is
megfigyelték tobb honappal a teduglutid-kezelés megkezdése utan. Ezért felso gastrointestinalis
endoszkopia vagy mas képalkoto vizsgalat javasolt a teduglutid-kezelés megkezdése el6tt és annak
ideje alatt. Ha neoplasiat mutatnak ki, azt el kell tadvolitani. Malignus daganat esetén a
teduglutid-kezelést feltétleniil abba kell hagyni (14sd 4.3 és 5.3 pont).

Epeholyag és epevezeték

Cholecystitis, cholangitis és cholelithiasis eseteit jelentették klinikai vizsgalatokban. Az epeholyaggal
¢és epevezetékkel kapcsolatos tiinetek esetén a teduglutid-kezelés folytatasanak sziikségességét tijra
kell értékelni.

Hasnyalmirigy-betegségek

Hasnyalmirigyet érinté nemkivanatos eseményeket, pl. kronikus és akut hasnyalmirigy-gyulladast,
hasnyalmirigy-vezeték sziikiiletet, hasnyalmirigy-fertdzést és emelkedett szérum amilaz- és
lipazszintet jelentettek klinikai vizsgéalatokban. Hasnyalmirigyet érinté nemkivanatos események
esetén a teduglutid-kezelés folytatdsanak sziikségességét tijra kell értékelni.

A vékonybél, az epehdlyag és epevezeték, valamint a hasnyalmirigy monitorozasa

A rovidbél-szindromas betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani a klinikai kezelési ajanlasok
szerint. Ez é4ltaldban kiterjed a vékonybél miikodésével, az epeholyaggal €s epevezetékkel, valamint a
hasnyalmiriggyel kapcsolatos jelek és tlinetek monitorozasara, és sziikség esetén tovabbi laboratériumi
vizsgalatokra és képalkot6 eljarasokra.

Bélelzarodas

Klinikai vizsgéalatokban bélelzarodas eseteit jelentették. Bélelzarodas ismételt jelentkezése esetén a
teduglutid-kezelés folytatasanak sziikségességét ujra kell értékelni.

Folyadeék-tulterhelés és elektrolit-egyensuly

A folyadék-tulterhelés €s a dehidracié elkeriilése érdekében a teduglutiddal kezelt betegek esetén a
parenteralis folyadékpdtlast 6vatosan kell modositani. Az elektrolit-egyensulyt és folyadékhaztartast a
kezelés alatt koriiltekintéen kell monitorozni, kiilondsen a kezdeti terapias valasz és a

teduglutid-kezelés abbahagyasa idején.

Folyadék-tulterhelés

A klinikai vizsgalatokban folyadék-tulterhelést figyeltek meg. A folyadék-tulterheléssel kapcsolatos
nemkivanatos események leggyakrabban a terapia elso 4 hetében jelentkeztek, és idovel csokkentek.

A fokozott folyadék-felszivodas miatt a sziv- és érrendszeri betegségben pl. szivelégtelenségben
szenvedd vagy magas vérnyomasos betegeket folyadék-tulterhelés tekintetében monitorozni kell,
foként a terapia inditasakor. A betegeknek javasolni kell, hogy hirtelen testtdmeg-ndvekedés, az arc
duzzanata, bokaduzzanat és/vagy dyspnoe esetén forduljanak kezeldorvosukhoz. Altalanossagban a



folyadék-tulterhelés a parenteralis taplalasi igény megfeleld és idoben torténd értékelésével
megelOzhetd. Ezt az értékelést a kezelés elsé honapjaiban gyakrabban kell elvégezni.

A klinikai vizsgalatokban pangasos szivelégtelenséget figyeltek meg. A cardiovascularis betegség
jelentds romlésa esetén a teduglutid-kezelés folytatasanak sziikségességét ujra kell értékelni.

Dehidracio

Az SBS-es betegek hajlamosak a dehidraciora, ami akut veseelégtelenséghez vezethet.
Teduglutiddal kezelt betegeknél a parenteralis folyadékpotlast ovatosan kell csokkenteni, €s nem
szabad hirtelen leéllitani. A parenteralis folyadékpotlas csokkentését kovetden értékelni kell a beteg
folyadékhaztartasat, és sziikség szerint ennek megfelelden kell modositani a folyadékpotlast.

Egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek

A fokozott felszivodas kockazata miatt a betegeket szorosan monitorozni kell, ha egyidejlileg titralast
igényld vagy szlik terdpias indexi oralis készitményeket szednek (lasd 4.5 pont).

Specialis klinikai dllapotok

A teduglutidot nem vizsgaltak egyidejii, sulyos, klinikailag instabil betegségekben (pl. sziv- és
érrendszeri, 1égzOrendszeri, vese, fert6z0, endokrin, méj vagy kdzponti idegrendszeri) vagy a
megel6z6 Ot évben malignus daganatban szenvedo betegek korében (lasd 4.3 pont). A teduglutid
rendelésekor ovatosan kell eljarni.

Majkarosodas

A teduglutidot nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél. Kozepesen sulyos foku
majkarosodasban szenvedd betegeknél torténd alkalmazas adatai nem jelzik a korlatozott alkalmazas
sziikségességét.

A kezelés abbahagyasa

A dehidrécio kockazata miatt a teduglutid-kezelés abbahagyasat koriiltekinten kell végezni.
Tetraciklinnel szembeni tulérzékenység teduglutid gyogyszerek valtdsa esetén

A Teduglutide Viatris szintetikusan el6allitott gydgyszer. Létezik azonban E.coli-ban rekombinans
DNS-technologiaval eldallitott teduglutid gydgyszer is, amely tetraciklinre ttlérzékeny betegek
szdmara ellenjavallt. Azokat a betegeket, akik ismerten tulérzékenyek a tetraciklinre, tajékoztatni kell
az alternativ teduglutid gyogyszer esetleges ellenjavallatair6l, ha a Teduglutide Viatris-rol vald attérést

tervezik.

Gyermekek és serdiill6k

Lasd még a felndttekre vonatkozo altalanos dvintézkedéseket ebben a pontban.
Colorectalis polypok/neoplasia

A teduglutid-kezelés megkezdése el6tt minden gyermeknél €s serdiilénél el kell végezni a széklet
okkult vér vizsgalatat. Kolonoszkopia/szigmoidoszkopia sziikséges, ha a székletben ismeretlen eredetii
vér jelenléte igazolodik. A késobbiekben gyermekeknél és serdiiloknél évente kell elvégezni a széklet
okkult vér vizsgalatat, amig a teduglutidot kapjak.

Egy éves kezelés utan, majd a teduglutiddal végzett folyamatos kezelés alatt legalabb 5 évente, illetve
0j keleti vagy ismeretlen eredetli gastroinestinalis vérzés esetén minden gyermeknél és serdiilénél
javasolt a kolonoszkopia/szigmoidoszkopia elvégzése.



El6vigyazatossag sziikséges, amikor a teduglutidot olyan személyeknek adjak, akik ismerten
talérzékenyek a tetraciklinre (lasd 4.3 pont).

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Klinikai farmakokinetikai gyogyszerinterakcios vizsgalatokat nem végeztek. Egy in vitro vizsgalat
arra utal, hogy a teduglutid nem gatolja a citokrom P450 gyoégyszermetabolizalo enzimeket. A
teduglutid farmakodinamias hatasa alapjan fennall az egyidejiileg adott gyogyszerek fokozott

felszivodasanak kockazata (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A teduglutid terhes néknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(l4sd 5.3 pont). A teduglutid alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a teduglutid kivalasztodik-e a human anyatejbe. Patkanynal a tej atlagos teduglutid-
koncentracidja alacsonyabb volt az anyai plazmakoncentracio 3%-anal 25 mg/ttkg egyszeri, subcutan

injekcidja utan. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockédzatot nem lehet kizarni. A teduglutid
alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilendd a szoptatas soran.

Termékenység

A teduglutid human fertilitasra gyakorolt hatasai tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatokbol szarmazoé adatok nem igazoltak semmilyen fertilitas-csokkenést.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A teduglutids kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ugyanakkor klinikai vizsgalatokban ajulas eseteit jelentették (lasd 4.8 pont). Az ilyen
események befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A mellékhatasok 2 placebokontrollos klinikai vizsgalatbol szarmaznak, amelyekben 109 rovidbél-
szindromas beteg legfeljebb 24 hétig kapott napi 0,05 mg/ttkg-os és napi 0,10 mg/ttkg-os teduglutid
dozist. A teduglutidot kapo betegek kb. 52%-a tapasztalt mellékhatasokat (a placebot kapo betegek
36%-aval szemben). A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hasi fajdalom és fesziilés (45%), 1éguti
fertozések (28%) (beleértve a nasopharyngitist, influenzat, felso 1éguti fertdzest és also 1éguti fertdzést
is), hanyinger (26%), reakciok az injekcid beadasanak helyén (26%), fejfajas (16%) és hanyas (14%)
volt. A kezelt, sztomas betegek kortilbelill 38%-a tapasztalt a sztomaval dsszefliggd gastrointestinalis
szovodményeket. Ezen reakciok tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt.

Egy hosszu tava, nyilt, kiterjesztett vizsgalatban nem azonositottak 0j biztonsagossagi szignalokat a
legfeljebb 30 honapig 0,05 mg/ttkg/nap teduglutid dozist kapd betegeknél.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok MedDRA szervrendszer ¢€s gyakorisag szerint vannak az aldbbiakban felsorolva. A
gyakorisagok definicidja: 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) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

A forgalomba hozatalt kdvetGen észlelt valamennyi mellékhatas dolt betiikkel szerepel.

Gyakorisag Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori
Szervrendszeri
kategoria
Fert6z0 betegségek ¢s léguti fertozés* | influenzaszerii
parazitafertozések betegség
Immunrendszeri tulérzékenység
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- €s csokkent
taplalkozasi betegségek és étvagy,
tiinetek folyadék-
talterhelés
Pszichiatriai korképek szorongas,
insomnia
Idegrendszeri betegségek fejfajas
¢s tlinetek
Szivbetegségek ¢€s a pangasos
szivvel kapcsolatos szivelégtelensé
tiinetek g
Erbetegségek ¢és tiinetek syncope
Légzorendszeri, mellkasi kohoges,
¢s mediastinalis dyspnoe
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri hasi distensio colorectalis vékonybélpolyp |  ventricularis
betegségek és tiinetek hasi fajdalom polyp, ! polyp
hanyinger colon-stenosis,
hanyas flatulencia,
bélelzarddas,
pancreas-
vezeték,
stenosisa,
pancreatitis’,
vékonybél-
stenosis
Maj- és epebetegségek, cholecystitis,
illetve tiinetek akut
cholecystitis
Altalanos tiinetek, az reakcio az periférias folyadékretenti
alkalmazas helyén fellépd injekcio 06déma 0
reakciok beadési helyén®
Sériilés, mérgezés és a gastrointestinali
beavatkozassal s sztdbma
kapcsolatos szovodménye
szovédmények

* A kovetkezo kifejezéseket tartalmazza: nasopharyngitis, influenza, fels6 1éguti fert6zés és also léguti fertdzés.
T A kovetkezd kifejezéseket tartalmazza: pancreatitis, akut pancreatitis és kronikus pancreatitis.

8




t A vékonybél kovetkezd szakaszaiban alakult ki: duodenum, jejunum és ileum.

$ A kovetkezd kifejezéseket tartalmazza: haematoma az injekci6 beadasi helyén, erythema az injekci6 beadasi
helyén, fajdalom az injekcié beadasi helyén, duzzanat az injekciod beadasi helyén és vérzés az injekcio beadasi
helyén.

A kivalasztott mellékhatasok leirasa

Immunogenitas

A peptideket tartalmazo gyogyszerek varhaté immunogenitasi tulajdonsagaival 6sszhangban a
teduglutid beadésa antitestek képzodését indukalhatja. Rovidbél-szindromas betegekkel végzett két
vizsgalatbol (egy 6 honapos, randomizalt placebokontrollos vizsgélat, amelyet egy 24 honapos nyilt
elrendezésti vizsgalat kovetett) szarmazo integralt adatok alapjan azoknal a vizsgalati alanyoknal, akik
0,05 mg/ttkg teduglutidot kaptak naponta egyszer subcutan, az anti-teduglutid antitestképz6dés 3%
(2/60) volt a 3. honapban, 17% (13/77) a 6. honapban, 24% (16/67) a 12. honapban, 33% (11/33) a
24. honapban és 48% (14/29) a 30. honapban. Az antitestképzddés nem jart egyiitt klinikailag jelentds
biztonsagossagi megfigyelésekkel, csokkent hatdsossaggal vagy megvaltozott teduglutid
farmakokinetikaval.

Reakcio az injekcio beadasanak helyén

A teduglutiddal kezelt rovidbél-szindromas betegek 26%-anal, mig a placebokaron a betegek 5%-anal
jelentkezett reakciod az injekcid beadasanak helyén. A reakciok kozott szerepelt az injekcio beadasi
helyén jelentkez6 haematoma, az injekciod beadasi helyén jelentkezd borpir, az injekcid beadasi helyén
jelentkez6 fajdalom, az injekcid beadasi helyén jelentkez6 duzzanat és az injekcid beadasanak helyén
jelentkezd vérzés (lasd még 5.3 pont). A reakciok tobbsége kdzepes stilyossagu volt, és egyik sem
vezetett a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyésahoz.

C-reaktiv protein

A C-reaktiv protein mérsékelt, 25 mg/l-es emelkedését figyelték meg a teduglutid-kezelés elsé hét
napjan, amely folyamatosan csokkent a folytatddo napi injekciokkal.

24 hetes teduglutid-kezelés utan a betegek Osszességében kismértékii, atlagosan kb. 1,5 mg/l-es C-
reaktiv protein-emelkedést mutattak. Ezek a valtozasok nem tarsultak egyéb laboratériumi paraméter
eltéréssel vagy klinikai tiinettel. A C-reaktiv protein atlagos ndvekedése nem volt klinikailag jelent0s
mértékil a kiindulashoz képest a hossza tavu, legfeljebb 30 honapig tart6 teduglutid-kezelés utan.

Gyermekek és serdiill6k

Két befejezett klinikai vizsgalatba 87 gyermeket és serdiildt (1 éves kortdl 17 éves korig) vontak be, és
kezeltek teduglutiddal legfeljebb 6 honapon at. Egy vizsgalati alany sem szakitotta meg a
vizsgalatokat nemkivanatos esemény miatt. A teduglutid biztonsagossagi profilja (a mellékhatasok
tipusat és gyakorisagat, valamint az immunogenitast is beleértve) gyermekeknél és serdiiloknél (1-

17 éveseknél) dsszességében hasonld volt a felndttekéhez.

Harom, gyermekek (4 — < 12 honapos korrigalt életkor) bevonasaval végzett, befejezett klinikai
vizsgalatban a jelentett biztonsagossagi profil 6sszhangban volt a korabbi, gyermekekkel és
serdiilokkel végzett vizsgalatokban tapasztalt biztonsagossagi profillal, és 0j biztonsagossagi aggaly
nem meriilt fel.

Korlatozott hosszu tdvu biztonsagossagi adatok allnak rendelkezésre gyermekekre ¢és serdiilokre
vonatkozoan. 4 honaposnal fiatalabb gyermekekre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen




kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.
4.9 Tuladagolas

A klinikai fejlesztés soran vizsgalt legmagasabb teduglutid d6zis 86 mg/nap volt 8 napig adva.
Varatlan szisztémas mellékhatdsokat nem észleltek (lasd 4.8 pont).

Tuladagolas esetén az egészségiigyi személyzetnek koriiltekintéen monitoroznia kell a beteget.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: a tdpcsatorna €s anyagcsere egyéb gyogyszerei, ATC kod: A16AX08

Hatasmechanizmus

A természetesen eloforduld glukagonszerti peptid-2 (GLP-2) a bél L-sejtjei atal szekretalt peptid, mely
ismerten fokozza az intestinalis €s a portalis véraramlast, gatolja a gyomorsav-szekréciot és csokkenti
a bélmotilitast. A teduglutid a GLP-2 analdgja. Szamos nem klinikai vizsgalatban kimutattak, hogy a
teduglutid a villus magassag és crypta mélység fokozasa révén elsOsegiti a bél regeneralodasat és
normalis ndvekedését, és ezzel megdrzi a hdm integritasat.

Farmakodindmidas hatasok

A GLP-2-h6z hasonléan a teduglutid is 33 aminosav hosszlisagl, de az N-terminalis masodik helyén
az alanin aminosav glicinre van cserélve. A természetesen eléforduld GLP-2-hdz viszonyitva egyetlen
aminosav cseréje a dipeptidil-peptidaz-IV (DPP-IV) enzim altali in vivo degradéacidval szembeni
rezisztenciat és hosszabb felezési id6t eredményez. A teduglutid fokozza a bél epithelium villus
magassagat és crypta mélységét.

Preklinikai vizsgalatokbol szarmazo eredmények (lasd 4.4 és 5.3 pont) és az intestinalis mucosara
gyakorolt trophicus hatasokkal vazolt hatdsmechamizmus alapjan gy tinik, hogy fennall a vékonybél
¢s/vagy vastagbél neoplasia serkentésének kockazata. Az elvégzett klinikai vizsgalatok sem kizarni,
sem megerdsiteni nem tudtak ezt az emelkedett kockazatot. A vizsgalatok soran szamos esetben
fordult el6 joindulatu colorectalis polyp, azonban a gyakorisag nem volt fokozott a placebdval kezelt
betegekhez képest. A kezelés kezdetekor a polypok kolonoszkopids eltavolitdsanak igényén tilmenden
(14sd 4.4 pont) a betegek jellemzo6i (pl. életkor és fennalld betegségek, polypok korabbi eléfordulésa)
alapjan minden betegnél értékelni kell a fokozott megfigyelés szlikségességét.

Klinikai hatasossag

Gyermekek és serdiilok

Az Euréopai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a teduglutid tartalmu referenciakészitmény vizsgalati eredményeinek benytjtasi
kotelezettsegét illetden a rovidbél-szindroma kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati
alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

4 — <12 honapos gyermekek
A bemutatott hatasossagi adatok 1 kontrollos és 1 nem kontrollos, 28 hetes 6 vizsgalatbol, valamint 2,

legfeljebb 9 ciklus (ciklusonként 24 hét) teduglutid-kezelést tartalmazo kiterjesztett vizsgalatbol
szarmaznak. A vizsgalatokban 4 és < 12 honapos korrigalt életkort csecsemdk vettek részt:
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10 csecsemo (2 csecsemO 4 és < 6 honapos kor kozott, 8 csecsemd 6 és < 12 honapos kor kozott) a
kontrollos vizsgalatban (5 a teduglutid-kezelést kapo karon és 5 a szokasos kezelésben részestilo
karon), 2 csecsemd a nem kontrollos vizsgélatban (mindkett6 kezelt). A kontrollos f6 vizsgalatbol a
10 csecsemo koziil 6 fejezte be a vizsgalatot és folytatta a kiterjesztett vizsgalattal (5 kezelt és 1 nem
kezelt). A nem kontrollos f6 vizsgalatbol 2 csecsemd fejezte be a vizsgalatot és folytatta a masodik
kiterjesztett vizsgalattal (mindkettd kezelt). Az ezekben a vizsgalatokban részt vevo csecsemdket napi
0,05 mg/ttkg teduglutiddal kezelték. A {6 €s a kiterjesztett vizsgalatok korlatozott mintamérete
ellenére a parenteralis tAmogatas iranti igény klinikailag jelentds numerikus csokkenését figyelték
meg.

A kontrollos fo vizsgalat
Teljes elhagyas

A 10, illetve a kiterjesztett vizsgalat alatt egyetlen alany sem érte el az enteralis autonomiat, azaz a
parenteralis tamogatas teljes elhagyésat.

A parenteralis taplalas térfogatanak csokkenése

A kontrollos f6 vizsgalatban, a vizsgalati alanyok naploadatai alapjan 3 (60,0%) teduglutid-kezelést
kapo karra besorolt alany és 1 (20,0%) szokasos kezelésben részesiilé karra besorolt alany tapasztalt
legalabb 20%-o0s csokkenést a parenteralis tamogatés térfogataban a kezelés végére a vizsgalat
kezdetéhez képest (a szokésos kezelésben részesiilo karon 2 alany esetében hianyoztak az adatok). A
teduglutid-kezelést kapo kar alanyainal a parenteralis tAmogatés térfogatdban a vizsgalat kezdetéhez
képest a kezelés végére bekovetkezett atlagos valtozas napi —21,5 (+ 28,91) ml/ttkg (—24,8%) volt. A
szokasos kezelésben részesiilo kar alanyainal a parenteralis timogatas térfogataban a vizsgalat
kezdetéhez képest a kezelés végére bekovetkezett atlagos valtozas napi —9,5 (£ 7,50) ml/ttkg (—16,8%)
volt.

A parenteralis taplalassal bevitt kaloria csokkenése

A kontrollos f6 vizsgalatban, a vizsgalati alanyok naploadatai alapjan a vizsgalat kezdetéhez képest a
parenteralis tamogatéssal bevitt kaloriamennyiségben a kezelés végére bekovetkezett atlagos
szazalékos valtozas —27,0% (£ 29,47) volt a teduglutid-kezelést kapo kar alanyainal és —13,7%
(x21,87) volt a szokasos kezelésben részesiilo kar alanyainal.

Az infuzio idejének csokkenése

A kontrollos f6 vizsgalatban, a teduglutid-kezelést kapo kar alanyainal a parenteralis tamogatés
naplozott infuzids idejében a vizsgalat kezdetéhez képest a kezelés végére bekovetkezett valtozas —
3,1 (£ 3,31) 6ra/mnap (-28,9%) és —1,9 (£ 2,01) nap/hét (-28,5%) volt. A szokasos kezelésben részesiilo
kar alanyainal a parenteralis tAmogatés naplozott infuzids idejében a vizsgalat kezdetéhez képest a
kezelés végére bekdvetkezett valtozas —0,3 ( 0,63) ora/nap (—1,9%) volt, és nem volt valtozas a
parenteralis tdmogatas infuzios idejének heti napjaiban.

A nem kontrollos f6 vizsgalat
Teljes elhagyas

Egyetlen csecsemd sem érte el a teljes elhagyast.

A parenteralis taplalas térfogatanak csokkenése

A vizsgalatba bevont és a vizsgalatot befejezd 2 csecsemo koziil 1 csecsemonél a parenteralis
tamogatas térfogatanak > 20%-os csokkenését figyelték meg a teduglutid-kezelés soran. A parenteralis
tamogatas térfogataban a vizsgalat kezdetéhez képest a kezelés végére bekovetkezett valtozas napi —
26,2 = 13,61 ml/ttkg (—26,7%) volt.
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A parenteralis taplalassal bevitt kaloria csokkenése

A csecsemOknél a vizsgalat kezdetéhez képest a parenteralis tdmogatassal bevitt kaloriamennyiségben
a kezelés végére bekovetkezett atlagos valtozas —13,8 (+ 3,17) kcal/ttkg/nap (—25,7%) volt.

Az infuzio idejének csokkenése

A vizsgalat soran a 2 csecsemdnél nem tortént valtozas a parenteralis tdmogatés alkalmazasanak napi
atlagos id6tartamaban.

1 év és betoltott 18. életév kozotti életkoru gyermekek és serdiilok

A bemutatott hatasossagi adatok 2 kontrollos, legfeljebb 24 hétig tartd gyermekek és serdiilok
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatbol szarmaznak. A vizsgélatokba 101 beteget vontak be a
kovetkezo korcsoportokban: 5, 1-2 éves kor kdzotti beteg, 56, 2-t0l 6 évesnél fiatalabb beteg, 32, 6-tol
12 évesnél fiatalabb beteg, 7, 12-t6l 17 évesnél fiatalabb beteg és 1, 17-t61 18 évesnél fiatalabb beteg.
A korlatozott mintaméret ellenére, amely nem tett lehetové jelentds statisztikai dsszehasonlitasokat,
parenteralis tdmogatési igény klinikailag jelentds numerikus csékkenése volt megfigyelhetd az dsszes
korcsoportban.

A teduglutidot egy 12 hetes, nyilt elrendezésti klinikai vizsgélat soran tanulméanyoztak 42, 1-14 éves,
rovidbél-szindromaban szenvedd gyermek és serdiild vizsgalati alany bevonasaval, akik parenteralis
taplalasra szorultak. A vizsgalat célkitlizései kozé tartozott a teduglutid biztonsadgossaganak,
toleralhatdsaganak, valamint hatdsossaganak értékelése a szokasos ellatdshoz képest. A teduglutid
haromféle (3) dozisat, a napi 0,0125 mg/ttkg-os (n = 8), napi 0,025 mg/ttkg-os (n = 14) és napi

0,05 mg/ttkg-os (n = 15) dozisat vizsgaltak 12 héten at. Ot (5) vizsgélati alanyt vontak be a szokéasos
ellatasban részestilé kohorszba.

Teljes elhagyas
Harom, a teduglutid ajanlott dozisat alkalmaz6 vizsgalati alanynal (3/15, 20%) sikertilt elhagyni a

parenteralis taplalast a 12. hétre. Koziiliik 2 betegnél 4 hetes kimosasi iddszakot kovetden tjra kellett
kezdeni a szupportiv parenteralis taplalast.

A parenterdlis taplalas térfogatinak csokkenése

Az orvos altal rendelt taplalas adatai alapjan a bevalasztas szerinti (ITT) populdcidban a 12. héten —
2,57 (+ 3,56) I/hét volt a parenteralis taplalas térfogataban a vizsgalat kezdetéhez képest bekovetkezett
atlagos valtozas, ami —39,11%-os (£ 40,79) atlagos csokkenésnek felel meg, szemben a szokasos
ellatasban részesiilo kohorszban tapasztalt 0,43 (£ 0,75) I/héttel, ami 7,38%-os (= 12,76)
novekedésnek felel meg. A 16. héten (a kezelés vége utan 4 héttel) a parenteralis taplalas térfogataban
bekovetkezett csokkenés tovabbra is egyértelmd, de a 12. héten megfigyeltnél kisebb mértékii volt a
teduglutid tovabbi alkalmazasa mellett (—31,80%-0s [+ 39,26] atlagos csokkenés, szemben a szokasos
ellatasban részesiilo kohorszban megfigyelt 3,92%-o0s [+£16,62] novekedéssel).

A parenteralis taplalassal bevitt kaloria csokkenése

Az orvos altal rendelt taplalas adatai alapjan az ITT populacioban a 12. héten —35,11% (& 53,04) volt a
parenteralis taplalassal elfogyasztott kaloriamennyiségben a vizsgalat kezdetéhez képest bekovetkezett
atlagos valtozas. Ugyanez a valtozas a szokasos kezelésben részesiilo kohorszban 4,31% (+ 5,36) volt.
A 16. héten folytatodott a parenteralis taplalassal elfogyasztott kaloriamennyiség csokkenése a
vizsgélat kezdetéhez képest, az atlagos szazalékos valtozas —39,15% (+ 39,08) volt a szokésos
kezelésben részesiilo kohorszban tapasztalt —0,87%-0s (+ 9,25) valtozashoz képest.

Az enterdlis taplalas volumenének és az enterdlis kaloriabevitelnek a névekedese

A felirasi adatok alapjan az ITT populéacioban a 12. héten 25,82% (= 41,59) volt az enteralis taplalas
volumenében a vizsgalat kezdetéhez képest bekdvetkezett atlagos szdzalékos valtozas, szemben a
szokasos ellatasban részesiilo kohorsz 53,65%-0s (+ 57,01) értékével. Az enteralis kaloriabevitelben
bekovetkezett, megfeleld novekedés 58,80% (+ 64,20) volt, szemben a szokasos ellatasban részesiilé
kohorsz 57,02%-o0s (£ 55,25) értékével.
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Az infuzid idejének csokkenése

Az orvos altal rendelt taplalas adatai alapjan az ITT populacioban a 12. héten a parenteralis taplalastol
mentes napok szdma heti —1,36 (+ 2,37) nap volt, ami —24,49% (+ 42,46) nap/hét csdkkenésnek felel
meg. A szokasos ellatasban részesiilé kohorszban nem volt valtozas a vizsgalat kezdetéhez képest. Az
ajanlott teduglutid do6zis mellett négy vizsgalati alanynal (26,7%) sikertilt legalabb haromnapos
csokkenést elémni azoknak a napoknak a szamaban, amikor parenteralis taplalasra szorultak.

A vizsgalati alanyok napléadatai alapjan a 12. héten a vizsgalat kezdetéhez képest a napi 6raszamban
atlagosan 35,55%-0s (% 35,23) csokkenést tapasztaltak a vizsgalati alanyoknal, ami a parenteralis
taplalas alkalmazasanak napi 6raszamaban bekdvetkezett napi —4,18 (£ 4,08) oras csokkenésnek felel
meg, mig a szokasos ellatasban részesiilé kohorszban ugyanezen idépontban minimalis valtozast
mutattak a vizsgalati alanyok ebben a paraméterben.

Végeztek egy tovabbi 24 hetes, randomizalt, kettds vak, multicentrikus vizsgalatot 59, 1-17 éves,
parenteralis tAmogatésra szoruld gyermek és serdiild vizsgalati alany bevonasaval. A vizsgalat célja a
teduglutid biztonsadgossagéanak/toleralhatosaganak, farmakokinetikajanak és hatdsossagénak értekelése
volt. A teduglutid két dozisat vizsgaltak: napi 0,025 mg/ttkg (n = 24) és napi 0,05 mg/ttkg (n = 26).

9 vizsgalati alanyt vontak be a szokésos kezelésben részesiilo karra. A randomizécid sordn életkor
szerinti rétegzést alkalmaztak a doziscsoportokban. Az alabbi eredmények a kezelésbe bevont
(intent-to-treat, ITT) populacidban a napi 0,05 mg/ttkg-os ajanlott dozis alkalmazasa mellett kapott
adatokat tiikrozik.

Teljes elhagyas
A 0,05 mg/ttkg-os csoportban harom (3) gyermek vizsgalati alany érte el az enteralis autonémiat, mint

kiegészitd végpontot a 24. hétre.

A parenterdlis taplalas térfogatinak csokkenése

A vizsgalati alanyok naploadatai alapjan 18 (69,2%) vizsgalati alanynal sikeriilt elérni az elsddleges
végpontot, vagyis a kezelés végére a parenteralis taplalas/iv. térfogat > 20%-o0s csokkenését a vizsgalat
kezdetéhez képest, mig a szokasos kezelésben részesiild karon 1 (11,1%) vizsgalati alanynal sikertilt
elérni ezt a végpontot.

A parenteralis taplalas térfogataban a vizsgalat kezdetéhez képest a 24. hétre bekovetkezett atlagos
valtozas a vizsgalati alanyok naploadatai alapjan napi —23,30 (+ 17,50) ml/ttkg volt, ami —41,57%-nak
(= 28,90) felel meg. A szokasos kezelésben részesiilo karon napi —6,03 (+ 4,5) ml/ttkg volt az atlagos
valtozas (ami —10,21%-nak [+ 13,59] felel meg).

Az infuzid idejének csokkenése

A napi 0,05 mg/ttkg-os dozisban részesiil6 karon napi —3,03 (% 3,84) 6ras csokkenés kovetkezett be az
infuzid idejében a 24. hétre, ami —26,09% (£ 36,14) szazalékos valtozasnak felel meg. A szokasos
kezelésben részesiilé kohorszban a vizsgalat kezdetéhez képest bekdvetkezett valtozas napi —0,21

(£ 0,69) ora (-1,75% [£ 5,89]) volt.

A parenteralis taplalas egy hét alatti napjainak szamaban a kiinduldshoz képest a 24. hétre
bekovetkezett atlagos csokkenés a vizsgalati alanyok naploadatai alapjan heti —1,34 (+ 2,24) nap volt,
ami —21,33% (& 34,09) szazalékos csokkenésnek felel meg. A szokasos kezelésben részesiilo karon az
egy hét alatti parenteralis taplalas/iv. infuzids napok szamaban nem volt csdkkenés.

Felnottek

Klinikai hatasossag feln6tteknél

A teduglutidot 17, rdvidbél-szindromas betegnél vizsgaltak. Egy 21 napos, nyilt, tobbcentrumu,
doziskereso vizsgalatban a betegeket 5 kezelési csoportba osztottak, napi egyszeri 0,03, 0,10, illetve
0,15 mg/ttkg vagy napi kétszeri 0,05, illetve 0,075 mg/ttkg teduglutidot alkalmazva. A kezelés kb.
750-1000 ml/napos, fokozott bélnedvfelszivodast eredményezett a makroelemek és elektrolitok
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felszivodasanak javulasaval, a sztoman at és a széklettel iiriil6 folyadék csokkenésével, a makroelemek
fokozodasaval. A szerkezeti adaptaciok atmeneti jellegliek voltak és a kezelés megsziintetését kovetd
harom héten beliil visszatértek az eredeti szintre.

Parenteralis taplalast igényld, rovidbél-szindromas betegek korében végzett pivotalis, I1I. fazisu, kettds
vak, placebokontrollos vizsgalatban 43 beteget randomizaltak napi 0,05 mg/ttkg-os teduglutid dozisra,
¢s 43 beteget placebora, legfeljebb 24 hétig.

A teduglutiddal kezelt betegek koziil a 20. és 24. héten 20—100%-o0s parenteralis taplalas csokkenést
elérok aranya statisztikailag szignifikansan kiilonb6zott a placebotol (27/43 egyén, 62,8% vs.

13/43 egyén, 30,2%, p = 0,002). A 24. héten a teduglutid-kezelés 4,4 1/hetes parenteralis taplalasi
igény csokkenést (a kezelés elotti 12,9 I-es értékrdl kiindulva) eredményezett szemben a placebo
2,3 l/hetes értékével (a kezelés elotti 13,2 I-es értékrodl kiindulva).

Huszonegy (21), teduglutiddal kezelt beteg (48,8%) versus 9 placebot kapo beteg (20,9%) ért el
legalabb egynapos csokkenést a parenteralis taplalds alkalmazasaban (p = 0,008).

A placebokontrollos vizsgalatot befejezd betegek kilencvenhét szazaléka (97%) (a teduglutiddal kezelt
39 betegbol 37) 1épett be a hosszu tava kiterjesztett vizsgalatba, ahol minden beteg napi 0,05 mg/ttkg
teduglutidot kapott, legfeljebb még tovabbi 2 évig. Osszesen 88 beteg vett részt ebben a Kiterjesztett
vizsgalatban, 39-et placeboval kezeltek, mig 12-t bevalasztottak, de nem randomizaltak a korabbi
vizsgalatban. A 88 betegbdl 65 fejezte be a kiterjesztett vizsgalatot. Az dsszes, teduglutidot kapo
csoportban a parenteralis taplalds mennyiségének csokkenése, a heti parenteralis taplalas nélkiili napok
szamanak ndvekedése €s a parenteralis tAmogatés elhagyhatdsaga tekintetében tovabbra is igazolodott
a jobb, legaldbb 2,5 évig tartd kezelésre adott valasz.

A pivotalis vizsgalatbol a kiterjesztett vizsgalatba belépett 43 teduglutiddal kezelt betegbdl 30 fejezte
be az dsszesen 30 honapig tartd kezelést. Ezek koziil 28 beteg (93%) ért el 20%-0s vagy nagyobb
parenteralis tamogatasbeli csokkenést. A kiterjesztett vizsgalatot befejezo, a pivotalis vizsgalatban
reagalo 22 betegbdl 21 (96%) tartds valaszt adott a teduglutidra a tovabbi 2 éves, folyamatos kezelés
utan is.

A parenteralis taplalas atlagos csokkenése (n = 30) 7,55 I/hét volt (65,6%-os csdkkenés a vizsgalat
megkezdéséhez képest). Tiz (10) beteget valasztottak le a parenteralis tdmogatasrol a 30 hdnapos
teduglutid-kezelés kozben. A betegek még akkor is kaptak a teduglutid-kezelést, amikor t6bbé mar
nem volt sziikség parenteralis taplalasra. Ennek a 10 betegnek 1,2—15,5 évig volt sziiksége szupportiv
parenteralis taplalasra, és a teduglutid-kezelést megel6zden 3,5 1/hét és 13,4 1/hét kdzotti szupportiv
parenteralis taplalast igényeltek. A vizsgalat végén a 30, vizsgélatot befejezd beteg koziil 21 (70%) ért
el heti 1 napos parenteralis tamogatésbeli csokkenést, 18 (60%) 2 napos csokkenést és 18 (60%) 3
napos csokkenést.

A 39, placebot kapd vizsgalati alany koziil 29 fejezett be 24 hdnapig tart6 teduglutid-kezelést. A
parenteralis taplalas atlagos csokkenése 3,11 1/hét volt (tovabbi 28,3% csokkenés). A 29, vizsgélatot
befejezd beteg koziil tizenhat (16, 55,2%) ért el 20%-o0s vagy nagyobb parenteralis taplalasbeli
csokkenést. A vizsgalat végén 14 (48,3%) ért el heti 1 napos parenteralis taplalasbeli csokkenést, 7
(24,1%) 2 napos csokkenést és 5 (17,2%) 3 napos csokkenést. Két (2) vizsgalati alanynal hagytak el a
parenteralis tamogatast, mikozben teduglutidot kapott.

A pivotalis vizsgalatba nem randomizalt 12 vizsgalati alanybol 6 fejezte be a 24 honapig tarto,
teduglutid-kezelést. A parenteralis taplalas atlagos csdkkenése 4,0 1/hét volt (39,4%-o0s csokkenés a
kiindulashoz képest — azaz a kiterjesztett vizsgalat kezdetéhez képest), és a 6, vizsgalatot befejezd
alanybol 4 (66,7%) ért el 20%-0s vagy nagyobb csokkenést a parenteralis tamogatasban. A vizsgalat
végén 3 (50%) ért el heti 1 napos parenteralis taplalasbeli csokkenést, 2 (33%) 2 napos csokkenést és 2
(33%) 3 napos csokkenést. Egy betegnél hagytak el a parenteralis tamogatast, mikdzben teduglutidot
kapott.
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Egy masik, III. fazist, kett6s vak, placebokontrollos, parenteralis taplalasra szoruld
rovidbél-szindromas betegek kdrében végzett vizsgalatban a betegek legfeljebb 24 hétig kaptak napi
0,05 mg/ttkg-os (n=35) vagy 0,10 mg/ttkg-os (n=32) teduglutid dozist, illetve placebot (n=16).

A vizsgalati eredmények elsddleges hatdsossagi elemzése nem mutatott statisztikailag jelent6s
kiilonbséget a napi 0,10 mg/ttkg-os teduglutid-csoport és a placebd kozott, bar az ajanlott napi

0,05 mg/ttkg-os teduglutid dozisban részesiilo, legalabb 20%-os parenteralis taplalascsokkenést elérd
betegek aranya a 20. és 24. héten statisztikailag kiilonbozott a placebotol (46% versus 6,3%, p<0,01).
A 24. héten a teduglutid-kezelés a parenteralis taplalasi igény 2,5 I/hetes csokkenését eredményezte (a
kezelés elotti 9,6 1-es értékrol kiindulva) szemben a placebo 0,9 I/hetes értékével (a kezelés el6tti

10,7 1-es értékrol kiindulva).

A teduglutid-kezelés a felszivodast végzé ham novekedését indukalta, jelentésen megnovelve a villus
magassagat a vékonybélben.

Hatvanot (65) beteg 1épett be egy tovabbi, legfeljebb 28 hetes kezelésbdl allo kovetéses
rovidbél-szindromas vizsgalatba. A teduglutiddal kezelt betegek a teljes kiterjesztési fazis alatt
korabban kijeldlt dozisukat kaptak, mig a placebot kapod betegeket vagy napi 0,05 vagy 0,10 mg/ttkg-

os aktiv kezelésre randomizaltak.

A kezdeti vizsgalat 20. és 24. hetében legalabb 20%-o0s csokkenést elérd betegek 75%-anal fennmaradt
ez a teduglutidra adott valasz a legfeljebb 1 éves folyamatos kezelést kovetoen.

Az egyéves folyamatos teduglutid-kezelés utan a heti parenteralis taplalék térfogatanak atlagos
csokkenése 4,9 1/hét volt (52%-o0s csokkenés a kiindulashoz képest).

Két (2), az ajanlott teduglutid dozist kapd betegnél hagytak abba a parenteralis taplalast a 24. hétig.
Tovabbi egy betegnél a kdvetéses vizsgalatban allitottak le a parenteralis taplalast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A teduglutid gyorsan felszivodott a subcutan injektalas helyérdl, a maximalis plazmaszintek

kb. 3-5 6raval a dozis beadasa utan jelentkeztek minden dozisszintnél. A subcutan teduglutid abszolut
biohasznosulasa magas (88%). Ismétlod6 subcutan adagolast kdvetden teduglutid-akkumulaciot nem
figyeltek meg.

Eloszlas

Rovidbél-szindromas betegeknél subcutan alkalmazast kovetden a teduglutid latszolagos megoszlasi
térfogata 26 liter.

Biotranszformacid

A teduglutid metabolizmusa nem teljesen ismert. Mivel a teduglutid egy peptid, valoszinii, hogy a
fehérje-metabolizmus f6 mechanizmusat kdveti.
Eliminacio

A teduglutid terminalis felezési ideje kb. 2 ora. Intravénas alkalmazast kdvetoen a teduglutid plazma
clearance-e kb. 127 ml/ora/ttkg volt, amely azonos a glomerulusfiltracios rataval (GFR). A renalis
eliminaciot egy vesekarosodasban szenvedd betegekkel végzett vizsgalat is megerdsitette. Ismétlodo
subcutan adagolast kovetden teduglutid-akkumulaciot nem figyeltek meg.
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Dozis linearitas

Legfeljebb 20 mg-os, egyszeri €s ismétlddd, subcutan doézisokig a teduglutid abszorpcidjanak
sebessége €s mértéke dozisaranyos.

Farmakokinetika alcsoportokban

Gyermekek ¢s serdiilok

Subcutan alkalmazast kdvetden a populaciés farmakokinetikai modellezéssel a teduglutid Cpax-értéke
— mely a hatasossagi valasz mértékét meghatarozza — hasonlonak bizonyult az egyes korcsoportokban
(az ¢életkorral korrigalt 4 honapos és betdltott 18. életév kdzotti életkorban), a populaciotdl napi

0,05 mg/ttkg subcutan adott teduglutid alkalmazasat kovetden gytjtott PK mintak alapjan. 4 honap és
betoltott 18. életév kozotti gyermekeknél €s serdiilloknél azonban alacsonyabb expoziciot (AUC) és
rovidebb felezési idot tapasztaltak, mint feln6tteknél. A teduglutid farmakokinetikai profilja ebben a
gyermekgydgyaszati populacioban a clearance €s az eloszlasi térfogat alapjan értékelve kiilonbozott a
felndtteknél megfigyelt, testtomegre korrigalt profiltol. Konkrétan a clearance 4 honapos kortol a
felnottkor felé haladva az életkorral csokken. Kozepesen stlyos, sulyos vesekarosodasban és
végstadiumu vesebetegségben (end stage renal disesae, ESRD) szenvedd gyermekekre és serdiilokre
vonatkozdéan nem allnak rendelkezésre adatok.

Nem
Klinikailag relevans kiilonbségeket nem figyeltek meg a klinikai vizsgalatokban.
Idosek

Egy L. fazisu vizsgalatban nem mutattak ki kiilonbséget a teduglutid farmakokinetikdjaban 65 évesnél
fiatalabb, illetve idOsebb egészséges egyéneknél. 75 éves vagy id6sebb egyének korében a
tapasztalatok korlatozottak.

Majkarosodas

Egy L. fazisu vizsgalatban a majkéarosodasnak a teduglutid farmakokinetikajara gyakorolt hatasat
értékelték 20 mg teduglutid subcutan alkalmazasat kovetden. Egyszeri 20 mg-os, subcutan dézisokat

srcr

15%) kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd egyéneknél, mint a megfeleld egészséges
kontrollokban mérhetd.

Vesekarosodas

Egy L. fazisu vizsgélatban a vesekarosodasnak a teduglutid farmakokinetikajara gyakorolt hatdsat
értékelték 10 mg teduglutid subcutan alkalmazasat kovetden. A teduglutid els6dleges farmakokinetikai
paraméterei a végstadiumu vesekarosodésig progredidléd és azt magaba foglald vesekarosodas esetén
2,6-0s (AUChny), illetve 2,1-es (Cmax) szorzoval novekedtek egészséges egyénekhez képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Szubkronikus és kronikus toxicitasi vizsgalatokban az epeholyag, az epevezeték és a hasnyalmirigy-
vezeték hyperplasiajat figyelték meg. Ezen megfigyelések potencialis dsszefliggésben voltak a

crer

valtoz6 mértékben reverzibilisek voltak.

Reakcidk az injekcid beadasanak helyén

Preklinikai vizsgalatokban stlyos granulomatosus gyulladasokat észleltek az injekcid beadasanak
helyével 0sszefiiggésben.
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Karcinogenitas/mutagenitas

A teduglutid negativnak bizonyult a genotoxicitasi vizsgélatok standard sorozataban.

Egy patkanyokkal végzett karcinogenitasi vizsgalatban a kezeléssel osszefliggd, joindulata
neoplazmak kdzott szerepeltek az epevezeték epithelium daganatai himeknél, olyan teduglutid
plazmaszinteknél, mint amit betegeknél az ajanlott napi dozis kb. 32-szeresének és 155-sz6rdsének
alkalmazasakor kapnak. A jejunalis mucosa adenoémait figyelték meg 50-bdl 1 és 50-bol 5 himnél,
olyan teduglutid plazmaszinteknél, mint amit betegeknél az ajanlott napi do6zis kb. 10-szeresének és
155-szorosének alkalmazasakor kapnak. Tovabba jejunalis adenocarcinomat figyeltek meg him
patkanynal a legkisebb vizsgalt dozist alkalmazva (az allat:humén plazmaexpozicids sav kb. 10-
szeres).

Reproduktiv és fejlodéstoxicitas

A teduglutidot értékeld reproduktiv és fejlodéstoxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal és nyulakkal
végezték el napi 0, 2, 10 és 50 mg/ttkg-os subcutan dozisokkal. A fertilitast és embrio-foetalis
fejlodést értékeld vizsgalatokban a teduglutid nem jart a reproduktiv képességekre, az anyai, az in
utero vagy a fejlodési paraméterekre gyakorolt hatassal. Farmakokinetikai adatok igazoltak, hogy a
teduglutid-expozicio nytl magzatoknal és szoptatott patkany kdlykoknél nagyon alacsony.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

mannit

natrium-dihidrogénfoszfat-monohidrat

dinatrium-hidrogénfoszfat-heptahidrat

L-hisztidin

Oldészer

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

Bontatlan por injekcids liveg

18 honap.

Bontatlan olddszer injekcios tiveg

4 év.

Feloldott készitmény

20-25 °C-on tarolva, kémiai és fizikai stabilitasat 3 6ran at igazoltan megorzi.
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Mikrobiologiai szempontbol az oldatot azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas modja kizarja a
mikrobialis kontaminacio kockazatat.

Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felbontéas utani tarolas idejéért és koriilményeiért a
felhasznal¢ felelds, és a tarolas ideje 2 °C — 8 °C-on altalaban nem haladhatja meg a 24 6rat, kivéve,
ha a feloldas szabalyozott és ellendrzott aszeptikus koriilmények kozott tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Por

Hutészekrényben (2 °C —8 °C-on) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Oldoszer

Az oldoszer (steril, injekcidohoz vald viz) nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

A gyobgyszer feloldés utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Por

5 mg teduglutidot tartalmazd, sziirke (brombutil) gumidugéval, aluminium kupakkal és lepattinthato
kék polipropilén fedéllel ellatott injekcios iiveg (I-es tipusu liveg).

Oldészer

0,5 ml oldoszert tartalmaz6 eldretoltott fecskendo (I-es tipust liveg) dugattytidugoval (brombutil) €s
mianyag merev zarokupakkal.

Kiszerelés
28 db port tartalmazo injekcios tiveg €s 28 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendd
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Az egy dozis beadasahoz sziikséges injekcios iivegek szama meghatarozasanak a beteg egyedi
testtdmegén ¢és az ajanlott, 0,05 mg/ttkg/nap-os dozison kell alapulnia. Az orvosnak minden egyes
kontrollvizsgélat alkalmaval meg kell mérnie a beteg testtomegét, meg kell allapitania a kdvetkezo
vizitig beadando6 napi dozist, és ennek megfelelden tajékoztatnia kell a beteget.

A testtomegkilogrammonként ajanlott dozis alapjan beadando injekcios térfogatot tartalmazo
tablazatok gyermekekre és felndttekre vonatkozdan egyarant a 4.2 pontban vannak megadva.

Az eldretoltott fecskendot Ossze kell szerelni a feloldashoz sziikséges injekcios tiivel.

Majd az injekcios iivegben 1évo port az eloretoltott fecskenddben 1évo oldoszer hozzaadasaval fel kell
oldani.

Az injekcids liveget nem szabad felrazni, de a tenyerek kdzott lehet gorgetni és finoman egyszer
felforditani. Ha az injekcios tivegben tiszta, szintelen oldat képzddott, az oldatot 0,02 ml-es vagy annal
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kisebb beosztast 1 ml-es injekcios fecskenddbe (vagy gyermekgyogyaszati alkalmazas esetén
0,5 ml-es vagy kisebb injekcios fecskenddbe) (nem része a csomagolasnak) fel kell szivni.

Ha két injekcios livegre van sziikség, a masodik injekcios iiveg esetén az eljarast meg kell ismételni, és
a tovabbi oldatmennyiséget az elsd injekcios iiveg oldatat tartalmazo injekcids fecskenddbe kell

felszivni. A milliliterben el6irt dozison feliili mennyiséget ki kell nyomni, és ki kell dnteni.

Az oldatot a has egy megtisztitott teriiletére vagy ha ez nem lehetséges, a combba (lasd 4.2 pont az
alkalmazas modja) kell subcutan beadni, egy subcutan injekcidohoz val6 vékony tlivel.

A teduglutid feloldasara és az injekcid beadasara vonatkozo részletes utasitasok megtalalhatok a
betegtajékoztatoban.

Ha az oldat zavaros vagy szilard részecskéket tartalmaz, nem szabad felhasznalni.
Kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

Minden injekcios tlit és fecskendot éles eszkdzok eldobasara szolgald hulladékgylijtobe kell tenni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/25/2005/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIA})ASRA ES A FELHASZ’NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetli hatbanyagok gvartéjanak/gyartdinak neve és cime

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

Malta

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

Erre a készitményre a PSUR-oket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

. Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kdvetkezo esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kévetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Teduglutide Viatris 5 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
teduglutid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg teduglutidot tartalmazoé por injekcios iivegenként. Feloldas utan egy injekcids liveg 5 mg
teduglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban, amely 10 mg/ml-es koncentracionak felel meg.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: mannit, natrium-dihidrogénfoszfat-monohidrat, dinatrium-hidrogénfoszfat-heptahidrat és L-
hisztidin.
Oldoszer: injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz
28 darab, por formajaban 5 mg teduglutidot tartalmazo injekcios iiveg
28 darab, 0,5 ml oldészert tartalmazoé el6ret6ltott fecskendd

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

Subcutan alkalmazas
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTET]:ZS, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben, 2—8 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
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Az oldatot elkészités utan azonnal fel kell hasznalni.

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

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
frorszag

|12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2005/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Teduglutide Viatris

[17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

(18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje

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

Teduglutide Viatris 5 mg por és olddszer oldatos injekcohoz
teduglutid
subcutan alkalmazas

|2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

l4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5 mg

l6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Oldoészer — Eléretoltott fecskendd cimkéje

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

Oldoészer Teduglutide Viatris-hez
subcutan alkalmazas

|2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

l4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

l6.  EGYEB INFORMACIOK

A feloldashoz.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Teduglutide Viatris 5 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
teduglutid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt,
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

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

Hogyan kell alkalmazni a Teduglutide Viatris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teduglutide Viatris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Teduglutide Viatris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Teduglutide Viatris hatdéanyaga a teduglutid. Segiti a tapanyagok ¢és a folyadék felszivodasat a
tapcsatorna (bél) megmaradt részébol.

A Teduglutide Viatris rovidbél-szindromas felndttek, valamint (4 honapos vagy anndl idésebb)
gyermekek és serdiilok kezelésére szolgal. A rovidbél-tiinetegyiittes egy betegség, ami abbdl ered,
hogy a tdpanyagok és a viz nem tudnak felszivodni a bélrendszerbdl. Gyakori kivalté oka a vékonybél
teljes vagy részleges sebészi eltavolitasa.

2. Tudnivalok az Teduglutide Viatris alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Teduglutide Viatris-t:

- ha allergias a teduglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére vagy a
tetraciklin maradvanyanyagaira,

- ha rosszindulati daganatban szenved vagy feltételezhetéen rosszindulatii daganata van,

- ha gyomor-bélrendszeri rosszindulati daganata volt az elmult 6t évben, beleértve a majat, az
epehodlyagot vagy az epevezetéket, illetve a hasnyalmirigyet is.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Teduglutide Viatris alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha sulyos méajkarosodasban szenved. Kezeldorvosa ezt figyelembe fogja venni a gydgyszer
rendelésekor.
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- ha bizonyos sziv- és érrendszert érintd betegségekben szenved, példaul magas a vérnyomasa
(hipertonia) vagy gyenge a szive (szivelégtelenség). Jelei és tlinetei kozott szerepel a hirtelen
testtomegndvekedés, az arc duzzanata, duzzadt bokak és/vagy 1égszomj.

- ha mas, sulyos, nem megfelelden kezelt betegségben szenved. Kezeldorvosa ezt figyelembe
fogja venni a gyogyszer rendelésekor.

- ha vesekarosodasban szenved. Kezel8orvosa kisebb adagot adhat Onnek a gyogyszerbél.

Kezel6orvosa a Teduglutide Viatris-kezelés megkezdésekor, valamint a kezelés alatt modosithatja az
Onnek intravéndsan (vénaba) adott folyadékok és taplalas mennyiségét.

Orvosi ellenérzé vizsgalatok a Teduglutide Viatris-kezelés el6tt és alatt

Kezel6orvosa vastagbéltiikrozést (a kolonoszkdpia a vastagbél és a végbél belsd vizsgalata) fog
végeztetni Onnél a gyogyszerrel valo kezelés megkezdése el6tt a polipok (kisebb rendellenes
kindvések) jelenlétének ellendrzésére €s eltavolitasukra. Ajanlott, hogy kezelorvosa a kezelés
megkezdése utani elsd két évben évente, majd legaldbb dtévente elvégeztesse Onnél ezeket a
vizsgalatokat. Ha a Teduglutide Viatris-kezelés eldtt vagy alatt polipokat talalnak, kezel6orvosa el
fogja donteni, hogy On folytassa-e a gyogyszerrel valo kezelést. A Teduglutide Viatris nem
alkalmazhato, ha daganatos megbetegedést észlelnek a vastagbéltiikrozés soran. Kezeldorvosa
ellendrizni fogja folyadék- és asvanyianyag-egyensulyat, mivel ezek zavara folyadék-tulterhelést vagy
kiszaradast (dehidraciot) okozhat.

Kezeldorvosa kiilon figyelmet fog forditani és ellenérizni fogja Onnél a vékonybél miikddését,
tovabba ellendrzi az epeholyag ¢és epevezeték, valamint a hasnyalmirigy problémakra utalo jeleket €s
tiineteket.

Gyermekek és serdiilok

Orvosi ellenérzé vizsgalatok a Teduglutide Viatris-kezelés el6tt és alatt

A gyogyszerrel végzett kezelés megkezdése elott sziikség lesz egy vizsgalatra, hogy megallapitsak,
van-e vér a székletben. Vastagbéltiikrozést (olyan vizsgalat, amelynek soran végignézik a vastagbél és
a végbél belsejét, hogy ellenorizzek, vannak-e jelen polipok [kisebb rendellenes kindvések], és
eltavolitsak azokat) is végezni fognak, ha székletében ismeretlen eredetli vér talalhat6. Ha a
Teduglutide Viatris-kezelés el6tt polipot talalnak, kezeldorvosa eldonti, hogy kell-e alkalmaznia ezt a
gyogyszert. A Teduglutide Viatris nem alkalmazhato, ha daganatos megbetegedést észlelnek a
vastagbéltiikrozés soran. Ha folytatja a Teduglutide Viatris-kezelést, kezel6orvosa tjabb
vastagbéltiikrozéseket fog végezni. A kezelGorvos ellendrizni fogja gyermeke folyadék- és
asvanyianyag-egyensulyat, mivel ezek zavara folyadék-tulterhelést vagy kiszardast (dehidraciot)
okozhat.

1 évesnél fiatalabb és 4 hénaposnal idésebb gyermekek

A teduglutid nem alkalmazhat6 1 évesnél fiatalabb és 4 honaposnal idosebb gyermekeknél. Gyermeke
kezel6orvosa eldirhat egy alacsonyabb hatéanyag-tartalmu, teduglutidot tartalmazoé gyogyszert, amely
pontosabban adagolhato.

4 hénaposnal fiatalabb gyermekek
A teduglutid nem alkalmazhat6 4 honaposnal fiatalabb gyermekeknél. Ez azért van igy, mert ebben a
korcsoportban korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a teduglutid alkalmazasaval kapcsolatban.

Egyéb gyogyszerek és a Teduglutide Viatris

Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Teduglutide Viatris befolyasolhatja azt, hogy mas gyodgyszerek hogyan szivodnak fel a bélbdl, és

ennek kovetkeztében azt, hogy mennyire hatasosak. Lehet, hogy kezel6orvosanak valtoztatnia kell az
On egyéb gyogyszereinek adagjan.
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Terhesség és szoptatas

Terhesség ¢s szoptatas soran a Teduglutide Viatris alkalmazasa nem ajanlott.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer szédiilést okozhat. Ha ez Onnél eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket, amig jobban nem érzi magat.

A Taduglutide Viatris natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Teduglutide Viatris-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert.

A készitmény ajanlott adagja
A készitmény ajanlott napi adagja 0,05 mg testtomegkilogrammonként. Az adag az oldat milliliterében
(ml) kertil megadasra.

KezelBorvosa az On testtdmege alapjan fogja kivélasztani az On szdméra megfeleld adagot.

Kezel6orvosa megmondja majd Onnek, hogy milyen adagot kell beadni. Ha On nem biztos ebben,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A Teduglutide Viatris alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiloknél (4 honapos kortol). A
gyogyszert pontosan a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Hogyan kell a Teduglutide Viatris-t alkalmazni

A Teduglutide Viatris-t naponta egyszer kell injekcioban a bor ala (szubkutan) beadni. Az injekciot
beadhatja dSnmagénak vagy mas, példaul kezel6orvosa, az 6 asszisztense vagy az On haziapoldja is
beadhatja Onnek. Ha 6nmaganak adja be az injekciét, vagy gondozéja adja be Onnek, megfeleld
oktatast kell kapnia Onnek, illetve gondozdjanak a kezeldorvosatol vagy a gondozasat végzd
egészségiigyi szakembertdl. A betegtajékoztatd végén részletes utmutatast talal az injekcio beadasarol.

Minden alkalommal, amikor On vagy gyermeke megkapja a Teduglutide Viatris egy adagjat,
hangsulyozottan ajanlott a készitmény nevének és a gyartasi tétel szamanak feljegyzése, hogy
nyilvantartés alljon rendelkezésre a felhasznalt gyartasi tételekrol.

Ha az eldirtnal tobb Teduglutide Viatris-t alkalmazott

Ha tobb Teduglutide Viatris-t injekciozott be, mint amennyit kezeldorvosa mondott, azonnal forduljon
kezelorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Teduglutide Viatris-t
Ha elfelejtette beadni a gyogyszert (vagy nem tudja a szokasos idoben beadni az injekciot), még

ugyanazon a napon adja be, amint tudja. Ugyanazon a napon ne alkalmazzon egy injekcional tobbet.
Ne fecskendezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha id6 el6tt abbahagyja a Teduglutide Viatris alkalmazasat

Folytassa a gyogyszer alkalmazasat addig, amig kezel6orvosa eléirja Onnek. Ne hagyja abba a
gyogyszer alkalmazasat anélkill, hogy kezel6orvosaval megbeszélte volna, mert a hirtelen abbahagyas
megvaltoztathatja szervezete folyadékegyensulyat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Kérjen azonnali orvosi segitséget, ha a kovetkezé mellékhatisok barmelyike jelentkezik Onnél:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- Pangésos szivelégtelenség. Forduljon kezel6orvosahoz, ha faradtsagot, 1égszomjat tapasztal,
illetve, ha a bokai vagy a labai megdagadnak vagy arca duzzad.

- Hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz). Forduljon kezel6orvosdhoz vagy siirgdsségi ellatasert,
ha er6s hasi fajdalmat és lazat tapasztal.

- Bélelzarddas (obstrukeid). Forduljon kezeldorvosdhoz vagy siirgsségi ellatasért, ha erds hasi
fajdalmat, hanyast és székrekedést tapasztal.

- Csékkent epeelfolyés az epeh(')lyagb(')l és/vagy epeh(')lyag gyulladés Forduljon kezel('iorvoséhoz
vizeletet és vilagos szekletet vagy a gyomor t4jékan a jobb felsé oldalon Vagy kozepen hasi
fajdalmat tapasztal.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- Ajulas. Ha szivritmusa és 1égzése normalis, és gyorsan magahoz tér, beszéljen kezeldorvoséaval.
Egyéb esetekben a lehetd leghamarabb kérjen segitséget.

Egyéb mellékhatasok kozott szerepelnek:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

- 1éguti fertdzés (az arciiregek, a torok, a légutak és a tiidé barmilyen fertdzése),

- fejfajas,

- hasfajas, a has felpuffadasa, hanyinger, a mesterséges bélnyilas (sztéma) duzzanata, hanyas,
- borpir, fajdalom vagy duzzanat az injekcio beaddsdnak helyén.

Gyakorl (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
influenza vagy influenzaszer( tiinetek,

- csokkent étvagy,

- a kezek és/vagy labak duzzanata,

- alvaszavarok, szorongas,

- kohogés, 1égszomyj,

- polipok (kis méreti koros novedékek) a vastagbélben,

- bélgazok tavozasa (flatulencia),

- a hasnyalmirigy vezetékének sziikiilete vagy elzarodasa, ami a hasnyalmirigy gyulladasat
idézheti elb,

- epeholyag-gyulladas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- polipok (kis méretli koros novedékek) a vékonybélben.
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
- allergias reakci6 (tulérzékenység),

- folyadék-visszatartas,

- polipok (kis méretli koros novedékek) a gyomorban.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatasok altalaban hasonloak a feln6tteknél
tapasztaltakhoz.

4 hoénaposnal fiatalabb gyermekeknél korlatozott tapasztalat all rendelkezésre.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt, barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teduglutide Viatris-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, az injekcios livegen és az eldretoltott fecskendon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Por
Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Oldészer
Nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket

Elkészités utdn mikrobiologiai szempontol az oldatot azonnal fel kell hasznalni. Az igazolt kémiai és
fizikai stabilitas 20—25 °C-on 3 Ora.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat zavaros vagy szilard részecskéket tartalmaz!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmeét.
Minden injekcios tlit és fecskendot éles eszkdzok eldobasara szolgald hulladékgylijtobe kell tenni.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Teduglutide Viatris?

- A készitmény hatéanyaga a teduglutid. 5 mg teduglutidot tartalmaz port tartalmazoé injekcios
ivegenként. Feloldas utan injekcids ivegenként 5 mg teduglutidot tartalmaz 0,5 ml oldatban,
amely 10 mg/ml-es koncentracionak felel meg.

- Egyéb 0sszetevok a mannit, natrium-dihidrogénfoszfat-monohidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-
heptahidrat és L-hisztidin.

- Az oldoszer injekcidhoz vald vizet tartalmaz.

Milyen a Teduglutide Viatris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Teduglutide Viatris por és olddszer oldatos injekciohoz (5 mg teduglutid az injekcios iivegben,
0,5 ml oldoszer az eldretdltott fecskenddben).

A por fehér, az olddszer tiszta és szintelen.

A Teduglutide Viatris 28 db, port tartalmazo injekcids liveget és 28 db eldretoltott fecskendot
tartalmazo kiszerelésben kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frorszag

Gyarté

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

Malta

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg v. d. Hohe

Németorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Maitnan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 372575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 4652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romaénia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacio, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szolo6 honlapok
cimei az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (https://www.ema.europa.eu/) talalhatok.
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Utmutatisok a Teduglutide Viatris feloldasahoz és beadasihoz

Fontos informaciok

A Teduglutide Viatris alkalmazasa el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A Teduglutide Viatris bor ala adand6 injekcid (szubkutan injekcio).

Ne injekciozza be a Teduglutide Viatris-t vénaba (intravénédsan) vagy izomba
(intramuszkularisan).

A Teduglutide Viatris gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, az injekcios livegen és az eloretoltott fecskendon feltlintetett lejarati id6 utan ne
alkalmazza a Teduglutide Viatris-t. A lejérati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
Huitészekrényben, 2—8 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

Feloldas utan mikrobioldgiai szempontdl az oldatot azonnal fel kell hasznalni. Az igazolt kémiai
¢s fizikai stabilitas 20-25 °C-on 3 ora.

Ne alkalmazza a Teduglutide Viatris-t, ha az oldat zavaros vagy szilard részecskéket tartalmaz!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

Minden injekcios tiit és fecskendot éles eszkdzok eldobasara szolgald hulladékgytijtébe kell
tenni.

A csomagban 1év6 anyagok:

- 5 mg teduglutidot porként tartalmazo, 28 db injekcids
uveg

- 28 db eldretoltott fecskendd oldoszerrel

I0RN

A csomagolasban nem talalhatd, de még sziikséges anyagok:

Injekcios tiik a feloldashoz (22G atmérdji, 14" hosszasaga [0,7 x 40 mmY]).

0,5 vagy 1 ml-es injekcios fecskendok (legfeljebb 0,02 ml-es beosztassal). Gyermekeknél
0,5 ml-es (vagy kisebb) injekcios fecskendd alkalmazhato.

Vékony injekcios tiik a bor ala valé beadashoz (példaul 26G atmérdjii, 5/8" hosszisag
[0,45 x 16 mm] vagy gyermekek szdmara sziikség szerint kisebb tiik).

Alkoholos torlokendok.

Alkoholos vattacsomok.

Szurasbiztos gyljtotartaly a hasznalt fecskenddk és tiik biztonsagos eldobasara.

FIGYELMEZTETES: Mielétt belekezd, tisztitsa le a munkafeliiletet, és a folytatas el6tt mossa meg
a kezeit.
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1. Szerelje 6ssze az eloretoltott fecskendot

Ha minden sziikséges anyag rendelkezésére all, dssze kell szerelnie az eldretoltott fecskendot. A
kovetkezo eljaras bemutatja, hogyan kell ezt végrehajtania.

1.1  Fogja meg az olddszert tartalmazo eléretoltott

fecskendot, és pattintsa le a fehér, mianyag kupak
’ (! tetejét az eldretdltott fecskendorol, ami igy
alkalmas a feloldashoz sziikséges tii
csatlakoztatasara.

1.2 Az 6ra jarasanak megfeleld iranyba csavarva
csatlakoztassa a feloldashoz sziikséges tiit (22G,
174" [0,7 x 40 mm]) az Gsszeszerelt eloretoltott
fecskendore.

2. Oldja fel a port

On most készen 4ll arra, hogy a port feloldja az oldoszerrel.

2.1 Vegye le a kék lepattinthatd kupakot a port
tartalmazo injekcids iivegrol, tordlje meg a tetejét
alkoholos torl6kendével, és hagyja megszaradni.
Ne érintse meg az injekcios liveg tetejét!
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2.2 Vegye le a mar 0sszeszerelt, oldoszert tartalmazo
eloretoltott fecskendon 1€vo, feloldashoz sziikséges
ti védokupakjat, ugy, hogy ne érintse meg a tii
hegyét.

2.3 A port tartalmaz6 injekcios iiveget tartva, szlrja
bele az 6sszeszerelt, eléretdltott fecskend6hoz
csatlakoztatott, feloldashoz sziikséges tiit a
gumidugd kozepébe, és finoman nyomja le teljesen
a dugattyt, hogy az oldoszert az injekcios iivegbe
fecskendezze.

2.4 A feloldashoz sziikséges tiit €s az iires fecskendot
hagyja az injekciods tivegben. Tegye le az injekcios
iiveget kb. 30 masodpercre.

2.5 Finoman gorgesse az injekcios iiveget a tenyerei
kozott kb. 15 masodpercig, majd egy alkalommal
ovatosan forditsa le és fel az injekcids liveget,
mikozben a feloldashoz hasznalt tii és az iires
fecskend6 még mindig az injekcids livegben van.

FIGYELMEZTETES: Ne rézza az injekcios iiveget! Az injekcids tiveg felrazasa habzast okozhat,
ami megneheziti az oldat kiszivasat az injekcids iivegbol.

39



2.6 Hagyja allni az injekciods tiveget kb. két percig.

2.7  Ellendrizze, hogy az injekcids livegben maradt-e feloldatlan por. Ha maradt benne por, ismételje
meg a 2.5 és 2.6 1épést. Ne razza fel az injekcios iiveget! Ha még mindig maradt valamennyi
feloldatlan por, dobja el az injekcids tiveget, és kezdje el Gjra a feloldast egy 11j injekcios
iiveggel.

FIGYELMEZTETES: A végs6 oldatnak tisztanak kell lennie. Ha az oldat zavaros vagy szilard
szemcséket tartalmaz, ne adja be!

FIGYELMEZTETES: Amint elkésziilt az oldat, azt azonnal fel kell hasznalni. 20-25 °C alatt kell
tartani, és a maximalis tarolasi id6 3 ora.

3.  Készitse el6 az injekcios fecskend 6t

3.1 Huzza le a feloldashoz hasznalt fecskendot az
injekcios livegben 1évo tiirdl, és dobja ki.

3.2 Fogja meg az injekcios fecskendot, és
csatlakoztassa a feloldashoz hasznalt tihoz, amely
még mindig az injekcids tivegben van.

40



3.3 Forditsa fel az injekcios liveget, huzza vissza a
feloldashoz hasznalt tiit gy, hogy a hegye kozel
legyen a dugdhoz, és a dugattyti finom
visszahuzasaval engedje, hogy a teljes
gyogyszermennyiség atjusson a fecskenddbe.

FIGYELMEZTETES: Ha kezel6orvosa azt mondta, hogy Onnek 2 injekcios iivegnyi gyogyszerre
van sziiksége, készitsen el6 egy masodik, oldoszert tartalmazo eldretoltott fecskendot tigy, ahogy az 1.
¢s 2. 6 pontokban be lett mutatva. A 3. f6 1épés megismétlésével szivja fel az oldatot a masodik
injekcids livegbdl ugyanabba az injekcios fecskenddbe.

3.4 A feloldashoz hasznalt tiit az injekcios tivegben
hagyva huzza le az injekcios fecskendot a tiir6l. Az
injekciods liveget és a feloldashoz hasznalt tiit dobja
ki az éles eszk6zok eldobasara szolgalod
hulladékgytjtébe.

3.5 Fogja meg az injekcios tit, de ne vegye le rola a
milanyag kupakot. Csatlakoztassa a tiit a
gyogyszert tartalmazo injekcios fecskend6hoz.

3.6  Vizsgalja meg, hogy vannak-e benne
légbuborékok. Ha vannak benne 1égbuborékok,
finoman {itdgesse meg a fecskenddt, amig a
buborékok felszallnak. Ezutan nyomja be finoman
a dugattytt, hogy a levegét eltavolitsa.
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4. Injekciozza be az oldatot

i

3.7

4.1

A kezeléorvos kiszamitotta az On milliliterben
mért adagjat. A kupakot tovabbra is a tlin hagyva,
nyomja ki a felesleges térfogatot a fecskenddobdl,
hogy a megfelel6 adagot kapja.

Keressen a hasan, illetve ha a hasa f4j, vagy
bekeményedett, akkor a combjan egy olyan
teriiletet, ahova konnyen be tudja adni az injekciot
(lasd az abrat).

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja minden nap, minden injekci6 beadasakor ugyanazt a teriiletet —
valtogassa a helyeket (valassza hasa alsé vagy felso részét, illetve jobb vagy bal oldalat), hogy a
kellemetlen érzést elkeriilje. Keriilje a gyulladt, duzzadt, heges teriiletet, majfoltot, anyajegyet vagy

egyéb sériilést.

4
A
z
z

4.2

Borén az injekciozasra kivalasztott teriiletet
korkoros, kifelé haladé mozdulatokkal tordlje le
alkoholos vattacsomoval. Hagyja a teriiletet a
levegdén megszaradni.
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4.3 Az elokészitett injekcids fecskendo tiijérdl vegye
le a miianyag kupakot. Egyik kezével finoman
fogja meg az injekcidzas helyén a megtisztitott
bort. Masik kézzel fogja a fecskend6t tigy, mintha
egy ceruzat fogna. Hajlitsa hatra a csuklojat, és
szlrja be a tt 45°-0s szogben.

4.4

4.5

4.6

4.7

A dugattyut egy kicsit huzza vissza. Ha a fecskendében vért lat, hlizza ki a tiit, és cserélje ki az
injekcios fecskendon 1évo tiit egy ugyanolyan méretli tiszta tiire. A mar a fecskenddben 1€vo
gyogyszert még mindig hasznalhatja. Probalja meg az injekcio beadasat a megtisztitott
borfeliileten beliil egy masik helyen.

Fecskendezze be a gydgyszert lassan, a dugattytt egyenletesen nyomva, amig az dsszes
gyogyszert beadta, és a fecskendo iires.

A tlit egyenesen htizza ki a borbdl, és dobja ki a fecskenddvel egyiitt az éles eszkdzok
eldobasara szolgalo hulladekgyiijtobe. Kis mennyiségli vérzés jelentkezhet. Ha sziikséges,
finoman nyomjon az injekci6é beadasanak helyére egy alkoholos torldkenddt vagy 2

cm x 2 cm-es gézlapot, amig a vérzés el nem all.

Minden tfit és fecskenddt helyezzen szurasbiztos gytijtotartalyba vagy keményfalu tartalyba (pl.

tisztitoszeres, milanyag flakonba kupakkal). A tartalynak szlrasbiztosnak kell lennie (tetd és
oldalak). Ha sziiksége van szlrasbiztos gytijtotartalyra, forduljon kezel6orvosahoz.
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