|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
VVoxzogo 0,4 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz

Voxzogo 0,56 mg por és olddszer oldatos injekcidéhoz
Voxzogo 1,2 mg por és olddszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Voxzogo 0,4 mqg por és olddszer oldatos injekcidhoz

0,4 mg por allagu voszoritidot tartalmaz injekcios Uvegenként*.
Feloldast kovetben injekcios tivegenként 0,4 mg voszoritidot tartalmaz 0,5 ml oldatban; ez 0,8 mg/ml
koncentracionak felel meg.

Voxzogo 0,56 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz

0,56 mg por allagu voszoritidot tartalmaz injekcids livegenként™*.
Feloldast kovetden injekcids tivegenként 0,56 mg voszoritidot tartalmaz 0,7 ml oldatban; ez 0,8 mg/ml
koncentracionak felel meg.

Voxzogo 1,2 mq por és olddszer oldatos injekciéhoz

1,2 mg por allagu voszoritidot tartalmaz injekcios Uvegenként*.

Feloldast kovetden injekcids tivegenként 1,2 mg voszoritidot tartalmaz 0,6 ml oldatban; ez 2 mg/ml
koncentréacionak felel meg.

*gyartva: Escherichia coli sejtekben rekombinans DNS technol6giaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldészer oldatos injekciohoz.

A por szine fehér vagy séarga; az olddszer tiszta és szintelen.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

A VV0xz0go 4 honapos vagy idésebb, achondroplasiaban szenvedd betegek szamara javallott,
amennyiben az epifizisek még nem zarddtak. Az achondroplasia diagnozisat megfeleld genetikai
teszteléssel kell megerdsiteni.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A voszoritiddel végzett terapiat olyan orvosnak kell elkezdenie €s iranyitania, aki megfeleléen képzett
a ndvekedési rendellenességek, illetve a skeletalis dysplasiak kezelésében.

Adagolas

A Voxzogo alkalmazésa naponta beadand6 subcutan injekcié formajaban torténik. A beadando6 dozis a
beteg testtomegén alapul, és kortlbelll 15-30 pg/ttkg (a nagyobb dozis a legkisebb gyermekeknél
alkalmazandd) (lasd az 1. tablazatot).



A dozis beadhatd akar ml beosztasu, akar E (Egység) beosztasu fecskendével (1asd az 1. tablazatot).
Az Egység beosztast fecskendd esetén a mérték a kovetkez6képpen feleltetheté meg ml-ben kifejezett
mennyiségnek: 0,1 ml = 10 Egység. Gyakorlati okokbol, illetve a farmakokinetikai tulajdonsagok

testtomeggel Osszefliggd valtozasait (1asd 5.2 pont) tekintetbe véve az alabbi adagolés alkalmazéasa

javasolt.

1. tablazat: Egyszeri dozis térfogata testtdmeg szerint ml-ben vagy Egység mértékegységben (E)

megadva
Testtomeg | DOdzis Voszoritid 0,4 mg Voszoritid 0,56 mg Voszoritid 1,2 mg
(kg) (mg) oldészer (injekciohoz oldészer (injekciéhoz olddszer (injekciohoz
val6 viz): 0,5 ml val6 viz): 0,7 ml val6 viz): 0,6 ml
koncentracio: 0,8 mg/ml koncentracio: 0,8 mg/ml koncentracio: 2 mﬂ
A naponta beadott injekcio térfogata
ml Egység ml Egység ml Egység
4 0,12mg | 0,15 ml 15E
5 0,16 mg | 0,20ml 20E
6-7 0,20 mg 0,25 ml 25E
8-11 0,24mg | 0,30 ml 30E
12-16 0,28 mg 0,35 ml 3BE
17-21 0,32 mg 0,40 ml 40E
22-32 0,40 mg 0,50 ml 50 E
33-43 0,50 mg 0,25 ml 25E
44-59 0,60 mg 0,30 ml 30E
60-89 0,70 mg 0,35 ml 3B“E
>90 0,80 mg 0,40 ml 40E

A kezelés idotartama
Jelen gyogyszerrel torténd kezelést abba kell hagyni, ha igazolodik, hogy nincs tovabbi novekedési
potencial; ezt az 1,5 cm/év alatti ndvekedési sebesség és az epifizisek zarddasa jelzi.

Kimaradt dozis

Ha kimaradt egy dézis voszoritid, az 12 6ran bellil még beadhat6. Ha tébb, mint 12 éra telt el az
eredeti adagolasi tervhez képest, a kimaradt dozist NEM SZABAD beadni. A betegek/gondviseldk
szamara azt kell tanacsolni, hogy a kezelést a kovetkez6 napon, a kovetkez0, terv szerinti ddzissal
folytassak.

A ndvekedés nyomon kovetése

A betegek rendszeres ellendrzése és fejlodésiik értékelése 3—6 havonta sziikséges; ilyenkor ellenérizni
kell a testtomegét, a ndvekedését ¢és a fizikai fejlodését. A dozist a beteg testtomege alapjan
maodositani kell (lasd az 1. tdblazatot).

Kildnleges betegcsoportok

Vese- vagy majkarosodas
A voszoritid biztonsagossagat és hatdsossagat vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében
nem értékelték.



Gyermekek és serdiilok

A Voxzogo biztonsagossaga és hatasossaga 4 hdnaposnal fiatalabb gyermekek esetében korlatozott. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa a 4.8, az 5.1 és az 5.2 pontban talalhat6, de az adagoléasra
vonatkozo javaslat nem adhato.

Az alkalmazas médija

Kizarolag egyszeri, subcutan alkalmazasra. Ezt a gyogyszert az elkészitést kovetéen 3 oran belil fel
kell hasznalni.

Az injekcid beadasa el6tt az egészségiigyi szakember koteles:

o megtanitani a gondviseloknek a jelen gyogyszer megfeleld elokészitését és a subcutan
befecskendezés maodjat.

o megtanitani a gondviseldknek €s a betegeknek, hogy hogyan ismerhetik fel az alacsony
vérnyomasra utald jeleket és tiineteket.

o tajékoztatni a gondviseloket és a betegeket, hogy mi a teendd a vérnyomascsokkenés tiineteinek

jelentkezése esetén.

A betegeket, illetve a gondviseldket utasitani kell arra, hogy valtogassak a subcutan injekciok beadasi
helyét. Az injekcid javasolt beadasi helyei: a combok eliilsd-kdzépso része, a has also része (kivéve a
koldok kordli 5 cm-es kor), a fenék fels6 része vagy a felkarok hatso része. Ugyanarra a teriiletre
egymast kovetd két napnal tovabb nem szabad injekciot beadni. A Voxzogo nem adhat6 be voros,
duzzadt vagy érzékeny teriletre.

A betegeknek az injekcid beadasakor megfelelden hidratalt allapotban kell lenniiik. Javasolt, hogy a
betegek fogyasszanak el valamilyen kdnnyii ételt, illetve igyanak megfelel6 mennyiségii folyadékot
(példaul viz, tej, iiditd stb.) koriilbeliil 30 perccel az injekcid beadasa elétt. Ez enyhiti az esetleges
vérnyomascstkkenés jeleit és tiineteit (szédulés, kimeriltség és/vagy nausea) (lasd 4.4 pont: A
gyogyszer vérnyomasra gyakorolt hatasa).

Amennyiben lehetséges, ezt a gyogyszert minden nap azonos idopontban kell beadni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval/hat6anyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
szembeni talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A gyogyszer vérnyomasra gyakorolt hatdsa

A sulyos sziv- vagy érrendszeri betegségben szenvedd betegeket, illetve az antihypertenziv
gyogyszeres terapiaban részesiilo betegeket kizartak a gyogyszer forgalomba hozatalat megel6z6
klinikai vizsgalatokbol.

Az esetlegesen eléforduld vérnyomascsokkenés jeleinek €s tarsult tiineteinek (szédiilés, kimeriiltség
és/vagy nausea) csokkentése érdekében a betegeknek az injekcid beadasakor megfelelden hidratalt
allapotban kell lennitik (1&sd 4.2 és 4.8 pontok).



Natrium

A gyobgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz térfogategységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

In vitro citokrom P450 (CYP) gatlast és indukciot, illetve in vitro transzportergatlast vizsgalo
tanulmanyokat végeztek. Az eredmények szerint valdszintitlen, hogy a voszoritid emberekben CYP-
vagy transzportermedidlt gyogyszer-kolcsonhatast okozzon mas gyogyszerekkel torténd egyiitt
alkalmazasa esetén.

Tovabbi interakcids vizsgélatokat nem végeztek. Mivel a voszoritid egy rekombinans human protein,
valosziniitlen, hogy gyogyszerek kozotti kdlcsonhatast okozna.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A voszoritid terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacid, vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy
kdzvetett karos hatasokat reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A voszoritid alkalmazasa
elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert farmakodinamias/toxikolégiai adatok a voszoritid
metabolitjainak kivalasztodasat igazoltdk az anyatejbe (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemore
nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A voszoritid nem alkalmazhaté szoptatas alatt.

Termékenység

A nem klinikai vizsgélatok sem nok, sem férfiak esetében nem igazoltak a termékenység romlasat
(lasd 5.3 pont).

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

A Voxzogo kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, a kerékparozashoz és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A voszoritid a vérnyomads atmeneti, jellemzden enyhe
csokkenését okozhatja, a Voxzogo injekcidval kapcsolatos nemkivanatos reakcioként azonban
syncopét, pre-syncopét és szédulést, valamint a vérnyomascsokkenés egyéb jeleit és tlineteit
jelentették. A betegnek a kezelésre adott reakciojat mérlegelni kell, és ha sziikséges, tandcsolja a
betegnek, hogy ne vezessen, ne kerékparozzon és ne kezeljen gépeket az injekci6 beadasat kovetd
legalabb 60 percen belil.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A voszoritid injekcidval kapcsolatos leggyakoribb mellékhatasok a kdvetkezok voltak: az injekcio
beadasanak helyén fellépo reakciok (85%), hanyas (27%) és vérnyomascsokkenés (13%).



Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbi tablazat a voszoritid injekcioval kezelt betegeknél észlelt mellékhatasokat tartalmazza.

Az aladbbiakban felsorolt mellékhatasok a MedDRA rendszerben meghatarozott szervrendszerek és a
gyakorisag szerint vannak csoportositva. Az el6fordulasi gyakorisagok meghatirozasa: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(>1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi csoportokon belll a nemkivanatos reakciok a
stlyossag szerinti csokkend sorrendben szerepelnek.

2. tablazat: A Voxzogo injekcioval kezelt betegeknél észlelt mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Syncope
Pre-syncope
Szédulés
Erbetegségek és tiinetek Hypotensio?
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Hanyéas Nausea
A bor és a bor alatti szovet betegségei és Hypertrichosis
tlinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén Injekci6 beadasanak helyén Kimeriltség
fellépd reakciok fellépd reakcioP
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok Emelkedett alkalikus
eredményei foszfataz

& A hypotensio az aszimptomatikus és szimptomatikus mellékhatasokat is magaba foglalja.

b Az injekcio helyén fellépd reakcidk kozé tartozhatnak fleg az alabbiak: erythema az injekci6
helyén, injekcio helyén fellépo reakcid, duzzanat az injekcio helyén, injekcio helye koriili urticaria,
fajdalom az injekcid helyén, suffusio az injekci6 helyén, pruritus az injekcié helyén, haemorrhagia
az injekcid helyén, elszinez6dés az injekcid helyén, valamint induratio az injekcid helyén.

Bizonyos mellékhatasok leirésa

Hypotensio

A 111-301-es, 5 éves vagy idGsebb betegek részvételével végzett ACH vizsgélatban a voszoritid
injekcioval kezelt betegek koziil a placebdval kezelteknél megfigyelt 5%-hoz képest 13% tapasztalt
vérnyomascstkkenést, amely atmenetinek bizonyult és beavatkozas nélkil normalizélodott. Az
injekcio beadasa és a tlinet jelentkezése kozti id6 medianja 31 (18-120) perc volt, a

normalizalodas 31 (5-90) percen beliil bekovetkezett. A bejelentett eseményeket foleg az életjelek
gyakori monitorozasa soran azonositottak a klinikai vizitek soran, az 52 hetes kezelést kovetden. A
betegek 2%-anél jelentkezett a szédiilés vagy a hanyas.

A 111-206-0s vizsgalatban az 5 évesnél fiatalabbak esetében a voszoritiddel kezeltek kdzil 2 betegnél
(5%) jelentettek vernyomascsokkenést, szemben a placeboval kezelteknél megfigyelt 2-vel (6%). A

2 évesnél iddsebbek, de 5 évesnél fiatalabbak esetében a voszoritiddel kezeltek kozil 1 betegnél (5%)
jelentettek vérnyomascsokkenést, szemben a placebdval kezelteknél megfigyelt 1-gyel (6%). A

6 honaposnal iddsebbek, de 2 évesnél fiatalabbak esetében a voszoritiddel kezeltek kézil 0 betegnél
jelentettek vérnyomascsokkenést, szemben a placeboval kezelteknél megfigyelt 1-gyel (13%). A

6 honaposnal fiatalabbak esetében a voszoritiddel kezeltek koziil 1 betegnél (8%) jelentettek
vérnyomascsokkenést, szemben a placebdval kezelteknél megfigyelt 0-val. Mindegyik esemény
atmenetinek bizonyult és beavatkozés nélkil normaliz&lodott, és nem korlatozta a kezelést.



Injekcio helyén fellépd reakciok

A 111-301-es, 5 éves vagy iddsebb betegek részvételével végzett ACH vizsgalatban az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakcioirdl a voszoritid injekcioval kezelt betegek 85%-anél szamoltak be;
ehhez képest a placebot kapo betegek kdrében ez az arany 82% volt. A jelen gyogyszert kapo betegek
korében az injekcio helyén bekdvetkez6 reakciok eléfordulasanak medianja 76 eset volt, ehhez képest
a placebdt kapo betegek kdrében ugyanez a median 7,5 eset volt az 52 hetes kezelési periddus alatt. Az
injekci6 helyén fellépd reakciok koziil a leggyakoribb (a voszoritid injekcioval kezelt betegek legalabb
10%-anal jelentkezd) reakciok a kovetkezok voltak: reakeio az injekcid helyén (73%), erythema az
injekcio helyén (68%), duzzanat az injekcid helyén (38%) és az injekcid helye korali urticaria (13%).
Az injekcio helyének reakcioi stlyossagukat tekintve mind 1. fokozatu (enyhe) reakciok voltak; ez
aldl kivételt jelent az a két betegnél tapasztalt 5 esemény, amelyek 2. fokozatlak (mérsékelt) voltak. A
2. fokozat( események: két beteg, akiknél két esetben fordult el6 az injekcid helye koriili urticaria, egy
esetben pedig az injekcid helyén vesiculak tiintek fel.

A 111-206-0s vizsgalatban az 5 évesnél fiatalabbak esetében a voszoritiddel kezelt betegek kozill
86%-nal jelentettek az injekcio beaddsanak helyén fellépd reakciokat, szemben a placeboval
kezelteknél megfigyelt 53%-kal. A voszoritidet kapo betegek korében az injekcid helyén bekovetkezd
reakciok el6fordulasanak medianja 224 eset volt, ehhez képest a placebot kapd betegek korében
ugyanez a median 114 eset volt az 52 hetes kezelési periddus alatt. Ezek sulyossagukat tekintve mind
1. fokozatu (enyhe) reakciok voltak. A 2 évesnél idsebb, de 5 évesnél fiatalabb betegek esetében a
voszoritiddel kezeltek korében 84%-nal jelentettek az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciokat,
szemben a placebdval kezelteknél megfigyelt 44%-kal. A 6 honaposnal id6sebb, de 2 évesnél fiatalabb
betegek esetében a voszoritiddel kezeltek kdrében 83%-nal jelentettek az injekcié beaddsanak helyén
fellépd reakcidkat, szemben a placebdval kezelteknél megfigyelt 50%-kal. A 6 hdénaposnal fiatalabbak
esetében a voszoritiddel kezelt betegek kéziil 92%-nal jelentettek az injekci6 beadasanak helyén
fellép6 reakciokat, szemben a placeboval kezelteknél megfigyelt 75%-Kal.

Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 reakciok minden korcsoportban atmenetiek voltak, és nem
korlatoztak a kezelést.

Immunogenitas

A 131, achondroplasiaban szenvedd, 15 pg/ttkg/nap voszoritid injekcidval kezelt, 5 éves vagy
id6sebb, gyogyszerellenes antitest (anti-drug antibody, ADA) jelenléte szempontjabdl értékelhetd
beteg korében 240 héten &t a betegek 35%-anal mutattak ki gydgyszerellenes antitesteket. A
gyogyszerellenes antitestek legkorabbi megjelenési ideje a 85. nap volt. Minden, gydgyszerellenes
antitestre nézve pozitiv beteg negativnak bizonyult a voszoritid-ellenes neutralizalé antitestek
jelenlétére. Nem volt Gsszefliggés az injekcio helyén fellépo reakciok, illetve a hypersensitivitassal
kapcsolatos mellékhatésok szama, idtartama vagy stlyossaga és a gyogyszerellenes antitestekre
nézve valo pozitivitas vagy a gyogyszerellenes antitestek atlagos titere kozott. Nem volt 6sszefliggés a
gyogyszerellenes antitestekre nézve val6 pozitivitas, illetve a gydgyszerellenes antitestek atlagos titere
és az éves novekedési sebesség (AGV) kiindulasi értéktdl valo elmozdulasa, illetve a 12. hdnapban
mért, magassagra vonatkozo Z érték kozott. A gydgyszerellenes antitestek jelenléte a szérumban nem
volt észlelhetd hatassal a voszoritid plazmabeli farmakokinetikdjanak (PK) méréseire.

Az 5 évesnél fiatalabb betegek korében a gydgyszerellenes antitestek jelenlétének a vizsgalata a
voszoritiddel kezeltek 19%-anal (8/43) volt pozitiv eredményii, mig a placebdval kezeltek kdrében
ugyanez mindenkinél negativ volt. A gydgyszerellenes antitestek legkorabbi megjelenési ideje a 26.
hét volt. Minden, gyogyszerellenes antitestre nézve pozitiv beteg mindvégig negativnak bizonyult a
gyogyszerellenes neutralizal6 antitestek (NAb) jelenlétére. A gydgyszerellenes antitestek kialakulasa
nem befolyasolta a voszoritid biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban a voszoritid dozisait 30 ug/ttkg/nap mennyiségig vizsgaltak. Két beteg

5 héten at az ajanlott napi dozis (15 ng/ttkg/nap) 3-szorosat kapta. A javallottnal nagyobb dozis esetén
nem tapasztaltak semmilyen jelet, tlinetet vagy mellékhatasokat.

Amennyiben egy beteg nagyobb doézist kapott a kelleténél, kapcsolatba kell Iépnie az 6t ellato
egészségugyi szakemberrel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Gydgyszerek csontbetegségek kezelésére, a csont szerkezetét és
mineralizaciojat befolyasold egyéb gyogyszerek, ATC kéd: M0O5BX07

Hatasmechanizmus

A voszoritid egy médositott, C-tipust natriuretikus peptid (CNP). Az achondroplasiaban szenvedd
betegekben az endochondralis ndvekedést a 3. fibroblasztndvekedési faktor receptoranak (FGFR3)
funkcionyeréses mutacioja negativan befolyasolja. A voszoritid kotddése a B-natriuretikus peptid
receptorahoz (NPR-B) antagonizalja az FGFR3 receptoron keresztiili downstream jelatvitelt az
extracellularis szignal &ltal szabalyozott 1. és 2. kinazok (ERK1/2) gétlasaval a mitogénaktivalt
protein-kindz (MAPK) jelatviteli Uton, a hirtelen gyorsulé szerin-treonin proteinkinaz (RAF-1)
szintjén. Kdvetkezésképpen a voszoritid a CNP-hez hasonléan az endochondralis csontosodas pozitiv
szabalyozojaként viselkedik, mivel serkenti a chondrocyték proliferaciojat és differenciaciojat.

Farmakodindmias hatasok

Expoziciofiiggd (AUC és Cmax) NOVekedést tapasztaltak a kiindulasi értékhez képest a vizeletben
talalhato ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP, az NPR-B aktivitas egyik biomarkere)
koncentracidjanak és a szérum X tipusu kollagénmarkerének (CXM, az endochondralis osszifikacio
egyik biomarkere) vonatkozasaban a voszoritid-terapia hatasara. A vizelet cGMP-koncentraciéjanak
emelkedése a kezelés el6tti kiindulasi értékhez képest a dozis beadasat kovetd elsé négy oraban
kovetkezett be. A szérum CXM-koncentréciojanak medianja a gyogyszer napi szintii adagolasanak a
29. napjara meghaladta a kiindulési értéket. Ez a hatas a 24 honapos kezelést kovetéen is megmarad.
A Voszoritid vizelet cGMP-vel mért aktivitasa a szaturacid kdzelében volt, mig a ndvekedési lemez
aktivitdsanak CXM altal jelzett maximalis ndvekedését sikerilt elérni a 15 pg/ttkg dozis napi egyszeri,
subcutan alkalmazésaval.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az FGFR3-mutacio okozta achondroplasidban szenvedd betegek esetében a voszoritid hatasossagat és
biztonsagossagat randomizalt, kettds vak, placebokontrollos 52 hetes vizsgélat soran értékelték
(111-301-es ACH vizsgélat). A 111-301-es ACH vizsgalatban a betegeket randomizalték; az egyik
csoport voszoritid injekcidkat kapott (n=60), a masik csoport pedig placeb6t (n=61). A voszoritid
dozisa 15 ug/ttkg volt, napi egyszer, subcutan beadva. A randomizalast megelézéen minden beteget
bevélogattak egy obszervécids vizsgalatba (111-901-es ACH vizsgélat); legalabb 6 honapon at
gyljtotték a vizsgalatban részt vevo gyermek és serdiilé betegekrél az allo helyzetben mért magassag


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

kiindulasi értékére és egyéb, a kezelést megel6z6 novekedési értékekre vonatkozd adatokat. Kizartak
azokat a betegeket, akik az el6z6 18 honapban végtaghosszabbité miitéten estek at, illetve a vizsgalati
id6szak alatt terveztek végtaghosszabbitdo miitétet. A vizsgalat egy 52 hetes, placebokontrollos
kezelési fazist tartalmazott, amelyet egy nyilt, Kiterjesztéses vizsgélat kdvetett, amelyben az §sszes
beteg voszoritidot kapott (111-302 szdmU ACH vizsgélat). Az els6dleges végpont az AGV kiindulasi
értékének az 52. hétre bekdvetkezett valtozéasa volt a placeboval Gsszevetve.

Az achondroplasias betegek 15 pg/ttkg/nap voszoritid-terapiat is kaptak egy nyilt, d6ziseszkalacios
vizsgéalatban, valamint annak hosszu tavu kiterjesztett vizsgalataban (111-205-6s ACH vizsgalat). Az
obszervécios vizsgalatbol szarmazd adatokat az achondroplasia természetes kortorténetének
jellemzése céljabol gyljtotték dssze. A klinikai vizsgalatokban résztvevokkel megegyezo kort,
kezeletlen achondroplasias betegek testmagassagi adatait torténelmi kontrollként alkalmaztak a
legfeljebb 5 éves voszoritid-kezelés magassagra gyakorolt hatasanak értékelése soran.

A betegek demogréfiai adatait, valamint a kiindulasi értékeket a 3. tablazat mutatja.

3. tblazat: A betegek demografiai adatai, valamint a 111-301-es ACH vizsgalatbol és a 111-205-
0s ACH vizsgalatbol szarmazo jellemzok

111-301-es ACH vizsgalat | 111-205-6s ACH vizsgalat®
15 pg/ttkg/nap 15 ug/ttkg/nap
Placebo Voxzogo Voxzogo
Paraméter (N=61) (N=60) (N=10)
Eletkor az 1. napon (években)
Atlag (szoras) 9,06 (2,47) 8,35 (2,43) 8,54 (1,54)
Min; max 51; 14,9 51;13,1 6,3; 11,1
Eletkor az 1. napon (%)?
5 éves vagy id6ésebb, de 8 évnél fiatalabb 24 (39,3) 31 (51,7) 4 (40,0)
8 éves vagy idésebb, de 11 évnél fiatalabb 24 (39,3) 17 (28,3) 5 (50,0)
11 éves vagy idésebb, de 15 évnél fiatalabb | 13 (21,3) 12 (20,0) 1(10,0)
Tanner-féle fejlodési stadium b, n (%)?
I 48 (78,7) 48 (80,0) 10 (100,0)
> | 13 (21,3) 12 (20,0)
Nem, n (%)?
Férfi 33 (54,1) 31 (51,7) 4 (40,0)
N6 28 (45,9) 29 (48,3) 6 (60,0)
Testtomeg (kg)
Atlag (sz6r4s) 24’672) (90 | 2288 (7.96) 25 13 (5,74)
Min; max 11,6; 68,9 13,6; 53,0 18,2; 36,4

max; maximum; min: minimum.

2 A szazalékokat a teljes elemzési készlet teljes betegszamanak (N mindegyik kezelt csoport esetében)
nevezoként vald felhasznalasaval szamitottuk ki

b Elemzés 35 beteg koziil 10 betegrél, akik csak 15 pg/ttkg/nap dézist kaptak egy nyilt,
doziseszkalacios vizsgalatban és annak folytatasaban, a hosszu tavu kiterjesztett 111-205-
6s ACH vizsgéalatban

A 111-301-es ACH vizsgalatban az évenkénti ndvekedési sebesség és a magassagra vonatkozo Z értek
javulasat tapasztaltak a kiindulasi értékhez képest a napi 15 ug/ttkg Voxzogo-terapiaban részesiild
betegek esetében, a placebocsoporttal 6sszevetve. A hatasossagi adatokat a 4. tablazat mutatja.



4. tablazat: A placebokontrollos klinikai vizsgalat eredményei

Placebo Voxzogo 15 pg/ttkg naponta \/0Xxz0go Vs.
(N=61) (N=60°) placebo
Kiindulds | 52. hét | Valtozas | Kiindulas | 52. hét | Valtozas | Az LS atlagos
kilénbsége a
valtozésban
(95%-0s CI)
Evenkeénti ndvekedési sebesség (cm/év)
Atlag 4,06 3,94 -0,12 4,26 5,61 1,35 1,572
+SD +1,20 +1,07 +1,74 +1,53 + 1,05 +1,71 (1,22; 1,93)
(p = <0,0001)°
Magassagra vonatkozo Z érték
Atlag -5,14 -5,14 0,00 -5,13 -4,89 0,24 0,282
+SD +1,07 +1,09 +0,28 +1,11 +1,09 +0,32 (0,17; 0,39)

(p = < 0,0001)"

ENS: évenkénti ndvekedési sebesség; 95%-0s Cl: 95%-0s konfidencia-intervallum; LN: legkisebb
négyzet; SD: sz0ras.
2 A kilénbség 15 pg/ttkg Voxzogo minusz placebo.
b Kétoldalas p-érték.
¢ A Voxzogo terapiaban részesiil6 betegek koziil kett6t még az 52. hét eldtt eltavolitottak a

vizsgalatbol. Ez az elemzés e 2 beteg értékeirdl szamol be.

Az ANCOVA modell (kovariancia-analizis) alapjan becsilt LS atlaga igazodik a két kar kiindulasi
értékei kozti kulénbséghez; kovariancia-analizis.

A Voxzogo esetében kovetkezetes javulas mutatkozott az évenkénti névekedési sebesség
vonatkozasaban minden, elére meghatarozott csoportban, igymint nem vagy kor szerinti csoportok,
Tanner-féle fejlédési stidiumok, a magassagra vonatkozo Z érték kiindulasi értéke, valamint az
évenkeénti novekedési sebesseg kiindulasi ertéke. A fiukbol allo, Tanner-féle fejlédési stadium szerinti
> | alcsoportban a kezelési hatas pontbecslése a voszoritid mellett sz6lt, azonban ebben az
alcsoportban minddssze 8 alany vett részt (3 és 5 alany voszoritid-injekcidval, illetve placebdval
kezelve, ebben a sorrendben).

A novekedésben megfigyelt javulas aranyosan jelentkezett az als6 végtagokban és a gerincben
egyarant. A csontsiiriség tekintetében a kezelést kdvetden nem mutatkozott eltérés a Voxzogo
készitménnyel, illetve placebodval kezelt csoportok kozoétt. Jelen gyogyszerrel torténd kezelést
kovetden dsszevetették a csontéletkor atlagos novekedését a kronologikus kor novekedésével; az
eredmények azt jelezték, hogy a csontok érése nem gyorsult fel.

Az 1. dbra a Voxzogo hatésat abrdzolja, amint azt a kétéves periodusban megfigyelték a VVoxzogo-
kezelést kapd csoportban, valamint a placebokontrollos csoportban, ahol a nyilt, kiterjesztett vizsgalat
keretében a Voxzogo subcutan injekcio formajaban torténd napi szintli alkalmazasara keriilt sor
52 héten at. Az évenkénti ndvekedési sebességben mutatkozott javulas fennmaradt a folyamatos
Voxzogo terapia mellett, bizonyitott tachyphylaxis nélkil.
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1. dbra: Atlagos (+ SD) 12 hénapos intervallum évenkénti novekedési sebessége idovel

8.0 1
7.5
7.0 < —

| = =B = - Placebo / 15 pg/ttkg voszoritid — 15 pg/ttkg voszoritid / 15 pg/ttkg voszoritid J

6.5 1
6.0

5.5 4

5.0
4.5 -
4.0

3.5
3.0 4
2,5 4

ENS (cm/év): 12 hénapos intervallumok

2.0 7

T I T
A 111-301 es vizsgalat kiinduldsa A 111-301 es vizsgalat 52. hete A 111-302 es vizsgalat 52. hete
Elemzési vizit
Placebo / 15 pgftikg 54 54 54
15 ng/kg / 15 pglukg 52 52 52

Az abra magaban foglalja a pivotalis vizsgalatba bevont ¢sszes alanyt, akiknek az 52. héten volt
magassagi felmérése a kiterjesztéses vizsgalatban. A folytonos vonalak a 15 pg/ttkg dozisban
alkalmazott voszoritid-kezelést, a szaggatott vonalak a placebot jelolik. A kiindulési érték az aktiv
vizsgalati gyogyszer (azaz voszoritid) vagy a placebo elsé dozisa el6tti utolso értékelés a 111-301-ben.
A 12 honapra szamitott évenkénti novekedési sebességet a kiindulasi utani vizitek soran az el6z6

12 hénapra vezették le. Példaul a 12 hénapos intervallumra szamitott évenkénti ndvekedési sebesség a
111-302 52. hetén = [(magassag a 111-302 52. heti vizitén — magassag a 111-301 52. heti vizitén)/(a
111-302 52. heti vizit datuma — 111-301 52. heti vizit datuma)] x 365,25.

Nyilt, kiterjesztett vizsgalatok

A hosszu tava, Kiterjesztett 111-205 szamu ACH vizsgalat keretében 10 beteg részesiilt Voxzogo
terapidban, 15 pg/ttkg/nap dozissal, folyamatosan legfeljebb 5 éven at. Az évenkénti atlagos
novekedési sebesség atlagos (SD) javulasa a kiindulasi értékhez képest a 60. hdnapnal 1,34 (1,31)
cm/év volt.

A 15 pg/ttkg/nap dozisa, 5 éven at tartd, Voxzogo készitménnyel végzett terapiat kovetd
magassagndvekedést egy életkor és nem szempontjabol megfeleld torténelmi kontrollal vetették dssze.
A kiindulasi magassagkulonbségekhez igazitott, 5 éves keresztmetszeti §sszehasonlitd elemzés
statisztikailag szignifikans atlagos (95%-o0s CI) kiilonbséget igazolt a Voxzogo készitménnyel végzett
terapiaban részesiil6 (9,08 [5,77, 12,38] cm; p=0,0002), illetve a kezeletlen achondroplasias betegek
magassaga kozott.

A hosszl tava, Kiterjesztett 111-302 sz&mi ACH vizsgalat keretében a 15 pg/kg/nap dézisd, 6 éven at
tartd, Voxzogo készitménnyel végzett terapiat koveté magassagnovekedést (N=39) egy életkor és nem
szempontjabol megfeleld torténelmi (historikus) kontrollal vetették ssze. A kiindulasi
magassagkilonbségekhez igazitott, 6 éves keresztmetszeti 6sszehasonlitd elemzés statisztikailag
szignifikans atlagos (95%-o0s Cl) magassagbeli kilénbséget (11,35 [9,98, 12,73] cm; p<0,0001)
mutatott, valamint a magassagra vonatkozo Z értékében +1,43 SDS-es (95% Cl: 1,24, 1,63; p<0,0001)
javulast igazolt a Voxzogo készitménnyel végzett terapiaban részesiilé betegeknél, a kezeletlen
achondroplasias betegekhez képest.

Osszevetették a csontéletkor atlagos novekedését a kronologikus kor ndvekedésével; az eredmények
azt jelezték, hogy a csontok érése nem gyorsult fel.
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5 év alatti gyermekek

Egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, 52 hetes vizsgalatba (111-206 sz&mi ACH vizsgalat)
Osszesen 75, az adagolas els6 napjan 4,4 honapos és 59,8 honapos kor kdzotti beteget vontak be. Az
obszervacios vizsgalatban a randomizalaskor 6 honapos vagy iddsebb betegekrol legalabb 6 hdnapot
feloleld, a randomizéalaskor 6 hdnaposnal fiatalabb betegekrdl pedig legaldbb 3 hénapot feldleld
kiindulasi névekedési adatokat gytijtottek. Osszesen 64 beteget randomizaltak vagy Voxzogo-kezelés,
vagy placebo alkalmazésara, és kozlliik 11-en részesultek nyilt kezelésben. Az 52. héten a Voxzogo-
val kezelt betegeknél a placebdval kezeltekhez képest + 0,30 SDS-es (standard deviacios pontszam)
javulas volt megfigyelhet6 az atlagos termet magassagara vonatkozo Z értékben (95%-os ClI: 0,07,
0,54). A testmagassagra vonatkoz6 Z értéket életkor és nem szerint standardizaljak, igy a korcsoportok
kozotti kezelési hatasok dsszehasonlitasakor hivatkozni lehet ré.

Nyilt, kiterjesztett 111-208 szdmu vizsgéalat

Tizenkilenc, 24 honaposnal id6sebb, de 60 hdnaposnal fiatalabb beteg részesiilt 5 éven at tarto
Voxzogo-kezelésben, és esetlikben — achondroplasiaban szenvedd kezeletlen betegekbdl allo, életkor
és nem szempontjabol megfeleld torténelmi kontrollal 6sszehasonlitva — az atlagos termet
magassagara vonatkozo Z értékben + 1,23 SDS-es javulés (95% CI 0,75, 1,71; p<0,0001), mig a
magassagban 7,30 cm-es kiilonbség (95% CI 4,56, 10,04; p<0,0001) volt megfigyelhet a Voxzogo
készitménnyel végzett terapiaban részesiilé betegeknél, a kezeletlen, az életkor és nem szempontjabol
megfeleld torténelmi kontrollcsoporthoz tartozd achondroplasiés betegekhez képest.

Tiz, 6 honaposnal iddsebb, de 24 hdnaposnal fiatalabb beteg részesilt 5 éven at tartd Voxzogo-
kezelésben, és esetikben — achondroplasiaban szenved6 kezeletlen betegekbdl allo, életkor és nem
szempontjabol megfeleld torténelmi kontrollal 6sszehasonlitva — az atlagos termet magassagara
vonatkoz6 Z értékben + 1,13 SDS-es javulas (95% CI 0,51, 1,74; p=0.0024), mig a magassagban
6,69 cm-es kiilonbség (95% ClI 4,09, 9,30; p=0,0003) volt megfigyelhet6 a Voxzogo készitménnyel
végzett terapiaban részesiil6 betegeknél, a kezeletlen achondroplasias betegekhez képest.

Kilenc, 6 honaposnal fiatalabb beteg részesult 4 éven at tarté Voxzogo-kezelésben, és esetiikben —
achondroplasiaban szenvedd kezeletlen betegekbdl allo, életkor és nem szempontjabol megfeleld
torténelmi kontrollal 6sszehasonlitva — az atlagos termet magassagara vonatkozo6 Z értékben

+ 0,86 SDS-es javulas (95% CI 0,32, 1,40; p=0,0060), mig a magassagban 2,81 cm-es kiilénbség
(95% CI 1,18, 4,45; p=0,0041) volt megfigyelhet6 a Voxzogo készitménnyel végzett terapiaban
részesiilé betegeknél, a kezeletlen achondroplasias betegekhez képest.

Osszevetették a csontéletkor atlagos novekedését a kronologikus kor novekedésével; az eredmények
azt jelezték, hogy a csontok érése nem gyorsult fel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A voszoritid egy médositott, rekombinans C-tipusu nétriuretikus peptid (CNP). A 39 aminosav-
fehérjeanal6g kozé tartoz6 human CNP53 szekvencia 37 C-termindlis aminosava, valamint 2 tovabbi
aminosav (Pro Gly) miatt rezisztencia alakul ki a neutralis endopeptidaz (NEP) degradéacidval
szemben; ennek kdvetkezménye az endogén CNP-hez képest hosszabb felezési id6.

A voszoritid farmakokinetikai hatasait 58 achondroplasias, 5 és 18 év kdzotti betegen vizsgaltak, akik
52 héten at napi egyszer 15 ug/ttkg subcutan voszoritid-injekciot kaptak. A voszoritid
farmakokinetikai expozicioja tizen6t, 2 és 5 év kozotti beteg esetében dsszevethetd az idésebb
gyermekek esetében mért értékekkel.

Nyolc, 6 honaposnal idésebb, de 2 évesnél fiatalabb, napi egyszeri 30 pg/ttkg dozissal kezelt beteg
esetében a voszoritid farmakokinetikai expozicioja 65%—70%-kal magasabb volt, mint az idésebb

(> 2 éves), napi egyzeri 15 pg/ttkg dozissal kezelt gyermekeknél. Kilenc, 6 hdnaposnal fiatalabb, napi
egyszeri 30 pg/ttkg dézissal kezelt beteg esetében a voszoritid farmakokinetikai expozicioja 57%—
105%-kal volt magasabb, mint az idésebb (> 2 éves), napi egyszeri 15 pg/ttkg dozissal kezelt
gyermekeknél.

12



Felszivodas

A voszoritid felszivodasanak median értéke tmax: 15 perc. Nullatol az utolsé mérhet6 koncentracioig
(AUCo4) az 52 hetes kezelést kovetden az atlagos (x SD) csucskoncentracid (Cmax)

5800 (£ 3 680) pg/ml, a koncentracio-ido gorbe alatti teriilet 290 000 (£ 235 000) pg*min/ml volt. A
voszoritid biohasznosulasat a klinikai vizsgalatok nem értékelték.

Eloszlas

Az atlagos (+ SD) latszolagos eloszlasi térfogat 52 hetes kezelés utan 2 910 (+ 1 660) ml/kg volt.

Biotranszformacio

A voszoritid metabolizmusa véarhatdan katabolikus Gton megy végbe, és apro peptidfragmensekké,
illetve aminosavakka bomlik le.

Eliminéacid

Az atlagos (x SD) latszolagos clearance 52 hetes kezelés utan 79,4 (53,0) ml/min/kg volt. Az atlagos
(x SD) felezési id6 27,9 (9,9) perc volt.

Az alanyok kozti variabilitas (variacios egytthatd) a latszélagos clearance vonatkozéasaban 33,6%
volt.

Linearitds/nem-linearitas

A plazmaexpozicio névekedése (AUC és Cmax) a dozissal meghaladta a 2,5 (az ajanlott dézis 0,17-
szerese) és a 30,0 pg/ttkg/nap (az elfogadott dozis kétszerese) kozé esé dozistartomannyal aranyos
dozist.

Kildnleges betegcsoportok

Eletkor (0,9-16 év), nem, rassz vagy etnikai hovatartozas alapjan nem figyeltek meg klinikailag
jelentés kiilonbségeket a voszoritid farmakokinetikajaban.

Testtomeg

A testtomeg az egyetlen jelentés kovarians a voszoritid-clearance vagy az eloszlasi térfogat
szempontjabdl. A voszoritid latszélagos clearance-e és az eloszlasi mennyisége a testtdmeg
novekedésével egyiitt n6tt az achondroplasias betegekben (9-74,5 kg). A javasolt adagolas (lasd
4.2 pont) tekintetbe veszi ezt az eltérést, és a 15 pg/ttkg-os ,,standard dozisnal” nagyobb (a 10 és 16 kg
kozotti testtomegii betegeknél) vagy kisebb (a 44 kg-os testtémeget meghaladd betegeknél) dézis
alkalmazasat javasolja annak érdekében, hogy valamennyi testtomegtartomanyban azonos szintii
expoziciot tegyen lehetove.

Vese- vagy méajkarosodas
A voszoritid biztonsagossagat és hatdsossagat vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében
nem értékelték. Az eliminaciés mechanizmusa alapjan nem varhato, hogy a vese- vagy a majkarosodas
befolyésolna a voszoritid farmakokinetikajat.

Gyoqyszerkolcsonhatasi vizsgalatok

A citokrom P450 (CYP) in vitro inhibicios és indukcios vizsgalatai szerint a voszoritid klinikailag
relevans koncentraciok esetén nem gatolta a kdvetkezoket: CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6
vagy 3A4/5, illetve nem indukalta a kdvetkezéket: CYP 1A2, 2B6 vagy 3A4/5. Interakciok in vitro
vizsgalataiban kimutattak tovabba, hogy az OAT1, OAT3, OCT 1, OCT 2, OATP1B1, OATP1B3,
MATE 1, KATE2-K, BCRP, P-gp és BSEP gydgyszertranszporterekkel valo interakcio kialakuladsanak
potencialja klinikailag relevans koncentracidk esetén alacsony.

13



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Azok a mellékhatasok, amelyeket bar a klinikai vizsgalatokban nem észleltek, de az &llatkisérletekben
a human klinikai expozicids szintekhez hasonld expozicids szinteknél jelentkeztek, és amelyek
klinikai jelent0séggel birhatnak, a kdvetkezok voltak:

A 28-300 ng/ttkg dozisokkal, egészséges majmokkal végzett vizsgalatokban atmeneti
vérnyomascstkkenést és szivfrekvencia-emelkedést figyeltek meg a dozis fliggvényében. A
legnagyobb hatasokat 4ltaldban a beadast kdvetd elsé oraban figyelték meg, és altaldban
tlnetmentesek voltak. A magasabb dozisu voszoritid kezelésben részesilt majmok némelyike rovid
id6re a szegycsontjara vagy az oldalara tamaszkodva pihent vagy csokkent aktivitas jelentkezett naluk.
Ezek a hatasok a vérnyomas csokkenésével allhatnak ¢sszefliggésben.

Patkanyokon és majmokon végzett ismételt dozisu toxicitési vizsgalatok soran normalis allatoknal a
testtartassal, a csontforméaval, a mobilitassal és a csontszilardsaggal kapcsolatos mellékhatasokat
figyeltek meg. Majmokban a nem észlelhet6 kedvezodtlen hatas szintje (NOAEL) a voszoritid
esetében 25 pg/ttkg (a Cmax atlagos értéke 1 170 pg/ml; ez korilbelul egy 20 kg-os ember szamara
ajanlott napi dozisnak felel meg) naponta torténé subcutan adagolas esetén, 44 héten at.

Carcinogenitas/mutagenitas

A voszoritid injekcioval nem végeztek carcinogenitasi és genotoxicitasi vizsgalatokat. A
hatasmechanizmusa alapjan nem varhato, hogy a voszoritid daganatkelt6 lenne.

A termékenyséq romlasa

Egy him és n6éstény patkanyokon végzett, 540 pg/ttkg/nap dozisig terjedd termékenységi és
szaporodasi vizsgalatban a voszoritid nem befolyasolta a parzasi teljesitményt, a termékenységet vagy
az alom jellemzoit.

Reprodukcids és fejlédési toxicitas

A patkanyokon és nyulakon végzett vizsgalatok alapjan a voszoritid nem hozhaté ésszefiiggésbe a
reprodukcios teljesitménnyel, a méhen beliili fejlodéssel vagy a fejlédési paraméterekkel, valamint
pre- és posztnatélis vizsgalatok alapjan az embrionalis és magzati fejlédéssel sem.

Patkanyok esetében a voszoritid kimutathato volt az anyatejbol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

citromsav (E 330)

natrium-citrat (E 331)

trehal6z-dihidrat

mannitol (E 421)

metionin

poliszorbat 80 (E 433)

Olddszer

injekcidhoz val6 viz
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6.2 Inkompatibilitasok
Ez a gydgyszer kizérolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhet.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcids Uvegek

4 év
Elkészitett oldat
Kémiai és fizikai stabilitast igazoltak 3 6réan at 25 °C-on.

Mikrobiologiai szempontbdl, hacsak az elkészités mddja nem zarja ki a mikrobidlis szennyezddés
kockéazatat, az oldatot azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem hasznalja fel azonnal, a Voxzogo injekciot az elkészitést kovetden 3 oran belll fel kell
hasznalni (lasd a 4.2 pontban).

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A Voxzogo legfeljebb egyszer 90 napig tarolhaté szobahdmérsékleten (30 °C alatt), de ne hasznalja fel
a lejarati idén tul. Ne helyezze vissza a Voxzogo készitményt a hiitdszekrénybe a szobahémérsékleten
torténo tarolast kovetden.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Voszoritid 0,4 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz

Por
2 ml injekci6s lveg (Uveg) gumidugdval (butil vagy bromobutil) és fehér, lepattinthaté kupakkal.

Oldoszer
Eléretoltott fecskendo (liveg) dugattytival (bromobutil), a hegyére helyezhetd luerzaras kupakkal és a
termék kinyitasat jelz6 plombaval; a fecskend6 0,5 ml vizet tartalmaz az injekciohoz.

Voszoritid 0,56 mqg por és oldészer oldatos injekciéhoz

Por
2 ml injekci6s lveg (Uveg) gumidugdval (butil vagy bromobutil) és magenta, lepattinthat6 kupakkal.

Oldoszer
Eloretoltott fecskendo (liveg) dugattytival (bromobutil), a hegyére helyezhet6 luerzaras kupakkal és a

termék kinyitasat jelz6 plombaval; a fecskend6 0,7 ml vizet tartalmaz az injekciokhoz.

Voszoritid 1,2 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz

Por
2 ml injekcios Uveg (liveg) gumidugdval (butil vagy bromobutil) és sziirke, lepattinthaté kupakkal.
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Oldoszer
Eloretoltott fecskendd (liveg) dugattytval (bromobutil), a hegyére helyezhetd luerzaras kupakkal és a
termék kinyitasat jelzé plombaval; a fecskend6 0,6 ml vizet tartalmaz az injekciokhoz

Egy doboz tartalma:

6.6

10 db Voxzogo készitményt tartalmazo injekcios iveg

10 db injekciodhoz hasznalhato vizet tartalmazo eléretdltott fecskendd
10 db egyedi, egyszer hasznalatos tii (23 gauge, a feloldashoz)

10 db egyedi, egyszer hasznalatos tii (30 gauge, a beadashoz)

A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Voxzogo el6készitése subcutan injekcidhoz

A Voxzogo koncentracidjat és a megfeleld eléretoltott oldoszeres fecskendot (feloldasi térfogat)
a beteg testtomege alapjan kell kivalasztani (lasd 1. tablazat).

Az eljaras megkezdése el6tt minden sziikséges felszerelésnek kéznél kell lennie.

o Alkoholos torlok

o Géz vagy kotszerek

o Tarol6edény az éles eszkdzok szamara

Vegye ki az Voxzogo injekcios Uveget és az olddszert (viz az injekcidkhoz) tartalmazé
eloretoltott fecskenddket a hiitészekrénybdl, majd a Voxzogo feloldasat megeldzden varja meg,
amig eléri a szobahdmérsékletet.

Az oldészerhez tartozo tiit csatlakoztassa az eloretoltott fecskenddben 1évo oldoszerhez
(injekcidhoz valé viz).

Az olddszer teljes térfogatét fecskendezze be az injekcios livegbe.

Az injekcios livegben 1évo oldoszert dvatosan kavargassa a fehér por teljes feloldodasaig. Az
injekcios Uveget tilos dsszeradzni.

Az elkészitett oldat beadand6 térfogatat lassan kell felszivni az egyszer hasznalatos injekcios
ivegbdl a fecskenddbe.

A feloldott gyogyszerkészitmény tiszta, szintelen vagy sarga szinii folyadék. Az oldatot nem
szabad felhasznalni, ha elszinez6dott vagy opalossa valt, illetve ha szemcsék lathatok benne.
Feloldast kovetben a Voxzogo legfeljebb 3 dran at 25 °C-os szobahémérsékleten tarthat6 az
injekcios Uvegben. Ez a gydgyszerkészitmény nem tartalmaz tartositoszereket.

A beadandé mennyiséget a mellékelt adagolofecskend6 segitségével kell felszivni az injekcios
ivegbdl (lasd az 1. tablazatot).

Minden egyes injekcios iiveg és eldretoltott fecskendd kizarolag egyszer hasznalhato.
Kizarélag a mellékelt adagolofecskenddt szabad felhasznalni.

Hulladékkezelés

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Minden tiit és fecskendét az éles eszkdzok szamara kialakitott hulladéktaroloba kell helyezni.

7.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork, P43 R298
frorszég
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/21/1577/001 10 x 0,4 mg Por és oldoszer oldatos injekciohoz

EU/1/21/1577/002 10 x 0,56 mg Por és oldoszer oldatos injekcidhoz
EU/1/21/1577/003 10 x 1,2 mg Por és oldo6szer oldatos injekciéhoz

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. augusztus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
MM/YYYY

A gyogyszerr6l részletes informacio az Europai Gyodgyszerigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Il. MELLEKLET

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER ,
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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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

BioMarin Pharmaceutical Inc.
Novato Campus

46 Galli Drive
Novato, CA 94949
USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

P43 R298

frorszég

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

0,4 MG-OS DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Voxzogo 0,4 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz
voszoritid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,4 mg por allagu voszoritidot tartalmaz port tartalmazé injekcios Uvegenként.
Feloldast kdvet6en injekcids tivegenként 0,4 mg voszoritidot tartalmaz 0,5 ml oldatban; ez 0,8 mg/ml
koncentréacionak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: citromsav (E 330), natrium-citrat (E 331), trehal6z-dihidrat, mannitol (E 421), metionin,
poliszorbat 80 (E 433)
Olddszer: injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

A doboz tartalma:

10 db, port tartalmazé injekcios tiveg (0,4 mg)
10 db oldodszerrel toltott fecskendd (0,5 ml)
10 db egyszer hasznalatos tii

10 db egyszer hasznalatos fecskend6

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

Kizéroblag egyszeri hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb egyszer 90 napig tarolhatod szobahémérsékleten, 30 °C alatt.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hiitdszekrénybdl valo eltavolitds datuma: / /

Ha nem hasznalja fel azonnal, a voszoritid-injekciot a feloldast kovetéen 3 6ran belil 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

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

frorszag

P43 R298

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1577/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voxzogo 0,4 mg
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D-VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

24



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

0,4 MG-OS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Voxzogo 0,4 mg por injekciéhoz
voszoritid
Subcutan alkalmazésra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 mg

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

0,5 ML-ES OLDOSZERES ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a Voxzogo készitményhez
Feloldast kovetden subcutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Az injekcios iivegben 1év6 por feloldasahoz
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

0,5 ML-ES ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASBAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldoszer a Voxzogo készitményhez
Injekciohoz val6 viz

Feloldas utan subcutan alkalmazésra.
0,5 ml

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BioMarin International Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK

)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

0,56 MG-OS DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Voxzogo 0,56 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
voszoritid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,56 mg por allagu voszoritidot tartalmaz injekcids Uvegenkeént.
Feloldast kdvet6en injekcids tivegenként 0,56 mg voszoritidot tartalmaz 0,7 ml oldatban; ez 0,8 mg/mi
koncentracionak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: citromsav (E 330), natrium-citrat (E 331), trehaléz-dihidrat, mannitol (E 421), metionin,
poliszorbat 80 (E 433)
Olddszer: injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldbszer oldatos injekciéhoz.

A doboz tartalma:

10 db, port tartalmazé injekcios iveg (0,56 mg)
10 db oldodszerrel toltott fecskendd (0,7 ml)

10 db egyszer hasznalatos tii

10 db egyszer hasznalatos fecskend6

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

Kizéroblag egyszeri hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb egyszer 90 napig tarolhaté szobahémérsékleten, 30 °C alatt.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hiitdszekrénybdl valo eltavolitds datuma: / /

Ha nem hasznalja fel azonnal, a voszoritid-injekciot a feloldast kovetéen 3 6ran belil 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

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

frorszag

P43 R298

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1577/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voxzogo 0,56 mg
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D-VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

0,56 MG-OS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Voxzogo 0,56 mg por injekcidhoz
voszoritid
Subcutan alkalmazésra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,56 mg

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

0,7 ML-ES ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a Voxzogo keszitményhez
Feloldast kovetden subcutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,7 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Az injekcios iivegben 1év6 por feloldasahoz
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

0,7 ML-ES ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASBAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldoszer a Voxzogo készitményhez
Injekciohoz val6 viz

Feloldas utan subcutan alkalmazésra.
0,7 ml

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BioMarin International Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK

)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1,2 MG-OS DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Voxzogo 1,2 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz
voszoritid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,2 mg por allagu voszoritidot tartalmaz injekcids livegenként.
Feloldast kdvet6en injekcids tivegenként 1,2 mg voszoritidot tartalmaz 0,6 ml oldatban; ez 2 mg/ml
koncentracionak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: citromsav (E330), natrium-citrat (E331), trehaldz-dihidréat, mannitol (E 421), metionin,
poliszorbat 80 (E 433)
Olddszer: injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldbszer oldatos injekciéhoz.

A doboz tartalma:

10 db, port tartalmazé injekcios Uveg (1,2 mg)
10 db oldodszerrel toltott fecskendd (0,6 ml)
10 db egyszer hasznalatos tii

10 db egyszer hasznalatos fecskend6

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

Kizéroblag egyszeri hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb egyszer 90 napig tarolhatod szobahémérsékleten, 30 °C alatt.
A fényt6l val6 védelem erdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hiitdszekrénybdl valo eltavolitds datuma: / /

Ha nem hasznalja fel azonnal, a voszoritid-injekciot a feloldast kovetéen 3 6ran belil 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

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

frorszag

P43 R298

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1577/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voxzogo 1,2 mg
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D-VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1,2 MG-0S INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Voxzogo 1,2 mg por injekciéhoz
voszoritid
Subcutan alkalmazésra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,2 mg

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

0,6 ML-ES ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a Voxzogo keszitményhez
Feloldast kovetden subcutan alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Az injekcios iivegben 1év6 por feloldasahoz
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

0,6 ML-ES ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASBAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldoszer a Voxzogo keszitményhez
Injekciohoz val6 viz

Feloldas utan subcutan alkalmazésra.
0,6 ml

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BioMarin International Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK

)
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

VVoxzogo 0,4 mg por és oldészer oldatos injekciohoz

Voxzogo 0,56 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz

Voxzogo 1,2 mg por és oldédszer oldatos injekciohoz
voszoritid

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel, illetve gyermeke tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

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

- Ha Onnél vagy az On gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errol
kezelborvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lésd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Voxzogo és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Voxzogo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a VVoxzogo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voxzogo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U Wb

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

Milyen tipusu gyégyszer a Voxzogo?

A Voxzogo a voszoritid nevii hatdanyagot tartalmazza. Ez hasonld a szervezetben 1évo egyik
fehérjéhez, amelyet C-tipust natriuretikus peptidnek (CNP) neveznek. A voszoritid eléallitasa
rekombinans technoldgia révén torténik, egy olyan baktérium bevonasaval, melyet médositottak, hogy
tartalmazza a fehérje termeléséhez sziikséges gént.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Voxzogo?

Ez a gyogyszer olyan 4 honapos vagy iddsebb, akondroplaziaban szenvedd gyermekek kezelésére
valo, akiknek a csontjai még ndvekedés alatt allnak. Az akondroplazia egy genetikai betegség, amely
befolyasolja a test szinte minden csontjanak, Ggymint a koponya, a gerinc, a karok és a labak
csontjainak névekedését, ami nagyon alacsony termetet, ezaltal pedig jellegzetes megjelenést okoz.

Ez a gyogyszer kizérolag az akondroplazia azon esetében alkalmazhatd, amelyet genetikai vizsgalattal
bizonyitottan az FGFR3 mutéacioi okoznak.

A Voxzogo miikodése

A Voxzogo hatdéanyaga kozvetleniil a csontok novekedési pontjain fejti ki hatasat, ezaltal segiti el6 a
csontndvekedést.

2. Tudnivaldk a Voxzogo alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Voxzogo-t

- ha On vagy gyermeke allergias a voszoritid hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevajére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Voxzogo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval:

- Ha On vagy gyermeke jelentds szivbetegségben vagy vérnyomasproblémaban szenved.

- Ha On vagy gyermeke vérnyomascsokkentd gyogyszereket szed vagy nemrégiben szedett.

Ha a fentiek valamelyike érvényes Onre vagy gyermekére, vagy ha bizonytalannak érzi magat, kérjik,
a Voxzogo injekci6 alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A gyogyszer vernyomasra gyakorolt hatasa

A Voxzogo a vérnyomas csokkenését okozhatja. Emiatt a kovetkezOket tapasztalhatja:
szédiilékenység, hanyinger vagy faradtsag. A vérnyomas a Voxzogo injekcio beadasat kvetden
altalaban 90 percen belll normalizalodik. Ha a fenti hatasok jelentkeznek és stlyosak, értesitse
kezel6orvosat.

Ha az injekcio beadasakor kellé mennyiségii folyadékot fogyaszt, csokkentheti ezeknek a hatasoknak
a valosziniségét. Azt javasoljuk, hogy a betegek iktassanak be egy kisebb étkezést, illetve igyanak
elegend6 folyadékot (példaul viz, tej, idit6 stb.) koriilbelll 30 perccel az injekcid beadasa el6tt.

Gyermekek és serdiilok
Nem all rendelkezésiinkre elegendd informacio jelen gyogyszer 4 honapos kor alatti gyermekeken
torténd alkalmazasarol, ezért ez ebben a korosztalyban nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Voxzogo )
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, vagy az alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Terhesség és szoptatas

Ha Ont vagy gyermekét ezzel a gyogyszerrel kezelik, és On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall
Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval.

A jelen gydgyszer alkalmazasa nem javasolt terhesség vagy szoptatés alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer roviddel a beadast kdvetden szédiilékenységet, szédiilésérzést, faradtsagot vagy
émelygest okozhat. Ha ezt tapasztalja, ne vezessen, ne kerékpérozzon, ne végezzen fizikai aktivitast,
illetve ne kezeljen gépeket az injekcid beadasat koveto koriilbeliil egy oran beliil, vagy addig, amig
jobban nem lesz.

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Voxzogo-t?

A Voxzogo injekcidt egy gondviseldnek kell beadnia. Ne adja be gyermekenek a Voxzogo injekeidt,
amig az egészségiigyi szakemberek erre megfelelden fel nem készitették Ont.

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas

Az On kezel8orvosa fogja kivélasztani az On vagy a gyermeke testtdmegének megfeleld adagot.
Kezeldorvosa el fogja mondani, hogy az injekcios oldat mekkora részét kell befecskendezni.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.

Az 1. tablazat ismerteti az On vagy gyermeke 4ltal naponta beadandd, testtdmegnek megfeleld adagot.
A beadandd mennyiség két kiillonb6z6 mértékegységben mérheto ki, attol fliggden, hogy a csomag
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milyen tipust fecskend6t tartalmaz (milliliter [ml] vagy Egység [E] beosztasut). Kérjiik, ellendrizze,
hogy a kapott fecskendének megfeleld adagot mérte ki.

1. tablazat: Egyszeri dozis térfogata testtdmeg szerint ml-ben vagy Egység mértékegységben (E)
megadva

Testtdmeg Dozis Voszoritid 0,4 mg Voszoritid 0,56 mg Voszoritid 1,2 mg
(kg) (mg) oldészer (injekciohoz oldoszer (injekciéhoz valo oldoszer (injekciéhoz
valé viz): 0,5 ml viz): 0,7 ml vald viz): 0,6 ml
koncentrécio: 0,8 mg/ml koncentréacio: 0,8 mg/ml koncentréacio: 2 mg/ml
A naponta beadott injekcid térfogata
ml Egység ml Egység ml Egység
4 0,12 mg 0,15 ml 15E
0,16 mg 0,20 ml 20E
6-7 0,20 mg 0,25 ml 25E
8-11 0,24 mg 0,30 mi 30E
12-16 0,28 mg 0,35 mi 35E
17-21 0,32 mg 0,40 ml 40 E
22-32 0,40 mg 0,50 mi 50E
33-43 0,50 mg 0,25 ml 25E
44-59 0,60 mg 0,30 ml 30E
60-89 0,70 mg 0,35 ml 35E
=90 0,80 mg 0,40 ml 40E

Azt javasoljuk, hogy On vagy az On gyermeke fogyasszon el valamilyen konnyti ételt, illetve igyon
elegendd vizet, tejet vagy iiditdt koriilbeliil 30 perccel az injekcid beadasa eldtt. Ez csokkentheti a
mellékhatasokat, példaul a szédilékenységet, faradtsagot vagy hanyingert (émelygést).

Hogyan kell alkalmazni a Voxzogo-t?
A Voxzogo injekciot a bor alé kell beadni (ezt subcutan injekcidzasnak is nevezik).

Minden nap nagyjabol azonos idében kell beadni az injekciot.

Azt javasoljuk, hogy minden nap méshova adja be az injekciot, és 2 egymast koveté napnal tovabb ne
adja be ugyanarra a helyre. Ezt a gydgyszert nem szabad anyajegybe, hegbe vagy olyan teriletre
befecskendezni, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, vords vagy kemény.

Ha az eléirtnal tobb Voxzogo injekciot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Voxzogo injekciot alkalmazott, azonnal sz6ljon kezeldorvosanak.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voxzogo-t

Kimaradt adag esetén a tervezett beadasi idéponttdl szamitott 12 6ran beliil még beadhatja
gyermekének az injekciot. Ha tébb, mint 12 6ra telt el az eredeti adagolasi tervhez képest, ne adja be a
kimaradt adagot. Varjon masnapig, és folytassa a szokasos adaggal a szokasos idében.

Ha id6 elott abbahagyja a Voxzogo alkalmazasat

Beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, mielétt abbahagyna gyermeke Voxzogo kezelését. Ha Onnek
vagy gyermekének barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze
meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon gyakori mellékhatasok

10-bél tobb mint 1 embert érinthet:

) Alacsony vérnyomas (az atmeneti hatdsok kozeé tartozik a szédulékenyseg, faradtsag vagy
hanyinger roviddel az injekci6 beaddsat kovetden)

o Hanyas

o Injekcid helyének reakcioi: vorosseg, viszketegség, gyulladas, duzzanat, véralafutas, kidtés,
csalankitités, fajdalom. Az injekcid beadasanak helyén fellépd reakcidk ltalaban kismértékiiek
és néhany oran beliil maguktol megsziinnek

o Az alkalikus foszfataz vérszintjének emelkedése (vérvizsgalatokkal kimutatva)

Gyakori mellékhatasok

10-bél legfeljebb 1 embert érinthet:

o Ajulaskozeli érzés vagy szédiilékenység és ajulas

Szedulés

Emelygés

Faradtsag

Koros szornovekedés barhol a testen, férfiaknal és n6knél egyarant (hipertricho6zis)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy az On gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Voxzogo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando.

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

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! A fényt6l valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A Voxzogo legfeljebb 90 napig tarolhaté szobahémérsékleten (30 °C alatt), de ne hasznalja fel a
lejarati idon tal. Ne helyezze vissza a Voxzogo készitményt a hiitészekrénybe a szobahémérsékleten
torténd tarolast kovetden. Jegyezze fel a dobozra azt a datumot, amikor On Kivette a Voxzogo
injekciot a hiitészekrénybol, amelyet kovetden szobahdmérsékleten tarolja a készitményt.

A Voxzogo az oldatként valo elkészitést kovetden azonnal felhasznalandd, de mindenképp 3 6rén
bell. Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldatos injekci6 zavaros vagy szemmel lathatd
részecskeket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elOsegitik a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok
Mit tartalmaz a Voxzogo?

- A készitmény hatdanyaga a voszoritid.
o A 0,4 mg port tartalmazé injekcios Uiveg tartalmét 0,5 ml oldatban oldjuk fel; ez
0,8 mg/ml koncentracionak felel meg.
o A 0,56 mg port tartlamazo injekcids lveg tartalméat 0,7 ml oldatban oldjuk fel; ez
0,8 mg/ml koncentréacidnak felel meg.
o A 1,2 mg port tartalmazi injekcids Uveg tartalmat 0,6 ml oldatban oldjuk fel; ez 2 mg/ml
koncentréacionak felel meg.
- Egyéb osszetevok: citromsav (E 330), natrium-citrat (E 331), trehaldz-dihidrat, mannitol
(E 421), metionin, poliszorbat 80 (E 433).
- Az oldoszer az injekcidhoz valo viz.

Milyen a Voxzogo kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Voxzogo por és olddszer oldatos injekcidhoz kiszerelése:
o fehért vagy sargas szinii por oldatos injekciohoz iivegbdl késziilt injekcids tivegben, és
. tiszta és szintelen olddszer (injekciokhoz vald viz) a por feloldasara.

A por olddszerben torténd feloldasat kovetden az oldat tiszta, szintelentdl vagy sarga szinfi.

Egy doboz tartalma:

10 db Voxzogo készitményt tartalmazé injekcios Uveg

10 db injekcidhoz hasznalhat6 vizet tartalmaz6 eléretoltott fecskendd
10 db egyedi, egyszer hasznalatos tii

10 db egyedi, egyszer hasznalatos fecskend6

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
BioMarin International Limited

Shanbally, Ringaskiddy

County Cork

frorszég

P43 R298

A betegtajékoztatd legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE.Honap.
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informéciét tartalmazé honlapok cimei is megtalalhatok.
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Milliliteres beosztast (ml) fecskend6 hasznalati utasitasa

Kérjiik, a Voxzogo alkalmazasa elétt olvassa el a jelen hasznalati utasitast, és tegye meg minden
egyes Uj készlet beszerzésekor is, mivel eléfordulhat, hogy iij informaciokat tartalmaz.

A Voxzogo injekci6 beadasahoz sziikseges eszkdzok (lasd az A. abrat)
A. abra
VVoxzogo injekcios tveg Oldoészeres tii Oldészeres fecskendd

(a kék fiil visszahtizza a tiit) (injekciohoz valo vizet tartalmaz
a Voxzogo elkészitéséhez)

C o} —fp B

Injekcios fecskendé

T 3 D | 1

Ha bizonytalan az ajanlott adagot vagy az oldoszeres ti, illetve az injekcids fecskendd hasznalatat
illet6en, forduljon kezel6orvosahoz vagy egy egészségligyi szakemberhez.

Sziikséges, de a csomagban nem szereplé eszkozok (lasd a B. dbrat)
Ha On nem rendelkezik ezekkel az eszk6zokkel, forduljon gydgyszerészéhez.
B. &bra

Alkoholos torlék Tarol6edény az éles Géz vagy kotszer
eszkdzok szamara

M N

%
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FELKESZULES AZ INJEKCIO BEADASARA

Kezdés elétt ellendrizze, hogy a munkafeliilet tiszta-e, €s mossa meg a kezét.

1. lépés: Egy tiszta és vizszintes felszinen pattintsa
fel az injekcios Uveg kupakjat, majd alkoholos
torlovel tordlje le a tetejét.

Ne érintse meg az injekcids Uveg dugdjat az
ujjaival az alkoholos torlével torténo attorlést
kovetden.

2. lépés: Ovatosan hajlitsa meg, és pattintsa le az
oldoszeres fecskendd kupakjat.

3. Iépés: Csavarja az oldoszeres tiit az oldoszeres
fecskendore addig, amig mar nem lehet jobban
racsavarni.

4. 1épés: Hizza le a tii kupakjat, majd vezesse be a
tiit az injekcios livegbe az injekcids liveg
dugdjanak a kozepén keresztiil. Lassan nyomja le a
dugattyd radjat, hogy minden folyadékot be tudjon
fecskendezni.

Vigyazzon, hogy az 5. 1épés elétt ne nyomja meg
a kék fulet.
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5. Iépés: Tavolitsa el a tiit az injekcios tivegrol,
majd a kék ful lenyomasaval hlzza vissza (vonja
vissza) a tlit. Dobja ki a tiit és a fecskendét egy é€les
targyakhoz val6 hulladékgytijtobe.

Lasd a 19. 1épést, és a ,,Hogyan kell kidobni
(hulladékba helyezni) a Voxzogo injekciot” cimii
szakaszt.

Injekcio beadasara ne hasznalja az oldoszeres
fecskendot.

A FIGYELEM: Vigyazzon, hogy ne érintse
meg a ti hegyét.

6. Iépés: Ovatosan forgassa az injekcios liveget
addig, amig a fehér por teljesen fel nem oldodik, az
oldat pedig atlatszova nem valik.

Ne razza.
Bizonyosodon meg réla, hogy a gydgyszer

atlatszé—sarga-e, nem opalos-g, illetve nem
lathaték-e benne részecskék.

7. 1épés: Huzza le a tii kupakjat az injekcios
fecskendorodl, majd egyenesen vezesse be a tiit az
injekcios Uvegbe az injekcios liveg dugdjanak
kdzepén keresztl.

Vigyazzon, hogy ne hajlitsa meg a tiit.

A FIGYELEM: Ne helyezze vissza a kupakot a
tiire.
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8. lépés: Ovatosan tartsa az injekcios liveget és a
fecskendot, és forditsa az injekcids iiveget fejjel
lefelé a belevezetett tiivel egyiitt. Az injekcids
uvegnek a tetejen kell allnia.

Vigyazzon, hogy ne hajlitsa meg a tiit.

e
. -

9. Iépés: Tartsa a tii hegyét a gyogyszerben, majd
lassan huzza visszafelé a dugattyut a felirt adag
fecskendobe torténd felszivasahoz.

Ellendrizze a gyégyszerfelirast tartalmazo
cimkén, hogy mennyit kell felszivnia.

& FIGYELEM: Az eléirt adagok szivja fel.

10. lépés: Tavolitsa el a nagy levegébuborékokat a
fecskendobol a fecskendd gyengéd iitdogetésével.
Ezt kdvetben lassan nyomja vissza a buborékokat
az injekcios uUvegbe.
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11. Iépés: Addig ismételje a 9. és 10. Iépéseket,
amig sikerl a felirt adagnak megfelel6é adagot
felszivnia a fecskenddbe, és az nem tartalmaz nagy
buborékokat.

Bizonyosodon meg réla, hogy a fecskendében
1év6 adag megegyezik-e a felirt adaggal. Mérjen
a dugattyu aljatdl az dbra szerint.

& FIGYELEM: Tavolitson el minden nagy
buborékot. 1 vagy 2 kis buborék elfogadhato.

12. lépés: Ellendrizze, hogy a fecskend6 a felirt
adagot tartalmazza-e, tavolitsa el az injekcios
liveget, majd készuljon fel az adag
befecskendezésére.

& FIGYELEM: Az injekcios Uveg eltavolitasa
elétt ellendrizze, hogy az adag megfelel-e a felirt
adagnak.
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A TERULET KIVALASZTASA ES FELKESZULES AZ INJEKCIO BEADASARA

13. Iépés: A Voxzogo injekciot kizardlag a bor
alatti zsiros rétegbe szabad beadni (subcutan).

° Ruhan keresztil ne adja be az injekciot.
Ne fecskendezzen be injekcidt kétszer
egymas utan ugyanarra a helyre.

o Ne adja be az injekciot fajdalmas,
véralafutasos, vords, kemény vagy sebes
borfeliiletre.

Az injekciok beadasara az alabbi helyek
javasoltak:

o Felkarok hatso része vagy
Combok vagy

Has (a koldoktol 5 cm-re) vagy
Farpofak

h| W
90

14. 1épés: Torolje at az injekcid helyét alkoholos
torlével, majd hagyja a levegén megszaradni.

Ne érintse meg ismét a mar megtisztitott
injekcidzasi helyet.

J}O
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A VOXZOGO INJEKCIO BEADASA

15. lépés: Miutan attordlte az injekcio helyét
alkoholos torlével, csipje Gssze a bort a kivalasztott
injekcids hely kordl.

16. lépés: Gyors mozdulattal szhrja be a tiit teljes
hosszaban a bérbe, 45 fokos szogben.

17. 1épés: Engedje el az 6sszecsipett bort, és lassan
nyomja le a dugatty( radjat. Adja be a teljes adag
injekciot.

18. 1épés: Tartsa lenyomva a dugattydt addig, amig
a tlit vissza nem huzza a fecskendébe.
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19. lépés: Dobja ki a hasznalt injekcios Uveget,
fecskendoket és tiiket egy éles targyakhoz valo
hulladékgytijtobe. Tovabbi informacidért lasd a
,Hogyan kell kidobni (hulladékba helyezni) a
V0xz0go injekciot” cimi részt.

A Voxzogo injekcio beadasat kdvetden

o Ellenérizze az injekcio helyének reakcidit: Ha az injekcios helyen kevés vér jelenik meg,
finoman nyomjon ra par masodpercig egy gézlapot vagy tegyen ra kotszert.

o Ne dorzsolje az injekcids helyet.

o Figyeljen a vérnyomascsokkenés jeleire, példaul a szédilékenység, faradtsag vagy émelygés.
Ha On ezeket a tiineteket tapasztalja, értesitse kezeldorvosat vagy mas egészségiigyi
szakembert, majd fekiidjon a hatara és emelje meg a labait az alajuk helyezett parnak
segitsegével.

Hogyan kell kidobni (hulladékba helyezni) a Voxzogo injekciot?
Rogton a hasznalat utdn dobja ki a hasznalt injekcios livegeket, illetve a tliket és fecskendoket egy éles
targyakhoz val6 hulladékgyijtobe.

A lejart injekcios livegeket is dobja ki. Ha nincs éles targyakhoz valo hulladékgyiijtéje, hasznalhat
haztartasi hulladékgyijtét is, amely:

o nagy teherbirasi milanyagbol késziilt
o szorosan lezarhato, szurasallo fedéllel rendelkezik, és nem teszi lehetévé az éles targyak
Kijutasat

. felfele néz és stabil a hasznalat soran
. szivargasbiztos, és
o megfeleld cimke jelzi rajta, hogy a hulladékgytijté veszélyes hulladékot tartalmaz

Amikor az On 4ltal hasznalt éles targyakhoz vald hulladékgyiijté majdnem tele van, a helyi
iranyelveket kdvetve artalmatlanitsa az ¢€les targyakhoz valé hulladékgytijtot.

Semmilyen gyogyszert, injekcids iiveget, tiit és fecskend6t ne dobjon a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
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Egység (E) beosztasa fecskend6 hasznalati utasitasa

Kérjiik, a Voxzogo alkalmazasa elétt olvassa el a jelen hasznalati utasitast, és tegye meg minden
egyes uj készlet beszerzésekor is, mivel elofordulhat, hogy uj informaciokat tartalmaz.

A csomagban szerepl6 oldoszeres tik ¢s adagolofecskendSk 4j tartozekok, ¢s a javasolt adag
kiméréséhez ,,Units” (E) beosztassal vannak ellatva. Orvosa el fogja mondani Onnek, hogy a
testtdbmeg alapjan mennyi a beadasra javasolt adag.

A Voxzogo injekcid beadasahoz sziikséges eszkdzok (lasd az A. &brat)
A. abra

Voxzogo injekcids Uveg Oldoszeres tii Oldoszeres fecskendo
(injekciohoz valo vizet tartalmaz
a Voxzogo elkészitéséhez)

------

Az adag az A. 4bran lathato injekcios fecskendével adhato be. Ezen fecskendd esetén a mérték a
kovetkezéképpen feleltetheté meg ml-ben kifejezett mennyiségnek: 0,1 ml = 10 Egység.

Ha bizonytalan az ajanlott adagot vagy az oldoszeres ti, illetve az injekcids fecskendd hasznalatat
illetden, forduljon kezeldorvosahoz vagy egy egészségiigyi szakemberhez.

Szukséges, de a csomagban nem szereplé eszkozok (1asd a B. dbrat)

Ha On nem rendelkezik ezekkel az eszk6zokkel, forduljon gydgyszerészéhez.

B. &bra
Alkoholos torlék Téaroloedény az éles Géz vagy kotszer
eszkozok szamara
N N
)
- J
%
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FELKESZULES AZ INJEKCIO BEADASARA

Kezdés elétt ellendrizze, hogy a munkafeliilet tiszta-e, €s mossa meg a kezét.

1. lépés: Egy tiszta és vizszintes felszinen pattintsa
fel az injekcios Uveg kupakjat, majd alkoholos

torlével tordlje le a tetejét. (@
( i) (

Ne érintse meg az injekcids Uveg dugdjat az
ujjaival az alkoholos torlével torténo attorlést o
kovetden.

(

2. lépés: Ovatosan hajlitsa meg, és pattintsa le az
oldoszeres fecskendd kupakjat.

3. Iépés: Csavarja az oldoszeres tiit az oldoszeres
fecskendore addig, amig mar nem lehet jobban
racsavarni.

4. 1épés: Hizza le a tii kupakjat, majd vezesse be a
tlit az injekcids tivegbe az injekcids liveg
dugojanak a kozepén keresztil. Lassan nyomja le a
dugattyd radjat, hogy minden folyadékot be tudjon
fecskendezni.
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5. Iépés: Tavolitsa el a tiit az injekcios tivegrol.
Dobja ki a tiit és a fecskend6t egy éles targyakhoz
val6 hulladékgytijtobe.

Lasd a 18. 1épést, és a ,,Hogyan kell kidobni
(hulladékba helyezni) a Voxzogo injekciot” cimii
szakaszt.

Injekcid beadasara ne hasznalja az olddszeres
fecskendot.

A FIGYELEM: Vigyazzon, hogy ne érintse
meg a ti hegyét.

6. Iépés: Ovatosan forgassa az injekcios liveget
addig, amig a fehér por teljesen fel nem oldodik, az
oldat pedig atlatszova nem valik.

Ne razza.
Bizonyosodon meg réla, hogy a gyégyszer

atlatszé—sarga-e, nem opalos-e, illetve nem
lathaték-e benne részecskék.

7. 1épés: Huzza le a tii kupakjat az injekcios
fecskendorodl, majd egyenesen vezesse be a tiit az
injekcios Uvegbe az injekcios liveg dugdjanak
kdzepén keresztil.

Vigyazzon, hogy ne hajlitsa meg a tiit.

A FIGYELEM: Ne helyezze vissza a kupakot a
tiire.

8. Iépés: Ovatosan tartsa az injekcios tveget és a
fecskend6t, és forditsa az injekcios iiveget fejjel
lefelé a belevezetett tiivel egyiitt. Az injekcids
Uvegnek a tetején kell allnia.

Vigyazzon, hogy ne hajlitsa meg a tiit.
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9. Iépés: Tartsa a tli hegyét a gyogyszerben, majd
lassan hlzza visszafelé a dugattyut a felirt adag
fecskendobe torténd felszivasahoz.

Ellendrizze a gyégyszerfelirast tartalmazé
cimkén, hogy mennyit kell felszivnia.

& FIGYELEM: Ellendrizze a csomagban

szereplo fecskendot, és az eléirt adagot szivja fel.

10. lépés: Tavolitsa el a nagy levegébuborékokat a
fecskendobol a fecskendd gyengéd iitogetésével.
Ezt kovetéen lassan nyomja vissza a buborékokat
az injekcids lvegbe.

11. 1épés: Addig ismételje a 9. és 10. Iépéseket,

amig sikeriil a felirt adagnak megfelel6 adagot - 40
felszivnia a fecskenddbe, és az nem tartalmaz nagy -
buborékokat. R " 50
Bizonyosodon meg réla, hogy a fecskendében . : :_60
1év6 adag megegyezik-e a felirt adaggal. Mérjen 108 v R

a dugattyu aljatol az dbra szerint. 20

A FIGYELEM: Tavolitson el minden nagy 30 80
buborékot. 1 vagy 2 kis buborék elfogadhaté. a0 I |
12. lépés: Ellendrizze, hogy a fecskend6 a felirt

adagot tartalmazza-e, tavolitsa el az injekcios A

Uveget, majd késziljon fel az adag
befecskendezésére.

& FIGYELEM: Az injekcios liveg eltavolitisa
elott ellendrizze, hogy az adag megfelel-e a felirt
adagnak.
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A TERULET KIVALASZTASA ES FELKESZULES AZ INJEKCIO BEADASARA

13. Iépés: A Voxzogo injekciot kizardlag a bor
alatti zsiros rétegbe szabad beadni (subcutan).

° Ruhan keresztil ne adja be az injekciot.
Ne fecskendezzen be injekcidt kétszer
egymas utan ugyanarra a helyre.

o Ne adja be az injekciot fajdalmas,
véralafutasos, vords, kemény vagy sebes
borfeliiletre.

Az injekciok beadasara az alabbi helyek
javasoltak:

o Felkarok hatso része vagy
Combok vagy

Has (a koldoktol 5 cm-re) vagy
Farpofak

h| W
90

14. 1épés: Torolje at az injekcid helyét alkoholos
torldvel, majd hagyja a levegén megszaradni.

Ne érintse meg ismét a mar megtisztitott
injekcidzasi helyet.

J}O
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A VOXZOGO INJEKCIO BEADASA

15. lépés: Miutan attordlte az injekcio helyét
alkoholos torlével, csipje Gssze a bort a kivalasztott
injekcids hely kordl.

16. lépés: Gyors mozdulattal szhrja be a tiit teljes
hosszaban a bérbe, 45 fokos szogben.

17. 1épés: Engedje el az 6sszecsipett bort, és lassan
nyomja le a dugatty( radjat. Adja be a teljes adag
injekciot.

18. Iépés: Dobja ki a hasznalt injekcids Uveget,
fecskendoket és tiiket egy éles targyakhoz valo
hulladékgytijtobe. Tovabbi informacioért lasd a
,»Hogyan kell kidobni (hulladékba helyezni) a
V0xz0go injekciot” cimii részt.

A Voxzogo injekcio beadasat kovetéen

Ellenérizze az injekcid helyének reakcidit. Ha az injekcios helyen kevés vér jelenik meg,
finoman nyomjon ra par masodpercig egy gézlapot vagy tegyen ra kotszert.

Ne dorzsolje az injekcids helyet.

Figyeljen a vérnyoméascsokkenes jeleire, példaul a szeédulékenység, faradtsag vagy émelygés.
Ha On ezeket a tiineteket tapasztalja, értesitse kezel6orvosat vagy mas egészségiigyi
szakembert, majd fekldjon a hatara és emelje meg a l&bait az alajuk helyezett parnak
segitségével.
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Hogyan kell kidobni (hulladékba helyezni) a Voxzogo injekciot?
Rogton a hasznalat utan dobja ki a hasznalt injekcios tivegeket, illetve a tliket és fecskenddket egy éles
targyakhoz val6 hulladékgyiijtobe.

A lejart injekcids livegeket is dobja ki. Ha nincs éles targyakhoz val6 hulladékgytijtdje, hasznalhat
haztartasi hulladékgyiijtot is, amely:

nagy teherbirast milanyagbol késziilt

szorosan lezarhato, szurasallo fedéllel rendelkezik, és nem teszi lehetové az éles targyak
Kijutasat

felfelé néz és stabil a hasznalat sorén

szivargasbiztos, és

megfeleld cimke jelzi rajta, hogy a hulladékgytijt6 veszélyes hulladékot tartalmaz

Amikor az On 4ltal hasznalt éles targyakhoz valé hulladékgyiijté majdnem tele van, a helyi
iranyelveket kdvetve artalmatlanitsa az €les targyakhoz valé hulladékgytijtot.

Semmilyen gyogyszert, injekcios iiveget, tiit és fecskend6t ne dobjon a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
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