I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



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

1. A GYOGYSZER NEVE

VYEPTI 100 mg koncentratum oldatos infuzidhoz.

VYEPTI 300 mg koncentratum oldatos infuzidéhoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

VYEPTI 100 mg koncentratum oldatos infizidhoz

100 mg eptinezumabot tartalmaz milliliterenként minden, koncentratumot tartalmazo injekcios iiveg.

VYEPTI 300 mg koncentratum oldatos infiizidhoz

300 mg eptinezumabot tartalmaz 3 milliliterenként minden, koncentratumot tartalmazé injekcios iiveg.

Az eptinezumab egy humanizalt monoklonalis antitest, amelyet Pichia pastoris élesztsejtekben
allitanak eld.

Ismert hatasu segédanyagok

Ez a gyogyszer 40,5 mg szorbitot és 0,15 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum oldatos infizidhoz (steril koncentratum).

A koncentratum oldatos infGizidhoz tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy barnassarga, pH-ja 5,5—
6,1, ozmolalitasa 290-350 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A VYEPTI a migrén profilaxisara javallott olyan felndtteknél, akiknél havonta legalabb 4 migrénes
nap fordul elo6.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a migrén diagndzisaban és kezelésében jartas egészségiigyi szakembernek kell elrendelnie.
A VYEPTI infazi6 beadasat egészségiigyi szakembernek kell megkezdenie és feliigyelnie.



Adagolas

Az ajanlott adag 100 mg, 12 hetente intravénas infuzidban adva. Egyes betegek szamara elonyos lehet
a 300 mg-os adag, 12 hetente intravénas infuzidban adva (lasd: 5.1 pont).

Az adagnovelés sziikségességét a kezelés megkezdését kovetd 12 héten beliil kell értékelni. Az adag
megvaltoztatasakor az 1j adagolasi rend els6 adagjat a kovetkezo tervezett adagolasi idépontban
kell beadni.

A kezelés megkezdése utan 6 honappal feliil kell értékelni az altalanos elonyoket és a kezelés
folytatasat. A kezelés folytatasardl betegenként egyénileg kell donteni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (65 éves és annal idosebb)

A VYEPTI > 65 éves betegeknél torténo alkalmazasara vonatkozdan rendelkezésre all6 adatok
korlatozottak. Id6s betegeknél nincs sziikség dozismodositasra, mivel az eptinezumab
farmakokinetikajat az életkor nem befolyasolta.

Vesekarosodas/Majkarosodas
Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges az adag modositasa (lasd: 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A VYEPTI biztonsagossagat és hatasossagat 6—18 év kozotti gyermekek esetében nem igazoltak.
Jelenleg nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A VYEPTI készitménynek nincs relevans alkalmazasa a migrén megeldzésére 6 év alatti
gyermekeknél.

Az alkalmazas modja

A VYEPTI intravénasan alkalmazandé kizarolag higitas utan.
A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
A higitast kdvetéen a VYEPTI infuziot koriilbeliil 30 perc alatt kell beadni.

A kezelést végzo egészségiigyi szakembernek az infizid alatt és utan a szokasos klinikai gyakorlatnak
megfelel6en meg kell figyelnie, illetve monitoroznia kell a beteget.

A VYEPTI nem adhato6 be bolus injekcioban.
4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.



Sziv- és érrendszeri, neuroldgiai vagy pszichiatriai betegségben szenvedd betegek

A sziv- és érrendszeri betegségben (pl. hypertonia, ischaemids szivbetegség) szenvedd betegeket
kizartak a klinikai vizsgalatokbol (lasd: 5.1 pont). Ezeknél a betegeknél nem allnak rendelkezésre
biztonsagossagi adatok. Korlatozottan allnak rendelkezésre biztonsagossagi adatok olyan betegeknél,
akiknél sziv- és érrendszeri kockazati tényezok, példaul cukorbetegség, keringési betegségek és
hiperlipidémia allnak fenn.

A klinikai vizsgalatokbol kizartak a neurologiai betegségekben szenvedd betegeket vagy a nem
kontrollalt és/vagy nem kezelt pszichiatriai zavarban szenvedo betegeket. Ezeknél a betegeknél

korlatozottan allnak rendelkezésre biztonsagossagi adatok.

Sulyos talérzékenység

Beszamoltak sulyos talérzékenységi reakciokrol, koztiik anafilaxias reakciokrol, amelyek az infazio
megkezdését kovetden perceken beliil kialakulhatnak. A legtobb thlérzékenységi reakcid az infuzid
ideje alatt 1épett fel, és nem volt stlyos (lasd: 4.8 pont). Ha sulyos tulérzékenység reakcié alakul ki, a
VYEPTI alkalmazasat azonnal le kell allitani, és meg kell kezdeni a megfelel6 terapiat. Ha a
tulérzékenységi reakcio nem sulyos, a VYEPTI-vel torténo tovabbi kezelés folytatasarol a kezeldorvos
dont, figyelembe véve az adott betegre vonatkozd elény-kockazat aranyt.

Segédanyagok

A VYEPTI szorbitot (E420) tartalmaz. Ordkletes fruktdz-intoleranciaban (HFI) szenvedd betegeknél
ez a gyogyszer nem alkalmazhato, kivéve, ha ez feltétleniil sziikséges.

A gyodgyszer alkalmazasa el6tt minden betegrol részletes kortorténetet kell felvenni a HFI tiineteire
vonatkozdan.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok

Az eptinezumabot nem a citokrom P450 enzimek metabolizaljak. Ezért nem valoszinii, hogy az
eptinezumab kdlcsonhatasba 1ép olyan egyidejiileg alkalmazott gyogyszerekkel, amelyek a citokrom
P450 enzimek szubsztratjai, induktorai vagy inhibitorai.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az eptinezumab terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségti informacio all
rendelkezésre. Az allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatdsokat reproduktiv
toxicitas tekintetében (1asd 5.3 pont). Ismert, hogy az emberi IgG atjut a placentan; ezért az
eptinezumab atjuthat az anyabdl a fejlodo magzatba.

A VYEPTI alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem allnak rendelkezésre adatok arrdl, hogy az eptinezumab kivalasztodik-e a human anyatejbe,
hatassal van-e a szoptatott csecsemére vagy a tejtermelésre. Ismert, hogy a human IgG a sziiletést
koveto6 elsé néhany napban kivalasztodik az anyatejbe, ami nem sokkal kés6bb alacsony
koncentraciora csokken; kdvetkezésképpen a szoptatott csecsemore nézve a kockazat nem zarhat6 ki
ebben a rovid iddszakban. Ezt kdvetden az eptinezumab alkalmazasa a szoptatas alatt csak akkor johet
szoba, ha klinikailag sziikséges.



Termékenység

Az eptinezumab emberi termékenységre gyakorolt hatasat nem értékelték. Az eptinezumabbal végzett
allatkisérletek nem mutattak a néstény és a him allatok termékenységére gyakorolt hatast (1asd
5.3 pont).

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

A VYEPTI nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A klinikai vizsgalatokban tobb mint 2000 beteget kezeltek VYEPTI-vel. Ebbdl koriilbeliil

1000 beteget 48 héten keresztiil (négy adag).

A leggyakoribb mellékhatasok az orrnyalkahartya-gyulladas és a talérzékenység voltak. A legtobb
tulérzékenységi reakcio az infuzid ideje alatt kovetkezett be, és nem volt sulyos. Az infuzio helyén
jelentkez6 nemkivanatos események ritkan és hasonlé aranyban fordultak el6 a VYEPTI és a placebo
készitményt kapo betegeknél (< 2%), €s nem volt lathato 0sszefiiggés a VYEPTI adagjaval.

A leggyakrabban el6fordulé, az infuzi6 helyén jelentkez6 nemkivanatos esemény az infuzid helyén
kialakuld bevérzés volt, amely a VYEPTI és a placebo készitményt kapd betegek < 1%-anal

fordult el6.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokbol szarmazé mellékhatasokat
(1. tablazat) a MedDRA szervrendszerenkénti csoportositas és gyakorisag szerint osztalyoztuk.

A gyakorisagokat az alabbi kategoridk szerint hatarozzuk meg: 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).

1. tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszer Mellékhatas megnevezése | Gyakorisagi kategoria
a preferalt kifejezéssel
Fert6z0 betegségek és parazitafertozések | nasopharyngitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek tulérzékenységi reakciok Gyakori
anafilaxias reakcio! Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | az infuzié beadasaval Gyakori
fellépd reakciok Osszefliggd reakcio
faradtsag Gyakori

! A PROMISE 1 és PROMISE 2 soran nem jelentették, de mas vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt
kdvetden jelentették.

A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Nasopharyngitis

A PROMISE 1 és PROMISE 2 vizsgalatokban a 300 mg-os adagot kapo betegek kortilbeliil 8%-anal,
a 100 mg-os adagot kapo betegek 6%-anal és a placebot kapo betegek 6%-anal fordult eld
nasopharyngitis. A nasopharyngitis a VYEPTI els6 adagjat kdvetden volt a leggyakoribb mindegyik
dozis esetében. Az elofordulasi gyakorisag a kdvetkezo adagokkal jelentdsen csokkent, és ezt
kdvetden viszonylag allandd maradt.



Tulérzékenységi és az infuzio beadasaval 6sszefiiggo reakciok

Stlyos talérzékenységi reakciokrol, koztiik anafilaxias reakciokrol szamoltak be, amelyek az infazio
elinditasat kovetd perceken beliil alakulhatnak ki (lasd 4.4 pont). A bejelentett anafilaxias reakciok
kozott hypotonia és 1égzési nehézség fordult eld, és ezek a VYEPTI abbahagyasat eredményezték.
Egyéb tulérzékenységi reakciokat, igy angioddémat, csalankititést, borpirt, borkitiitést és viszketést, a
300 mg-os adagot kapd betegek koriilbeliil 4%-anal, a 100 mg-os adagot kapo betegek 3%-anal és a
placebot kapo betegek 1%-anal jelentettek a PROMISE 1 és PROMISE 2 vizsgalatok soran.

Az eptinezumab-infizié beadasaval dsszefliggésben jelentett egyéb tiinetek kozott szerepelnek
1égzoszervi tiinetek (orrdugulés, rhinorrhea, torokirritacio, kohogés, tiisszogés, dyspnoe) és faradtsag
(lasd alabb). A fenti események tobbsége nem volt stlyos, és atmenetinek bizonyult.

Faradtsag

A placebokontrollos klinikai vizsgalatokban az eptinezumabot kapd betegek koriilbeliil 3%-anal és a
placebot kapo betegek 2%-anal jelentkezett faradtsag. A faradtsag az elsé infuzid napjan volt a
leggyakoribb. Az elso hetet kovetden €s a tovabbi infuziok alkalmaval a faradtsagrol ritkabban
szamoltak be, és az eléfordulasi gyakorisag a placebéhoz hasonlé volt.

Immunogenitds

A PROMISE 1 (56 hetes) és a PROMISE 2 (32 hetes) klinikai vizsgalatokban az eptinezumab elleni
antitestek incidenciaja mindkét vizsgalatban 18% (105/579) volt a 12 hetente 100 mg adagot kapo
betegek esetében, és 20% (115/574) a 12 hetente 300 mg adagot kapo betegek esetében. Az
eptinezumab elleni antitestek incidencidja mindkét vizsgalatban a 24. héten tetdzott, majd ezt kdvetden
folyamatos csokkenést mutatott, még a 12 hetente tdrténd tovabbi adagolast kovetden is.

A semlegesit6 antitestek incidenciaja mindkét vizsgalatban 8,3% (48/579), illetve 6,1% (35/574) volt a
100 mg-os, illetve a 300 mg-os kezelési csoportban.

A PREVAIL nyilt vizsgéalatban (96 hetes kezelés 12 hetente 300 mg VYEPTI készitménnyel) a
betegek 18%-anal (23/128) alakultak ki az epinezumab elleni antitestek, a semlegesitd antitestek teljes
incidenciaja 7% (9/128) volt. A betegek 5,3%-a volt ADA-pozitiv a 48. héten, 4%-a volt ADA-pozitiv
a 72. héten, a 104. héten pedig (a vizsgalat utolso értékelésekor) egy beteg kivételével (akivel az
utankovetés soran megszakadt a kapcsolat) minden beteg ADA-negativ volt.

A klinikai vizsgalatokban az eptinezumab mélyponti plazmakoncentracidja alacsonyabbnak
mutatkozott azoknal a betegeknél, akiknél eptinezumab elleni antitestek alakultak ki. A klinikai
vizsgalatokban nem volt bizonyiték arra, hogy az eptinezumab elleni antitestek kialakulasa hatassal
lett volna a hatdsossagra vagy a biztonsagossagra.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett
mellékhatasokat a hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Embereknél 1000 mg-ig terjed6 adagokat adtak be intravénasan toleralhatosagi problémak vagy
klinikailag jelents mellékhatasok nélkdl.

Tuladagolas esetén a beteget tiineti kezelésben kell részesiteni, és sziikség szerint tamogato eljarasokat
kell alkalmazni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: analgetikumok, kalcitonin génnel rokon peptid (CGRP) antagonistak, ATC
kod: N02CDOS.

Hatasmechanizmus

Az eptinezumab egy rekombinans humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) antitest, amely alacsony
pikomolaris affinitassal (4 és 3 pM Kd) kotédik a human kalcitonin génnel rokon peptid (CGRP)
ligandum a- és B-formajahoz. Az eptinezumab megakadalyozza a CGRP-receptorok aktivalodasat és
ezaltal a migrénes rohamok meginduldsdhoz kapcsolddo fiziologiai események lancreakciojanak
beindulasat.

Az eptinezumab gatolja az a- és B-CGRP altal kozvetitett neurogén gyulladast és értagulatot.

Az eptinezumab rendkiviil szelektiv (> 100 000-szeres szemben a rokon neuropeptidekkel, az amilin, a
kalcitonin, az adrenomedullin és az intermedin neuropeptidekkel).

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A VYEPTI-t (eptinezumab) a migrén profilaktikus kezelésére két pivotalis, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték: A PROMISE 1 vizsgalatot epizodikus migrénben szenvedd betegeken

(n = 888), a PROMISE 2 vizsgalatot pedig kronikus migrénben szenvedd betegeken (n = 1072)
végezték. A bevont betegek legalabb 12 honapja fennallé migrénben szenvedtek (auraval vagy aura
nélkiil), az International Classification of Headache Disorders (ICHD-II vagy -III) (fejfajasos zavarok
nemzetkdzi osztalyozasanak) diagnosztikai kritériumai szerint.

PROMISE 1: epizodikus migrén

A PROMISE 1 egy parhuzamos csoportos, kettds vak, placebokontrollos vizsgalat volt, amelynek
célja a VYEPTI hatasossaganak és biztonsagossaganak értékelése volt az epizodikus migrén
profilaktikus kezelésére felndtteknél. 665 beteget randomizaltak, akik 12 hetente placebot (N = 222),
100 mg eptinezumabot (N = 221) vagy 300 mg eptinezumabot (N = 222) kaptak 48 héten keresztiil

(4 infuzid). Az epizodikus migrént > 4 és < 14 fejfajasos napként definialtak, amelybdl legalabb

4 napnak migrénes napnak kellett lennie minden 28 napos idészakban a szlirést megel6z6 3 honapban,
és ezt a kiindulasi id6szakban megerésitették. A betegek szamara a vizsgalat soran engedélyezett volt
az egyidejlleg alkalmazott akut migrén- vagy fejfajas elleni gyogyszeres kezelés, beleértve a
migrénspecifikus gyogyszereket (pl. triptanok, ergotamin-szarmazékok). A migrén megeldzésére
szolgalo egyéb kezelések rendszeres (havi 7 napnal tobbszori) alkalmazasa nem volt megengedett.

Az els6dleges hatasossagi végpont a kiindulasi értékhez képest a havi atlagos migrénes napok
(Monthly Migraine Days — MMD) valtozasa volt az 1-12. héten. A f6 masodlagos végpontok kdzé
tartozott az > 50%-0s és > 75%-0s migrén reszponder arany — amely definicio szerint a migrénes
napokban legalabb a meghatarozott szazalé¢kos csdkkenést elérd betegek aranya az 1-12. héten —, a
> 75%-0s migrén reszponder arany az 1-4. héten, valamint az elsé adagolast kovetd napon (1. nap)
migrént tapasztald betegek aranya.

A betegek atlagéletkora 40 év volt (tartomany: 1871 év), 84%-uk nd, és 84%-uk fehér bor.
A kiinduléaskor a migrénes napok atlagos szaima havonta 8,6, az egy adott napon migrénes betegek
aranya pedig 31% volt; mindkettd hasonld volt a kiilonb6z6 kezelési csoportokban.

A havi atlagos migrénes napok szamanak csokkenése a placebohoz képest mindkét dozis esetében az
alkalmazast koveto elsé naptol kezdve megfigyelheto volt.



1. abra A havi migrénes napok atlagos valtozasa a kiindulashoz képest a PROMISE 1
vizsgalatban
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LS =legkisebb négyzet; VYEPTI = eptinezumab
Minden egyes id6pontban a kezelés és a profilaktikus gydgyszerhasznalat mint tényezok, valamint a kiindulasi

migrénes napok mint folyamatos kovariansok bevonasaval ANCOVA elemzést alkalmaztak a kiindulashoz
viszonyitott atlagos valtozas becslésére.



2. tablazat: Az elsddleges és f6 masodlagos hatasossagi végpontok eredményei a PROMISE 1

vizsgalatban (epizodikus migrén)

VYEPTI VYEPTI
Placebo
100 mg 300 mg N =222
N =221 N =222
Havi migrénes napok (MMD) — 1-12. hét
Kiindulas 8,7 8,0 8,4
Atlagos valtozas 3,9 43 3.2
A placebohoz viszonyitott kiilonbség -0,7 -1,1
Closy, (-1,3;-0,1) (-1,7;-0,5)
p-érték vs. placebo 0,0182 0,0001
> 75% MMD reszponderek — 1-4. hét
Reszponderek 30,8% 31,5% 20,3%
A placebohoz viszonyitott kiilonbség 10,5% 11,3%
p-érték vs. placebo 0,0112 0,0066
> 75% MMD reszponderek — 1-12. hét
Reszponderek 22.2% 29,7% 16,2%
A placebohoz viszonyitott kiilonbség 6,0% 13,5%
p-érték vs. placebo 0,1126 0,0007
> 50% MMD reszponderek — 1-12. hét
Reszponderek 49,8% 56,3% 37,4%
A placebohoz viszonyitott kiilonbség 12,4% 18,9%
p-érték vs. placebo 0,0085 0,0001

PROMISE 2: kronikus migrén

A PROMISE 2 egy parhuzamos csoportos, kettds vak, placebokontrollos nemzetkozi vizsgalat volt,
amelynek célja a VYEPTI hatasossaganak €s biztonsagossaganak értékelése volt a kronikus migrén
profilaktikus kezelésére felndtteknél. Osszesen 1072 beteget randomizaltak, akik 12 hetente placebot
(N =366), 100 mg eptinezumabot (N = 356) vagy 300 mg eptinezumabot (N = 350) kaptak 24 héten
keresztiil (2 infizid). A kronikus migrén definicidja > 15 és < 26 fejfajasos nap volt, amelybol

> 8 napot a sziirést megel6z6 3 hdnapban migrénes napként értékeltek, és amelyet a 28 napos sz{irési
iddszak alatt megerdsitettek. A vizsgalat soran a betegek szamara megengedett volt a migrén vagy
fejfajas akut vagy preventiv kezelése, egy rogzitett kezelési séma szerint (az onabotulinumtoxinA
kivételével).

A vizsgalati populacioba Osszesen 431 olyan beteget (40%) vontak be, akiknél a szlirési idészakban
krénikus migrén €s tulzott gyogyszerhasznalat (triptanok, ergotamin vagy kombinalt
fajdalomesillapitok > 10 nap/ho, illetve paracetamol, acetilszalicilsav vagy nem-szteroid
gyulladascsokkenték > 15 nap/ho tulzott hasznalata) kett6s diagnozisa igazolodott.

Az els6dleges hatasossagi végpont az atlagos MMD valtozas volt a kiindulashoz képest az 1—

12. héten. A 6 masodlagos végpontok a kdvetkezdk voltak: az > 50%-o0s és > 75%-0s migrén
reszponder arany — amely definicio szerint a migrénes napok meghatarozott szazalékos csokkenését
elérd betegek ardnya volt az 1-12. héten —, a > 75%-0s migrén reszponder arany az 1-4. héten, azon
migrénes betegek szazalékos aranya, akiknél az adagolast koveté napon migrén jelentkezett, a migrén
incidencidjanak csokkenése a kiindulastol a 4. hétig, a Headache Impact Test (HIT-6) teljes
pontszdmanak valtozasa a kiindulashoz képest a 12. héten (csak 300 mg-os adag), és az akut migrén
elleni gyogyszerek havi alkalmazasi napjainak szambeli valtozasa a kiindulashoz képest (az 1-12. hét
atlaga; csak a 300 mg-os adagra).

A betegek atlagéletkora 41 év volt (tartomany: 18—65 év), 88%-uk nd, és 91%-uk fehér bori.

A betegek negyvenegy szdzaléka szedett egyidejiileg migrén prevenciora gyogyszert. Kiinduldskor a
migrénes napok atlagos szdma havonta 16,1, az egy adott napon migrénes betegek aranya pedig 57,6%
volt; mindkett6 hasonld volt a kezelési csoportokban.



A havi atlagos migrénes napok szamanak csokkenése a placebohoz képest mindkét dozis esetében az
alkalmazast koveto elsé naptol kezdve megfigyelheto volt.

2. abra:

Az LS ATLAG valtozasa a kiindulastol (+/- SE)

A havi migrénes napok atlagos valtozasa a kiindulashoz képest a PROMISE 2
vizsgalatban

—@— placebo
-l VYEPTI 100 mg
— M- - VYEPTI 300 mg
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LS =legkisebb négyzet; VYEPTI = eptinezumab

Minden egyes idopontban a kezelés mint tényezd, valamint a kiindulasi migrénes napok mint folyamatos
kovariansok bevonasaval ANCOVA elemzést alkalmaztak a kiindulashoz viszonyitott atlagos valtozas
becslésére.
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3. tablazat: Az elsédleges és f6 masodlagos hatasossagi végpontok eredményei a PROMISE 2

vizsgalatban (kronikus migrén)

VYEPTI VYEPTI
Placebo
100 mg 300 mg N =366
N =356 N =350
Havi migrénes napok (MMD) — 1-12. hét
Kiindulas 16,1 16,1 16,2
Atlagos valtozas -7,7 -8,2 -5,6
A placebohoz viszonyitott kiilonbség -2,0 -2,6
Closy, (-2,9;-1,2) (-3,5;-1,7)
p-érték vs. placebo < 0,0001 < 0,0001
> 75% MMD reszponderek — 1-4. hét
Reszponderek 30,9% 36,9% 15,6%
A placebdhoz viszonyitott kiilonbség 15,3% 21,3%
p-érték vs. placebo <0,0001 <0,0001
> 75% MMD reszponderek — 1-12. hét
Reszponderek 26,7% 33,1% 15,0%
A placebohoz viszonyitott kiilonbség 11,7% 18,1%
p-érték vs. placebo 0,0001 < 0,0001
>50% MMD reszponderek — 1-12. hét
Reszponderek 57,6% 61,4% 39,3%
A placebohoz viszonyitott kiilonbség 18,2% 22,1%
p-érték vs. placebo <0,0001 <0,0001
HIT-6 pontszam — 12. hét*
Kiindulas 65,0 65,1 64,8
Atlagos valtozas -6,2 -7,3 4.5
A placebohoz viszonyitott kiilonbség -1,7 -2,9
CIgs% (-2,8; -0,7) (—3,9; —1,8)
p-érték vs. placebo 0,0010 <0,0001
Akut migrén elleni gyogyszer hasznilata napok szdma/ho; 1-12. hét>®
Kiindulas 6,6 6,7 6,2
Atlagos valtozas 3,3 3,5 -1,9
A placebohoz viszonyitott kiilonbség -1,2 -1,4
Closy, (-1,7;-0,7) (-1,9; -0,9)
p-érték vs. placebo <0,0001 <0,0001

2 A 100 mg-os adagra vonatkozo6 végpont nem volt elére meghatarozott f6 masodlagos végpont.
b A kiindulasi érték a kezelést megelz6 28 napos sziirési idészak atlaga volt.

Tulzott gyogyszerhasznalattal osszefiiggo fejfajassal diagnosztizalt betegek

A PROMISE 2 vizsgalatban a 431 (40%), tulzott gyogyszerhasznalattal sszefiiggé fejfajassal
(Medication Overuse Headache, MOH) diagnosztizalt betegnél az MMD atlagos valtozasa a
kiindulashoz képes (1-12. hét) a VYEPTI 100 mg esetében -8,4 nap, a VYEPTI 300 mg
esetében -8,6 nap, a placebo esetében -5,4 nap volt (a placebdhoz viszonyitott atlagos
kiilonbség -3,0 nap a 100 mg-os, illetve -3,2 nap a 300 mg-os adag esetében).

DELIVER: A migrén megeldzésére korabban alkalmazott kezelések sikertelensége

Egy hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalatban (DELIVER) értékelték a VYEPTI-t epizodikus

(N =484) és kronikus (N = 405) migrénben szenvedo betegeknél, akiknél a migrén megel6zésére
korabban alkalmazott ketté—négy gyogyszercsoportba tartozd kezelések dokumentaltan sikertelenek
voltak. A vizsgalat 24 hetes kettds vak, placebokontrollos kezelési id6szakbol és 48 hetes hosszu tavi
kiterjesztési idoszakbol allt.
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A vizsgélat igazolta, hogy a VYEPTI kezelés az 1-12. hét soran a havi migrénes napok (monthly
migraine days, MMD) atlagos szamanak csokkenéséhez vezetett: -4,8 nap a 100 mg VYEPTI-
csoportban és -5,3 nap a 300 mg VYEPTI-csoportban, szemben a placebocsoport -2,1 napjaval, ami a
placebohoz viszonyitva sorrendben -2,7 nap (95%-os CI: -3,4; -2,0), illetve -3,2 nap (95%-0s

CI: -3,9; -2,5) kiilonbségnek felel meg.

A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a VYEPTI 100 mg-os csoportban 42%-ban, a VYEPTI 300 mg-os
csoportban pedig 50%-ban sikeriilt >50%-0s MMD-csokkenést elérni az 1-12. héten, szemben a
placebocsoport 13%-aval. Az MMD > 75%-os csokkenését az 1—12. hét soran a 100 mg VYEPTI-
csoport 16%-anal, a 300 mg VYEPTI-csoport 19%-anal értek el, szemben a placebocsoport 2%-aval.

A placebokontrollos kezelési idoszakban kimutatott hatdsossag a kiterjesztési idoszakban folytatott,
legfeljebb 72 hetes VYEPTI-kezelés soran is fennmaradt.

A biztonsagossagi adatok osszhangban voltak a VYEPTI 4.8 pontban foglalt biztonsagossagi
profiljaval.

RELIEF: Megeldz6 kezelés inditdsa migrénes roham soran

Egy hatasossagi ¢és biztonsagossagi vizsgalat (RELIEF) értékelte a VYEPTI-t olyan betegek korében,
akiknél havonta 4—15 migrénes nap fordul el6 (N = 480). A betegek a kdzepesen stlyos vagy stlyos
fokt migrénes roham fellépését kovetd 1-6 6ran beliil kaptak VYEPTI-t vagy placebot.

A vizsgalat alatamasztotta, hogy migrénprevencios kezelésre alkalmas betegeknél a kdzepesen stilyos
vagy sulyos foku migrénes roham fellépését kovetden megkezdett VYEPTI-kezelés a placebohoz
képest statisztikailag szignifikansan leroviditi a fejfajas megsziinéséig eltelt idot (p < 0,001; median
id6 4 ora vs. 9 oOra), illetve a legzavardbb tiinet megsziinés¢€ig eltelt idot (p < 0,001; median id6 2 o6ra
vs. 3 6ra). Tovabba, 2 oran belill a placebdval 6sszehasonlitva tobb VYEPTI-vel kezelt migrénes beteg
tapasztalt fejfajasmentességet (24% vs. 12%), és volt mentes a legzavarobb tiinetekt6l (56% vs. 36%)
(p <0,001), illetve az infaziot kovetd elsd 24 draban kevesebb betegnek volt sziiksége akut siirgdsségi
kezelésre a VYEPTI-kezelés utan, mint placebo esetén (p < 0,001).

A biztonsagossagi adatok 6sszhangban voltak a VYEPTI 4.8 pontban foglalt biztonsagossagi
profiljanak.

PREVAIL: hosszu tdvua vizsgalat

A VYEPTI 300 mg készitményt 12 hetente intravénds infuzidban adtak 128 kronikus migrénben
szenvedo betegnek 96 héten keresztiil. Az elsddleges célkitiizés a VYEPTI ismételt adagolasat kovetd
hosszu tavu biztonsagossag értékelése volt. A masodlagos célkitiizések kozé tartozott a VYEPTI
farmakokinetikai €s immunogenitasi profiljanak jellemzése (4.8 pont), valamint a VYEPTI terapias
hatasanak értékelése a migrénnel és az életmindséggel kapcsolatos szamos, a betegek altal értékelt
hatasmutatora, beleértve a Headache Impact Test (HIT-6) pontszamot is. A betegek atlagéletkora
41,5 év volt (tartomany: 18—65 év), 85%-uk nd, 95%-uk fehér bort, és 36%-uk szedett egyidejlileg
migrén prevenciora gyogyszert. A sziirést megeldzé 3 honapban a migrénes napok atlagos szdma

28 naponként 14,1 nap volt. Osszesen 100 beteg (78,1%) fejezte be a vizsgalatot (104. hét). A betegek
a kiindulaskor sulyosan érintettek voltak, az atlagos teljes HIT-6 érték 65 volt. Az atlagos valtozas a
kiindulasi értéktdl a 104. hétig -9,7 volt (p < 0,0001). A biztonsagossagi profil 6sszhangban volt a
randomizalt, placebokontrollos vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi profillal, és a beteg
szempontjabdl relevans hatasmutatokra gyakorolt tartos hatast 96 hétig figyelték meg.

Gyermekek és serdiilok

Az Eur6pai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a VY EPTI vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden, a
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migrénes fejfajasok profilaktikus kezelése indikacioban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Mivel a VYEPTI készitményt intravénasan alkalmazzak, a biohasznosulasa 100%. Az eptinezumab
linearis farmakokinetikat mutat, és az expozicio aranyosan né a 10 és 1000 mg kozotti adagokkal.

A 12 hetente egyszer torténd adagolas mellett az egyensulyi allapot az els6 adag utan kialakul.

A maximalis koncentracio (Cmax) kialakulasaig eltelt median id6é 30 perc (az infuzié vége), az atlagos
terminalis eliminacios felezési id6 27 nap. A Crax €s az AUCy_au alapjan szamitott atlagos
felhalmozo6dasi arany sorrendben 1,08, illetve 1,15.

Felszivodas

A VYEPTI készitményt intravénas infizidban alkalmazzak, amely megkeriili az extravaszkularis
felszivodast és biohasznosulasa 100%. A maximalis koncentracio kialakuldsaig sziikséges median id6
az infazio végéig (30 perc) elérhetd.

Eloszlas

Az eptinezumab centralis megoszlasi térfogata (Vc) kortilbeliil 3,7 liter volt.

Biotranszformacid

Az eptinezumab proteolitikus enzimek altal varhatéan kis peptidekre és aminosavakra bomlik le.
Eliminacié

Az eptinezumab latszolagos clearance 0,15 1/nap volt, a terminalis eliminacios felezési id6 pedig
korilbelil 27 nap.

Kiilonleges betegcsoportok

Egy 2123 alany bevonasaval végzett populacios farmakokinetikai elemzésben az életkor, a nem, az
etnikai hovatartozas és a testsuly hatasat vizsgaltak az eptinezumab farmakokinetikajara. Egyensulyi
allapotban az eptinezumab expozicidja egy 70 kg-os alanyhoz viszonyitva egy 190 kg-os alany
esetében akar 52%-kal alacsonyabb volt, mig egy 39 kg-os alany esetében akar 50%-kal magasabb.
Az expozicio-valasz értékelés alapjan azonban a testsilynak nem volt hatasa a klinikai hatasossagra.
A testsuly alapjan nincs sziikség d6zismodositasra. Az eptinezumab farmakokinetikajat a populacios
farmakokinetika alapjan nem befolyasolta az életkor (1871 éves kor), a nem vagy a rassz. Ezért nincs
szlikség dozismodositasra.

Vesekarosodas/Majkarosodas

Nem végeztek célzott vizsgalatokat maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél annak
értékelésére, hogy a maj- és vesekarosodas befolyasolja-e az eptinezumab farmakokinetikajat.

A VYEPTI klinikai vizsgalatok Osszesitett adatainak populacios farmakokinetikai elemzése nem tart
fel olyan kiilonbségeket a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében, amelyek
dozismodositast tennének sziikségessé. Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo
adatok nem allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, juvenilis
toxicitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbodl szarmazo nem-klinikai

jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.
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Genotoxicitas és karcinogenezis

Mivel az eptinezumab valosziniileg nem Iép kdzvetlen kolcsonhatasba a DNS-sel vagy mas
kromoszomalis anyaggal, a lehetséges genotoxicitasra vonatkozo értékeléseket sziikségtelennek
tartottak és nem végezték el.

Mivel a CGRP gatlasaval kapcsolatban a szakirodalom széles korti értékelése soran nem azonositottak
karcinogenitasi kockazatot, illetve az eptinezumabbal majmokkal végzett hossza tavl vizsgalatok

soran sem figyeltek meg proliferativ hatast, ezért a karcinogenitas vizsgalatat nem tartottak
sziikségesnek és nem végezték el.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

szorbit (E420)

L-hisztidin

L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer kizarélag a 6.6 pontban felsorolt
gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3 év.

Higitast kovetéen a VYEPTI oldatos infuzidt (VYEPTI és 0,9%-os injekcidhoz vald natrium-klorid
oldat) 8 d6ran beliil be kell adni (14sd 6.6 pont).

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthat6! Ne razza.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

Ha kiveszik a hiitészekrénybdl, a VYEPTI-t az eredeti dobozaban, szobahémérsékleten (legfeljebb

25 °C-on) tarolva 7 napon beliil fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Amennyiben magasabb
hémeérsékleten vagy hosszabb ideig taroltak, meg kell semmisiteni.

Higitas utan a VYEPTI oldatos infuzi6é (VYEPTI és 0,9%-0s injekcidhoz vald natrium-klorid oldat)
szobahdmeérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) vagy hiitve 2 °C — 8 °C-on tarolhato. A higitast kdvetden a
VYEPTI infuzios oldatot 8 6ran beliil be kell adni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

4 ml-es I-es tipust iivegbol késziilt injekcids tiveg klorbutil gumidugoéval. Az injekcids iiveg dugoja
nem tartalmaz természetes latexgumit.
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VYEPTI 100 mg koncentratum oldatos infizidhoz

A VYEPTI 1 és 3 darab, egyszer hasznalatos injekcios iiveget tartalmazo kiszerelésben kaphato.

VYEPTI 300 mg koncentratum oldatos infuziohoz

A VYEPTI 1 darab egyszer hasznalatos injekcios tiveget tartalmazoé kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A gyogyszert beadas el6tt higitani kell. A higitast egészségiigyi szakembernek kell elvégeznie
aszeptikus technika alkalmazasaval az elkészitett oldatos infuzi6 sterilitisdnak biztositasa érdekében.

A gydgyszer nem tartalmaz tartositoszert, €s csak egyszeri felhasznalasra szantak, a fel nem hasznalt
gyogyszert meg kell semmisiteni.

Higitas el6tt a gyogyszert (az injekcids livegben 1évo koncentratumot) szemrevételezéssel meg kell
vizsgalni; ne hasznalja fel, ha a koncentratum lathat6 részecskéket tartalmaz, zavaros vagy
elszinezodott (a tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy barnassarga szintdl eltéro).

Mind a 100 mg-os, mind a 300 mg-os adag esetében egy 100 ml-es, 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid
oldatos injekciot tartalmazo zsakot kell hasznalni a VYEPTI oldatos infuzio elkészitéséhez az
alabbiakban leirtak szerint. A VYEPTI oldatos infuzio elkészitéséhez mas intravénas olddszer vagy
mas volumen nem hasznalhato.

Ovatosan forditsa meg, majd forditsa vissza az infuziéhoz valé VYEPTI oldatot, hogy teljesen
elkeveredjen. Ne razza.

A higitast kdvetéen a VYEPTI oldatos infzié 8 oran beliil kell beadni. Ez id6 alatt a VYEPTI oldatos
infuzié szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) vagy hiitve 2 °C — 8 °C-on tarolhat6. Ha

2 °C — 8 °C-on tarolja, hagyja, hogy a VYEPTI oldatos infuzi6 a beadés el6tt szobahdmérséklettire
melegedjen. NEM FAGYASZTHATO!

VYEPTI 100 mg adag

A VYEPTI oldatos infuzio elkészitéséhez steril tiivel és fecskenddvel vegyen ki 1,0 ml VYEPTI
oldatot egy egyszer hasznalatos 100 mg-os injekcios tivegbol. Az 1,0 ml (100 mg) oldatot
fecskendezze be egy 100 ml-es, 0,9%-o0s, injekciohoz vald natrium-klorid oldatot tartalmazo zsakba.

VYEPTI 300 mg adag

A VYEPTI oldatos infuzi6 elkészitéséhez steril tiivel és fecskenddvel vegyen ki 1,0-1,0 ml VYEPTI
oldatot 3 egyszer hasznalatos 100 mg-os injekcios iivegbdl vagy 3,0 ml VYEPTI oldatot egy egyszer
hasznalatos 300 mg-os injekcios livegbdl. Az igy kapott 3,0 ml (300 mg) oldatot fecskendezze be egy
100 ml-es, 0,9%-os, injekcidhoz vald natrium-klorid oldatot tartalmaz6 zsakba.

Az inflzi6 beadasara vonatkozo utasitasok

A parenteralisan beadott gyogyszereknél beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nincs-e
benniik lebegd szennyezés vagy elszinezddés. Ne alkalmazza, ha a folyadék lathatd részecskéket
tartalmaz, vagy zavaros, vagy elszinez6dott.

A VYEPTI 100 mg-os adagot vagy a VYEPTI 300 mg-os adagot az el6iras szerint, az injekcios liveg
tartalmanak 100 ml-es, 0,9%-0s injekciohoz vald natrium-klorid oldatot tartalmazo zsakban torténd
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higitasat kovetden, kb. 30 perc alatt infundalja. Hasznaljon 0,2 vagy 0,22 pum-es beépitett vagy
rahelyezett sziirdvel ellatott intravénas infuzios készletet. Az infuzi6 befejezése utan dblitse at a
vezetéket 20 ml 0,9%-os injekcidhoz vald natrium-klorid oldattal.

A VYEPTI nem adhato be bolus injekcioként.

Mas gyogyszer nem adhatd be az infzios szereléken keresztiil, illetve nem keverhet6 6ssze a VYEPTI
készitménnyel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002
EU/1/21/1599/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. januar 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

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

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Ausztria

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd(k) neve és cime

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

B. A KIA]}ASRAt ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

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

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi 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
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kdtelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyulo) ujabb,
meghatarozé 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

VYEPTI 100 mg koncentratum oldatos infaziohoz
eptinezumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg eptinezumabot tartalmaz milliliterenként minden, koncentratumot tartalmazoé injekcids iiveg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szorbit, L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 és injekcidhoz
val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 injekcids liveg
3 injekcios liveg
1 ml

3x1ml

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Higitas utan intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd! Ne razza.
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

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

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

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

VYEPTI 100 mg steril koncentratum
eptinezumab
Higitas utan iv. alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

VYEPTI 300 mg koncentratum oldatos infuziohoz
eptinezumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg eptinezumabot tartalmaz 3 milliliterenként minden, koncentratumot tartalmazé injekcios iliveg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szorbit, L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 és injekcidhoz
val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 injekcids liveg
3 ml

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Higitas utan intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1599/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

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

VYEPTI 300 mg steril koncentratum
eptinezumab
Higitas utan iv. alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

VYEPTI 100 mg koncentratum oldatos infiziohoz
VYEPTI 300 mg koncentratum oldatos infuziohoz
eptinezumab

WEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tdjékoztatast.

Miel6tt Onnél elkezdik alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy a

gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a VYEPTI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a VYEPTI alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a VYEPTI-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VYEPTI-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a VYEPTI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A VYEPTI eptinezumab hatéanyagot tartalmaz, amely gatolja a kalcitonin génnel rokon peptid
(CGRP), a szervezetben természetesen megtalalhaté anyag aktivitdsat. A migrénben szenvedd

embereknél ennek az anyagnak a szintje megnovekedhet.

A VYEPTI a migrén megel6zésére alkalmazhato olyan feln6tteknél, akiknek havonta legalabb
4 napon migrénes fejfajasuk van.

A VYEPTI csdkkentheti a migrénes napok szamét és javithatja az On életmindségét. A migrénes
fejfajast megel6zo6 hatést a gyogyszer beadasat kovetd naptol kezdve érezheti.
2. Tudnivalok a VYEPTI alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a VYEPTI-t
o ha allergias az eptinezumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A VYEPTI beadésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel, ha a sziv- és érrendszeri betegségben szenved.

28



A VYEPTI stlyos allergias reakciokat okozhat. Ezek a reakciok gyorsan, akar mar a gyogyszer
beadasa kozben kialakulhatnak. Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha allergias reakciora utalo
tiineteket észlel, mint példaul:

o 1égzési nehézség,

o gyors vagy gyenge pulzus vagy hirtelen vérnyomasesés, ami szédiiléssel, bizonytalansagérzéssel
jarhat,

o az ajkak vagy a nyelv duzzanata,

o sulyos borviszketés vagy kitités a VYEPTI-kezelés alatt vagy utan.

Gyermekek és serdiilok
A VYEPTI alkalmazasa gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara nem javasolt, mert
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a VYEPTI
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

A VYEPTI alkalmazasa terhesség alatt lehetdleg keriilendd, mivel a gyogyszer terhes ndkre gyakorolt
hatasai nem ismertek.

Nem ismert, hogy a VYEPTI atkeriil-e az anyagtejbe. Kezel6orvosa segit eldonteni, hogy abba kell-e
hagynia a szoptatast vagy a VYEPTI-kezelést. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a VYEPTI-vel
torténd kezelés megkezdése elétt beszéljen kezeldorvosaval. Onnek és kezeldorvosanak kell
eldontenie, hogy szoptathat-e és kaphat-e VYEPTI-kezelést.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VYEPTI nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A VYEPTI szorbitot tartalmaz

A szorbit a fruktéz egyik forrasa. Ha On &rokletes fruktoz-intoleranciaban (HFI), egy ritka genetikai
rendellenességben szenved, nem kaphatja ezt a gyogyszert. A HFI-ben szenvedd betegek nem tudjak
lebontani a fruktdzt, ami stlyos mellékhatasokat okozhat.

A gyogyszer szedése el6tt tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha On HFI-ben szenved.

A VYEPTI poliszorbatot tartalmaz
A VYEPTI 0,15 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbat allergis reakcidkat
okozhat. T4jékoztassa kezelGorvosat, ha barmilyen ismert allergidja van.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a VYEPTI-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat.

A VYEPTI-t vénaba csepegtetve (infuzi6é formajaban) adjak be. Az infiizié beadéasa koriilbeliil

30 percig tart. A VYEPTI-t egy egészségligyi szakember adja be, aki az infiizidt elokésziti, miel6tt
beadna Onnek. Az infizi6 alatt és utin az egészségiigyi szakember a szokasos klinikai gyakorlatnak
megfelelden megfigyeli Ont az allergis reakcio jeleire figyelve.

A készitmény ajanlott adagja 12 hetente 100 mg. Egyes betegek szamara elonyos lehet a 12 hetente
adott 300 mg-os adag. Kezeldorvosa fogja eldonteni az On szdmara megfeleld adagot és azt, hogy
mennyi ideig kell folytatnia a kezelést.
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Ha az el6irtnal tobb VYEPTI-t alkalmazott )
Mivel a gyogyszert egészségiigyi szakember adja be Onnek, nem valdszinii, hogy az eldirtnal tobb
VYEPTI-t fog kapni. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha tigy gondolja, hogy ez tortént.

Ha elfelejtette alkalmazni a VYEPTI-t
Ha egy adag kimarad, kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni a kovetkez6 adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvosiahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, ha az alabbi
mellékhatasok koziil barmelyiket észleli — siirg0s orvosi beavatkozasra lehet sziiksége:

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet:

. allergias reakciok és az infiizié beadasanak kovetkeztében kialakuld egyéb reakciok
A reakciok gyorsan kialakulhatnak az infiizi6 beadasa soran. Az allergias reakciok tiinetei a
kovetkezok:

- 1égzési nehézség
- gyors vagy gyenge pulzus
- hirtelen vérnyomasesés, amely szédiilést, bizonytalansagérzést okoz

az ajkak vagy a nyelv duzzanata

- erds borviszketés, kilités

Sulyos allergias reakciok nem gyakran fordulnak el6 (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet).

Az infuzid beadasanak kovetkeztében esetlegesen kialakuld egyéb tiinetek kozott szerepelnek
1égzdszervi tiinetek (orrdugulas vagy orrfolyas, torokirritacio, kohoges, tiisszogés, 1égszomyj) és
faradtsagérzés. Ezek a tlinetek altalaban nem sulyosak és rovid ideig tartanak.

Egyéb mellékhatasok a kdvetkezé gyakorisaggal fordulhatnak eld:

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet:
. orrdugulas

. torokfajas

. faradtsag

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VYEPTI-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6! Ne razza.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Miutan a hiitészekrénybdl kiveszi, a VY EPTI-t szobahdomérsékleten (25 °C alatt), az eredeti
dobozaban kell tarolni, és 7 napon beliil fel kell hasznalni, ellenkez6 esetben meg kell semmisiteni.
Ne tegye vissza a VYEPTI-t a hiitdszekrénybe, miutan egyszer mar kivette onnan.

Higitas utan az oldat szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) vagy hiitdszekrényben 2 °C — 8 °C-on
tarolhato. A higitott oldatos infziot 8 6ran beliil kell beadni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt veszi észre, hogy az oldat lathato részecskéket tartalmaz,
zavaros vagy elszinez6dott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a VYEPTI?

- A készitmény hatéanyaga az eptinezumab.

- 100 mg eptinezumabot tartalmaz milliliterenként minden, 100 mg koncentratumot tartalmazo
injekcios iiveg.

- 300 mg eptinezumabot tartalmaz 3 milliliterenként minden, 300 mg koncentratumot tartalmazo
injekcios iiveg.

- Egyéb 6sszetevok: szorbit (E420), L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz.

Milyen a VYEPTI kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A VYEPTI koncentratum oldatos infGizidhoz tiszta vagy enyhén tejszer(i, szintelen vagy barnassarga
szinli. Minden egyes injekcios livegben a koncentratum egy gumidugoval, aluminium tomitéssel és
mianyag lepattinthat6 kupakkal ellatott atlatszé tivegben talalhato.

A VYEPTI 100 mg koncentratum 1 és 3 darab, egyszer hasznalatos injekcios liveget tartalmazo
kiszerelésben kaphato.

A VYEPTI 300 mg koncentratum 1 darab, egyszer hasznalatos injekcios iiveget tartalmazé
kiszerelésben kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déania

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311 (Danija)

lietuva@lundbeck.com

31



bbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EAMada
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179 412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas S.A.
TnA.: +357 22490305
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Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 8200



Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)
latvia@lundbeck.com

A betegtajékoztato legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Higitasra és alkalmazasra vonatkozo6 utasitasok

A gyogyszert beadas el6tt higitani kell. A higitast egészségiigyi szakembernek kell elvégeznie
aszeptikus technika alkalmazasaval az elkészitett oldatos infiizio sterilitdsanak biztositasa érdekében.

A gydgyszer nem tartalmaz tartositoszert, €s csak egyszeri felhasznalasra szantak, a fel nem hasznalt
gyogyszert meg kell semmisiteni.

Higitas el6tt a gyogyszert (az injekcios ivegben 1€vo koncentratumot) szemrevételezéssel meg kell
vizsgalni; ne hasznalja fel, ha a koncentratum lathato részecskéket tartalmaz, zavaros vagy
elszinezodott (a tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy barnassarga szintdl eltéro).

Mind a 100 mg-os, mind a 300 mg-os adag esetében egy 100 ml-es zsak 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-
klorid oldatos injekciot kell hasznalni a VYEPTI oldatos infizio elkészitéséhez az alabbiakban leirtak
szerint. A VYEPTI oldatos infzid elkészitéséhez mas intravénas higitdszer vagy mennyiség nem
hasznalhato.

Ovatosan forditsa meg és vissza az infuziéhoz valé VYEPTI oldatot, hogy teljesen elkeveredjen.
Ne razza.

A higitast kdvetéen a VYEPTI oldatos infuziot 8 oran beliil kell beadni. Ez id6 alatt a VYEPTI oldatos
infuzié szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) vagy hiitve 2 °C — 8 °C-on tarolhat6. Ha

2 °C — 8 °C-on tarolja, hagyja, hogy a VYEPTI oldatos inftizi6 a beadas el6tt szobahdmérsékletiire
melegedjen. NEM FAGYASZTHATO!

o VYEPTI 100 mg adag

A VYEPTI oldatos infuzi6 elkészitéséhez steril tiivel €s fecskendével vegyen ki 1,0 ml VYEPTI
oldatot egy egyszer hasznalatos 100 mg-os injekcios tivegbdl. Az 1,0 ml (100 mg) oldatot
fecskendezze be egy 100 ml-es, 0,9%-0s injekcidhoz vald natrium-klorid oldatot tartalmazo
zsékba.

o VYEPTI 300 mg adag

A VYEPTI oldatos infuzi6 elkészitéséhez steril tiivel és fecskenddvel vegyen ki 1,0-1,0 ml
VYEPTI oldatot 3 egyszer hasznalatos 100 mg-os injekcios iivegbdl, vagy 3,0 ml VYEPTI
oldatot egy egyszer hasznalatos 300 mg-os injekcios iivegbdl. Az igy kapott 3,0 ml (300 mg)
oldatot fecskendezze be egy 100 ml-es, 0,9%-0s injekcidhoz vald natrium-klorid oldatot
tartalmazo6 zsakba.

Az infuzié beadasara vonatkozé utasitasok

A parenteralisan beadott gyogyszereknél beadas eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nincs-e
benniik lebegd szennyezés vagy elszinezddés. Ne alkalmazza, ha a folyadék lathato részecskéket
tartalmaz, vagy zavaros, vagy elszinez0dott.

A VYEPTI 100 mg-os adagot vagy a VYEPTI 300 mg-os adagot az el6iras szerint, az injekcids tiveg
tartalmanak 100 ml-es, 0,9%-o0s injekciohoz vald natrium-klorid oldatot tartalmazo zsdkban térténd
higitasat kovetden, kb. 30 perc alatt infundalja. Hasznéljon 0,2 vagy 0,22 um-es beépitett vagy
rahelyezett sziirdvel ellatott intravénas infuzios készletet. Az infiizio befejezése utan oblitse at a
vezetéket 20 ml 0,9%-os injekcidhoz vald natrium-klorid oldattal.
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A VYEPTI nem adhato be bolus injekcioként.

Mas gyogyszer nem adhatd be az infizios szereléken keresztiil, illetve nem keverheté 6ssze a VYEPTI
készitménnyel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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