I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésenek médjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Zinbryta 150 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendoben

Zinbryta 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden eléretoltott fecskend6 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcioban.

Minden eléretoltott injekcios toll 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcioban.

A daklizumabot egy emlds sejtvonalon (NSO) rekombinans DNS-technoldgidval allitjak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcid).

Szintelen vagy enyhén sarga, tiszta vagy enyhén opélos folyadék, amelynek pH-értéke 6.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Zinbryta a sclerosis multiplex relapszalé formaiban (RSM) szenved6 olyan felndtt betegek
kezelésére javallott, akik legalabb két betegségmadosito kezelésre (DMT) nem reagaltak megfelel6en,
és akiknél barmely mas DMT-kezelés ellenjavallt vagy méas okbo6l nem alkalmazhat6 (lasd 4.4 pont).
4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a sclerosis multiplex kezelésében jaratos orvosnak kell elkezdenie.

Adagolas

A Zinbryta javasolt adagja havonta egyszer 150 mg, subcutan beadva.

Abban az esetben, ha egy adag kimaradt, és a kihagyott adag beadasi idejétél szamitva legfeljebb 2 hét
telt el, akkor a betegeket arra kell utasitani, hogy azonnal adjak be a kihagyott adagot, majd folytassak
az eredeti havi adagolasi rendet.

Abban az esetben, ha egy adag kimaradt, és a kihagyott adag beadasi idejét6l szamitva tobb mint 2 hét
telt el, akkor a betegeket arra kell utasitani, hogy hagyjak el a kihagyott adagot, varjanak az adagolasi

rend szerinti soron kovetkez6 adag beadasara, majd folytassék az eredeti havi adagolasi rendet.

Egy kihagyott adag pétlasara egyszerre csak egy adagot szabad beadni.



Kilonleges betegcsoportok

1dosek

A daklizumabbal folytatott klinikai vizsgalatokban korlatozott volt az 55 évesnél id6sebb betegek
expozicidja. Nem hataroztak meg, hogy ezen betegek a fiatalabb betegekkel dsszehasonlitva eltéréen
reagalnak-e.

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a daklizumabbal nem végeztek vizsgélatot. Mivel a vesén
keresztiili kivalasztas nem az eliminacio 6 utja, az adag mddositasa vesekarosodasban nem sziikséges
(lasd 5.2 pont).

Majkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegeknél a daklizumabbal nem végeztek vizsgélatot. Korabbrol fennallo
majkéarosodasban szenved6 betegeknél a Zinbryta ellenjavallt (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Zinbryta biztonsagossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés modja

A Zinbryta subcutan alkalmazandé.

Ajanlott megtanitani a betegeknek a megfelelé technikat, amellyel beadhatjak maguknak a gyogyszert
a bor ala az eléretoltott fecskendd/eléretoltott injekeiods toll hasznalataval. A subcutan injekciok
szokésos beadasi helyei a comb, a has és a felkar hatsé része.

A Zinbryta eldre csatlakoztatott injekcios tlivel egyiitt kaphato. Az eldretdltott fecskend6k/eldretoltott
injekcios tollak kizardlag egyszer hasznalatosak, és hasznalat utan eldobandok.

Ovintézkedések a gyogyszer kezelése vagy alkalmazdsa eldtt

A hiitészekrénybdl kivett Zinbryta-t az injekci6 beadasa el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire
(20°C-30°C) melegedni (kortlbelil 30 perc). Tilos kiilsé hoforrast, pl. forro vizet hasznalni a Zinbryta
felmelegitéséhez.

Ez a gyogyszer nem hasznalhato fel, ha:

o a fecskend6/injekeios toll megrepedt vagy torott

o az oldat zavaros vagy lebegd részecskék lathatok benne

. az oldatnak a szintelent6l vagy halvanysargatol eltérd barmilyen mas szine van
o az injekcios toll leesett vagy lathatoan sérilt.

4.3  Ellenjavallatok
A Zinbryta ellenjavallt olyan betegeknél, akiknek a korel6zményében a daklizumabbal vagy a
készitmény barmely segédanyagaval szemben sulyos talérzékenység (pl. anaphylaxia vagy

anaphylaxias reakcidk) szerepel (lasd 6.1 pont).

Korabbrdl fennallé méjbetegség vagy majkarosodas (lasd 4.4 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Méajkéarosodas
A majkarosodas kockazata miatt a Zinbryta alkalmazésa korlatozott (l4sd 4.1 pont).

A Zinbryta-val kezelt betegeknél silyos majkarosodas fordult el8, beleértve a szérum
transzaminazszintek emelkedését, valamint az autoimmun hepatitis és a fulminans majelégtelenség
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halalos kimenetelii eseteit is (lasd 4.8 pont). llyen esetek réviddel a kezelés megkezdése utan, ismételt
kezelésben részesiil6 betegeknél, és tobb honappal a kezelés leallitasa utan is el6fordultak.

A Zinbryta-kezelés megkezdése el6tt a szérum transzamindzok (ALAT és ASAT) és az dsszbilirubin
szintjét meg kell mérni, és a betegeknél el kell végezni a hepatitis B (HBV) és C (HCV) sziirését. A
kezelés megkezdése nem javasolt azoknal a betegeknél, akiknél az ALAT vagy ASAT szintje eléri
vagy meghaladja a normal tartomany fels6 hataranak (upper limit of normal, ULN) 2-szeresét.

A korabbrol fennall6 majkarosodasban szenvedd betegeknél a Zinbryta-kezelés ellenjavallt (lasd
4.3 pont). Azoknal a betegeknél, akiknél a HBV vagy a HCV vizsgalat eredménye pozitiv, ajanlott a
HBYV vagy a HCV kezelésében jartas szakorvossal konzultalni. A kezelés megkezdése nem javasolt
olyan betegeknél, akiknek a koreldzményében a sclerosis multiplexen kiviil egyéb, egyidejiileg
fennallé autoimmun betegségek szerepelnek.

A betegek szérum transzaminazszintjeit és 6sszbilirubinszintjeit a kezelés soran legalabb havonta, és
az egyes gyogyszerbeadasi idépontokhoz a lehet6 legkdzelebbi iddpontban, illetve klinikailag indokolt
esetben gyakrabban, valamint a Zinbryta utolsé dézisat kovetd 6 hénapig monitorozni kell. Azoknal a
betegeknél, akiknél az ALAT vagy ASAT szintje meghaladja az ULN 3-szorosat, a bilirubinszintt6l
fuggetlenil, a kezelés abbahagyasa javasolt.

A betegeket tajékoztatni kell a majkarosodas kockazatarol, a rendszeres ellendrzések
sziikségességérol, valamint fel kell hivni a figyelmiiket a majmiikddési zavarra utald panaszokra €s
tlnetekre. Ha a betegnél majmiikodési zavarra utald panaszok vagy tiinetek alakulnak ki (pl.
magyarazat nélkili hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, faradtsag, anorexia vagy icterus és/vagy sotét
szinli vizelet), javasolt a szérum transzaminazszinteket azonnal megmérni, az eredményt6l fiiggden a
Zinbryta-kezelést leéllitani, és a beteget azonnal hepatoldgushoz utalni.

Megfontolando a kezelés ledllitasa azoknal a betegeknél, akiknél nem sikeriil megfelel6 terapias
vélaszt elérni, vagy akik nem vesznek részt a majmiikodés ellendrzésére elbirt vizsgalatokon.

Ovatossag sziikséges ismerten hepatotoxikus potencialt gydgyszerek, koztiik a vény nélkiil kaphatd
készitmények és a gyogyndveny tartalmu készitmények Zinbryta-val torténé egyidejii alkalmazasakor
(lasd 4.5 pont).

Lasd aldbb, az ,,Oktatasi Gtmutatd” cimii szakaszban a hepaticus kockazat kezelésére vonatkoz6
orvosoknak sz416 Gtmutato és a betegkartya részleteit, amelyek hasznélata javasolt a gydgyszer
alkalmazasa esetén.

Oktatasi Utmutatd
Gondoskodni kell arrél, hogy minden, a Zinbryta-t rendelni szdndékozo orvos ismerje a hepaticus
kockazat kezelésére vonatkoz6 orvosoknak sz6l6 Gtmutatd tartalmat.

Az orvosnak meg kell beszélnie a betegekkel a majkarosodas kockazatat, és at kell adnia a betegeknek
egy betegkartyat.

A kartya tajékoztatja a betegeket a stlyos majkarosodas kockazatarol és annak lehetséges tiineteirdl,
igy a betegek értesiilnek azokrol a helyzetekrdl, amikor idében fel kell keresnilik egy egészségugyi
szakembert. Tovabba a kartya elmagyarazza a majfunkcié monitorozasanak sziikségességét, és a
betegeket a havi vérvizsgalataik betartdsanak fontossagara tanitja.

Borreakcidk

Néhany esetben stlyos bdrreakciokrol (pl. hamlo borkitités vagy dermatitis, toxikus borkitités)
szdmoltak be a Zinbryta alkalmazasa soran. A bérreakciok standard ellatassal, ideértve a lokalis vagy
szisztémas szteroidokkal torténd kezelést is, rendszerint megsziintek. Ha a betegnél diffaz vagy erds
gyulladasos kiutés alakul ki, szikségessé valhat a beteg dermatologushoz t6rténd atiranyitasa,
valamint a Zinbryta-kezelés befejezése (lasd 4.8 pont).



Depresszio
A Zinbryta csak dvatosan adhat6 a kordbban vagy aktualisan depresszids korképekben szenvedé

betegeknek. A Zinbryta-val kezelt betegeket figyelmeztetni kell, hogy azonnal t&jékoztassak a
gyogyszert felird kezelGorvosukat az ijonnan fellépd vagy stilyosbodo depresszid barmely tiinetérol
és/vagy szuicid késztetéstikr6l. Ha sulyos depresszid és/vagy szuicid késztetés alakul ki, mérlegelni
kell a Zinbryta-kezelés befejezését (lasd 4.8 pont).

Fert6zések

Néhany esetben sulyos fertézésekrél (pl. pneumonia és bronchitis) szdmoltak be a Zinbryta
alkalmazésa sorédn. Ha sulyos fert6zés alakul ki, a fert6zés megsziinéséig sziikségessé valhat a
Zinbryta-kezelés felfuggesztése.

A Zinbryta-val kezelt betegeknél tuberculosis fert6zésrél szamoltak be. Azoknal a betegeknél, akik
korabban tuberculosisban szenvedtek, vagy a betegség endémias teriletein élnek, a kezelés
megkezdése el6tt aktiv tuberculosis sziirést kell végezni, és a betegeket a kezelés ideje alatt
monitorozni kell.

A sulyos, aktiv fertézésben szenvedd betegeknél mérlegelni kell a Zinbryta-kezelés megkezdésének
késleltetését (lasd 4.8 pont).

Immunhianyos szindromakban szenvedd betegeknél a Zinbryta-val nem végeztek vizsgalatot.

Autoimmun haemolyticus anaemia

Zinbryta-val kezelt betegeknél autoimmun haemolyticus anaemiérdl szdmoltak be, amely a standard
kezelésre és a Zinbryta alkalmazéasanak abbahagyasara rendez6dott.

Amennyiben a betegnél autoimmun haemolyticus anaemiara utald jelek és tlinetek alakulnak ki
(példaul sapadtsag, faradtsag, sotét szinii vizelet, icterus, 1égszomj), meg kell fontolni a beteg
szakorvoshoz iranyitasat és a Zinbryta-kezelés ledllitasat (I4sd 4.8 pont).

Emésztorendszeri betegségek

A Zinbryta alkalmazésakor colitis megjelenésérdl szamoltak be. A colitis a Zinbryta-kezelés
befejezésére és standard kezelésre javult. A colitis tlneteit (pl. hasi fajdalom, 14z, hosszl ideig
fennall6 hasmenés) mutato6 betegeket ajanlott szakorvoshoz atiranyitani (lasd 4.8 pont).

Lymphopenia
A Zinbryta-val folytatott klinikai vizsgalatok soran megfigyelt lymphopenia leggyakrabban enyhe

vagy kozepes sulyossagu (>500/mm?®) volt. Hosszu ideig fennall6 stlyos lymphopeniat (< 500/mm?®) a
Zinbryta-val folytatott klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg. El8vigyazatossagbol azonban
3 havonta a teljes vérkép monitorozésa javasolt.

A Zinbryta-kezeléssel dsszefuiggésbe hozhat6 progressziv multifokalis leukoencephalopathia
kockazatat nem igazoltak.

Segédanyagokra vonatkoz6 megfontolasok
A készitmény adagonként 0,14 mmol natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag natriummentes, igy a
csOkkentett natriumtartalma diétat kovetd betegek is alkalmazhatjak.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Nem vérhato, hogy a Zinbryta majenzimek &ltali metabolizmuson, vagy a vesén keresztili eliminacion
esik at. A Zinbryta és a tineti SM kezelések egyidejti alkalmazasara vonatkozoan keves adat all
rendelkezésre.

Majkéarosodas
A Zinbryta-t més hepatotoxikus gyogyszerekkel egyiitt alkalmazd betegeknél majkéarosodas esetei

fordultak el6, bar ezeknek a gyogyszerek a szerepe bizonytalan. Ovatossag sziikséges ismerten



hepatotoxikus potenciali gyogyszerek, kdztlk a vény nélkil kaphat6 készitmények és a gydgynovény
tartalmu készitmények Zinbryta-val tértén6 egyidejli alkalmazasakor (lasd 4.4 pont).

Immunizalasok

A Zinbryta-val folytatott kezelés ideje alatt az €16 virust tartalmazo6 vakcinakkal végzett
immunizalasok biztonsagossagat nem vizsgaltak. E16 virust tartalmazo vakcinakkal végzett
védooltasok alkalmazasa a kezelés alatt és az utolso dozist kovetd 4 hdnapig nem javasolt.

Egy Klinikai vizsgalatban a hosszu tavl Zinbryta-kezelésben részesiil6 betegek (n = 90) megfeleld
immunvalaszt adtak az inaktivalt, trivalens szezonalis influenza elleni véddoltasra. A szezonalis
influenza elleni véddoltassal szembeni immunvalasz nagysagrendje, valamint a szerokonverzion
atesett, és szerologiai védelemmel rendelkezd betegek aranya 6sszemérhetd volt az egészséges
onkéntesek populécidjanal megfigyeltekkel. A Zinbryta-val kezelt betegek kaphatnak el6lt korokozot
tartalmazo vakcinakat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
A Zinbryta terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all

rendelkezésre. Az allatkisérletek a reprodukcios toxicitads vonatkozésédban nem jeleznek direkt vagy
indirekt k&ros hatasokat (lasd 5.3 pont).

A Zinbryta csak akkor alkalmazando terhesség alatt, ha a potencialis elényok meghaladjak a magzatra
esO potencialis kockazatot.

Szoptatés
A rendelkezeésre all6 toxikoldgiai adatok laktalo makakdknal a daklizumab anyatejbe torténd

kivalasztodasat mutattak (a részleteket lasd az 5.3 pontban). Nem ismert, hogy a Zinbryta
kivalasztodik-e a human anyatejbe. Noha a huméan IgG kivalasztédik az emberi anyatejbe, am a
kozzétett adatok arra utalnak, hogy az anyatejben 1év antitestek szamottevé mennyiségben nem
jutnak be az ijsziilott és a csecsemd keringésébe. Az Gjsziilottre/csecsemdre nézve a kockazatot nem
lehet kizarni.

Ha egy n6 a Zinbryta-kezelés ideje alatt szoptatni kivan, figyelembe kell venni a szoptatas elényét a
gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termekenység
Allatkisérletekben fertilitasi indexek alapjan nem észleltek a him vagy néstény fertilitasra gyakorolt

hatast (lasd 5.3 pont). Nem allnak rendelkezésre adatok a Zinbryta human termékenységre gyakorolt
hatasairol.

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

A Zinbryta nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikseéges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalésa

A placebokontrollos vizsgalatban (a SELECT vizsgalat) 417 beteg (150 mg, n = 208; 300 mg, n = 209;
minden 4. héten) kapott Zinbryta-t legfeljebb 1 évig. A hatéanyag-kontrollos vizsgalatban (a DECIDE
vizsgalat) 919 beteg kapott Zinbryta-t (150 mg, minden 4. héten), és 922 beteg kapott béta-1a
interferont intramuscularisan (hetente 30 mikrogramm) legalabb 2, de legfeljebb 3 évig.

A Zinbryta-val kezelt betegeknél a kezelés befejezéséhez vezetd leggyakoribb mellékhatasok a
hepaticus reakcidk, ideértve a szérum transzaminazok szintjének emelkedését (5%) is, valamint a bort
érintd reakciok (4%) voltak (lasd 4.4 pont).



A Zinbryta-kezelés esetén a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok voltak: bérkiltés,
emelkedett alanin-aminotranszferdz (ALAT)-szint, depresszid, nasopharyngitis, fels6 1éguti fert6zés,
influenza, oropharyngealis fajdalom és lymphadenopathia.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatdsok gyakorisag és eléfordulas alapjan a MedDRA szervrendszerek szerint, a MedDRA
elényben részesitett kifejezéseivel kerlilnek bemutatasra. Az egyes gyakorisagi csoportokon belil a
mellékhatasok csokkend stilyossag szerint kerlilnek megadéasra. A mellékhatasok el6fordulasi
gyakorisaga az alabbi kategoridk szerint van kifejezve:

. 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 rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)



1. tablazat: A Zinbryta 150 mg alkalmazasa soran jelentett mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z06 betegségek és parazitafertdzések Fels6 1éguti fertézést Nagyon gyakori
Nasopharyngitist Nagyon gyakori
Pneumonia Gyakori
Léguti fertézés Gyakori
Bronchitis Gyakori
Virusfertdzés Gyakori
Influenzat Gyakori
Laryngitis Gyakori
Tonsillitist Gyakori
Pharyngitis Gyakori
Folliculitis Gyakori
Rhinitis* Gyakori
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és Lymphadenopathiat Gyakori
tlinetek Lymphadenitis Gyakori
Anaemia* Gyakori
Autoimmun haemolyticus anaemia Nem gyakori
Pszichiatriai korképek Depresszio* Gyakori
Léggérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek Oropharyngealis fajdalomt Gyakori
és tiinetek
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Diarrhoea Gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségeli és tlinetei Dermatitis Gyakori
Allergias dermatitis Gyakori
Ekzemat Gyakori
Psoriasis Gyakori
Seborrhoeds dermatitist Gyakori
Borhamlas Gyakori
Borkiutés*t Gyakori
Maculopapularis bérkilités Gyakori
Acnet Gyakori
Erythema Gyakori
Pruritus Gyakori
Borszarazsag Gyakori
Hamloé borkiiités Nem gyakori
Toxikus bérkiiités Nem gyakori
Nummularis ekzema Nem gyakori
Altalé_trllos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd Laz* Gyakori
reakciok
Mdj- és epebetegségek, illetve tiinetek Emelkedett transzaminazszintek Nagyon gyakori
Autoimmun hepatitis Nem gyakori
Fulminans hepatitis Nem ismert
Laboratériumi vizsgalatok eredményei (}:r(;(rj?iér;l;jfunkcms vizsgalati Nagyon gyakori
Csokkent lymphocytaszam Gyakori

*A placebdhoz képest > 2%-kal magasabb incidencidval figyelték meg
tAz (intramuscularis) béta-1a interferonhoz képest > 2%-kal magasabb incidencidval figyelték meg

Eqgyes mellékhatdsok leirdsa

Majkarosodas

Zinbryta-val kezelt betegeknél sulyos majkéarosodas fordult eld, beleértve az autoimmun hepatitis és a
fulminans méjelégtelenség halalos kimenetelii eseteit is. Klinikai vizsgalatokban sulyos reakciokat,
ideértve az autoimmun hepatitist, a hepatitist és az icterust is, a betegek 1,7%-anal figyeltek meg.

A Klinikai vizsgalatokban a szérum transzaminazszintek emelkedése a kezelés soran barmikor, és a
Zinbryta utols6 dozisat kovetd 6 honapig eléfordult. A legtébb betegnél enyhe mérték, legfeljebb az
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ULN 3-szorosa alatti avagy azt eléré emelkedés fordult el6 és spontan rendez6dott. Klinikai
vizsgalatokban a Zinbryta-val kezelt betegeknél nagyobb gyakorisaggal jelentettek ALAT/ASAT
emelkedést a placeboval vagy az (intramuscularis) béta-1a interferonnal dsszehasonlitva. A kezelés
gyogyszer-eredetii majbetegségek miatti abbahagyasanak eléfordulasa a Zinbryta-val kezelt
betegeknél 5%, az (intramuscularis) béta-1a interferonnal kezelt betegeknél 4% volt.

2. tablazat: A klinikai vizsgalatokban megfigyelt maximalis ALAT- vagy ASAT emelkedés kumulativ
incidenciaja (laboratériumi adatok alapjan)

Daklizumab 150 mg Béta-1a interferon | Placebo
(N =1943) (N =922) (N =204)
Teljes expozicio (betegév) 7011 1884 210
>3 x ULN 13,6% 8,5% 3,4%
>5x ULN 9,0% 3,4% 0,5%
> 10 x ULN 4,3% 1,3% 0,0%
> 20 x ULN 1,4% 0,4% 0,0%
ASAT vagy ALAT > 3 xULN és | 0,77% 0,1% 0,5%
Gsszbilirubin > x 2 ULN

Borreakciok

A Klinikai vizsgalatokban a Zinbryta-kezelés a placeboval és a béta-1a interferonnal 6sszehasonlitva
novelte a bérreakciok [18% vs. 13% (placebo); 37% vs. 19% (béta-1a interferon (intramuscularis))] és
a sulyos borreakciok [< 1% vs. 0% (placebo); 2% vs. <1% (béta-1a interferon (intramuscularis))]
eléfordulasi gyakorisagat.

A leggyakoribb bérreakeid a borkilités, a dermatitis és az ekzema volt. A betegek tobbségénél enyhe
vagy kozepesen sulyos bérreakcid fordult eld. A kezelés bérreakciok miatti abbahagyasanak aranya
4% volt a Zinbryta-val kezelt betegeknél.

Depresszio
A Klinikai vizsgalatokban a Zinbryta-kezelés novelte a depresszio eléfordulasi gyakorisagat [5% vs.

1% (placebo); 8% vs. 6% (béta-1a interferon (intramuscularis))] a sulyos depresszios reakciok
el6fordulasi gyakorisaga < 1% volt a Zinbryta alkalmazasa esetén.

Fertozések

A Klinikai vizsgalatokban a Zinbryta-kezelés a placebdval és a béta-1a interferonnal 6sszehasonlitva
novelte a fertézések [50% vs. 44% (placebo); 65% vs. 57% (béta-1a interferon (intramuscularis))] és a
stlyos fertézések [< 3% vs. 0% (placebo); 4% vs. <2% (béta-1a interferon (intramuscularis))]
elofordulasi gyakorisagat. A fert6zések leggyakoribb tipusai a fels6 1égUti fert6zések és a
virusfert6zések voltak. A fertézések median idétartama a kezelési csoportok kozott hasonld volt. A
fertézések és sulyos fertézések aranya az id6 elérehaladtaval nem emelkedett. A fert6zésben szenvedd
betegek tobbsége folytatta a Zinbryta-kezelést. A Zinbryta-kezelés fert6zés miatti abbahagyasa < 1%
volt.

Autoimmun haemolyticus anaemia
A Klinikai vizsgalatok soran Zinbryta-val kezelt betegek kevesebb, mint 1%-anal autoimmun
haemolyticus anaemiardl szamoltak be.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
A Klinikai vizsgalatokban Zinbryta-val kezelt betegeknél a stlyos colitis fokozott eléfordulasarol
(< 1%) szamoltak be.

Lymphadenopathia
A Klinikai vizsgalatokban a Zinbryta-kezelés ndvelte a lymphadenopathia eléfordulasat, melynek
kialakulasa a teljes kezelési id6 alatt eléfordult. A kezelés lymphadenopathia miatti abbahagyasanak




aranya < 1% volt a Zinbryta-val kezelt betegeknél. A lymphadenopathidban szenvedé betegek
tobbsége folytatta a Zinbryta-kezelést, és az esetek tdbbsége 3 honapon beliil rendezédott.

Immunogenitas
A DECIDE vizsgalatban (lasd 5.1 pont) a betegeknél a 4. héten és ezt kovet6en koriilbeliil minden

3. hénapban vizsgaltak a gyogyszer- (daklizumab-) ellenes antitesteket. A kezelés kdvetkeztében
megjelend gyogyszerellenes antitesteket és semlegesit6 antitesteket a vizsgalati betegek sorrendben
19%-anal (175/913) és 8%-anal (71/913) figyeltek meg. A kezelés kovetkeztében megjelend
gybgyszerellenes antitestvalaszok tébbsége atmeneti (12% [110/913]), mig a fennmarado kisebb
hanyad (7% [65/913]) tartos volt. Az értékelhetd betegek kozll a kezelés kovetkeztében megjelend
semlegesit6 antitestvalaszok tobbsége atmeneti (6% [56 a 913-bdl]), mig a betegek 2%-anal (15 a
913-bdl) tartds volt. A kezelés kovetkeztében megjelend gydgyszerellenes antitestvalaszok és
neutralizal6 antitestvalaszok tilnyomorészt a kezelés elsé éve alatt fordultak eld, és gyakorisaguk a
Zinbryta-kezelés folytatasaval csokkent.

A neutralizal¢ antitesteket termeld betegeknél a daklizumab-clearance atlagosan 19%-kal emelkedett
(lasd 5.2 pont). Nem volt nyilvanval6 6sszefliggés a gydgyszerellenes antitestek vagy a neutralizald
antitestek kialakulasa és a daklizumabra adott klinikai valasz, a mellékhatasok és a daklizumab
farmakodinamias profilja kozott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A taladagoléssal kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol szolé jelentések korlatozottak. A subcutan
alkalmazott 300 mg, illetve az intravénésan alkalmazott 400 mg fol6tti adagok biztonsagossagat nem
értékelték. Az ez alatti adagok jol toleralhatok voltak, akut toxicitasra utal6 bizonyiték nélkdl. E szint
folott a lehetséges mellékhatasok varhatdéan megfelelnek a daklizumab SM-ben szenved6 betegekre
vonatkoz6 biztonsagossagi profiljaval.

Kezeles
Tuladagolas esetén a betegek orvosi feliigyeletet igényelhetnek, valamint a megfelelé szupportiv
kezelést kell kapniuk.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterépids csoport: immunszuppressziv szerek, interleukin-gatlok
ATC kod: LO4ACO1

Hatdsmechanizmus

A daklizumab egy humanizalt IgG1 monoklonalis antitest, ami a CD25-h6z (IL-2Ra) k6tddik és
megakadalyozza az IL-2-nek a CD25-h6z val6 kotédeéset. A daklizumab a CD25-fiiggd, nagy
affinitasd I1L-2 receptori jelatvitel gatlasaval moduldlja az IL-2 jelatvitelt, ami igy a kdzepes affinitasu
IL-2 receptoron keresztiili jelatvitel szamara magasabb elérhet6 IL-2-szinteket eredményez. Ezen IL-2
jelatviteli mechanizmusok kulcsfontossagu hatasai, amelyek valoszintileg 6sszefliggnek a daklizumab
SM-ben mutatott terapias hatasaival, magukban foglaljak az aktivalt T-sejtes valaszok szelektiv
antagonizmusét, valamint az immunregulator CD56""™ természetes 616sejtek (natuaral killer, NK)
expanziojat, amelyekrdl kimutattak, hogy szelektiven csokkentik az aktivalt T-sejtek mennyiségét. A
daklizumab ezen egydttes immunmodulécios hatasairdl Ggy vélik, hogy SM-ben mérséklik a kbzponti
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idegrendszeri kérfolyamatot, és ezaltal csokkentik a relapszusok eléfordulasi gyakorisagat és a
mozgaskorlatozottsag progressziojat.

Farmakodinamias hatadsok

A Klinikai vizsgalatokban a négyhetente, szubkutan alkalmazott 150 mg Zinbryta farmakodindmias
hatdsai 6sszhangban alltak az IL-2 jelatvitel modulalasaval, amelyet a CD-25 célreceptoroknak a
keringd T-sejteken torténd gyors €s hosszan tartd szaturacioja, valamint a szerum IL-2 koncentracio
hosszan tarté, koriilbeluil kétszeres emelkedése igazolt. Ezen feliil, a CD56™"9™ NK-sejtek
mennyiségének emelkedését, és a szabalyozé T-sejtek (CD4*CD127°"FoxP3" T-sejtekként
meghatarozva) mennyiségének csokkenését figyelték meg 2 héttel az els6 adagot kovetden, amelyhez
a kezelési fazisban a CD56™9" NK-sejtek mennyiségének hosszan tarto, a kiindulési szinthez
viszonyitott 6tsz6ros emelkedése, valamint a szabalyozd T-sejtek mennyiségének koriilbelil 60%-0s
csokkenése tarsult oly modon, hogy a kiindulasi értékek az utolsé adagot kovetd kortilbeliil 20-24 hét
elteltével alltak vissza. A Zinbryta-kezelés ideje alatt a nagyobb immunsejtcsoportok (T-, B- és
NK-sejtek) atlagos sejtszama a normalérték-tartomanyokon belul maradt, az 6ssz-lymphocytaszam,
valamint a T- és B-sejtek szama atlagosan <10%-kal csokkentek a kiindulasi értékekhez képest a
kezelés els6 éve alatt. Az §ssz-lymphocytaszdm a Zinbryta (150 mg) utolso adagja utan kortlbeldl
8-12 héttel tért vissza a kiindulasi szintre. A SELECT vizsgalatban a placebdval kezelt betegek
4%-anél, a Zinbryta-val kezelt betegek 5%-anal, illetve a DECIDE vizsgalatban a béta-1a
interferonnal (intramuscularisan) kezelt betegek 9%-anal és a Zinbryta-val kezelt betegek 8%-anal
alakult ki < 0,8 x 10 sejt/l értékii (nemkivanatos események kritériumaira vonatkozé altalanos
terminolégia [Common Terminology Criteria for Adverse Events — CTCAE] szerinti 2-es fokozat;
legalabb egy mérés esetén) 8ssz-lymphocytaszam. A CD56"9" NK-sejtek valtozasanak
eredményeként az NK-sejtek teljes szdma korulbelul 1,5-szeresére nétt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Zinbryta hatésossagat két vizsgalattal (SELECT és DECIDE) igazoltdk RSM-ben szenvedd
betegeknél. A kettds vak, randomizalt elrendezésii, placebo-kontrollos SELECT vizsgalatot 52 héten
keresztill négyhetente adott 150 mg (n = 208) vagy 300 mg (n = 209) Zinbryta-val vagy placeboval
(n =204) végezték. A kettds vak, randomizalt elrendezésii, parhuzamos csoportokkal, hatéanyag
kontroll mellett végzett DECIDE vizsgalatot legalébb 2 és legfeljebb 3 évig (96-144 hét) négyhetente
adott 150 mg Zinbryta-val (n = 919) vagy hetente adott 30 mikrogramm (n = 922) béta-1a
interferonnal végezték. A vizsgalatok elrendezése és a kiindulasi jellemzdk a 3. tablazatban keriilnek
bemutatésra.

3. tblazat: A SELECT és a DECIDE vizsgalatok elrendezése és kiinduldsi jellemzdi

Vizsgélat neve | SELECT | DECIDE
Vizsgalati elrendezés

Kezelés 52 hét | 96-144 hét
Korel6zmény RSM-ben szenvedd betegek, akiknek legalabb 1 relapszusuk

(klinikai és/vagy MRI) volt a randomizaciot megel6z6 évben,
és EDSS-pontszamuk 0-5,0 kdzott van. A

DECIDE vizsgalathoz a vizsgalatot megelézé 3 évben legaldbb
2 relapszusra (amelybdl egy klinikai relapszus) is sziikség volt.

Kiindulisi jellemzdék

Atlagos életkor (év) 35,7 36,3
A betegség fennallasanak atlagos 4,1 4,2
id6tartama (év)
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A relapszusok atlagos széama a 14 1,6
vizsgalatot megel6z6

12 honapban

Median EDSS-pontszam 2,5 2,0
> 3,5 EDSS-pontszammal birok 36% 30%
aranya

> 1 gadoliniumot halmozo 1éziét 44% (1,8) 46% (2,1)
mutatok aranya (atlag)

A vizsgalatot megel6z6 évben 31% 46%
> 2 relapszust mutatok aranya

Korébbi betegségmaodositd 20% 41%
terapidban részestiltek aranya

(%)

A SELECT vizsgalat eredményei a 4. tAblazatban kertilnek bemutatasra. A négyhetente adott 150 mg
Zinbryta-val folytatott kezelés a placebdhoz viszonyitva szignifikansan csokkentette az éves
relapszusratat (annualised relapse rate, ARR) és a relapszus kockazatat. Tovabba, a Zinbryta-val kezelt
betegeknél statisztikailag szignifikans hatas volt megfigyelhet6 a 24 hetes igazolt rokkantsagi
progresszioban, 0,24 [95%-os CI: 0,09, 0,63] relativ hazard mellett. A 150 mg-os dézishoz képest a
300 mg-os dbzis nem jart tovabbi elényokkel.

4. tdbldzat: A SELECT vizsgalat klinikai és MRI eredményei (az 52. héten)

Placebo Zinbryta150 mg | p-érték
Klinikai végpontok
Betegek szama 196 201
Eves relapszusrata 0,458 0,211 p <0,0001
Arényhanyados [95%-0s CI] 0,461

[0,318, 0,668]

A relapszusmentes betegek aranya 64% 81% p <0,0001
Relativ hazard* 0,45
[95%-0s CI] [0,30, 0,67%]
24 hetes igazolt rokkantsagi 11% 2,6% p =0,0037
progressziot mutatok aranya
Relativ hazard 0,24
[95%-0s Cl] [0,09, 0,63]
12 hetes igazolt rokkantsagi 13% 6% p=0,0211
progressziot mutatok aranya
Relativ hazard 0,43
[95%-0s Cl] [0,21, 0,88]
Az MSIS-29 fizikalis pontszam 3,0 pontos romléas 1,0 pontos javulds | p = 0,0008
atlagos valtozasa
MRI végpontok”
Uj vagy ujonnan megnévekedett T2 8,13 2,4 p <0,0001
hiperintenziv léziok szamanak atlaga
Léziok aranyanak atlaga 0,30
[95%-0s Cl] [0,22, 0,40]
Gadoliniumot halmoz6 4j T1 lézidk 4,79 1,46 p <0,0001
szamanak atlaga a 8. és 24. hét
kozott (havi MRI felvételeken)
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Lézidk aranyanak atlaga 0,31
[95%-0s CI] [0,20, 0,48]

* Relapszus kockazatanak relativ hazardja
*Az MRI értékelések minden végpont esetén értékelheté adatallomanyon alapultak; gadoliniumot
halmozo T1 1éziok esetén: MRI-intenziv popul&cio

Az 5. tablazat és az 1-2. 4brak a DECIDE vizsgélat eredményeit mutatjak be. A béta-1a interferonnal
(intramuscularisan) kezelt betegekkel dsszehasonlitva a Zinbryta szignifikansan csokkentette az éves
relapszusratat és a relapszusok kockézatéat. Tovabba, a Zinbryta-val kezelt betegeknél statisztikailag
szignifikans hatas volt megfigyelhet6 a 24 hetes igazolt rokkantsagi progresszioban,

0,73 [95%-0s CI: 0,55, 0,98] relativ hazard mellett. A 96. héten a Zinbryta statisztikailag
szignifikansan csokkentette az (j vagy Ujonnan megndvekedett T2 hiperintenziv léziok szdméat, a
gadoliniumot halmoz6 Gj T1 Iézidk szamat, valamint az Uj T1 hipointenziv 1ézidk atlagos szdmat.
Tovabb4, az (intramuscularis) béta-1a interferonnal dsszehasonlitva a Zinbryta csokkentette a SM
fizikalis hatasanak betegek altal jelentett klinikailag jelent6s romlasat (a 96. héten az MSIS-29
fizikalis pontszamban > 7,5 pontos romlas a kiindulasi értéktol).

5. tablazat: A DECIDE vizsgalat klinikai és MRI eredményei (96-144. hét) (Egyéb jelzés hianyaban az
értékek a 96. heti eredményekre vonatkoznak)

Béta-1a interferon | Zinbryta 150 mg | p-érték
(intramuscularis)
30 mikrogramm

Klinikai végpontok

Betegek szama 922 919

Eves relapszusrata* 0,393 0,216 p <0,0001
Arényhanyados* 0,550

[95%-0s Cl] [0,469, 0,645]

A relapszusmentes betegek aranya 59% 73% p <0,0001
Relativ hazard#* 0,59

[95%-0s CI] [0,50, 0,69]

24 hetes igazolt rokkantsagi 12% 9% p=0,03
progressziot mutatok aranya

Relativ hazard* 0,73

[95%-0s Cl] [0,55, 0,98]

12 hetes igazolt rokkantsagi 14% 12% p=0,16
progressziot mutatok aranya

Relativ hazard* 0,84

[95%-0s Cl] [0,66, 1,07]

Az MSIS-29 fizikalis pontszam 23% 19% p=0,018

klinikailag jelentGs romlasat
(> 7,5 pont) mutatd betegek
szazalékos aranya

Esélyhényados 0,76

[95%-o0s CI] [0,60, 0,95]

MRI végpontokt

Uj vagy tjonnan megnovekedett T2 9,44 4,31 p <0,0001
hiperintenziv 1ézidk szaménak atlaga

Lézidk aranyanak atlaga 0,46

[95%-0s CI] [0,39, 0,53]
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Gadoliniumot halmoz6 0j T1 léziok 1,0 0,4 p < 0,0001
szamanak atlaga

Esélyhényados 0,25

[95%-o0s CI] [0,20, 0,32]

Uj T1 hipointenziv 1éziok szamanak 4,43 2,13 p <0,0001
atlaga

Lézidk aranyanak atlaga 0,48

[95%-o0s CI] [0,42, 0,55]

* Az aranyok és kockazatcsokkenések/végpontok a 144. hétig tarto kezelési idészakra szamitottak.
# Relapszusok kockazatanak relativ hazardja.
t Az MRI értékelések minden végpont esetén értékelhetd adatallomanyon alapultak.

A SELECT és DECIDE vizsgéalatok alcsoportelemzései igazoltak a Zinbryta placeboval és az
(intramuscularis) béta-1a interferonnal dsszehasonlitott konzisztens hatasat a demografiai paraméterek
és az SM betegség jellemz6i altal meghatarozott alcsoportok k6zott. A DECIDE vizsgalat
alcsoportelemzésében az éves relapszusratanak és az Uj vagy ujonnan megnovekedett T2 hiperintenziv
léziok szamanak statisztikailag szignifikans csdkkenését figyelték meg az (intramuscularis) béta-1a
interferonnal 6sszehasonlitva az alcsoportok k6zott (nem, életkor, korabbi SM betegségmaddositd
terapia és betegségaktivitasi szintek).

Habar a rokkantsagi progresszidra gyakorolt hatast féként a < 3,5 kiindulasi EDDS pontszammal
rendelkez6 betegeknél figyelték meg, a hatdsossagot kimutattak olyan relapszalé masodlagos
progressziv SM-ben (SPMS) szenvedé betegeknél, akiket a kovetkezOk szerint hataroztak meg:
kiindulasi EDDS pontszam > 3,5 és az alabbi harom tényez6 koziil legalabb egy megléte: 24 hetes
igazolt EDSS pontszam romlés, vagy > 20%-o0s hanyatlas a Timed 25-foot Walk (T25FW: 25 I&b, azaz
7,62 méter megtétele idore) teszt soran, vagy > 20%-0s hanyatlas a 9-Hole Peg Test (9-HPT: 9 lyuk
rad teszt) vizsgalat soran.

Hatdsossag erdsen aktiv betegségben szenvedd betegeknél

Az erdsen aktiv betegség meghatarozasa a kovetkez6 volt:

) 1 éven belll 2 vagy tobb relapszust, valamint az agyi MRI-n 1 vagy tébb, gadoliniumot
halmozdé 1éziot mutato betegek; vagy

o Korabbi, teljes és megfelel (legalabb 1 év) betegségmaddosito terapiara nem reagalo betegek,
akiknek az el6z6 évben, a kezelés ideje alatt legalabb 1 relapszusuk volt, valamint a koponya
MRI-n legalabb 9, T2 hiperintenziv 1ézidjuk vagy legalabb 1, gadoliniumot halmozé 1ézidjuk
volt, vagy akiknél az el6z6 évben nem valtozott vagy emelkedett a relapszusrata az azt
megel6z6 2 évhez viszonyitva.

A DECIDE vizsgalatbol szarmazo klinikai vizsgalati adatok igazoltak a konzisztens kezelési hatasokat
az erésen aktiv betegségben szenveddk alcsoportjaban. Az intramuscularis béta-1a interferonnal

(n = 440) 6sszehasonlitva a Zinbryta (n = 404) a kovetkez6 jellemzOk csokkenéséhez vezetett: éves
relapszusrata (aranyhanyados 0,52 [95%-os CI: 0,42, 0,64], p < 0,0001), Uj vagy Ujonnan
megndvekedett T2 hiperintenziv 1éziok szama (lézidk aranyanak atlaga 0,46 [95%-os Cl: 0,37, 0,57],
p < 0,0001), és 24 hetes igazolt rokkantsagi progresszio (relativ hazard 0,60 [95%-os CI: 0,40, 0,89],

p =0,012).
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1. dbra: A relapszusmentes betegek aranya (DECIDE vizsgalat)

=
é‘ 100 4
i 1
- ]
= o5
w !
£ 3
R
5
& 4
N ]
“ ]
22 804
= !
2 3 - (72,9%)
o ! ..
= ! e
w 70 4
2 e (67.3%)
= | i
E 65 Zinbryta
= ]
g ©
w !
£ s
s ! 50.8%)

50 4 . -
=< béta-1a IFN
. <12 24 36 48 60 72 84 9% 108 120 132 144
Kiindulds Vizsgilatban eltoltott idé (hetek)
Kockdzatnak kitett betegek szima
béta-lalFN 922 79 714 644 590 551 505 481 445 319 243 174 93

Zinbryta 919 833 783 m 679 633 599 s 543 413 289 204 108

2. dbra: A 24 hetes igazolt rokkantsagot mutaté betegek aranya (DECIDE vizsgalat)

2 (18.3%)
béta-1aTFN

Zinbryta

A 24 hetes igazolt rokkantsagi
progressziot mutato betegek

szazalékos aranya

04
120 132 144

4 60 72 84 %6 108
Vizsgalatban eltdltott ido (hetek)
Kockizamak kitett betegek dtlagos szama

béta-1aIFN 22 878 829 790 743 704 669 647 624 462 362 254 134
Zinbryta 919 897 863 817 796 755 722 688 662 502 361 266 131

.. '12
Kiindulds

Gyermekek és serduldk

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Zinbryta vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen (lasd 4.2 pont,
gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozd informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A daklizumab farmakokinetikéja jol jellemezhet6 egy, az elsérendii felszivodast és az eliminéciot
mutato kéttényezés modellel.
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Felszivodas

A daklizumab subcutan beadasat kovetéen a maximalis szérumkoncentracid (T ) elérésének median
ideje 5 és 7 nap kozé esett. A subcutan alkalmazott 150 mg daklizumab abszolut biohasznosulasa
korulbelll 90% volt egy, a subcutan és az intravénés adagolasokrol végzett vizsgalatok kdzotti
populacios farmakokinetikai elemzés alapjan.

Eloszlas

A négyhetenkénti 150 mg daklizumab subcutan alkalmazasat kovet6en a daklizumab dinamikus
egyensulyi allapotd szérumkoncentracidjat a 4. dozissal érték el, és az egyszeri dozissal
dsszehasonlitva a daklizumab korulbelll 2,5-szeres szintig akkumulalodott. A dinamikus egyensulyi
allapotban a daklizumab &tlagos maximalis szérumkoncentracios (Cpay), minimalis
szérumkoncentracids a (Crin), valamint az adagolasi intervallumra felvett szérumkoncentracié-idé
gorbe alatti teruleti (AUC,,) értékei sorrendben koralbelil 30 mikrogramm/ml, 15 mikrogramm/ml és
640 nap*mikrogramm/ml voltak, korulbeliil 40%-os betegek kdzotti variabilitassal (% CV).

A vizsgalatok kdzotti populacids farmakokinetikai elemzeés alapjan a daklizumab dinamikus
egyensulyi térfogati megoszlasa 6,34 | volt egy 68 kg testtomegii betegben (az értékelt betegek
korilbelili kozépértéke). A kis megoszlasi térfogat azt jelzi, hogy a daklizumab elsGsorban a
vascularis és interstitialis terekre korlatozddik.

Biotranszformacio

A daklizumab metabolizmuséanak pontos Gtjait nem jellemezték. A daklizumab, mint IgG1
monoklonalis antitest varhatoan peptidekké és aminosavakka torténd lebomléson esik at az endogén
IgG-vel azonos mdédon. Nem varhato, hogy a daklizumab olyan méjenzimek altali metabolizmuson
esik at, mint amilyenek a CYP izoenzimek (lasd 4.5 pont).

Eliminécio
Nem vérhato, hogy a daklizumab, mint IgG1 monoklonalis antitest, a vesén keresztul eliminalédjon.

A vizsgalatok kozotti populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a daklizumab clearance-értéke
0,212 I/nap, korilbelil 21 napos terminalis felezési idovel. A semlegesitd antitesteket termeld
betegeknél a daklizumab clearance-értéke atlagosan 19%-kal magasabb volt (lasd 4.8 pont,
Immunogenitas).

Linearitas/non-linearitas

Az egyes vizsgalatokbdl szarmazé eredményekkel konzisztens mddon egy vizsgalatok kézotti
populécios farmakokinetikai elemzés azt jelezte, hogy a daklizumab-expozicié az 50 mg-100 mg
subcutan dézistartomanyban tobb mint dozisaranyos, a 100 mg-300 mg subcutan dozistartomanyban
pedig dézisaranyos.

Farmakokinetikai/farmakodindmias §sszefiiggés(ek)

A daklizumab SM-ben szenved6 betegeknél négyhetente, subcutan adott 150 mg-os és 300 mg-os
vizsgalt kezeléseinél nem volt egyértelmii dsszefiiggés a daklizumab-expozicid és a klinikai
hatasosséagi végpontok (éves relapszusrata, T2 1éziok és gadoliniumot halmozo 1éziok), vagy a jelentds
biztonsagossagi végpontok (sulyos fert6zéses allapot, borrel kapcsolatos kézepes vagy sulyos
mellékhatasok, és ASAT/ALAT > 5 x ULN) kozott.

Kildnleges betegcsoportok

Vese- vagy majkarosodas

Nem végeztek vizsgalatokat a daklizumab farmakokinetikajanak értékelésére vese- vagy
méjkarosodasban szenvedd betegeknél. A daklizumab vesén keresztili eliminécidja vagy majenzimek
altali metabolizmusa nem véarhaté (lasd 4.2 pont).

Testsuly
A vizsgalatok kdzotti populacids farmakokinetikai elemzeés alapjan a testsuly a daklizumab-clearance

betegek kozotti variabilitasdnak kevesebb mint 40%-aért volt felelés. A DECIDE vizsgalatban nem
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figyeltek meg jelentds kiilonbséget az SM-ben szenvedd betegek testsulykvartilis szerinti alcsoportjai
kozott.

Eletkor és nem
A vizsgalatok kodzotti populacids farmakokinetikai elemzeés alapjan a daklizumab farmakokinetikajat
nem befolyasolta az életkor (tartomany: 18-66 év; n = 1670) vagy a nem (n = 567 férfi és 1103 né).

Rassz
Nem figyeltek meg farmakokinetikai kilénbségeket japan és kaukazusi egészséges dnkéntesek kdzott.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatokat kozonséges makéakokkal folytatték le, mert a daklizumab
fajspecifikusan csak az emberi vagy féemlés CD25-h6z kotodik.

Karcinogenitas
A daklizumabbal nem végeztek karcinogenitési vizsgalatokat. Majmokkal folytatott két, 9 honapos

vizsgalatban nem figyeltek meg preneoplasticus vagy neoplasticus széveteket.

Mutagenités
Genotoxicitasi vizsgéalatokat nem végeztek.

Reprodukciora kifejtett toxicitas

A daklizumab nem befolyasolta a him és ndstény makakok reprodukcios kapacitasat (AUC
néstényeknél 85-szor és himeknél 100-szor magasabb volt, mint a klinikai dozis szerinti expozicio).
Nem gyakorolt hatast a magzati fejlédésre, és nem volt teratogenitasra utal6 bizonyiték sem. A
daklizumab nem volt hatassal az utdd peri- és postnatalis fejlédésére a sziiletést6l 6 honapos korig. E
vizsgalatokban az expozicio (AUC) a klinikai vizsgalatokban megfigyeltekhez képest 55-140-szeres
tartomanyban mozgott. A daklizumabot 14 szoptatd majombol 11-nek az anyatejébél kimutattak az
anyai szérumszintek < 0,122%-0s szintjén, és az utodoknal mellékhatasok nem voltak megfigyelhetdk.

Toxikologia

Makaékdkkal folytatott két, 9 hdnapos vizsgalatban a daklizumabot subcutan alkalmaztak kéthetente
adott 10-200 mg/kg dozisokban.

A daklizumab krénikus alkalmazasa valamennyi dozisban névelte a bérrel kapcsolatos megfigyelések
el6fordulasi gyakorisagat (a kontrollként szolgalo allatoknal megfigyeltekkel dsszehasonlitva). Ezen
megfigyeléseket (a kontroll-allatokkal 6sszehasonlitva szaraz, vords, kiemelked6 foltszerti
borteriiletek, amelyek mikroszkoposan acanthosisnak/hyperkeratosisnak és szubakuttol kronikusig
terjed6 gyulladasnak feleltek meg) tulnyomorészt az enyhe vagy kdzepes sulyossagunak jellemezték,
egy esetet értékeltek sulyosnak.

A >35 mg/kg (AUC a klinikai d6zisnal 27-szer magasabb) ddzissal kezelt majmok agyaban és
gerincveljében a mikroglia-aggregatumok hattérértéket meghaladé el6fordulasi gyakorisaganak
dozisfuggd novekedését figyelték meg. Egy, legfeljebb 12 hétig tartd felépiilési idészakot kovetden
reverzibilitast igazoltak. A majmoknal a mikroglia-aggregatumok eléfordulasi gyakorisaga vagy
stilyossaga nem novekedett az adagolas id6tartamanak novekedésével, valamint nem tarsult neuronalis
karosodassal vagy neurologiai hatterti magatartasi hatasokkal. A mikroglia-aggregatumok kis
alcsoportja a majmoknal nyilvanval6 funkcionalis sz6vodmény nélkili microhaemorrhagiéval tarsult.

In vitro feltard vizsgélatok arra utalnak, hogy a mikroglia-aggregatumokat nem a daklizumab
mikroglia sejtekre gyakorolt kozvetlen hatasa okozza, hanem ezek valdszintileg a lokalisan

hozzaférhet6 IL-2 mennyiség emelkedésének tulajdonithatok.

A mikroglia-aggregatumok klinikai jelentésége nem ismert, ugyanakkor majmoknal a mikroszkOpikus
valtozasnak tulajdonithaté karos neuroldgiai hatasokat nem figyeltek meg.

17



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-szukcinat
Borostyankdsav
Nétrium-klorid
Poliszorbat 80
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

A Zinbryta az eredeti csomagolasban szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C-on) 30 napig tarolhato.
Szobahdmérsékletre torténd felmelegitést kovetden a Zinbryta-t nem szabad visszatenni a
hiitészekrénybe.

Ha dsszesen tobb mint 30 napig szobahdmérsékleten taroltak, vagy ha nem ismert, hogy a Zinbryta
mennyi ideig volt szobahémérsékleten, akkor ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A szobahémérsékleten valo tarolassal kapcsolatos tovabbi informaciokért 1asd a 6.3 pontot.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml oldat I. tipust Uveg eldretoltott fecskendbben, gumidugattyaval és hére lagyuld merev tiivédovel
ellatva. A fecskenddre egy 29-gauge atmérdjii, 1,27 cm hosszu fix rogzitési tii van erdsitve.

Kiszerelések:

- Egy darab 150 mg-os eldretdltott fecskendot tartalmazo csomagolas.

- Harom darab, egyenként 150 mg-os eldretoltott fecskend6t tartalmazod haromhavi gytijtécsomagolas
(3 darab, egyenként 1 fecskend6t tartalmazé doboz).

A Zinbryta Pen nevii rugds injekcios tollban egy darab Zinbryta eléretoltott fecskendo talalhato. Az
injekcios toll belsejében 1évo fecskend6 1 ml oldatot tartalmazo, 1. tipusu iivegbdl késziilt eléretoltott
fecskendé gumidugattytival és hére lagyuld, merev tiivédével ellatva. A fecskendére egy 29-gauge
atmér6jl, 1,27 cm hosszu fix rogzitési tii van erdsitve.

Kiszerelések:

- Egy darab 150 mg-os el6retoltott injekcids tollat tartalmazo csomagolas.

- Harom darab, egyenként 150 mg-os el6retoltott injekcios tollat tartalmazo haromhavi
gytjtécsomagolas (3 darab, egyenként 1 fecskend6t tartalmazo doboz).

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BIOGEN IDEC Limited
Innovation House

70 Norden Road
Maidenhead

Berkshire

SL6 4AY

Egyesilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/16/1107/001
EU/1/16/1107/002

EU/1/16/1107/003
EU/1/16/1107/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016. julius 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

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

20



A A BIOL(')GIAI ERED,FJTﬁ HAT(')ANY,}G GY,ART,(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyag gyartéjanak neve és cime

Biogen Inc

5000 Davis Drive
Research Triangle Park
North Carolina

27709

EGYESULT ALLAMOK

A qyartési tételek végfelszabaditiasdért felelds gyartd neve és cime

Biogen (Denmark) Manufacturing ApS
Biogen Allé 1

Hillergd

DK-3400

Dania

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

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

C. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv
107c. cikkének (7) bekezdésében megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon bellil kételes benydjtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a

21



biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

o Kockéazat-minimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések

A hepaticus kockazat kezelésére vonatkozé orvosoknak sz6l6 Gtmutato, a betegkartya és a
tudomasulvételt igazolé nyomtatvany

A Zinbryta forgalomba hozatalat megel6z6en a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden
tagorszagban egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatdsaggal az oktatoprogram tartalmat és
formatumat illetden, beleértve a kommunikacios médiat, a kiértesités maodjait és a program barmely
egyéb vonatkozasat is.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy az EU 6sszes olyan tagallamaban,
ahol a Zinbryta-t forgalmazzak, a gydgyszert felir6 valamennyi egészségligyi szakember megkapjon
egy oktatasi csomagot, melynek célja a sulyos (potencialisan életveszélyes vagy halalos kimeneteli)
majkarosodas kockazatanak megelézése és/vagy minimalizalasa, valamint a betegek tajékoztatasa
ezekrdl az elére nem lathato eseményekrél. Az oktatasi csomagnak a kovetkez6 elemeket kell
tartalmaznia:

Alkalmazasi eldiras és betegtajékoztato;

A hepaticus kockazat kezelésére vonatkoz6 orvosoknak sz6lé Gtmutato;
Betegkartya;

Tudomasulvételt igazoldé nyomtatvany.

A hepaticus kockazat kezelésére vonatkozd orvosoknak sz616 Gtmutatonak a kovetkezékrol kell
tajékoztatnia az egészségugyi szakembereket:

o A sulyos és potencialisan haldlos kimenetelii majkarosodas elére nem lathato kockazata, amely
a kezelés alatt barmikor és az utolsé adag alkalmazésa utdn még tobb hénapig kialakulhat;

o A készitmény alkalmazéasa minden olyan betegnél ellenjavallt, aki korabbrdl fennallo
majbetegségben vagy majkarosodasban szenved,;

. A kezelés megkezdése a sclerosis multiplextdl eltéré, mas autoimmun betegségekben szenvedd
betegeknél nem javasolt;

. A kezelés megkezdése el6tt a betegeknél hepatitis B és C sztirésre van sziikség, és a HBV- vagy
HCV-fert6zést mutatd betegeknek javasolni kell, hogy beszéljenek a hepatitis kezelésében jartas
szakorvossal;

. A Zinbryta-kezelés megkezdése nem ajanlott olyan betegeknél, akiknél az ALAT vagy az
ASAT szintje eléri vagy meghaladja az ULN 2-szeresét, és abba kell hagyni a kezelést azoknal a
betegeknél, akiknél az ALAT vagy az ASAT szintje meghaladja az ULN 3-szorosat;

o A legaldbb havonta (vagy klinikailag indokolt esetben gyakrabban), az egyes gyogyszerbeadasi
idépontokhoz a lehet6 legkdzelebbi idépontban elvégzett, valamint az utolsé adag beadésa utan
tovabbi 6 hdnapon &t végzett majfunkcios vizsgalatok (ASAT-, ALAT- és dsszbilirubinszintek)
fontossaga;

o A Zinbryta-kezelésben részesiild, és potencialis majkarosodasra utald panaszokat és tlineteket
mutatd betegek kezelésének modja, beleértve a kezelés leallitasat, a kiegészit6 kezelés esetleges
megfontolasat, valamint a beteg azonnali hepatologushoz utalasat is;

o Az elévigyazatossag sziikségessége egyéb hepatotoxikus gyogyszerek egyidejli alkalmazas
esetén;
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o A Zinbryta-kezelés megkezdése el6tt a betegeknek at kell adni a betegkartyat és a
tudomasulvételt igazol6 nyomtatvanyt és meg kell velik beszélni ezek tartalmat. Tajékoztatni
kell 6ket a majkarosodas kockazatardl, a rendszeres ellendrzések sziikségességérol, valamint a
majmitkodési zavarra utald panaszokrol és tiinetekrol.

A betegkartyaval szemben tamasztott kdvetelmények:

o Ugy kell kialakitani, hogy segitségével az orvosok a beteg szamara érthet6 informaciokat
tudjanak kozoélni;

) Téjékoztatnia kell a betegeket a sulyos és potencialisan halalos kimenetelti majkarosodas elére
nem lathat6 kockazatarol, amely a kezelés alatt barmikor és az utolsé adag alkalmazésa utan
még tébb hdnapig kialakulhat;

o T4jékoztatnia kell a betegeket arrol, hogy a kezelés alatt, valamint a Zinbryta utolsé adagjanak
alkalmazésa utdn még 6 honapig sziikséges a majmiikodés ellenérzése;

o A betegeket fel kell vilagositania:

0 ahavonta (vagy ha a kezelés alatt klinikailag indokolt, gyakrabban) elvégzend6
majfunkcids vizsgalatokon valo részvétel fontossagarol;

0 a lehetséges majkarosodasra utald panaszok és tiinetek felismerésének fontossagarol,
hogy tisztdban legyenek azokkal a helyzetekkel, amikor idében orvoshoz kell
fordulniuk.

A tudomasulvételt igazol6 nyomtatvany célja, hogy tajékoztatast nydjtson a betegeknek a sulyos
majkarosodas kockazatarol. A kdvetkezo elemeket kell tartalmaznia:

o A kezelés (ijra)inditasa el6tt annak igazolasat, hogy:

O az orvos és a beteg megbeszélte a sulyos és potencidlisan halalos kimenetelii
majkarosodas kockazatat és az ilyen jellegli reakciok elére nem lathato természetét,
valamint annak lehet8ségét, hogy az ULN 3-szorosat meghaladé ALAT- vagy
ASAT-szintek esetén mas kezelésre kell valtani;

0 abeteg megértette a kockazatrol kapott informaciokat;

O a beteg atvette a tudomasulvételt igazolé nyomtatvany egy példanyat;

0 abeteg atvette a betegkartyat;

. A kezelés alatt a majmiikodés legalabb havi gyakorisaggal (vagy klinikailag indokolt esetben
gyakrabban), és az utols6 adag beadasa utdn még 6 honapig torténd ellendrzésének fontossaga;

. Az esetlegesen majkarosodasra utal6 panaszok és tiinetek észlelésének, valamint annak a
fontossaga, hogy amennyiben a panaszok és tiinetek barmelyike fellép, azonnal orvoshoz kell
fordulni;

) A beteg adatai, aléirasa és a datum;

o A gydgyszert felird orvos neve, alairasa és a datum.
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CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Zinbryta 150 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Zinbryta 150 mg oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban
daklizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.
Minden el6retoltott injekceios toll 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-szukcinat, borostyankdésav, natrium-klorid, poliszorbat 80, injekcidéhoz valé viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 darab eldretoltott fecskendd
1 darab eldretoltott injekeios toll

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

Subcutan alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarblag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik
Itt tépje el

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

26



8. LEJARATIIDO

EXP

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C-on) egyszer, legfeljebb 30 napon at tarolhatd.
Szobahdmérsékleten torténd tarolast kdvetden tilos visszatenni a hiitészekrénybe!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biogen Idec Ltd.
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY
Egyesilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1107/001
EU/1/16/1107/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zinbryta
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

28



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZ (Blue-box informacidval)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Zinbryta 150 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Zinbryta 150 mg oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban
daklizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.
Minden el6retoltott injekceios toll 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-szukcinat, borostyankdésav, natrium-klorid, poliszorbat 80, injekcidéhoz valé viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
Gylijtécsomagolas: 3 darab eléretoltott fecskendd (3 darab, 1 darabos csomagolas).

Gylijtécsomagolas: 3 darab eléretoltott injekceios toll (3 darab, 1 darabos csomagolas).

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

Subcutan alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, 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

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C-on) egyszer, legfeljebb 30 napon at tarolhatd.
Szobahdmérsékleten torténd tarolast kdvetden tilos visszatenni a hiitészekrénybe!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biogen Idec Ltd.
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY
Egyesilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1107/002
EU/1/16/1107/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zinbryta
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ (Blue-box informécié nélkiil)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Zinbryta 150 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
Zinbryta 150 mg oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban
daklizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.
Minden el6retoltott injekceios toll 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-szukcinat, borostyankdésav, natrium-klorid, poliszorbat 80, injekcidéhoz valé viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 darab eldretoltott fecskendd. Gylijtéesomagolas része, onalloan nem értékesithetd.
1 darab eléretoltott injekcios toll. Gylijtéecsomagolas része, onalléan nem értékesithetd.

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

Subcutan alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarblag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik
Itt tépje el

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

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

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

EXP

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C-on) egyszer, legfeljebb 30 napon at tarolhatd.
Szobahdmérsékleten torténd tarolast kdvetden tilos visszatenni a hiitészekrénybe!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biogen Idec Ltd.
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY
Egyesilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1107/002
EU/1/16/1107/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zinbryta
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendo cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Zinbryta 150 mg injekcid
daklizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

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

Eloretoltott injekcios toll cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Zinbryta 150 mg injekcid
daklizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Zinbryta 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Zinbryta 150 mg oldatos injekcid el6ret6ltott injekeids tollban
daklizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talél tovabbi tajekoztatast.

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

Ezen a tajékoztaton kivil kezelorvosatol kap még egy betegkartyat. Ez fontos biztonsagi
informécidkat tartalmaz, amiket ismernie kell a Zinbryta-kezelés megkezdése elott és a kezelés
alatt.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot és a betegkartyat, mert a benniik szerepl$ informaciokra a
késébbiekben is sziiksége lehet. A betegtajékoztatd és a kartya mindig legyen Onnél a kezelés
alatt, és a Zinbryta utols6 adagjat kovetdé 6 honapig, mivel még a kezelés abbahagyasat kovetéen
is jelentkezhetnek mellékhatasok.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

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, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zinbryta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zinbryta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zinbryta-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zinbryta-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A Zinbryta beadésara vonatkoz6 utasitasok

NoohkowhE

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

A Zinbryta hatéanyaga a daklizumab, amely a gy6gyszerek monoklonalis ellenanyagoknak nevezett
tipusaba tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Zinbryta?

A Zinbryta a szklerdzis multiplex (SM) visszaeséssel jar6 (relapszald) formaiban szenvedd olyan
feln6tt betegek kezelésére szolgal, akik legalabb két SM-kezelés ellenére sem reagaltak, illetve akiknél
maés kezelések nem alkalmazhatok.

SM-ben a szervezet immunrendszere gyulladast okoz, ami karositja a kbzponti idegrendszerben
(ideértve az agyat és a gerincvel6t) talalhato idegrostok koriil 16v6 védéréteget (az Gn. mielinhiivelyt).

A mielinhtvely elvesztését demielinizacionak nevezik. Ez meggatolja az idegek normalis miikodését.

A relapszal6 SM-ben szenved6 betegeknél a nem megfeleléen miik6dé idegek altal okozott tiinetek
iSmétl6do rohamai (relapszus) jelentkeznek. E tiinetek betegenként eltéréek, de rendszerint olyan

37



problémakat foglalnak magukba, mint a jarassal, latassal és egyensulyérzékeléssel kapcsolatos
zavarok.

A relapszus végét kdvetden a tiinetek teljesen eltinhetnek, de idovel egyes problémak a relapszusok
kdzott is fennmaradhatnak, és akadalyozhatjak a mindennapos tevékenysegeket.

Hogyan hat a Zinbryta?

A Zinbryta gy hat, hogy megakadalyozza, hogy a szervezet védekezérendszere karositsa az On
agyat és gerincveldjét. Ez segithet a relapszusok szdmanak csokkentésében, és lassithatja az SM
funkcidkiesést okozd hatasait. A Zinbryta-kezelés segithet megelézni az On allapotanak romlasat, de
nem gyogyitja meg az SM-et. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy a Zinbryta megfelel6 gyogyszer-e
az On szamara.

2. Tudnivalék a Zinbryta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Zinbryta-t

- ha korabban mar volt sdlyos allergias reakcidja a daklizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha majproblémai vannak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Zinbryta alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha az SM-en kivil barmilyen egyéb autoimmun betegsége van.

- ha jelenleg vagy nemrégiben egyéb gyogyszereket és gydgyndvény tartalmua készitményeket
szed vagy szedett, vagy szedni tervez. Kezeldorvosa felméri, hogy az On 4ltal szedett
gyogyszerek vagy egyéb készitmények barmelyikének van-e a majat érinté mellékhatasa, és
hogy folytathatja-e ezek szedését a Zinbryta alkalmazésa alatt.

- ha depresszidban szenved vagy szenvedett korabban.

- ha valamilyen sulyos fertézésben szenved, mint példaul a tiidégyulladas.

- ha valaha tuberkul6zisban (més néven thc) szenvedett, vagy olyan kdrnyéken él, ahol
gyakoriak a tbc fertdzések, akkor Onnél nagyobb lehet a tbe fertézés kockazata. A Zinbryta
alkalmazasanak megkezdése elétt Onnél vizsgalatot végezhetnek tbe fertézés iranyaban, és a
kezelés ideje alatt megfigyelés alatt tarthatjak.

Lehetséges majproblémak

A Zinbryta sulyos majproblémékat okozhat, amelyek életveszélyesek lehetnek vagy halalhoz

vezethetnek. Stlyos majproblémak roviddel a Zinbryta-kezelés megkezdése utan, a kezelés alatt

barmikor és a kezelés abbahagyasa utan tobb honappal is el6fordulhatnak. Ha korabban nem volt
semmilyen méjbetegsége, kezel6orvosa akkor is Vérvizsgalatokat végeztet az On majmiikodésének
vizsgalatara. Onnek sziiksége lesz:

- a kezelés megkezdése elott egy vérvizsgalatra, hogy ellendrizzék a majmiikodését, valamint,
hogy van-e B és C tipusu fert6z6 majgyulladasa (hepatitisz). Ha a vérvizsgalat eredménye azt
mutatja, hogy Onnek valamilyen majproblémaja van, kezel6orvosa eldénti, hogy megkezdje-e
Onnél a Zinbryta-kezelést;

- a kezelés ideje alatt legalabb havonta, a Zinbryta egyes adagjainak beadasahoz a lehet
legkozelebbi idépontban vegzett vérvizsgalatokra, vagy ha kezelGorvosa sziikségesnek latja,
akkor gyakrabban;

- a kezelés befejezését kovetd 6 hdnapig elvégzett vizsgalatokra. Mellékhatasok a kezelés
befejezését kovetden is jelentkezhetnek (a sulyos mellékhatasokat lasd a 4. pontban).

Nagyon fontos, hogy ezeket a rendszeres vérvizsgalatokat elvégezzék Onnél. Ha elmulasztja az
eloirt vérvizsgalatokat, kezeléorvosa donthet Gigy, hogy a Zinbryta-kezelést leéllitja.

Kapni fog egy betegkartyat, amely tovabbi informaciokat tartalmaz azokrol a dolgokrdl, amelyekre a

Zinbryta alkalmazasa soran figyelnie kell. Tartsa maganal ezt a betegkartyat a kezelés ideje alatt és az
azt koveté 6 hdnapban. Amikor barmilyen orvosi kezelést kap, még akkor is, ha az nem az On
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szklerdzis multiplexére vonatkozik, mutassa meg a betegkartyat a kezeléorvosnak, gyogyszerésznek
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek.

Azonnal keresse fel kezeldorvosat, ha a kovetkez6k barmelyikét észleli:
magyarazat nélkili hanyinger

hanyas

hasi fajdalom

fokozott faradtsag

étvagytalansag

a bor vagy a szemfehérje besargulasa

sOtét (teaszinil) vizelet

Ezek a tiinetek a majaval kapcsolatos problémara utalhatnak. Ha Onnél majproblémak alakulnak ki,
akkor a szklerozis multiplexét kezel6 orvosa ledllithatja a Zinbryta-val végzett kezelését, és egy
hepatolégushoz (a majjal foglalkozo szakorvos) utalhatja Ont (lasd 4. pont, Lehetséges
mellékhatasok).

Gyermekek és serdiil6k
A Zinbryta nem alkalmazhaté 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél. A Zinbryta
biztonsagossaga és hatasossaga nem ismert ebben a korcsoportban.

Iddsek
A Zinbryta-t nagyon kevés 55 évesnél idésebb embernél vizsgaltak. Ha On 55 évesnél idésebb,
kezeldorvosa még mindig felirhatja a Zinbryta-t.

Egyéb gyogyszerek és a Zinbryta

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl és ndvényi eredetii készitményeirél. Kezeldorvosa felméri, hogy az On altal
szedett gydgyszerek vagy egyéb készitmények barmelyikének van-e a majat érinté mellékhatasa, és
hogy folytathatja-e ezek szedését a Zinbryta alkalmazasa alatt.

Védooltasok

Ha védooltasra van sziiksége, kérdezze meg elobb kezelborvosat, mert a Zinbryta befolyasolhatja,
hogy mennyire hatnak jol a védéoltasok. A szezonalis influenza elleni véddoltasok (inaktiv oltoanyag)
a Zinbryta-t alkalmazo betegeknek beadva hatasosnak bizonyultak. Ugyanakkor a Zinbryta mas
véddoltasokra (€16 virust tartalmazo oltéanyagok) gyakorolt hatasa nem ismert.

Terhesség és szoptatas

Mivel a Zinbryta terhesség ideje alatt torténd alkalmazasardl korlatozott mértékben alinak
rendelkezésre adatok, ezért figyelembe kell venni a kockazatot a gyermekre nézve, és a kezelés
elényét az anyara nézve. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezelgorvosaval.

Nem ismert, hogy a Zinbryta atjut-e az anyatejbe. Kezeléorvosa segit Onnek eldonteni, hogy a
szoptatast kell-e felfliggesztenie vagy a Zinbryta alkalmazését kell-e megszakitania.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem vérhato, hogy a Zinbryta befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges
képességeket. Kezeldorvosa tajékoztatja Ont, hogy betegsége lehetdvé teszi-, hogy biztonsagosan
gépjarmiivet vezessen és gépeket kezeljen.

A Zinbryta kis mennyiségii natriumot tartalmaz

A Zinbryta minden egyes adagja 0,14 mmol natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag natriummentes, és
szigoru natriumszegény diétat kdvetok is alkalmazhatjak.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Zinbryta-t?
A Zinbryta-t az SM kezelésében jaratos orvos fogja felirni Onnek.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A készitmény ajanlott adagja

A Zinbryta adagja minden hénapban 150 mg.
Lehetdség szerint minden honapban ugyanazon a napon adja be az injekciot, ezzel segitve, hogy ne
felejtse el. Példaul minden héonap els6 napjan adja be az injekciot.

A majmiikddése ellendrzése céljabol vérvizsgalatot is végeznek Onnél minden honapban, a Zinbryta
egyes adagjainak beadasahoz a lehet6 legkozelebbi iddpontban, illetve ha kezelGorvosa sziikségesnek
latja, akkor gyakrabban. Nagyon fontos, hogy On ne mulassza el ezt a vérvizsgalatot. Probaljon meg
minden honapban egy elére rogzitett napon vérvizsgalatra menni. Forduljon kezeldorvosahoz, ha ugy
gondolja, hogy elmulasztott egy vérvizsgalatot.

Az injekcid beadasa

A Zinbryta injekcidt a bor ala (szubkutan) kell beadni a comb, a has vagy a felkar hatsé részébe. A
Zinbryta beadasara vonatkozo részletes utasitasokat a ,,7. A Zinbryta beadasara vonatkozé utasitasok”
pontban talalja.

Kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek meg kell tanitania Ont, hogy
hogyan adja be sajat magéanak az injekciot. Olvassa el és kdvesse a 7. pontban leirt tanacsokat.

Amennyiben nem tudja kezelni a fecskendét/injekeios tollat, forduljon kezelorvosihoz vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakemberhez, aki segithet Onnek.

Mennyi ideig kell alkalmazni a Zinbryta-t?
Kezelborvosa meg fogja Onnek mondani, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a Zinbryta-t. Csak
kezel6orvosa utasitasara valtoztasson az alkalmazason.

Ha kezelGorvosa a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasara szolitotta fel, akkor ne kezdje Ujra
alkalmazni, kivéve, ha kezeldorvosa erre utasitja. Ha SM betegsege nem reagal a Zinbryta-ra,
kezelGorvosa donthet ugy, hogy leallitja az On Zinbryta-kezelését.

Ha az eléirtnal tobb Zinbryta-t alkalmazott

Ha a szok&sos adagjanél tobb injekcidt adott be, és barmilyen mellékhatést tapasztal, vagy emiatt
aggalyai vannak, beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészsegugyi szakemberrel. A
Zinbryta javasolt adagjanak kétszeresét kapo betegek nem tapasztaltak sdlyos, rendkivili
mellékhatasokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Zinbryta-t
A Zinbryta injekciot havonta egyszer kell alkalmazni. Lehet6ség szerint minden honapban egy
bizonyos naphoz igazodjék, ezzel segitve, hogy ne felejtse el az injekcidja beadasét.

o Ha elfelejtett egy adagot, és az elmulasztott adag beadasi idejét6l szamitva legfeljebb 2 hét telt
el, akkor miel8bb adja be az injekcidt. Ezt kovetden a szokasos adagolasi rend szerint folytassa
a kezelést, a szokasos beadasi naphoz tartva magat.

o Ha azonban az elmulasztott adag beadasi idejét6l szamitva tobb mint 2 hét telt el, akkor hagyja
ki az elmulasztott adagot, és a szokasos napon adja be a kovetkez6 adagot.

Egyik esetben se adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Semmilyen mellékhatast ne prébaljon meg sajat maga kezelni, hanem
forduljon kezeléorvosadhoz vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakemberhez. Egyes
mellékhatasok sziikségessé tehetik, hogy kezel6orvosa megszakitsa az On kezelését, és szakorvoshoz
utalja Ont.

Sulyos mellékhatasok:

Majproblémak:

(Gyakori — 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
. magyarazat nélkili hanyinger

hanyas

hasi fajdalom

fokozott faradtsag

étvagytalansag (anorexia)

a bor vagy a szemfehérje besargulasa
sOtét (teaszinil) vizelet

(Nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
o Sulyos majgyulladas, amely életveszélyes lehet vagy halalt okozhat.

Haladéktalanul forduljon kezeléorvosahoz. Ezek a tiinetek sulyos majbetegségre utalhatnak.
Ezekrél a mellékhatasokrol tébb informaciot tall a betegkartyajan.

Bérreakciok:
(Gyakori — 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
o sulyos, nagy kiterjedésii borkitités.

Depresszio:

(Nem gyakori — 100-bo6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

o szokatlan szomorusag, reménytelenség, vagy sajat magaval kapcsolatos rossz érzés
o ingerlékenyseg (kdnnyen kijon a sodrabdl)

o idegesség, szorongas

o dnmagaban valo kartételre vagy ongyilkossagra vonatkoz6 gondolatok

Tiidofertozések:
(Gyakori — 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
o tiidoéfertdzés (pl. tiidogyulladas, horghurut)

Alacsony vorosvértestszam (autoimmun hemolitikus anémia):
(Nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

o sapadtsag

. fokozott faradtsag

o sOtét szinii vizelet
o légszomj
. a bor vagy a szemfehérje besargulasa

A fokozott faradtsag, a sotét szinii vizelet, valamint a bor vagy a szemfehérje besargulasa
majproblémak tiinetei is lehetnek, lasd fent a majproblémakradl sz616 részt.

Bélgyulladas (kolitisz):

(Nem gyakori — 100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
. nem mulé hasmenés

. hasi fajdalom

. laz

o Vvér a szekletben
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A hasi fajdalom a majproblémak jele is lehet, 1asd fent, a majproblémakrol sz616 részt.

A fehérvérsejtek egyik fajtajanak (limfocitak) alacsony szdma a vérben:
A Zinbryta csokkentheti ezeknek a fehérvérsejteknek a szamat a véreben, ezért 3 havonta
vervizsgalatot fognak Onnél végezni.

Haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz, ha barmilyen stlyos mellékhatas fellép Onnél.
Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori mellékhatasok
(Ezek 10-b6l legalabb 1 beteget érinthetnek)

o Iéguti fert6zések, példaul kéhoges és megfazas (orr-garatgyulladas, fels6 1égUti fert6zés)
o a majenzimek szintjének emelkedése (ez a vérvizsgalatbdl derdl ki)

Gyakori mellékhatasok
(Ezek 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
o influenza

o torokfajas, mandulagyulladas (garatgyulladas, gégegyulladas)

o orrfolyas (orrnyalkahartya-gyulladas)

o bérkititések, ideértve a gyulladt, irritalt, viszketd, szaraz vagy hamlo bért is (bérgyulladas,
ekcéma, pikkelysémor)

o borfertdzés (szOrtiiszogyulladas, pattanas)

o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése (ez a vérvizsgalatbdl derdl ki)

o a testhdmérséklet megemelkedése (1az)

o gyulladt vagy megnagyobbodott nyirokcsomok (nyirokcsomo-gyulladas)

o hasmenés

. a vérben fellép6 valtozasok (vérszegénység), amelyek miatt ugy érzi, hogy gyenge

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Semmilyen
mellékhatast ne probaljon meg sajat maga kezelni. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

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

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

o A fényt6l val6 védelem érdekében a Zinbryta eléretoltott fecskendé/injekeids toll az eredeti
csomagolasban taroland6. Tartsa a csomagot jol lezarva, amig egy 01j fecskendére/injekcios
tollra nem lesz sziksége.

. Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
oNem fagyaszthato! Minden véletlentl lefagyasztott Zinbryta-t dobjon ki.

o Ha hiit6szekrény nem all rendelkezésre, a Zinbryta fecskendé/injekcios toll az eredeti
csomagolasban szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C-on) legfeljebb 30 napig tarolhato.

o Ugyeljen arra, hogy a Zinbryta dsszesen legfeljebb 30 napig legyen a hiitészekrényen
kival.
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0 Haa Zinbryta-t 6sszesen tobb mint 30 napig szobahémérsékleten tarolta, vagy ha nem
tudja, pontosan mennyi ideje van a Zinbryta a hiitszekrényen kivil, dobja el a
fecskendét/injekeios tollat (1asd a ,,7. A Zinbryta beadaséra vonatkoz6 utasitasok” c. részt).
o Szobahdmérsékletre torténd felmelegitést kovetden ne tegye vissza a Zinbryta-t a
hiitészekrénybe.

Tovabbi informaciok

Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha azt tapasztalja, hogy:

o a fecskendé/injekceios toll megrepedt vagy torott.

o az oldat zavaros vagy lebegd részecskék lathatok benne.

o az oldatnak a szintelent6l vagy a halvanysargatol eltéré barmilyen mas szine van.
o az injekcios toll leesett vagy lathatd6 modon sériilt.

Megsemmisités

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok
Mit tartalmaz a Zinbryta?
A készitmény hat6anyaga a daklizumab.

Minden el6retoltott fecskend6 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban.
Minden eléretoltott injekcios toll 150 mg daklizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekcidban.

Egyéb 6sszetevok: natrium-szukcinat, borostyankdsav, natrium-klorid, poliszorbat 80, injekciohoz
vald viz (lasd 2. pont, ,,A Zinbryta kis mennyiségii natriumot tartalmaz”).

Milyen a Zinbryta killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Zinbryta szintelen vagy enyhén sarga, tiszta vagy enyhén opalos folyadék fecskendében/injekcios
tollban.

Kiszerelések: Minden csomag egy injekcios tiivel ellatott (fecskendezésre kész) el6retoltott
fecskendot/eloretoltott injekeios tollat tartalmaz. Harom csomaghbol allo, csomagonként egy
fecskendét/injekeios tollat tartalmazo gytijtéesomagolas is elérhetd.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Biogen Idec Ltd.

Innovation House

70 Norden Road

Maidenhead

Berkshire

SL6 4AY

Egyesiilt Kiralysag

Gyarto

Biogen (Denmark) Manufacturing ApS
Biogen Allé 1

Hillered

DK-3400

Dénia
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
B +3222191218

Bbnarapus
TIT EBO®APMA
+359 2 962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
+420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
+45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
+49 (0) 89 99 6170

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
+372 617 7410

EA\LGOa
Genesis Pharma SA
+30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain SL
+34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
& +33(0)141379595

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
+385 (0) 1 230 34 46

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
+353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
+354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
+39 02 584 9901
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Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
+3705 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
+36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
+356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
+31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
@+47 23400100

Osterreich
Biogen Austria GmbH
+43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
+48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

+351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
2 +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
+386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
+421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
+358 207 401 200



Kbapog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
+357 22 769946 +46 8 594 113 60
Latvija United Kingdom
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija Biogen Idec Limited
+371 678 93561 +44 (0) 1628 50 1000

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokseég internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.

Utasitasok a taloldalon @

7. A Zinbryta beadasara vonatkozé utasitasok

Hogyan kell a Zinbryta-t beadni?

A Zinbryta alkalmazasanak elkezdése el6tt, illetve a gyogyszer minden ismételt felirasa esetén olvassa
el ezeket az utasitadsokat. Lehetnek koztiik uj informéciok. Ezek az informécidk nem helyettesitik a
kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel az On egészségiigyi allapotarol
vagy kezelésérdl folytatott beszélgetést.

Megjegyzés:

. A Zinbryta eloretoltott fecskendé elsoé hasznalata elott kezelGorvosanak vagy a gondozasat
végzb egészségiigyi szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozéjanak a Zinbryta
eldretoltott fecskend6 elokészitésének és az injekcid beaddsanak modjat.

A Ne hasznaljon havonta egynél tébb el6retoltott fecskendét!

. A Zinbryta eléretoltott fecskendd kizardlag a gyogyszer bér ala térténd (szubkutan)
fecskendezésére szolgal.

. Minden Zinbryta eléretoltott fecskendé Kizardlag egyszer hasznalhato fel. Ne 0ssza meg
massal a Zinbryta el6ret6ltott fecskendot!

A Zinbryta injekcio beadasahoz sziikséges eszkdzok

. Zinbryta eléretoltott fecskendd

&) (B
-

150 mg-os eldretoltott fecskendd

A. abra
. alkoholos torl6,
. gézlap,
. ragtapasz vagy tapasz.
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A hasznalt fecskenddk eldobasara vonatkozo utasitasokért kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségugyi szakembert.

ALCOHOL
WIPE -

Alkoholos Gézlap Ragtapasz
torld

B. abra
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A Zinbryta eléretoltott fecskendo részei (lasd C. abra)

Tuvéds Uveg-
henger

N

Gyobgyszer

C. dbra
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Eldkésziiletek az injekcié beadasahoz

Megjegyzés:
. Miel6tt elokésziilne az injekcio beadasara, vegye ki a fecskendét a hiitészekrénybdél és hagyja,

hogy szobahémérsékletiire melegedjen. Ez koriilbeliil 30 percet vesz igénybe.
4 Ne hasznaljon kiils6 héforrast, pl. forrd vizet a Zinbryta eldretoltott fecskend6
felmelegitéséhez!
Az ujjtdmaszto perem lehetdvé teszi, hogy jobban meg tudja fogni a fecskendét, és ennek a
fecskenddn kell maradnia.

1. 1épés: Készitse elé az eszkozoket és mosson kezet

. Hasznaljon egy jol megvilagitott, tiszta, sima fellletet, pl. egy asztalt, és azon dolgozzon. Készitse
el6 az injekcid beadasahoz vagy beadatasahoz sziikséges eszkozoket.

Szappannal és vizzel mosson kezet.

2. 1épés: Ellendrizze a Zinbryta eléretoltott fecskendot

o Ellendrizze a lejarati id6t a Zinbryta Lejarati
eléretoltott fecskenddn (lasd D. abra). idd

A Ne hasznalja a Zinbryta eldretoltott
fecskendot a lejarati id6n tal!

° Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gydgyszer
szintelen vagy enyhén sarga szinii (lasd

E. abra).

A Ne hasznalja a Zinbryta eléretoltott
fecskend6t, ha az oldat zavaros vagy
lebegd részecskék lathatok benne!

0  El6fordulhat, hogy
levegébuborékokat lat a
gyogyszerben. Ez normalis, és a -
buborékokat nem kell kinyomni az e

injekcio beadasa eldtt.

Gyobgyszer

E. dbra
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Az injekci6 beadasa

3. lépés: Valassza ki és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

. A Zinbryta el6ret6ltott injekeid szubkutan
(bér ala torténd) beadasra szolgal.

. A Zinbryta eldretoltott fecskend6 tartalmat
a hasba, combba vagy felkar hatsé részébe
kell beadni (lasd F. abra).

4 Ne adja be az injekciot kozvetlenil a
koldokébe.

4 Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor irritalt, érzékeny, kipirosodott,
véralafutasos, tetovalt, fert6zott vagy
sebes.

. Vélassza ki az injekcid beadasi helyét, és
alkoholos torl6vel tisztitsa meg a bort.

. Az adag beadasa el6tt hagyja, hogy az
injekcio beadasi helye megszaradjon.

A Az injekciod beadasa el6tt ezutan mar ne
érintse meg vagy fujjon ra ismét erre a
terletre!

Has

Felkar
hatso része

F. abra

4. 1épés: Hatarozott mozdulattal tavolitsa el a tlivédét

. Egyik kezével tartsa a fecskendot az
uveghengernél fogva. Figyeljen arra, hogy
ezzel a kezével ne fejtsen ki nyomast az
ujjtdmaszt6 peremre. A masik kezével
er6sen fogja meg a tiivédot, és hatarozottan
huzza le a tiir6l (1asd G. abra).

A Legyen 6vatos a tiivédo eltavolitasakor,
hogy elkerulje a tliszarasos sériilést.

A Ne érintse meg a tiit!

A Figyelem — ne tegye vissza a tiivédét a
Zinbryta eléretoltott fecskendére! A tii
sérilést okozhat.

Tiivédo

G. dbra
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5. 1épés: Ovatosan csipje dssze az injekcié beadasi helyét

. Hivelyk- és mutatdujjaval 6vatosan csipje
Ossze a bort a megtisztitott beadasi hely ' '
koral, egy kis redét formazva. (Lasd
H. abra.)

H. abra

6. Iépés: Adja be az injekciot

. Tartsa a Zinbryta eldretoltott fecskend6t
45°-90°-0s szogben az injekcid beadasi
helyéhez képest (lasd I. abra). Gyorsan
szlrja be a tiit egyenesen az dsszecsipett
borfeliiletbe egészen addig, amig a tii
teljesen a bor ala nem keriil. (Lasd I. dbra.)

. A tli beszuirasa utan engedje el a bort.

A Ne hlzza vissza a dugattyt!

l. bra

. Lassan nyomja le a dugattyt teljesen, amig
a fecskend6 ki nem tiriil. (Lasd J. &bra.) @

A Ne huzza ki a Zinbryta eléretoltott
fecskendot az injekcio beadasi helyérol
addig, amig a dugattyut teljesen le nem
nyomtal

J. &bra
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7. 1épés: Tavolitsa el az eloretoltott fecskenddt a beadasi helyrdl

. Hatérozott mozdulattal huzza ki a tit. (Lasd - y
A Figyelem — ne tegye vissza a tiivédot a ,
Zinbryta eldretoltott fecskenddre! A ti
sérilést okozhat. )
A Ne hasznalja fel ismét a Zinbryta
eloretoltott fecskendot!

Az injekcid beadasa utan

8. 1épés: A hasznalt Zinbryta eloretoltott fecskendé eldobasa

* A hasznalt fecskendo helyes eldobasara vonatkozoan kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzé egeszségligyi szakembert.

9. 1épés: Lassa el a beadéas helyét

» Szikség esetén hasznélja a gézlapot, a ragtapaszt vagy a tapaszt az injekcio beadasi helyén.

Alltalanos figyelmeztetések

A Ne hasznalja fel ismét a Zinbryta eléretoltott fecskendot!

A Ne ossza meg massal a Zinbryta el6retoltott fecskendét!

. Tartsa a Zinbryta eléretoltott fecskendét és valamennyi gyogyszert gyermekek el6l
elzarva!

Tarolas

. Az ajanlott tarolas 2°C és 8°C kozotti szabalyozott hiités, a fénytdl vald védelem érdekében
zart, eredeti dobozban.

. Sziikség esetén a Zinbryta legfeljebb 30°C-on, hiités nélkl is tarolhatd az eredeti, lezart
dobozban, legfeljebb 30 napig.

A Szobahdmérsékletre torténd felmelegitést kovetden ne tegye vissza a Zinbryta eldretdltott
fecskend6t a hiitdszekrénybe!

A

Ne fagyassza le vagy tegye ki magas hémérsékletnek!
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7. A Zinbryta beadasara vonatkozé utasitasok
4 Figyelem! Ne vegye le a kupakot, amig készen nem all az injekcio beadaséara!

A Zinbryta alkalmazasanak elkezdése elott, illetve a gydgyszer minden ismételt felirasa esetén olvassa
el ezeket az utasitasokat. Lehetnek koztiik Uj informaciok. Ezek az informacidk nem helyettesitik a
kezelorvosaval vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel az On egészségiigyi allapotarol
vagy kezelésérol folytatott beszélgetést.

Megjegyzés:

. Az injekcios toll elsé hasznalata el6tt kezelorvosanak vagy a gondozasat végzé egeszségligyi
szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozojanak a Zinbryta injekcios toll
elokészitésének €s az injekcid beadasanak maodjat.

. Az injekcios toll kizardlag bor ala térténd (szubkutan) beadéasra szolgal.

. Minden injekcios toll kizarélag egyszer hasznalhato fel.

A Ne ossza meg senki massal az injekcids tollat, annak elkertlése érdekében, hogy fert6zést adjon
at masnak, vagy fert6zést kapjon el téle!

A Ne hasznaljon havonta egynél tobb injekcids tollat!

A Ne hasznalja az injekci6s tollat, ha az leesett vagy lathaté modon sériilt!

A Zinbryta injekcids tollal torténé injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:
. 1 darab Zinbryta 150 mg-os injekcios toll (lasd A. abra)

Hasznalat elétt — A Zinbryta injekcios toll részei (lasd A. abra):

Z0ld csikok lathatok 3 e
Gyogyszerkijelz Kupak
ablak |
i — E— A. dbra
000000
I
Injekeio allapotjelz s . , .
ablaka Készuléktest A gyogyszer lathaté

4 Figyelem! Ne vegye le a kupakot, amig készen nem all az injekcié beadasara! Miutan levette a
kupakot, mar ne tegye vissza az injekciés tollra. A kupak visszahelyezése az injekcids toll

,,,,,,

Tovabbi eszkdzok, amelyeket a csomag nem tartalmaz (lasd B. abra):

e B. abra

Alkoholos torlé Gézlap Ragtapasz
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Elokésziiletek az injekcio beadasahoz

1. 1épés: vegye ki az injekcios tollat a hiitoszekrénybdl
a. Az injekcid beadasa el6tt 30 perccel vegye ki az injekcios tollat a hiitészekrényben talalhatd
dobozbdl, hogy szobahémérsékletiire melegedjen.

4 Ne hasznaljon kiilsé héforrast, pl. forr6 vizet az injekeios toll felmelegitéséhez!

2. 1épés: Készitse el6 az eszkdzoket és mosson kezet
a. Keressen egy jol megvilagitott, tiszta, sima fellletet, pl. egy asztalt, és készitse el6 az injekcio
beadasahoz vagy beadatasahoz sziikséges eszkdzoket.
b. Szappannal és vizzel mosson kezet.

3. 1épés: Ellendrizze a Zinbryta injekcids tollat (C. abra)

a. Ellen6rizze az injekcios toll allapotjelzé
ablakat. Zold csikokat kell latnia.

b.  Ellendrizze a lejarati idot. 1

c.  Ellendrizze a gyogyszerkijelzd ablakot, és 21 -
gy6z6djon meg arrdl, hogy a Zinbryta

szintelen vagy enyhén sarga szinti.

Injekci6 allapotjelzo
ablaka

A Ne hasznalja az injekci6s tollat:
» ha nem latja a zold csikokat az injekcié
allapotjelz ablakaban;
e a lejarati idon tul;

AW dXE
0000 107

* ha a folyadék zavaros vagy lebeg6 Leidrati | g
részecskék lathatok benne. 1 E Z
Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy E
levegBbuborékokat lat a gyogyszerkijelzd N
ablakban. Ez normalis és nincs hatassal az On N L‘u
gyogyszeradagjara. '
Gyoégyszerkijelzo

A Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az ablak

leesett vagy lathaté mddon sérilt!

C. dbra

4. 1épés: Valassza Ki és tisztitsa meg az injekcio beadési helyét

a. Vélassza ki az injekcio beadési helyét a
combjan, a hasén vagy a felkarja hatso
részén (lasd a D. abran megjelolt
tertileteket).

» Ha tal nehéz elérnie egyes terileteket,
kérjen meg egy gondozat, akit kiképeztek
arra, hogy segitsen Onnek.

A Ne adja be az injekcidt olyan helyre, ahol a
bor irritalt, kipirosodott, véralafutasos,
tetovalt, fert6zott vagy sebes!

A Ne adja be az injekciot kozvetlenul a
koldokébe!

b. Alkoholos torlovel tisztitsa meg a borét.

A Megjegyzés: Az injekcid beadasa elott
ezutan mar ne érintse meg vagy ne fajjon
réaerre a teruletre!

C. Az adag beadasa elott hagyja, hogy az
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injekci6 beadasi helye magatol
megszaradjon.

Az injekci6 beadasa

5. lépés: Vegye le a Zinbryta injekcios toll kupakjat

a. Hatarozottan hizza le az injekcios toll

kupakjat (lasd E. abra), és tegye félre. Az
injekcios toll ekkor készen all az injekcio
beadasara.

A Figyelem! Ne érintse meg, tisztitsa meg
vagy piszkalja a tiivédét. A thi sérilést
okozhat, vagy lezarddhat az injekcids toll.

A Ne tegye vissza a kupakot az injekcios
tollra! Emiatt az injekcios toll lezarodhat.

()

E. dbra

6. Iépés: Adja be az injekciot!

a.  Tartsa az injekcios tollat a kivalasztott

beadasi hely folé. Gy6z6djon meg réla, hogy

a zold csikok lathatok az injekci6 sl

allapotjelzé ablakaban (lasd F. abra). ™~

» Tartsa az injekcids tollat 90°-0s szdgben az
injekci6 beadasi helyéhez képest.

Megjegyzés: Ne tartsa az injekcios tollat a beadas
helyén, amig készen nem all az injekci6 beadasara.

//////

elo.

F. abra

b. Hatarozottan nyomja az injekcios tollat az
injekcio beadasi helyére, és tartsa lenyomva.
Hallani fogja, hogy a kattogas elkezdédik.
Ez jelzi Onnek, hogy az injekcié beadasa
folyamatban van (lasd G. abra).

A kattogas
elkezdédik

G. abra
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Tovébbra is tartsa az injekcids tollat az

. . oz s - . . Katt! A kattogas

injekcid beadasi helyére nyomva, amig a ot megszﬁlgﬁk

kattogas meg nem sziinik (lasd H. &bra). 3@ " ’ @
A Ne emelje el az injekcids tollat az injekcio

beadasi helyérdl, amig a kattogas meg nem

sztinik, és a zold pipak meg nem jelennek az

injekcio allapotjelzé ablakaban! Tartsal

H. &bra

A

Figyelem! Ha nem hall kattogé hangot,
vagy nem lat z6ld pipakat az injekcio
allapotjelz6 ablakaban, miutan megkisérelte
az injekcio beadasat, az injekcios toll
lezarodhatott, és lehetséges, hogy On nem
kapta meg az injekciot. Ebben az esetben
forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat
végz6 egészsegugyi szakemberhez vagy
gyogyszerészéhez.

7. 1épés: Vegye el a Zinbryta injekcios tollat az injekcio beadasi helyérdl

a.

A kattogas megsziinése utan emelje el az
injekcios tollat az injekciod beadasi helyérol.
A tiivédo elore fog csuszni, hogy befedje a
tiit, és lezarodik (lasd 1. abra).

 Ha az injekcio beadési helyén vért Iat,
akkor tordlje le a gézlappal, és hasznaljon
egy ragtapaszt vagy tapaszt.

1

|. dbra

8. 1épés: Ellendrizze, hogy a Zinbryta teljes adagjat megkapta (lasd J. abra)

a.

Ellendrizze az injekcid allapotjelz6 ablakat.
Z6ld pipakat kell latnia.

Ellendrizze a gyogyszerkijelz6 ablakot.
Egy sérga dugattyt kell latnia.

Injekcio
allapotjelz6 ablaka

Az injekcié beadasa utan

Gyogyszerkijelzo
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Hasznalat utdn — A Zinbryta injekcids toll részei (lasd K. abra):

Zgld pipa lathaté Gyogyszerkijelzé ablak Tivédo
_ mmG
—— — Ti
S\ 000{0000
Injekcio allapotjelzo Késziiléktest Sarga dugattyu lathato
ablaka

O Y Y ST T N TSROSO ST ST rasa oy srotwraveaoronary- 100y VEdelmet nyjtson
a tliszaras okozta sériilés ellen. Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tollra!

9. Iépés: A hasznalt Zinbryta injekcids toll eldobasa

. A hasznalt injekcios toll helyes eldobasara vonatkozoan kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészsegiigyi szakembert.
o Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tollra!

10. Iépés: Lassa el a beadas helyét

. Szilkség esetén hasznaljon gézlapot, ragtapaszt vagy tapaszt az injekcié beadasi helyén.

Tarolas

. Az ajanlott tarolas 2°C és 8°C kozotti szabalyozott hiités, a fényt6l vald védelem érdekében
zart, eredeti dobozban.

. Szilkség esetén a Zinbryta legfeljebb 30°C-on hités nélkil is tarolhat6 az eredeti, lezért
dobozban, legfeljebb 30 napig.

o SzobahOmérsékletre torténd felmelegitést kovetden ne tegye vissza a Zinbryta injekcios tollat a
htitészekrénybe!

A Ne fagyassza le vagy tegye ki magas hémérsékletnek!

. Tartsa a Zinbryta injekcids tollat és valamennyi gyogyszert gyermekek eldl elzarva!
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