I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARIKAYCE liposomal 590 mg purSkiamoji dispersija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra amikacino sulfato, atitinkancio 590 mg liposominio amikacino. Vidutiné
vieno flakono tiekiama doz¢ yra mazdaug 312 mg amikacino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Purskiamoji dispersija

Balta, drumsta, vandeniné pursSkiamoji dispersija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

ARIKAYCE liposomal skirtas cistine fibroze neserganciy suaugusiyjy, kuriy gydymo galimybés yra
ribotos, ne tuberkuliozés mikobakterijy (NTM) sukelty plauciy infekcijy, kurias sukelia
Mycobacterium avium kompleksas (MAK), gydymui (zZr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma ARIKAYCE liposomal turi pradéti ir priziiiréti gydytojai, turintys netuberkuliozinés plauciy
ligos, sukeltos Mycobacterium avium komplekso, gydymo patirties.

ARIKAYCE liposomal negalima vartoti kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais,
veikianciais plauciy infekcijas, sukeltas Mycobacterium avium komplekso.

Dozavimas

Rekomenduojama doz¢é yra vienas flakonas (590 mg), skiriamas karta per parg jkveépti per burng.
Gydymo trukmé

Gydyma jkvepiamuoju liposominiu amikacinu, kaip dalj sudétinio antibakterinio rezimo, reikia testi

12 ménesiy po skrepliy kultiiros konversijos.

Gydymo jkvepiamuoju liposominiu amikacinu negalima testi ilgiau nei 6 ménesius, jeigu iki tol
nebuvo patvirtinta skrepliy kultiiros konversija (angl. sputum culture conversion, SCC).

Ilgiausia gydymo jkvepiamuoju liposominiu amikacinu trukmé neturi virSyti 18 ménesiy.
Praleistos dozés

Jeigu praleidziama kasdiené amikacino doze, kita doze reikia skirti kit dieng. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.



Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija

Ikvepiamojo liposominio amikacino vartojimo pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, tyrimy
neatlikta. Dozés koreguoti dél kepeny funkcijos sutrikimo nereikia, nes amikacinas néra
metabolizuojamas kepenyse.

Sutrikusi inksty funkcija

Ikvepiamojo liposominio amikacino vartojimas pacientams, kuriems nustatytas sunkus inksty
funkcijos sutrikimas, neistirtas. Pacientams, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
vartoti negalima (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija
Ikvepiamojo liposominio amikacino saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijos pacientams iki

18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

TIkvepti

Ikvepiamojo liposominio amikacino reikia jkvépti tik naudojant purkstuvo sistemg Lamira (purkStuvo
rankeng, aerozolio galvute ir valdiklj). Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. Jo negalima
skirti jokiu kitu biidu arba naudojant kito tipo inhaliacijos tiekimo sistema.

ARIKAYCE liposomal skiriamas tik naudojant purkstuvo sistemg Lamira. Kaip ir skiriant kitus
purskiamuosius vaistinius preparatus, j plaucius turintis patekti kiekis priklausys nuo su pacientu
susijusiy veiksniy. Atliekant rekomenduojamus in vitro tyrimus, naudojant suaugusiyjy kvépavimo
modelj (500 ml kvépuojamasis tiiris, 15 jkvépimy per minute, jkvépimo ir iSkvépimo santykis 1:1),
viduting i§ kandiklio jkvepiama doz¢ buvo mazdaug 312 mg amikacino (mazdaug 53% nurodyto
(vardinio) turinio), vidutinis vaisto tiekimo greitis buvo 22,3 mg/min., tariant, kad purSkimo laikas yra
14 minuciy. Naudojant naujos kartos smiiginio émiklio metodg (angl. next generation impactor
method), nustatytas purskiamy aerozolio laseliy vidutinis masés medianos aerodinaminis skersmuo
(angl. mass median aerodynamic diameter, MMAD) yra mazdaug 4,7 um, Do yra 2,4 um ir Dy yra
9,0 pm.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriam aminoglikozido antibakteriniam vaistiniam
preparatui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Padidéjes jautrumas sojai.

Vartojimas kartu su bet kuriuo aminoglikozidu, skiriamu bet kuriuo vartojimo budu.
Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Anafilaksija ir padidéjusio jautrumo reakcijos

Ikvepiamajj liposominj amikacing vartojantiems pacientams nustatyta sunkiy ir gyvybei pavojingy
padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksija.

Pries$ pradedant gydyma jkvepiamuoju liposominiu amikacinu, reikia jvertinti ankstesnes padidéjusio
jautrumo reakcijas j aminoglikozidus. Jeigu pasireiské anafilaksija arba padidéjusio jautrumo reakcija,



reikia nutraukti jkvepiamojo liposominio amikacino vartojimg ir imtis atitinkamy palaikomyjy
priemoniy.

Alerginis alveolitas

Klinikiniy tyrimy metu vartojant jkvepiamojo liposominio amikacino nustatyta alerginio alveolito ir
pneumonito atvejy (zr. 4.8 skyriy).

Jeigu pasireiskia alerginis alveolitas, gydymg jkvepiamuoju liposominiu amikacinu reikia nutraukti ir
pacientus reikia gydyti pagal medicinines indikacijas.

Bronchy spazmai

Klinikiniy tyrimy metu vartojant jkvepiamojo liposominio amikacino nustatyta bronchy spazmy
atvejy. Pacientams, kuriems buvo nustatyta reaktyvi kvépavimo taky liga, astma arba bronchy
spazmai, jkvepiamojo liposominio amikacino skirti galima tik pavartojus trumpai veikiantj bronchus
pleciant] vaistinj preparatg. Jeigu nustatyta bronchy spazmy pozymiy dél jkvepiamojo liposominio
amikacino inhaliacijos, pacientams galima i§ anksto skirti bronchus ple¢ian¢iy vaistiniy preparaty (zr.
4.8 skyriy).

Gretutinés plauc¢iy ligos patiméjimas

Klinikiniy tyrimy metu gretutinés plauciy ligos patiméjimas (1étiné obstrukciné plauciy liga, infekcinis
létinés obstrukcinés plauciy ligos patiméjimas, infekcinis bronchektazijos patiméjimas) dazniau
nustatytas pacientams, gydytiems jkvepiamuoju liposominiu amikacinu, palyginti su pacientais,
kuriems nebuvo skiriamas jkvepiamasis liposominis amikacinas. Pacientams, kuriems nustatytos Sios
gretutinés ligos, gydyma jkvepiamuoju liposominiu amikacinu reikia pradéti atsargiai. Pastebéjus
paiiméjimo pozymiy, reikia apsvarstyti gydymo jkvepiamuoju liposominiu amikacinu nutraukima.

OtotoksiSkumas

Klinikiniuose tyrimuose ototoksiskumas (jskaitant kurtuma, svaigulj, presinkope, tizes] [tinnitus] ir
galvos svaigima [vertigo]) nustatytas dazniau pacientams, gydomiems jkvepiamuoju liposominiu
amikacinu, palyginti su pacientais, kuriems nebuvo skiriamas jkvepiamasis liposominis amikacinas.
UzZesys buvo dazniausiai nustatoma nepageidaujama reakcija, susijusi su ototoksiskumu.

Visiems pacientams reikia periodiskai stebéti klausos arba vestibuliarinio aparato funkcijg, pacientus,
kuriems yra nustatytas arba jtariamas klausos arba vestibuliarinio aparato funkcijos sutrikimas, reikia
stebéti daznai.

Jeigu gydymo metu pasireiSké ototoksiskumas, reikia apsvarstyti jkvepiamojo liposominio amikacino
vartojimo nutraukima.

Pacientams, kuriems yra mitochondrijy DNR mutacijy (ypac¢ nukleotido 1555 A > G pakeitimas 12S
rRNA gene), net jei gydymo metu aminoglikozidy koncentracija serume jeina j rekomenduojama
intervalg, yra padidéjusi ototoksiskumo rizika. Tokiems pacientams reikia apsvarstyti kitus gydymo
variantus.

Pacientams, kuriy motinos giminéje yra buve atitinkamy mutacijy arba aminoglikozidy sukeltas
kurtumas, pries skiriant vaistinj preparata, reikia apsvarstyti kitus gydymo variantus arba genetinius
tyrimus.



Nefrotoksinis poveikis

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydomiems jkvepiamuoju liposominiu amikacinu, nustatytas
nefrotoksinis poveikis. Visiems pacientams reikia periodiskai stebéti inksty funkcija, pacientus, kuriy
inksty funkcija jau yra sutrikusi, reikia stebéti daznai.

Pacientams, kuriems gydymo metu pasireiské nefrotoksinio poveikio pozymiy, reikia apsvarstyti
gydymo jkvepiamuoju liposominiu amikacinu sustabdyma.

Sio vaistinio preparato vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, negalima
(zr. 4.3 skyriy).

Nervy ir raumeny blokada

Klinikiniy tyrimy metu vartojant jkvepiamojo liposominio amikacino nustatyta nervy ir raumeny
sutrikimy (pasireiSkusiy kaip raumeny silpnumas, periferiné neuropatija ir pusiausvyros sutrikimas).
Aminoglikozidai gali pasunkinti raumeny silpnumg dél j kurar¢ panasaus poveikio nervo ir raumens
jungties vietoje. Vartoti jkvepiamojo liposominio amikacino pacientams, sergantiems generalizuota
miastenija (myasthenia gravis), nerekomenduojama. Pacientus, kuriems nustatyti arba jtariami bet
kokie nervy ir raumeny sutrikimai, reikia atidziai stebéti.

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais

Ikvepiamojo liposominio amikacino negalima vartoti kartu su kitais aminoglikozidais (Zr. 4.3 skyriy).

Vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, veikianciais klausos funkcija, vestibuliarinio aparato
funkcijg arba inksty funkcijg (jskaitant diuretikus), nerekomenduojama.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Klinikiniy vaisty sgveikos tyrimy su jkvepiamuoju liposominiu amikacinu neatlikta.

Farmakodinaminé saveika

Ikvepiamojo liposominio amikacino vartoti kartu su bet kuriuo aminoglikozidu, skiriamu bet kuriuo
vartojimo biidu, negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Ikvepiamojo liposominio amikacino vartoti kartu ir (arba) paciliui su kitais vaistiniais preparatais,
turinéiais galimg neurotoksinj, nefrotoksinj arba ototoksinj poveikj, kurie gali sustiprinti
aminoglikozido toksinj poveikj (pvz., diuretikais tokiais, kaip etakrino rtigstis, furozemidas arba
intraveninis manitolis), nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie jkvepiamojo liposominio amikacino vartojima néstumo metu néra. Tikétina, kad
sisteminé amikacino ekspozicija jkvépus jkvepiamojo liposominio amikacino bus maza, palyginti su
parenteriniu amikacino vartojimu.

Duomeny apie aminoglikozidy vartojima néStumo metu nepakanka. Aminoglikozidai gali sukelti
kenksmingg poveikj vaisiui. Aminoglikozidai prasiskverbia per placentg, taip pat pranesta apie
visi§ko, negrjztamo, bilateralinio jgimto kurtumo atvejus vaikams, kuriy motinoms néstumo metu
buvo skiriama streptomicino. Nors nepageidaujamy reakcijy vaisiui arba naujagimiams nenustatyta,
nésciosioms, gydomoms kitais aminoglikozidais, yra kenksmingo poveikio rizika. [kvepiamojo
amikacino toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais neatlikta. Toksinio poveikio peliy,
ziurkiy arba triuSiy reprodukcijai tyrimuose amikacing skiriant parenteraliai, vaisiaus apsigimimy
nenustatyta.



Néstumo metu jkvepiamojo liposominio amikacino geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar amikacinas i$siskiria ] motinos pieng. Taciau tikétina, kad sisteminé jkvepiamojo
liposominio amikacino ekspozicija jkvépus bus maza, palyginti su parenteraliai skiriamu amikacinu.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo jkvepiamuoju liposominiu amikacinu.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy su jkvepiamuoju liposominiu amikacinu neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Amikacinas geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Jkvepiamojo liposominio
amikacino vartojimas gali sukelti svaigulj ir kitus vestibuliarinio aparato sutrikimus (Zr. 4.8 skyriy).
Pacientams reikia patarti pavartojus jkvepiamojo liposominio amikacino nevairuoti arba nevaldyti
mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos kvépavimo sistemos nepageidaujamos reakcijos buvo disfonija (42,6%),
kosulys (30,9%), dispnéja (14,4%), hemoptizé (skrepliavimas krauju) (10,9%), burnos ir ryklés
skausmas (9,2%) bei bronchy spazmai (2,2%). Tarp kity daznai nustatyty nepageidaujamy reakcijy,
nesusijusiy su kvépavimo sistema, buvo nuovargis (7,2%), viduriavimas (6,4%), infekcinis
bronchektazijos (6,2%) patiméjimas ir pykinimas (5,9%).

Tarp dazniausiai pasireis$kusiy sunkiy nepageidaujamy reakcijy buvo 1étiné obstrukciné plauciy liga
(LOPL) (1,5%), hemoptizé (1,2%) ir infekcinis bronchektazijos paiiméjimas (1,0%).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos j vaistg 1 lenteléje iSvardytos pagal MedDRA organy sistemos klases,

daznis apibréZiamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000
iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000); nezinomas: (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamuy reakcijy santrauka

Organy sistemos klasé Nepageidaujamos reakcijos  Daznio kategorija
L .. Infekcinis bronchektazés Daznas

Infekcijos ir infestacijos .
patiméjimas
Laringitas Daznas
Burnos kandidamikozé Daznas

Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksinés reakcijos DaZnis nezinomas
Padidé&jusio jautrumo Daznis nezinomas
reakcijos

Psichikos sutrikimai Nerimas NedazZnas



Organy sistemos klasé Nepageidaujamos reakcijos  Daznio kategorija

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
Svaigulys Daznas
Disgeuzija Daznas
Afonija Daznas
Pusiausvyros sutrikimas Daznas
Ausy ir labirinty sutrikimai Uzesys (tinnitus) Daznas
Kurtumas Daznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir ~ Disfonija Labai daznas
tarpuplaucio sutrikimai
Dispnéja Labai daznas
Kosulys Labai daznas
Skrepliavimas krauju Labai daznas
Burnos ir ryklés skausmas Daznas
Alerginis alveolitas Daznas
Létiné obstrukciné plauciy Daznas
liga
Svokstimas Daznas
Produktyvus kosulys Daznas
Padidéjes skrepliy kiekis Daznas
Bronchy spazmai Daznas
Pneumonitas Daznas
Balso stygy uzdegimas Daznas

Gerklés (ryklés) dirginimas Daznas

Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Daznas
Pykinimas Daznas
Vémimas Daznas
Burnos dzitivimas Daznas
Apetito sumazéjimas Daznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai ISbérimas Daznas
Niez¢jimas Daznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Mialgija Daznas
audinio sutrikimai Artralgija Daznas
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Sutrikusi inksty funkcija Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Nuovargis Daznas
pazeidimai
Karsc¢iavimas Daznas
Kritinés diskomfortas Daznas
Tyrimai Sumazéjes svoris Daznas

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas


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

Nepageidaujamy reakcijy, specifiskai susijusiy su jkvepiamojo liposominio amikacino perdozavimu,
klinikiniy tyrimy metu nenustatyta. Perdozavus asmenims, kuriems jau yra sutrikusi inksty funkcija,
kurtumas, vestibuliarinio aparato sutrikimas arba nervo ir raumens perdavimo sutrikimas, gali
pablogéti jau esamas sutrikimas.

Perdozavimo atveju jkvepiamojo liposominio amikacino vartojima reikia nutraukti nedelsiant. Kai
reikalingas greitas amikacino pasalinimas, kad biity iSvengta tam tikro organo pazeidimo, pvz., esant
sutrikusiai inksty funkcijai, peritonin¢ dializé arba hemodializ¢ pagreitins amikacino paSalinimg i$
kraujo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antibakteriniai vaistiniai preparatai, kiti aminoglikozidai.
ATC kodas — JO1GBO06.

Veikimo mechanizmas

Amikacinas jungiasi prie specifinio receptoriaus baltymo ant bakteriniy ribosomy 30S subvieneto ir
sgveikauja su iniciacijos kompleksu tarp iRNR (informacinés RNR) ir 30S subvieneto, todél
slopinama baltymy sintezé.

Atsparumas

Atsparumo amikacinui mechanizmas mikobakterijose buvo siejamas su 16S iRNR rrs geno
mutacijomis.

Klinikiné patirtis

Ikvepiamojo liposominio amikacino veiksmingumas buvo jvertintas tyrime INS-212, atsitiktiniy
im¢iy, atvirajame tyrime, kuriame dalyvavo suauge pacientai, sergantys ne tuberkulioziniy
mikobakterijy sukeltomis plauciy infekcijomis, pasireiSkusiomis dél MAK.

Pacientams, kurie nepasieké skrepliy kultiiros konversijos (angl. sputum culture conversion, SCC)
gydymo keliy vaisty rezimu (angl. Multiple Drug Regimen, MDR) metu maziausiai 6 ménesius pries
jtraukimg j tyrima, atsitiktiniy im¢iy budu buvo paskirta papildomai vartoti ARIKAYCE kartu su
MDR gydymu arba toliau vartoti vien MDR. Pacientai, pasieke SCC, kuris apibréziamas kaip 3 is eilés
neigiamos MAK skrepliy kultiiros po 6 gydymo ménesiy, t¢sé gydyma iki 12 ménesiy, po to, kai buvo
pasiekta SCC. Pacientai, kuriems nepavyko pasiekti SCC po 6 ménesiy, buvo paSalinami i$ tyrimo po
8 ménesiy.

Atsitiktiniy im¢iy btdu i viso buvo atrinkti ir buvo gydomi 335 pacientai (ARIKAYCE

liposomal + MDR n = 223; vien MDR n = 112) (saugumo populiacija). Ankstesnio gydymo MDR
trukmés mediana buvo 2,6 mety ARIKAYCE liposomal + MDR grupéje ir 2,4 mety vien MDR
grupéje. Pacientai buvo stratifikuojami pagal rikyma (Siuo metu ruko ar ne) ir MDR taikyma
atrankings patikros metu (gydomi ar negydomi, maziausiai 3 ménesius iki atrankinés patikros).
Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo ilgalaiké SCC, apibrézta kaip dalis atsitiktinai atrinkty pacienty,
kurie pasieké SCC po 6 gydymo ménesiy ir kuriems nebuvo teigiamos standziosios terpés kulttros
arba buvo ne daugiau kaip dvi skystosios terpés kultiiros 3 ménesius netaikant gydymo.

Atitinkamai SeSiasdeSimt penki (29,0%) ir 10 (8,9%) pacienty pasieké SCC po 6 gydymo ménesiy
ARIKAYCE liposomal + MDR ir MDR grupg¢je (p< 0,0001). Remiantis pirmine analize, i$ jy ilgalaiké
SCC po 3 ménesiy netaikant gydymo buvo pasiekta 16,1% [36 i§ 224], palyginti su 0% [0 i§ 112];

p verté <0,0001.



Atliekant post-hoc analizg, | kurig nebuvo jtraukti pacientai, kuriems tyrimo pradinio jvertinimo metu
buvo neigiamy kultiiry (standziosios arba skystosios terpés) ir kuriems bet kuri po gydymo nustatyta
teigiama kulttira (standZiosios arba skystosios terpés) buvo laikoma teigiama, 30 i§ 224 (13,4 %)
ARIKAYCE liposomal + MDR grupéje ir 01§ 112 (0 %) MDR grupé¢je pasiekta ilgalaiké SCC

3 ménesius netaikant gydymo. Atitinkami rodikliai po 12 ménesiy netaikant gydymo buvo

2518224 (11 %), palyginti su 0 i§ 112 (0 %).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti jkvepiamojo liposominio amikacino tyrimy su
vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis MTM plauéiy infekcijai gydyti (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Koncentracija skrepliuose

MAK infekuotiems pacientams kartg per parg jkvépus 590 mg jkvepiamojo liposominio amikacino, jo
koncentracija skrepliuose, po ikvépimo pragjus 1-4 valandoms, buvo atitinkamai 1 720, 884 ir

1300 ug/g po 1, 3, ir 6 ménesiy. Nustatytas didelis amikacino koncentracijos variabilumas

(VK% > 100%). Po jkvépimo praéjus 48-72 valandoms, amikacino koncentracija skrepliuose
sumazejo iki mazdaug 5%, palyginti su praéjus 1-4 valandoms po jkvépimo.

Koncentracija serume
MAK infekuotiems pacientams po kasdienio 590 mg ARIKAYCE jkvépimo, esant pusiausvyrinei

koncentracijai, AUCy.»4 serume mediana buvo 16,7 pg *hr/ml (intervalas: 4,31-55,6 pug *hr/ml; n = 53)
ir Cmax serume mediana buvo 1,81 pg/ml (intervalas: 0,482-6,87 ug/ml; n = 53).

Pasiskirstymas

< 10% amikacino jungiasi su serumo baltymais. Vidutinis bendras tariamasis pasiskirstymo ttris buvo
mazdaug 5,0 l/kg.

Biotransformacija

Amikacinas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Amikacinas iSsiskiria j §lapima nepakites, daugiausiai veikiant glomeruly filtracijai. Amikacino
tariamosios serumo galutinés pusinés eliminacijos mediana po ARIKAYCE liposomal jkvépimo
svyravo nuo 3,29 iki 14,0 valandy.

Populiacijos farmakokinetikos ARIKAYCE liposomal analizé 53 tiriamiesiems nuo 20 iki 84 mety,
kuriems nustatyta NTM plauciy liga, parodé, kad amikacino klirensas yra 34 1/h. Vienintelé nustatyta
klinikin¢ kovariante, kuri prognozuoja amikacino klirensa, buvo kiino svoris.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

KancerogeniSkumas

2 mety inhaliacijy kancerogeniskumo tyrime ziurkéms skiriant 5, 15 ir 45 mg/kg per para jkvepiamojo
liposominio amikacino, 2 i§ 120 Ziurkiy (0 i§ 60 patiny ir 2 i$ 60 pateliy), kurioms buvo skiriama
didziausia tiriama dozé (45 mg/kg per para), nustatyta ploks¢ialasteliné karcinoma plauc¢iuose. Si
ARIKAYCE dozé buvo 6 kartus didesn¢ uz kliniking doze, normalizavus remiantis plauciy svoriu.
Plokscialgsteliné karcinoma nenustatyta skiriant viduting 15 mg/kg per parg doze, kuri buvo 2 kartus
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didesné uz kliniking doze, normalizavus remiantis plau¢iy svoriu. Ploks¢ialasteliné karcinoma galéjo
pasireiksti dél didelio jkvepiamojo liposominio amikacino daleliy kiekio Ziurkiy plau¢iuose. Duomeny
apie plauciy navika reik§mé Zmonéms, gydomiems jkvepiamuoju liposominiu amikacinu, neZinoma.
Sunims skiriant jkvepiamojo liposominio amikacino inhaliacijg kas dieng 9 ménesius iki 30 mg/kg per
parg dozémis, prencoplastiniy arba neoplastiniy pakitimy plauciuose nepastebéta (mazdaug nuo

3 iki 11 karty virsijant rekomenduojamg doz¢ Zmonéms, remiantis plauciy svoriu).

GenotoksiSkumas

Atlikus in vitro ir in vivo genotoksiSkumo tyrimus (in vitro mikroorganizmy mutagenezés bandyma,
in vitro peliy limfomos mutacijy tyrima, in vitro chromosomy aberacijos tyrimg ir in vivo
mikrobranduoliy tyrimg su Ziurkémis) su liposominémis amikacino formomis mutageni§kumo arba
genotoksiSkumo pozymiy nepastebéta.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Gyviiny toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su jkvepiamuoju amikacinu neatlikta. Parenteraliai
skiriamo amikacino ne geros laboratorinés praktikos (GLP) toksinio poveikio reprodukcijai tyrimais
su pelémis ir Ziurkémis poveikio vaisingumui arba toksinio poveikio vaisiui nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cholesterolis

Dipalmitoilfosfatidilcholinas (DPPC)

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8° C).

Negalima uzsaldyti.

ARIKAYCE galima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 4 savaiciy.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kiekvienas 10 ml skaidrus, I tipo borosilikato stiklo flakonas uzkimstas bromobutilo gumos kamsciu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nupléSiamuoju dangteliu.

Pakuotéje yra 28 flakony. Dézutéje taip pat yra purksStuvo rankena Lamira ir 4 aerozolio galvutés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

UZz8alusius flakonus iSmeskite.
Visus nesuvartotus kambario temperattiroje laikytus vaistus po 4 savaiciy reikia iSmesti.

Jeigu vartojama dozé laikoma Saldytuve, ARIKAYCE liposomal flakong reikia i§imti i§ Saldytuvo ir
palaukti, kol susils iki kambario temperattros. Paruoskite ARIKAYCE liposomal smarkiai kratydami
flakona, kol turinys atrodys vienalytis ir gerai sumaisytas. Atidarykite ARIKAYCE liposomal flakong
plésdami j virSy plastikinj flakono virSy, po to patraukdami Zemyn, kad atsilaisvinty metalinis Ziedas.
Atsargiai nuimkite metalinj ziedg ir i§imkite guminj kamstj. Supilkite ARIKAYCE liposomal flakono
turinj i purkStuvo rankenos Lamira vaisto talpyklg.

ARIKAYCE liposomal skiriamas jkvépti per burng purSkiant purkstuvo sistema Lamira. ARIKAYCE
liposomal reikia jkvépti tik naudojant purkstuvo sistema Lamira (purkStuvo rankena, aerozolio galvute
ir valdiklj). ARIKAYCE negalima vartoti naudojant kito tipo inhaliacijos tickimo sistemg. Nedékite
kity vaistiniy preparaty j purkstuvo rankeng Lamira.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Insmed Netherlands B.V.

Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1469/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. spalio 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.

Finnabair Industrial Estate

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agenttrai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Registruotojas parengé jspéjamajg paciento kortelg, kuri bus jtraukta j iSoring dézutg. [spéjamosios
kortelés tekstas yra zenklinimo dalis - zr. III priedas, A. ZENKLINIMAS.

Ispéjamosios korteles paskirtis — informuoti pacientus, kad ARIKAYCE liposomal vartojimas gali bati
susijes su alerginio alveolito i§sivystymu.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

28 FLAKONU, ESANCIU 4 VIDINESE DEZUTESE, ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARIKAYCE liposomal 590 mg purSkiamoji dispersija
amikacinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra amikacino sulfato, atitinkanc¢io 590 mg liposominés formos amikacino.
Vidutin¢ vieno flakono tiekiama dozé yra mazdaug 312 mg amikacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cholesterolis, dipalmitoilfosfatidilcholinas (DPPC), natrio chloridas, natrio
hidroksidas ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamoji dispersija

28 flakonai
4 aerozolio galvutés Lamira
1 purkstuvo rankena Lamira

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
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Negalima uzsaldyti.
Neatidarytus flakonus galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 4 savaiciy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1469/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Arikayce

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE DEZUTE SU 7 FLAKONU PADEKLU IR 1 AEROZOLIO GALVUTE LAMIRA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARIKAYCE liposomal 590 mg purSkiamoji dispersija
amikacinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra amikacino sulfato, atitinkanc¢io 590 mg liposominés formos amikacino.
Vidutine vieno flakono tiekiama dozé yra mazdaug 312 mg amikacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cholesterolis, dipalmitoilfosfatidilcholinas (DPPC), natrio chloridas, natrio
hidroksidas ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamoji dispersija

7 flakonai
1 aerozolio galvuté Lamira

| 5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Serijos numeris ir tinkamumo laikas nurodyti ant flakono

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
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Negalima uzsaldyti.
Neatidarytus flakonus galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 4 savaiciy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Insmed Netherlands B.V.

Stadsplateau 7
3521 AZ Utrecht
Nyderlandai

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1469/001

13.

SERIJOS NUMERIS

Serijos numeris ir tinkamumo laikas nurodyti ant flakono

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ARIKAYCE liposomal 590 mg purSkiamoji dispersija
amikacinas

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Ikvépti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

8,9 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT JSPEJAMOSIOS PACIENTO KORTELES

1. KITA

Priekiné pusé
ISPEJAMOJI PACIENTO KORTELE
Svarbi saugumo informacija

ARIKAYCE liposomal 590 mg
(amikacinas)

Insmed
Uzpakaliné pusé

ARIKAYCE liposomal (amikacinas) gali sukelti sunky Salutinj poveiki.
Jis gali pasireiksti bet kada gydymo metu.
Tuo pat metu gali pasireiksti ir kitas Salutinis poveikis.

ARIKAYCE liposomal gali biiti susijes su alerginés plauciy biiklés (alerginio alveolito)
iSsivystymu.

NEDELSDAMI KREIPKITES | GYDYTOJA, jeigu Jums pasireiSké bet kokie poZymiai arba
simptomai, pvz.:

» Kars¢iavimas, kosulys, pasunkéjes dusulys ir svorio kritimas

* Blogéja plauciy buklé ir tai veikia kvépavima arba bendra sveikatos bukle

Gydytojas gali Jums skirti Kity vaisty, kad biity iSvengta sunkesniy komplikacijy ir susilpnéty
simptomai. Gydytojas gali nuspresti sustabdyti gydyma.

Svarbu

e Neméginkite diagnozuoti arba gydyti Salutinio poveikio patys.

e Visada turékite Sig kortele su savimi, ypac keliaudami, vykdami j ligoninés priémimo skyriy
arba lankydamiesi pas kita gydytoja.

e Bitinai informuokite sveikatos priezitiros specialistg, pas kurj lankotés, kad esate gydomi
ARIKAYCE liposomal ir parodykite jam §ig kortele.

e Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Sioje korteléje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

ARIKAYCE liposomal vartojimo pradzios data
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

ARIKAYCE liposomal 590 mg purskiamoji dispersija
amikacinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra ARIKAYCE liposomal ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant ARIKAYCE liposomal
Kaip vartoti ARIKAYCE liposomal

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti ARIKAYCE liposomal

Pakuotés turinys ir kita informacija

Vartojimo instrukcija

Nk W=

1. Kas yra ARIKAYCE liposomal ir kam jis vartojamas

ARIKAYCE liposomal yra antibiotikas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos amikacino.
Amikacinas priklauso antibiotiky grupei, vadinamai aminoglikozidais, kurie stabdo tam tikry
bakterijy, kurios sukelia infekcijas, augima.

ARIKAYCE liposomal vartojamas jkvepiant plauéiy infekcijai, kurig sukélé Mycobacterium avium
kompleksas, gydyti suaugusiesiems, kuriems yra mazai kity gydymo varianty, kurie neserga necistine
fibroze.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ARIKAYCE liposomal

ARIKAYCE liposomal vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija amikacinui, kitiems aminoglikozidams, sojai arba bet kuriai kitai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu vartojate kitus aminoglikozidus (per burng arba injekcija);

- jeigu Jusy inksty funkcija labai silpna.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti ARIKAYCE liposomal, jeigu:

- vartojate bronchus pleciantj vaistinj preparatg (kvépavimg lengvinantj vaistg) kvépavimo
sutrikimams gydyti, nes Jums bus sitiloma pirma vartoti jj, pries pradedant vartoti ARIKAYCE
liposomal,;

- jeigu Jums yra inksty funkeijos sutrikimy; prie§ pradedant gydyma, Jums gali reikéti atlikti
inksty funkcijos tyrima;

- Jums yra klausos sutrikimy, spengimas arba zvimbimas ausyse (tinnitus) arba pusiausvyros
sutrikimy, jskaitant sukimosi pojitj, nepakankamai koordinuotg raumeny judéjima, svaigulj
arba apsvaigima. Jums gali reiketi atlikti klausos testa, prie§ pradedant gydyma arba gydymo
metu, jeigu yra klausos sutrikimy;

- sergate kitomis plauciy ligomis;

- sergate liga, kuri sukelia raumeny silpnumg ir nuovargj, pvz., generalizuota miastenija;
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- Js arba kas nors Jiisy motinos gimingje serga arba sirgo mitochondrijy mutacijy liga (genetine
liga) arba neteko klausos dél antibiotiky, rekomenduojama prie$ vartojant aminoglikozida
informuoti gydytoja arba vaistininka; vartojant §j vaista, tam tikros mitochondrijy mutacijos gali
padidinti Jusy rizikg prarasti klausg. Gydytojas gali rekomenduoti prie$ vartojant ARIKAYCE
liposomal atlikti genetinius tyrimus.

Kiek galima greiciau kreipkités j gydytoja, jeigu vartojant ARIKAYCE liposomal pasireiskeé:

- sgmonés netekimas, odos iSbérimas, kar§¢iavimas, pasunkéje arba naujai atsirade kvépavimo
sutrikimai;

- inksty funkcijos sutrikimy pasunkéjimas;

- klausos sutrikimy, pvz., spengimas ausyse arba klausos praradimas.

7Zr. 4 skyriy.

Vaikams ir paaugliams
ARIKAYCE liposomal negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai irARIKAYCE liposomal
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, jeigu vartojate kity vaisty, nes jie gali sgveikauti su
ARIKAYCE liposomal, pvz.:

- diuretikai (,,slapima varantys vaistai), pvz., etakrino rtgstis, furozemidas, arba manitolis;
- kiti vaistai, kurie gali veikti Jusy inkstus, klausa, pusiausvyrg arba silpninti raumenis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, reikia
vengti vartoti ARIKAYCE liposomal. Prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Jeigu pastojote vartodama ARIKAY CE liposomal, informuokite gydytoja. Jis nurodys, ar reikia
nutraukti ARIKAYCE liposomal vartojima.

Nezinoma, ar amikacinas patenka j motinos pieng. Jeigu zindote kiidikj, gydytojas nurodys, ar reikia
sustabdyti zindyma, ar nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ARIKAYCE liposomal gali sukelti svaigulj ir kitus vestibuliarinio aparato sutrikimus, pvz., galvos
sukimasi ir pusiausvyros sutrikimus. Jkvépus ARIKAYCE liposomal, patartina nevairuoti arba
nevaldyti mechanizmy. Jeigu kilty klausimy, kreipkités i gydytoja.

3. Kaip vartoti ARIKAYCE liposomal

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Rekomenduojama dozé yra vienas ARIKAYCE liposomal flakonas, kurio turinys jkvepiamas per
burna karta per para, naudojant purksStuvag Lamira. Po 6 ménesiy gydymo gydytojas Jums nurodys, ar
reikia testi, ar sustabdyti gydyma. Ilgiausia gydymo trukmé yra 18 ménesiy.

ARIKAYCE liposomal vartojimas

Jeigu vartojate bronchus pleciantj vaistinj preparata (kvépavima lengvinantj vaista), pirma vartokite jj,

pries vartodami ARIKAYCE liposomal.
Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
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- ARIKAYCE liposomal vartokite tik naudodami purk$tuvo rankeng Lamira ir acrozolio
galvute, prijungta prie valdymo jtaiso Lamira. Kaip vartoti vaistg naudojant purkstuvo sistemg
Lamira zr. 7 skyriuje.

- Nevartokite ARIKAYCE liposomal naudodami kito tipo rankeng arba aerozolio galvute.

- Nedékite kity vaisty j Lamira purkstuvo rankena.

- Negerkite skyscio flakone.

- Perskaitykite vartojimo instrukeija, kuri pateikiama Sio pakuotés lapelio pabaigoje.

Kada ir kaip pakeisti purkstuvo rankeng Lamira?

Viena purkstuvo rankeng Lamira reikia naudoti vieng 28 dieny gydymo kursa. Aerozolio galvute
reikia pakeisti kas savait¢. Yra 4 acrozolio galvutés, pridedamos kiekvienoje ARIKAYCE liposomal
dézutéje. Zr. gamintojo vartojimo instrukcijoje, kaip valyti ir laikyti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ ARIKAYCE liposomal doze¢?
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu nerimaujate, kad jkvépéte per didelg Sio vaisto dozg.

Pamirsus pavartoti ARIKAYCE liposomal
Pamirs$g pavartoti vaistg, vartokite jj kiek galima greiciau tg pacig dieng, kurig praleidote dozeg.
Negalima tg pacig dieng vartoti daugiau nei vieng doz¢ norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti ARIKAYCE liposomal
Pasakykite gydytojui, jeigu dél bet kokios priezasties nusprendéte nustoti vartoti ARIKAYCE
liposomal.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:

- vartojant ARIKAYCE liposomal Jums pasireiské padidéjes jautrumas arba sunkios alerginés
reakcijos (pvz., mazas kraujospiidis, samones netekimas, sunkus odos iSbérimas arba sunkus
$vokstimas ir dusulys). Sio 3alutinio poveikio daZnis nezinomas;

- jeigu pasunkéjo Jusy iprasti plauciy sutrikimai arba atsirado naujy kvépavimo sutrikimy (pvz.,
dusulys arba $vokstimas). Tai gali biiti sunkaus uzdegimo plauciuose, kurj reikia gydyti,
pozymis, ir gali reiksti, kad turite nustoti vartoti ARIKAYCE liposomal. Sio sunkaus $alutinio
poveikio daznis yra daznas arba labai daznas.

Kitas Salutinis poveikis:
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pasireiskia bet kuris toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 zmoniy)
- Pasunkéjes kalbéjimas

- Pasunkéjes kvépavimas;

- Dusulys;

- Koséjimas krauju.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)
Kvépavimo sutrikimai:

- Infekcija, dél kurios pablogéja plauciy bikle

- Padidéjes i$ plauciy iSkos¢jamy gleiviy kiekis

- Kriitininis kosulys

- Svokstimas

- Gerklés (ryklés) dirginimas

- Gerklés (ryklés) perstéjimas
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- Balso praradimas

- Pienligé (grybeliné infekcija) burnoje
- Burnos skausmas

- Pakitgs skonio pojiitis
- Plauciy uzdegimas

- Galvos skausmas

- Svaigulys

- Nestabilumo jausmas

- Viduriavimas

- Pykinimas

- Vémimas

- Burnos dzitivimas

- Sumazgjes apetitas

- Odos niez¢jimas

- Kurtumas

- Spengimas ausyse

- Inksty funkcijos sutrikimai, jskaitant silpng inksty funkcija
- Sanariy skausmas

- Raumeny skausmas

- ISbérimas

- Nuovargis

- Diskomfortas kritinéje
- Karsc¢iavimas

- Svorio kritimas

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 zmoniy)
- Nerimas

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ARIKAYCE liposomal

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti, visus uzsaldytus flakonus iSmeskite.

Jeigu doze, kurig norite vartoti, buvo laikoma Saldytuve, prie§ vartodami iSimkite flakona i§ Saldytuvo
ir palaukite, kol susils iki kambario temperatiiros.

Taip pat ARIKAYCE liposomal galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, bet tik iki
4 savaiCiy. Laikant kambario temperatiiroje, po 4 savaiciy visa nesuvartotg vaistinj preparatg reikia

iSmesti.

Sis vaistas yra drumstas, baltas skystis skaidriame flakone. Nevartokite, jeigu pastebéjote pakitusia
spalva arba bet kokius mazus gumulélius, pliduriuojancius flakone.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ARIKAYCE liposomal sudétis

- Veiklioji medziaga yra amikacinas. Kieckviename flakone yra amikacino sulfato, atitinkanc¢io
590 mg liposominés formos amikacino. Vidutiné vieno flakono tieckiama dozé yra mazdaug
312 mg amikacino.

- Pagalbinés medziagos yra cholesterolis, dipalmitoilfosfatidilcholinas (DPFC), natrio chloridas,
natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

ARIKAYCE liposomal i$vaizda ir kiekis pakuotéje
ARIKAYCE liposomal yra balta arba balkSva, drumsta pur§kiamoji dispersija 10 ml stikliniame
flakone, uzkimstame guminiu kams¢iu ir apgaubta metaliniu gaubteliu su nupléSiamuoju dangteliu.

28 flakonai tickiami dézutéje, kurios uztenka 28 dienoms; po vieng flakona vienai dienai. Vienoje
ARIKAYCE liposomal dézut¢je yra 4 vidines dézutes, kiekvienoje 18 jy yra 7 flakonai ir
viena aerozolio galvuté. 28 dienoms skirtoje pakuotéje taip pat yra viena purkStuvo rankena Lamira.

Registruotojas

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht

Nyderlandai

Gamintojas

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD
Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

27


http://www.ema.europa.eu/

7.

Vartojimo instrukcija

ARIKAYCE liposomal skirtas jkvépti per burng naudojant purkstuvo sistemg Lamira.

Prie$ naudojant purkstuvo sistemg Lamira, biitina perskaityti ir suprasti iSsamig informacija,
pateikiamg i§samioje Vartojimo instrukcijoje, kuri pridedama prie purkstuvo sistemos Lamira. Joje
pateikiama daugiau informacijos apie tai, kaip surinkti (sumontuoti), paruosti, naudoti, valyti ir
dezinfekuoti purkstuvo sistema Lamira.

Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu bei gerai jas nusausinkite.

Surinkite rankena, jskaitant jungtj su valdikliu, kaip nurodyta i§samioje Vartojimo instrukcijoje.

Vaisto paruoSimas vartoti:

1.

4.

5.

Rekomenduojama flakong iSimti i§ Saldytuvo likus maZiausiai 45 minutéms iki vartojimo ir
palaukti, kol susils iki kambario temperattiros. Nedékite kity vaisty j purkstuvo rankeng Lamira.

Stipriai pakratykite ARIKAYCE liposomal flakona, kol vaistas gerai susimaisys ir visas atrodys
vienalytis.

Nuimkite oranzinj dangtelj nuo flakono ir atidékite (1 Pav.).

1 Pav.

Suimkite metalinj zieda ant flakono virSaus ir Svelniai patraukite ji Zemyn, kol viena pusé
atsiskirs nuo flakono (2 Pav.).

. 2 Pav.

Apvaliu judesiu pléskite metaling juosta, juosiancig flakona, kol ji visiSkai atsiskirs nuo flakono
(3 Pav.).
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3 Pav.

6. Nuémge metalinj zieda, atidekite jj i Salj. Atsargiai nuimkite guminj kamstj (4 Pav.).

4 Pav.

7. ARIKAYCE liposomal flakono turinj supilkite j purks§tuvo rankenos Lamira vaisto talpykle
(5 Pav.).

5 Pav.
8.
6 Pav.
9. Atsiséskite atsipalaidavusioje, tiesioje padétyje. Taip bus lengviau jkvépti ir vaistui patekti |

plaucius.
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10.  Isidékite kandiklj ir kvépuokite 1étai bei giliai. Tada per kandiklj normaliai jkvépkite ir
i8kvépkite, kol baigsite gydymo seansg. Gydymo seansas turéty trukti mazdaug 14 minuéiy, bet
gali trukti ir iki 20 minuciy. Viso seanso metu laikykite rankeng lygioje padétyje (7 Pav.).

7 Pav.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas j Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto (PRAC) amikacino (tik centralizuotai registruoto vaistinio preparato)
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau
iSdéstytas mokslines iSvadas:

Atsizvelgiant | literatiiroje pateikiamus duomenis apie pacientams, kuriems yra mitochondrijy DNR
mutacijy, padidéjusig ototoksiskumo rizikg ir atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC
nuomone, yra bent pagrista priezastinio rysio tarp amikacino (tik centralizuotai registruoto vaistinio
preparato) ir pacientams, kuriems yra mitochondrijy DNR mutacijy, padidéjusios su aminoglikozidu
susijusios ototoksisSkumo rizikos galimybé. PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra amikacino (tik centralizuotai registruoto vaistinio preparato), informacinius
dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

CHMP pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-u) salygas

CHMP, remdamasis mokslinémis iSvadomis dél amikacino (centralizuotai registruoto vaistinio
preparato), laikosi nuomones, kad vaistinio preparato, kurio sudétyje yra amikacino (tik
centralizuotai registruoto vaistinio preparato), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjimo salygas.
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