I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atriance 5 mg/ml infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename tirpalo mililitre yra 5 mg nelarabino (nelarabinum).
Kiekviename flakone yra 250 mg nelarabino (nelarabinum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 1,77 mg (77 mikromoliai) natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Infuzinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Nelarabinas vartojamas gydyti ligoniams, sergantiems timine T-1gsteliy limfoblastine leukemija
(T-ULL) ir T-lgsteliy limfoblastine limfoma (T-LBL), jeigu gydymas maziausiai dviem
chemoterapijos kursais buvo neveiksmingas arba po $io gydymo liga pasikartojo.

Sios indikacijos pagrjstos nedideliu duomeny kiekiu, kadangi Siomis ligomis serganc¢iy ligoniy yra
nedaug.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Nelarabinas turi biiti skiriamas prizitrint gydytojui, patyrusiam gydant citotoksiniais preparatais.

Dozavimas

Reikia reguliariai stebéti visy kraujo forminiy elementy (jskaitant trombocitus) kiekius (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Suaugusieji ir paaugliai (16 mety ir vyresni)
Rekomenduojama nelarabino dozé suaugusiems zmonéms ir paaugliams (16 mety ir vyresniems) yra
1500 mg/m?, ji suleidZiama j veng per dvi valandas 1, 3 ir 5 dienomis ir kartojama kas 21 dieng.

Vaikai ir paaugliai (21 mety ir jaunesni)
Rekomenduojama nelarabino dozé vaikams ir paaugliams (21 mety ir jaunesniems) yra 650 mg/m?, ji
suleidziama j veng per vieng valandg kasdien 5 dienas iS eilés ir kartojama kas 21 dieng.




Klinikiniuose tyrimuose pacientams nuo 16 iki 21 mety amZiaus buvo taikomos ir 650 mg/m?, ir
1500 mg/m? dozés. Efektyvumas ir saugumas buvo panasus skiriant ir viena, ir kitg dozes. Gydytojas
turi nuspresti, kokia dozé tinkama gydyti Sio amziaus grupés pacientus.

Farmakologiniy duomeny, gydant pacientus, jaunesnius negu 4 mety amziaus yra mazai (Zr.
5.2 skyriy).

Dozés koregavimas

Nelarabing reikia tuoj pat nustoti skirti, atsiradus pirmajam neurologiniy pazeidimy pozymiui, — 2 ar
aukStesnio laipsnio, remiantis Nacionalinio véZio instituto bendrais nepageidaujamy reiskiniy
terminologijos kriterijais (NCI CTCAE — National Cancer Institute Common Terminology Criteria
Adverse Event). Jeigu yra kitokiy toksiniy reiskiniy, jskaitant toksinj poveikj kraujodarai, kitag doze
reikia atidéti.

Specialios populiacijos

Senyvas amzius

65 mety ir vyresniy pacienty, gydyty nelarabinu skai¢ius yra nepakankamas, kad bttty galima nustatyti,
ar jy atsakas j gydyma skiriasi, nuo jaunesniy pacienty (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas

Nelarabino vartojimas ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nebuvo tiriamas. Nelarabinas ir 9-3-
D-arabinofuranozilguaninas (ara-G) i§ dalies i$skiriami per inkstus (Zr. 5.2 skyriy). Nepakanka
duomeny, kad galima biity rekomenduoti dozavimg pacientams, kuriy inksty kreatinino klirensas Cl,;
yra mazesnis kaip 50 ml/min. Nelarabinu gydomus pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, reikia
atidziai stebéti.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Nelarabino vartojimas ligoniams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, nebuvo tiriamas. Siuos pacientus

reikia gydyti atsargiai.

Vartojimo metodas

Nelarabinas vartojamas tiktai j veng ir jo negalima skiesti pries§ vartojimg. Reikiamg nelarabino dozg
reikia supilti j polivinilchlorido (PVC) arba etilvinilo acetato (EVA) infuzinius maiselius ar stiklines
talpykles ir infuzijos buidu suleisti j vena per dvi valandas suaugusiems ir per vieng valandg vaikams.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

NEPAGEIDAUJAMOS NEUROLOGINES REAKCIJOS

Vartojant nelarabing, buvo pranesta apie sunkias neurologines reakcijas. Tokios reakcijos buvo:
pakitusi psichikos biisena, jskaitant sunkiag somnolencijg, sumiS$img ir komg, centrinés nervy sistemos
pazeidimai, jskaitant traukulius, ataksija ir epilepsiné buklé, periferiné neuropatija, jskaitant
hipestezija, galinti pasireiksti nuo tirpimo ir parestezijy iki judesiy silpnumo ir paralyZiaus. Taip pat
gauta prane$imy apie reakcijas, susijusias su demielinizacija, ir apie kylanciaja perifering neuropatija,
savo simptomais panasia | Guillain-Barre sindromg (Zr. 4.8 skyriy).

Nelarabino neurotoksiSkumas yra dozavima ribojantis toksinis poveikis. Ne visada $ios reakcijos
visi$kai iSnykdavo, nustojus vartoti nelarabing. Todél ypa¢ rekomenduojama atidziai stebéti, ar
neatsiranda neurologiniy reakcijy, ir nutraukti nelarabino vartojima, atsiradus pirmajam neurologinés
reakcijos poZzymiui — 2 ar didesnio laipsnio, remiantis NCI CTCAE.




Jeigu pacientams anksciau buvo ar kartu yra taitkoma chemoterapija intratekaliai arba anks¢iau buvo
Svitinama kaukolé ar stuburas, yra didesnis pavojus, kad jiems gali pasireiksti nepageidaujamy
neurologiniy reiskiniy (zr. 4.2 skyriuje skyrelj ,,Dozés koregavimas®), todél nerekomenduojama kartu
taikyti gydyma intratekaliai ir/ar $vitinti kaukolg ar stuburg.

Skiepijimai gyvosiomis vakcinomis gali sukelti infekcijg ligoniams, kuriy imunitetas nuslopintas,
todé¢l gyvosiomis vakcinomis skiepyti nerekomenduojama.

Gydant nelarabinu pasitaiké leukopenijos, trombocitopenijos, anemijos ir neutropenijos (jskaitant
neutropenijg su kars¢iavimu) atvejy. Biitina reguliariai atlikti pilnus kraujo tyrimus ir stebéti
trombocity skaiciy (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, gydomiems nelarabinu rekomenduojama leisti j veng skyscius, laikantis standartinés
gydymo praktikos, taikomos ligoniams, kuriems gresia hiperurikemija dé¢l tumoro irimo sindromo.
Reikia apsvarstyti, ar vartoti alopurinolj ligoniams, kuriems yra hiperurikemijos pavojus.

Senyvas amzius

I klinikinis nelarabino tyrimus jtrauktas 65 mety amziaus ir vyresniy pacienty skai¢ius nebuvo
pakankamas, kad buity galima nustatyti, ar gydomasis poveikis jiems skiriasi nuo poveikio
jaunesniems pacientams. Atlikus tiriamajg analize, pasirod¢, kad vyresnio amZziaus pacientams, ypac
65 mety ir vyresniems dazniau pasireiské nepageidaujamy neurologiniy reiskiniy.

KancerogeniSkumas ir mutageni§kumas

Nelarabino kancerogeniS$kumas nebuvo tirtas, taiau zinoma apie jo genotoksinj poveikj zinduoliy
lasteléms (zr. 5.3 skyriy).

Perspéjimas dél natrio

Sio vaistinio preparato flakone (50 ml) yra 88,51 mg natrio, tai atitinka 4,4 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

In vitro nelarabinas pastebimai neslopina pagrindiniy kepeny citochromo P450 (CYP) izofermenty
CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ir CYP3A4.

Nerekomenduojama nelarabing vartoti kartu su adenozino deaminazés inhibitoriais, pvz., pentostatinu.
Kartu vartojant gali sumazéti nelarabino poveikis ir/ar pakisti $iy veikliyjy medziagy sukelty
nepageidaujamy reiskiniy pobudis.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vyru ir motery kontracepcija

Lytiskai aktyviis vyrai ir moterys gydymo nelarabinu metu turi naudoti veiksminga kontracepcijos
metoda. Pacientai vyrai, turintys lytiniy santykiy su né$¢iomis arba su vaisingo amziaus partnerémis,
gydymo nelarabinu metu ir dar bent tris ménesius po gydymo nutraukimo turi naudoti prezervatyvus.

NésStumas
Duomeny apie nelarabino vartojimg néstumo metu néra arba yra nepakankamai.
Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus

Zmogui nezinomas, taciau, vartojant néStumo metu, galimos vaisiaus vystymosi anomalijos ir
apsigimimai.



Nelarabino néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Jei nelarabinu
gydoma pacienté pastoja jai, reikia paaiskinti apie galima rizikg vaisiui.

Zindymas

Ar nelarabino arba jo metabolity i$skiriama j motinos pieng, nezinoma. Negalima atmesti rizikos
naujagimiui ar kaidikiui. Atriance vartojimo metu, zindymga reikia nutraukti.

Vaisingumas

Apie nelarabino poveikj Zmoniy vaisingumui nezinoma. Atsizvelgiant j veikliosios medziagos
farmakologinj poveikj, gali pasireiskti nepageidaujamas poveikis vaisingumui. Su pacientais reikia
atitinkamai apsvarstyti Seimos planavima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atriance gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Gydant nelarabinu ir keleta dieny po gydymo, pacientams gali atsirasti mieguistumas, todél juos reikia
perspéti, kad tai gali turéti jtakos atlickant démesio reikalaujancius darbus, pvz., vairuojant.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nelarabino saugumo profilis buvo nustatytas atliekant patvirtinamuosius klinikinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo 103 suaugusieji ir 84 vaikai, skiriant rekomenduojamas dozes 1500 mg/m? suaugusiems ir
650 mg/m? vaikams. Dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo nuovargis, vir§kinimo trakto
sutrikimai, hematologiniai sutrikimai, kvépavimo sistemos sutrikimai, nervy sistemos sutrikimai
(mieguistumas, periferiniai neurologiniai sutrikimai [sensoriniai ir motoriniai], galvos svaigimas,
hipoestezija, parestezija, galvos skausmas) ir kar§¢iavimas. Gydant nelarabinu dozé ribojama deél
toksinio poveikio nervy sistemai (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos lenteléje

Sutrikimy daznis vertinamas 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) ir nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos Suaugusieji Vaikai (650 mg/m?)
(1500 mg/m?) n=84
(n=103
Infekcijos ir infestacijos
Infekcijos (jskaitant, be t ne vien tik sepsj, Labai dazni: 40 Labai dazni: 13 (15 %)
bakteremijg, pneumonija, grybelines infekcijas) (39 %)

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp ju cistos ir polipai)

Auglio irimo sindromas (Zr. ,,Paskutinés vilties Dazni: 1 (1 %) Duomenys nebiitini
vaistiniy preparaty vartojimo programos ir
nepatvirtinamyjy tyrimy duomenis®)




Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Neutropenija su kar§¢iavimu

Labai dazni: 12
(12 %)

Dazni: 1 (1 %)

Neutropenija Labai dazni: 83 Labai dazni: 79 (94 %)
(81 %)

Leukopenija Dazni: 3 (3 %) Labai dazni: 32 (38 %)

Trombocitopenija Labai dazni: 89 Labai dazni: 74 (88 %)
(86 %)

Anemija Labai dazni: 102 Labai dazni: 80 (95 %)

(99 %)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hipoglikemija Duomenys nebiitini  |Dazni: 5 (6 %)
Hipokalcemija Dazni: 3 (3 %) Dazni: 7 (8 %)
Hipomagnezemija Dazni: 4 (4 %) Dazni: 5 (6 %)
Hipokaliemija Dazni: 4 (4 %) Labai dazni: 9 (11 %)
Anoreksija Dazni: 9 (9 %) Duomenys nebiitini

Psichikos sutrikimai

Konfuzija

IDazni: 8 (8 %)

IDazni: 2 (2 %)

Nervy sistemos sutrikimai

Traukuliy priepuoliai (jskaitant traukulius,
generalizuotus traukulius, epilepsing bikle)

Dazni: 1 (1 %)

Dazni: 5 (6 %)

Amnezija Dazni: 3 (3 %) Duomenys nebiitini
Mieguistumas Labai dazni: 24 Dazni: 6 (7 %)
(23 %)
Periferinés nervy sistemos sutrikimai (sensoriniai ir (Labai dazni: 22 Labai dazni: 10 (12 %)
motoriniai) (21 %)
Hipoestezija Labai dazni: 18 Dazni: 5 (6 %)
(17 %)
Parestezija Labai dazni: 15 Dazni: 3 (4 %)
(15 %)
Ataksija Dazni: 9 (9 %) Dazni: 2 (2 %)

Pusiausvyros sutrikimai

Dazni: 2 (2 %)

Duomenys nebiitini

Tremoras

Dazni: 5 (5 %)

Dazni: 3 (4 %)

Svaigulys

Labai dazni: 22
(21 %)

Duomenys nebiitini

Galvos skausmas

Labai dazni: 15
(15 %)

Labai dazni: 14 (17 %)

Skonio sutrikimas

Dazni: 3 (3 %)

Duomenys nebiitini

AKkiy sutrikimai

Miglotas matymas

Dazni: 4 (4 %)

|Duomenys nebitini

Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija

Dazni: 8 (8 %)

|Duomenys nebiitini




Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Pleuros eksudatas

Dazni: 10 (10 %)

Duomenys nebiitini

Svokstimas Dazni: 5 (5 %) Duomenys nebiitini

Dusulys Labai dazni: 21 Duomenys nebiitini
(20 %)

Kosulys Labai dazni: 26 Duomenys nebiitini

(25 %)

Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas Labai dazni: 23 Dazni: 2 (2 %)
(22 %)

Stomatitas Dazni: 8 (8 %) Dazni: 1 (1 %)

Vémimas Labai dazni: 23 Dazni: 8 (10 %)

(22 %)

Pilvo skausmas

Dazni: 9 (9 %)

Duomenys nebiitini

Viduriy uzkietéjimas

Labai dazni: 22
(21 %)

Dazni: 1 (1 %)

Pykinimas

Labai dazni: 42
(41 %)

Dazni: 2 (2 %)

Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai

Hiperbilirubinemija

Dazni: 3 (3 %)

Dazni: 8 (10 %)

Transaminaziy aktyvumo padidéjimas

Duomenys nebiitini

Labai dazni: 10 (12 %)

Padidéjes aspartataminotransferazés aktyvumas

Dazni: 6 (6 %)

Duomenys nebiitini

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Raumeny silpnumas

Dazni: 8 (8 %)

Duomenys nebiitini

Raumeny skausmas

Labai dazni: 13 (13)

Duomenys nebiitini

Sanariy skausmas

Dazni: 9 (9 %)

Dazni: 1 (1 %)

Nugaros skausmas

Dazni: 8 (8 %)

Duomenys nebiitini

Skausmas galiinése

Dazni: 7 (7 %)

Dazni: 2 (2 %)

Rabdomiolizé, kreatinfosfokinazés suaktyvéjimas
kraujyje (zr. ,,Duomenys, gauti po vaistinio preparato
patekimo ] rinkg®).

Reti: duomenys
nebtini.

Reti: duomenys
nebtini.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje |

Dazni: 2 (2 %)

[Dazni: 5 (6 %)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazZeidimai

Edema

Labai dazni: 11
(11 %)

Duomenys nebiitini

Eisenos sutrikimas

Dazni: 6 (6 %)

Duomenys nebiitini

Periferiniai patinimai

Labai dazni: 15
(15 %)

Duomenys nebiitini

Karséiavimas

Labai dazni: 24

(23 %)

Dazni: 2 (2 %)

Skausmas

Labai dazni: 11

(11 %)

Duomenys nebiitini

Nuovargis

Labai dazni: 51

(50 %)

Dazni: 1 (1 %)

Astenija

Labai dazni: 18

(17 %)

Dazni: 5 (6 %)




Atskiry nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Infekcijos ir infestacijos
Buvo pranesta apie vieng atvejj, kai suaugusiam pacientui biopsija buvo patvirtinta daugiazidininé
leuokoencefalopatija.

Buvo gauta prane§imy apie gydant nelarabinu kartais pasitaikancias mirtinas oportunistines infekcijas.

Nervy sistemos sutrikimai

Buvo gauta prane§imy apie reiskinius, susijusius su demielinizacija, ir kylancigsias periferines
neuropatijas, savo simptomais panasias j Guillain-Barré sindromg.

Dviem vaikams pasireiSké mirtini neurologiniai reiskiniai.

NCI (Nacionalinio vézio instituto) tyrimy/paskutinés vilties vaistiniy preparaty programos ir I fazés
tyrimy duomenys

Be duomeny apie nepageidaujamas reakcijas, nustatytas atlickant patvirtinanéius klinikinius tyrimus,
taip pat dar yra duomeny, gauty atlikus NCI tyrimus su 875 pacientais, paskutinés vilties vaistiniy
preparaty vartojimo programos (694 pacientai) ir [ fazés nelarabino tyrimus (181 pacientas). Buvo
pastebétos tokios nepageidaujamos reakcijos:

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)
Tumoro irimo sindromas — 7 atvejai (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Duomenys, gauti po vaistinio preparato patekimo j rinka

Vartojant nelarabing po vaistinio preparato registracijos buvo nustatyta rabdomiolizé ir
kreatinfosfokinazés padidéjimas kraujyje. Tai buvo pavieniai pranesimai, o taip pat sunkis
nepageidaujami reiSkiniai, pasireiske tebevykstanciy klinikiniy tyrimy metu.

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

PraneSimy apie perdozavima negauta.

Nelarabino klinikiniy tyrimy metu buvo skiriama iki 75 mg/kg (mazdaug 2250 mg/m?) dozés per para
5 dienas vaikui, iki 60 mg/kg (mazdaug 2400 mg/m?) dozés per parg 5 dienas 5 suaugusiems

pacientams ir iki 2900 mg/m? dar 2 suaugusiems ligoniams 1, 3 ir 5 dienomis.

Simptomai ir pozymiai

Gali biiti, kad nelarabino perdozavimo pasekmés biity sunkus toksinis nervy sistemos pazeidimas
(galbt paralyZius ir koma), kauly ¢iulpy slopinimas ir mirtis. Skiriant 2200 mg/m? doze 1, 3 ir

5 dienomis kas 21 dieng, 2 pacientams iSsivysté pastebima 3 laipsnio kylanti sensoriné neuropatija.
Atlikus MRT (magnetinio rezonanso tyrimg) Siems 2 pacientams buvo nustatytas demielinizacijos
procesas nugaros smegenyse, kaklo srityje.


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

Gydymas

Nelarabino perdozavimo atvejui néra jokio zinomo antidoto. Reikia taikyti palaikomgsias gydymo
priemones, remiantis geraja klinikine praktika.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo vézio, antimetabolitai, purino analogai, ATC kodas
—L01B B 07

Nelarabinas yra deoksiguanozino analogo ara-G provaistinis preparatas. Jis greitai demetilinamas
adenozino deaminazés (ADA) j ara-G ir po to Igstelés viduje deoksiguanozino kinazés ir
deoksicitidino kinazés fosforilinamas j jo 5’-monofosfato metabolitg. Monofosfato metabolitas paskui
paver¢iamas aktyvia 5’-trifosfato forma ara-GTP. Leukeminése blastinése lastelése susikaupus ara-
GTP, sis aktyvus metabolitas pirmiausiai prisijungia prie deoksiribonukleininés rigsties (DNR) tuo
biidu slopindamas DNR sintezg. To pasékoje lgstelé ziva. Citotoksinj nelarabino poveikj gali saglygoti
ir kiti mechanizmai. /n vitro citotoksiniam nelarabino poveikiui T-lastelés jautresnés negu B-lastelés.

Klinikinis veiksmingumas ir duomenys

Klinikinis tyrimas su suaugusiais Zmonémis, kuriems T-ULL ir T-LBL recidyvavo arba kuriems
ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas

Atvirame tyrime, kurj atliko Vézio ir leukemijos B grupé ir Pietvakariy onkologijos grupé, nelarabino
saugumas ir veiksmingumas buvo tirtas 39 suaugusiems, sergantiems timine T-Igsteliy limfoblastine
leukemija (T-ULL) ar limfoblastine limfoma (T-LBL). DvideSimt aStuoniems i§ 39 suaugusiy liga
pasikartojo ar jiems buvo neveiksmingi maziausiai du ankstesni indukcijos rezimo gydymo kursai. Jy
amzius buvo nuo 16 iki 65 mety (vidurkis 34 metai). Nelarabino 1500 mg/m?*/per parg dozé buvo
suleidziama j vena per dvi valandas 1, 3 ir 5 dienomis ir kartojama kas 21 dieng. IS 28 nelarabinu
gydyty pacienty penkiems (18 %) [95 % PI: 6 %-37 %] buvo pasiekta visiska remisija (kauly
¢iulpuose blasty buvo <5 %, neliko kity ligos pozymiy ir visiSkai atsistaté periferinio kraujo
rodikliai). IS viso 6 pacientai (21 %) [95 % PI: 8 %—41 %] pasieké visiskg remisija su hematologiniy
rodikliy atsistatymu ar be jo. Abicjose atsako j gydyma klasifikacijose laikas iki visiSkos remisijos
truko nuo 2,9 iki 11,7 savaiciy. Remisijos laikas (abiejose atsako j gydyma klasifikacijose (n = 5)
truko nuo 15 iki 195+ savai€iy. Vidutinis bendras iSgyvenamumas buvo 20,6 savaités [95 % PI: 10,4—
36,4]. Vieny mety i§gyvenamumas buvo 29 % [95 % PI: 12 %45 %].

Klinikinis tyrimas su vaikais, kuriems T-ULL ir T-LBL recidyvavo arba kuriems ankstesnis gydymas
buvo neveiksmingas

Vaiky onkologijos grupés atlikto atviro daugiacentrio tyrimo metu 151 pacientui <21 mety amziaus
nelarabinas buvo skiriamas j veng po 1 valandg 5 dienas. 149 is $iy ligoniy, serganc¢iy T-lgsteliy timia
limfoblastine leukemija (T-ULL) ar T-lgsteliy limfoblastine limfoma (T-LBL), liga recidyvavo arba
nepasidavé ankstesniam gydymui. AStuoniasde$imt keturiems (84) pacientams, i§ kuriy 39 ankséiau
buvo taikyti du ar daugiau indukcijos rezimo gydymo kursy, o 31 — vienas indukcijos rezimo kursas,
buvo skiriama nelarabino 650 mg/m?*/per parg j veng po 1 valandg kasdien 5 dienas i eilés ir
kartojama kas 21 dieng.

I§ 39 pacienty, kuriems anksciau buvo taikyta du ar daugiau indukcijos rezimo gydymo kursy, 5

(13 %) [95 % PI: 4 %27 %] buvo pasiekta visiska remisija (kauly ¢iulpuose blasty < 5 %, neliko kity
ligos pozymiy ir visiskai atsistaté periferinio kraujo rodikliai), 0 9 (23 %) [[95 % PI: 11 %—39 %]
pasiekta visiska remisija su visisSku hematologiniy rodikliy atsistatymu ar be jo. Remisijos trukmée
abiejose remisijos klasifikacijose tesési nuo 4,7 iki 36,4 savaiciy ir bendro i§gyvenamumo mediana
buvo 13,1 savaités [95 % PI: 8,7-17,4]. Vieny mety iSgyvenamumas buvo 14 % [95 % PI: 3 %26 %].



I8 viso trylikai (42 %) i§ 31 paciento, kurie anks¢iau buvo gydyti vienu indukcijos rezimu, pasiekta
visi$ka remisija. Devyniems i§ 31 paciento ankstesné indukcija buvo nesékminga (gydymo neveikiami
pacientai). Keturi (44 %) i$ $iy devyniy, gydymo nepaveikty pacienty, pasieké visiska remisija gydomi
nelarabinu.

Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti
visos informacijos apie $§j vaistinj preparata nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés visg nauja informacijg apie §j vaistinj preparata, jeigu jos
bus, ir prireikus atnaujins Sig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nelarabinas yra deoksiguanozino analogo ara-G provaistinis preparatas. Jis greitai demetilinamas
adenozino deaminazés (ADA) j ara-G ir po to Igstelés viduje deoksiguanozino kinazés ir
deoksicitidino kinazés fosforilinamas j jo 5’-monofosfato metabolitg. Monofosfato metabolitas paskui
paver¢iamas aktyviu 5’-trifosfatu, ara-GTP. Leukeminése blastinése lgstelése susikaupus ara-GTP, Sis
aktyvus metabolitas pirmiausiai prisijungia prie deoksiribonukleininés riigsties (DNR) tuo budu
slopindamas DNR sintezg. To pasékoje lastelé ziiva. Citotoksinj nelarabino poveikj gali salygoti ir kiti
mechanizmai. /n vitro citotoksiniam nelarabino poveikiui T-Igstelés jautresnés negu B-lastelés.

Nelarabino ir ara-G farmakokinetika pacienty, jaunesniy kaip 18 mety ir suaugusiy pacienty, serganciy
atsparia gydymui leukemija ar limfoma, organizme nustatyta analizuojant kryZminiy keturiy I fazés
tyrimy duomenis.

Absorbcija

Suaugusieji
Plazmoje ara-G Cmax paprastai atsirasdavo baigiant nelarabino infuzijg ir paprastai bidavo didesné

negu nelarabino Cnax — tai rodo, kad nelarabinas greitai ir ekstensyviai virsta ara-G. Suleidus infuzijos
budu 1500 mg/m? nelarabino dviejy valandy laikotarpiu suaugusiems pacientams, vidutiniai (%CV)
plazmos nelarabino Cmax ir AUCjy¢ dydziai atitinkamai buvo13,9 pmol/l (81 %) ir 13,5 pmol/l.val.

(56 %). Vidutiniai plazmos ara-G Cpax it AUCinr dydziai atitinkamai buvo 115 pmol/l (16 %) ir

571 pmol/l.val. (30 %).

Lastelés viduje ara-GTP Cpax atsirado nuo 3 iki 25 val. pirmg dieng. Vidutiniai (%CV) intralgstelinés
ara-GTP Cnay ir AUC dydziai atitinkamai buvo 95,6 umol/l (139 %) ir 2214 pmol/l.val. (263 %),
taikant $ig dozg.

Vaikai

Infuzijos budu suleidus 400 ar 650 mg/m? nelarabino vienos valandos laikotarpiu 6 vaikams, vidutiniai
(%CV) nelarabino plazmos Cax it AUCins dydZiai, priderinti prie 650 mg/m? dozés atitinkamai buvo
45,0 pmol/1 (40 %) ir 38,0 umol/l.val. (39 %). Vidutiniai plazmos ara-G Cpax it AUCinr dydziai
atitinkamai buvo 60,1 pmol/l (17 %) ir 212 pmol/l.val. (18 %).

Pasiskirstymas

[ fazés suderintais farmakokinetikos duomenimis, taikant nelarabino doze nuo 104 iki 2900 mg/m?,
nelarabinas ir ara-G placiai pasiskirsto organizme. Konkreciai nelarabino vidutiniai (%CV) Vss
dydZiai suaugusiems ir vaikams atitinkamai buvo 115 I/m? (159 %) ir 89,4 1/m? (278 %). Ara-G
vidutiniai Vss/F dydZiai suaugusiems ir vaikams atitinkamai buvo 44,8 1/m? (32 %) ir 32,1 1/m?

(25 %).

Zmogaus plazmos baltymai in vitro sujungia nedaug nelarabino ir ara-G (maziau kaip 25 %) ir tai
nepriklauso nuo nelarabino ar ara-G koncentracijy, jei jos nesiekia 600 umol/I.
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Suleidus nelarabino, plazmoje nepastebéta kokio nors nelarabino ir ara-G kaupimosi nei skiriant jj
kasdien, nei skiriant 1, 3, 5 dienomis.

Suleidus nelarabino, leukeminiuose blastuose ilgai buvo kiekybiskai nustatomos intralgstelinés ara-
GTP koncentracijos. Lastelés viduje ara-GTP kaupiasi pakartotinai skiriant nelarabino. Pagal 1, 3, ir
5 dieny schema, Cmax bei AUC(o-y 3 dieng buvo vidutiniskai atitinkamai 50 % ir 30 % didesni negu
Crax ir AUC (0.5 1 dieng.

Biotransformacija

Daugiausia nelarabinas metabolizuojamas adenozino deaminaze O-demetilinimu ir susidaro ara-G,
kuris hidrolizuojamas iki guanino susidarymo. Be to, tam tikra dalis nelarabino hidrolizuojama ir
susidaro metilguaninas, kuris O-demetilinamas iki guanino susidarymo. I§ guanino N-deamininimu
gaunamas ksantinas, kuris toliau oksiduojamas j Slapimo rugstj.

Eliminacija

Nelarabinas ir ara-G greitai pasiSalina i$ plazmos. Jy pusinés eliminacijos laikas apytikriai yra
atitinkamai 30 minu¢iy ir 3 valandos. Sie duomenys nustatyti pacientams, sergantiems atsparia
gydymui leukemija ar limfoma, kuriems buvo skiriama 1500 mg/m? (suaugusiems) ar 650 mg/m?>
(vaikams) nelarabino dozé.

Suderinti I fazés nelarabino doziy nuo 104 iki 2900 mg/m?* farmakokinetikos duomenys rodo, kad
vidutiniai (%CV) nelarabino klirenso (CI) dydZiai yra 138 1/val./m? (104 %) ir 125 1/val./m? (214 %)
atitinkamai suaugusiems ir vaikams 1 dieng (n = 65 suaugusieji, n = 21 vaikas). Tariamas ara-G
klirensas (CI/F) panaSus dviejose grupése (9,5 1/val./m* (35 %) suaugusiems ir 10,8 1/val./m? (36 %)
vaikams) 1 dieng.

Nelarabinas ir ara-G i$ dalies paSalinami per inkstus. 28 suaugusiems pacientams 1 diena, praéjus
24 val. po nelarabino infuzijos, vidutiniskai per inkstus i$siskyré 5,3 % suleistos dozés nelarabino ir
23,2 % ara-G. 21 suaugusiam pacientui vidutinis inksty nelarabino klirensas buvo 9,0 1/val./m?

(151 %) ir ara-G klirensas buvo 2,6 1/val./m? (83 %).

Kadangi ara-G intraceliulinio kaupimosi laikas pailgéjes, jo pusinés eliminacijos laiko tiksliai
apskaiciuoti negalima.

Vaiky populiacija

Farmakologiniy duomeny, gydant pacientus, jaunesnius negu 4 mety amziaus yra mazai.
Suderinti 1 fazés nelarabino doziy nuo 104 iki 2900 mg/m? farmakokinetikos tyrimy duomenys rodo,

kad nelarabino ir ara-G klirenso (CI) ir Vg dydZiai panasis abiejose grupése. Papildomi duomenys
apie nelarabino ir ara-G farmakokinetikg vaiky organizme pateikti kituose poskyriuose.

Lytis

Lytis neturi jtakos nelarabino ar ara-G plazmos farmakokinetikai. Intralastelinio GTP Cpax ir AUC o
dydziai, skiriant tg pacig dozg¢, suaugusioms moterims buvo vidutiniskai nuo 2 iki 3 karty didesni negu
suaugusiems vyrams.

Rasé

Rasés jtaka nelarabino ir ara-G farmakokinetikai konkrec¢iai nebuvo tirta.

Farmakokinetikos/farmakodinamikos kryzminiy tyrimy analizés duomenimis rasé netur¢jo aiskios
itakos nelarabino, ara-G ar intralgstelinio ara-GTP farmakokinetikai.
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Inksty funkcijos sutrikimas

Nebuvo tirta nelarabino ir ara-G farmakokinetika pacientams, kuriy inksty funkcija sunkiai sutrikusi ar
hemodializuojamiems pacientams. Per inkstus iSsiskiria nedidel¢ dalis nelarabino (nuo 5 iki 10 %
pavartotos dozés). Ara-G per inkstus iSsiskiria daugiau (nuo 20 iki 30 % pavartotos nelarabino dozés).
Klinikiniy tyrimy metu suaugusieji ir vaikai buvo suskirstyti j 3 grupes, pagal inksty funkcijos
sutrikimo laipsnj: normali inksty funkcija (Cl.: didesnis negu 80 ml/min. (n = 56), lengvas funkcijos
sutrikimas (Cle nuo 50 iki 80 ml/min. (n = 12) ir vidutinis funkcijos sutrikimas (Cl,; mazesnis kaip

50 ml/min. (n = 2). Vidutinis tariamas ara-G klirensas (CI/F) buvo mazdaug 7 % mazesnis pacientams,
sergantiems lengvu inksty funkcijos sutrikimu, palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo
normali (zr. 4.2 skyriy). Néra duomeny, kad biity galima rekomenduoti dozavimag pacientams, kuriy
Cl.r mazesnis kaip 50 ml/min.

Senyvi pacientai

Amzius neturi jtakos nelarabino ar ara-G farmakokinetikai. Susilpnéjus inksty funkcijai, o tai dazniau
biina senyviems pacientams, gali sumazéti ara-G klirensas (zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Klinikai gali turéti reikSmés toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nepasireiSkusios klinikiniy
tyrimy metu, bet atsiradusios gyviinams, kuriy organizme ekspozicija buvo panasi j tokia, kuri biina
Zmogaus organizme: nelarabinas sukeélé histopatologiniy pokyc¢iy bezdzioniy centrinéje nervy
sistemoje (baltojoje medziagoje — vakuolizacijg ir degeneracinius pokycius galvos smegenyse,
smegenélése ir nugaros smegenyse), skiriant joms kasdienj gydyma nelarabinu 23 dienas, ekspozicijai
esant mazesnei, negu terapiné ekspozicija zmonéms. /n vitro nelarabinas citotoksiskai veiké monocitus
ir makrofagus.

KancerogeniSkumas

Nelarabino kancerogeniSkumas nebuvo tirtas.

Mutageni§kumas

Nelarabinas veiké mutageniskai L5178Y/TK pelés limfomos Igsteles ir metaboliskai suaktyvintas, ir
nesuaktyvintas.

Reprodukcinis toksiSkumas

Palyginti su kontroline grupe, triusiams, gaunantiems nelarabino dozes, kurios sudaré mazdaug 24 %
suaugusio zmogaus dozeés, skai¢iuojant mg/m?, organogenezés periode, buvo nustatyta daugiau
vaisiaus apsigimimy, anomalijy ir kity nukrypimy. TriuSiams, gaunantiems mazdaug 2 kartus didesne
doze¢ negu skiriama zmonéms, buvo nustatytas vilko gomurys, o skiriant dozg, kuri sudaré vidutiniskai
79 % suaugusiam zmogui skiriamos dozés, triusiams pasireiské nyksciy nebuvimas, o tulzies piislés
nebuvimas, papildomos plauciy skiltys, susijunge ar papildomi kritinkaulio segmentai ir pavéluotas
kauléjimas buvo nustatyti skiriant visokias dozes. Triusiams skiriant mazdaug dvigubai didesnes dozes
negu zmonéms, pateléms priaugo kiino svorio ir sumaz¢jo vaisiaus svoris.

Vaisingumas

Su gyviinais nebuvo atlikta tyrimy, norint nustatyti nelarabino poveikj vaisingumui. Taciau, skiriant
bezdzionéms j vena nelarabino dozes, atitinkancias mazdaug 32 % suaugusio zmogaus dozés,
skai¢iuojant pagal mg/m?, 30 dieny i§ eilés, nebuvo pastebéta jokio nepageidaujamo poveikio
séklidéms ir kiauSidéms.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido ruigstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Atidarius flakong, Atriance islieka stabilus iki 8 val. laikant zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
6.4 Specialios laikymo salygos

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Skaidraus stiklo (I tipo) flakonai, uzkimsti brombutilo gumos kams¢iu ir uzsandarinti aliuminiu
nupléSiamu raudonu dangteliu.

Kiekviename flakone yra 50 ml tirpalo. Atriance tiekiamas supakuotas po 1 flakong arba 6 flakonus.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Reikia laikytis tinkamos citotoksiniy prieSvéziniy vaistiniy preparaty tvarkymo ir jy atlieky Salinimo
tvarkos, biitent:

- personalas turi buiti apmokytas, kaip tvarkyti ir pernesti vaistinj preparatg;

- nés¢iosioms neturi biiti leista dirbti su Siuo vaistiniu preparatu;

- personalas, dirbantis su $iuo vaistiniu preparatu turi biiti apsirenges apsauginiais drabuziais, taip
pat dévéti kaukes, apsauginius akinius ir pirstines;

- visi daiktai, panaudoti vaistinj preparatg skiriant ar valant, jskaitant pirStines, turi biiti sudéti j
pavojingy atlieky tvarkymo maisus, skirtus sudeginti. Visos skystos atliekos, likusios po
nelarabino infuzinio tirpalo paruosimo, turi buti nuplautos dideliu vandens kiekiu;

- atsitiktinai ant odos ar  akis patekusj vaistinj preparatg reikia tuoj pat nuplauti dideliu vandens
kiekiu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/403/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. rugpjicio 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. birzelio 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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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 APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES

UZDUOTIS REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS
ATVEJU
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vokietija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach am Attersee

Austrija

FAREVA Unterach GmbH
Mondseestrafle 11

Unterach am Attersee, 4866,
Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti 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 atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
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 agentiirai;

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) etapa.
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E. SPECIFINIS [PAREIGOJIMAS [VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos iSimtinémis saglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio

8 dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti $ias uzduotis:

ApraSymas

Terminas

Registruotojas kasmet pateikia atnaujintg informacijg apie naujg vaistinio
preparato veiksmingumg ir sauguma pacientams, sergantiems timine T-Igsteliy
limfoblastine leukemija (T-ULL) ir T-Igsteliy limfoblastine limfoma (T-LBL),
jeigu gydymas maziausiai dviem chemoterapijos kursais buvo neveiksmingas
arba po Sio gydymo liga pasikartojo.

Kasmet
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atriance 5 mg/ml infuzinis tirpalas
nelarabinum

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

Kiekviename mililitre yra 5 mg nelarabino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio
hidroksidas. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas

6 x 50 ml flakonai
250 mg/50 ml
1 x 50 ml flakonas
250 mg/50 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

ISPEJIMAS. Citotoksiskas vaistas, jo tvarkymui taikomos specialios instrukcijos (zr. pakuotés lapelj).

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius flakona, iSlieka stabilus iki 8 val. laikant Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/403/001 6 x 50 ml flakonai
EU/1/07/403/002 1 x 50 ml flakonas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atriance 5 mg/ml infuzinis tirpalas
nelarabinum

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

Kiekviename mililitre yra 5 mg nelarabino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio
hidroksidas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas

250 mg/50 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Citotoksiskas

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/403/001 6 x 50 ml flakonai
EU/1/07/403/002 1 x 50 ml flakonas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS

24



Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Atriance 5 mg/ml infuzinis tirpalas

nelarabinas (nelarabinum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Atriance ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries skiriant Atriance
Kaip vartoti Atriance

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Atriance

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Atriance ir kam jis vartojamas

Atriance sudétyje yra nelarabino, kuris priklauso vaisty, vadinamy vaistais véziui gydyti, grupei. Sie
vaistai vartojami chemoterapijai, kurios tikslas — i$naikinti kai kuriy riiSiy vézio lasteles.

Atriance vartojamas gydyti ligonius, sergancius:

. leukemija, vadinama timine T-lgsteliy limfoblastine leukemija. Sergant leukemija padaugéja
nenormaliy baltyjy kraujo kiineliy. Nenormaliai didelis baltyjy kraujo ktineliy kiekis gali bti
kraujyje arba kai kuriose organizmo vietose. Si leukemija pagrindinai pakenkia baltuosius
kraujo kanelius. Sios lastelés yra vadinamos limfoblastais.

. limfoma, vadinama T-Igsteliy limfoblastine limfoma. Sig limfoma sukelia daugybé limfoblasty,
kurie yra tam tikra baltyjy kraujo kiineliy riisis.

Jei turite kokiy nors klausimy apie savo liga, klauskite gydytojo.

2. Kas Zinotina prieS skiriant Atriance

Jums (ar Jusy vaikui, jei jis gydomas) negalima skirti Atriance
. jeigu Jums (ar Jusy vaikui, jei jam skirtas gydymas) yra alergija nelarabinui arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant Atriance, pasitaiké sunkiy nepageidaujamy nervy sistemos reiskiniy. Simptomai gali biti
psichiniai (pvz., nuovargis) ar fiziniai (pvz., traukuliai, tirpimo ar dilg¢iojimo jutimai, silpnumas ir
paralyzius). Jusy gydytojas gydymo metu reguliariai stebés, ar neatsiranda minéti simptomai
(taip pat Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis).
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Jusy gydytojas, prie$ skirdamas §j vaista, taip pat turi zinoti:

. jei Jiis (ar Jusy vaikas, jei jis yra gydomas) sergate inksty ar kepeny ligomis, tada Jums
Atriance dozg gali prireikti pakoreguoti;

. jei Jus (ar Jusu vaikas, jei jis yra gydomas) neseniai buvote paskiepyti ar ruoSiatés
skiepytis gyvaja vakcina (pvz., vakcina nuo poliomielito, véjaraupiy, viduriy Siltinés);

. jeigu Jums (ar Jusy vaikui, jei jis/ji yra gydomas (-a)) yra kokia nors kraujo liga

(pavyzdZziui, anemija).

Kraujo tyrimai gydymo metu
Gydymo metu Jusy gydytojas turi reguliariai atlikti kraujo tyrimus dél kraujo ligy, kurios galéjo
atsirasti dél Atriance vartojimo.

Senyvi pacientai

Jei esate senyvo amziaus, Jums gali stipriau pasireiksti Salutiniai nervy sistemos poveikiai (Zr.
auks$ciau pateiktg sgrasg skyriuje ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®). Jusy gydytojas reguliariai
tikrins $iuos simptomus gydymo metu.

PasakyKkite savo gydytojui, jei tai, kas aukS$ciau aprasyta, tinka Jums.

Kiti vaistai ir Atriance
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Iskaitant vaistazoliy preparatus ar jsigytus be recepto.

Neuzmirskite pasakyti savo gydytojui, jei Atriance gydymo metu pradedate vartoti kitus vaistus.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Atriance nerekomenduojama vartoti néS¢ioms moterims. Vaistas gali pakenkti kiidikiui, pradétam
pries gydyma, gydymo metu ar netrukus po gydymo pabaigos. Rekomenduojama pasitarti su savo
gydytoju apie tinkamas priemones i§vengti néStumo. Nesistenkite pastoti ar tapti tévu, kol Jusy
gydytojas nepasakys, kad tai yra saugu.

Pacientai vyrai, kurie nori pradéti vaika, turi klausti savo gydytojo patarimo dél Seimos planavimo ir
dél gydymo. Jei gydymo Atriance metu pastojate, tuoj pat turite pasakyti savo gydytojui.

Néra zinoma, ar Atriance patenka j zindyveés pieng. Vartojant Atriance reikia nutraukti zindyma. Prie$
vartojant bet kurj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Atriance gydymo metu ir kelias dienas po gydymo gali pasireiksti mieguistumas ir iSglebimas. Jei
jauciatés pavarges ar nusilpes, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais.

Atriance sudétyje yra natrio
Sio vaisto flakone (50 ml) yra 88,51 mg (3,85 mmol) natrio (valgomosios druskos sudedamosios
dalies). Tai atitinka 4,4 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Atriance
Atriance doz¢ Jums bus nustatyta atsizvelgiant i:
. Jiusy ar Jusy vaiko (jeigu jis yra gydomas) kiino pavirSiaus plotg (kurj apskaiciuos Jiisy

gydytojas, remdamasis Jusy tigiu ir svoriu).
. kraujo tyrimy, atlikty prie§ gydyma, rezultatus.

26



Suaugusieji ir paaugliai (16 mety ir vyresni)
Iprastiné dozé yra 1500 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per para.

Gydytojas ar slaugytoja suleis Jums Atriance doze¢ infuzijos budu (laseline) i veng. Paprastai vaistas
sulasinamas j rankos veng mazdaug per 2 valandas.

Jums bus atliekama infuzija (1aSeliné) viena karta per parg 1, 3 ir 5 gydymo dieng. Normaliai
toks gydymas bus kartojamas kas tris savaites. Gydymas gali keistis, priklausomai nuo reguliariai
atlieckamy Jusy kraujo tyrimy rezultaty. Jusy gydytojas nusprgs, kiek gydymo cikly reikia.

Vaikai ir paaugliai (21 mety ir jaunesni)
Rekomenduojama dozé yra 650 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per para.

Gydytojas ar slaugytoja suleis Jums ar Juisy vaikui (jeigu jis yra gydomas) tinkama Atriance doz¢
infuzijos biidu (laSeline) | veng. Paprastai vaistas sulasinamas j rankos veng mazdaug per 1 valanda.

Jums ar Jasy vaikui (jeigu jis yra gydomas) bus atliekama infuzija (laseliné) vieng karta per
para 5 dienas. Normaliai toks gydymas bus kartojamas kas tris savaites. Gydymas gali keistis
priklausomai nuo reguliariai atlickamy Jusy kraujo tyrimy rezultaty. Jisy gydytojas nuspres, kiek
gydymo cikly reikia.

Nustojus vartoti Atriance
Jusy gydytojas nuspres, kada nustoti gydyti.

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 Zmonéms.

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy vartojant Atriance, pasireiské suaugusiems, vaikams ir
paaugliams. Kai kuris Salutinis poveikis dazniau pasireiské suaugusiems ligoniams. Kodél taip yra,
nezinoma.

Jei Jus dél ko nors nerimaujate, pasitarkite su savo gydytoju.
Labai sunkus Salutinis poveikis

Tai gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy, gydomy Atriance.

. Infekeijuy poZymiai. Atriance gali sumazinti baltyjy kraujo kiineliy skaiciy ir sumazinti Jusy
atsparumg infekcijai (jskaitant pneumonijg). Dél to gali grésti pavojus gyvybei. Infekcijos
pozymiai gali biiti tokie:

- kars¢iavimas;

- smarkus bendros biiklés pablogéjimas;

- vietiniai simptomai: gerklés skausmas, burnos iSopéjimas ar §lapinimosi sutrikimai (pvz.,
deginimas Slapinantis; tai gali biiti Slapimo taky infekcija)

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei Jums atsirado tokiy simptomy. Jums bus atliktas kraujo

tyrimas, kad bty galima nustatyti, ar nesumazéjo baltyjy kraujo kiineliy skaicius.

Kitas labai daZnas Salutinis poveikis

Tai gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy, gydomy Atriance.

. plastaky ar pédy jutimo sutrikimai, raumeny silpnumas, dél kurio tampa sunku atsikelti nuo
kedés ar sunku vaikscCioti (periferiné neuropatija); sumazéjes jautrumas Svelniam prisilietimui

— v

odos;
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bendras silpnumas ir nuovargis (laikina anemija). Kai kuriais atvejais Jums gali prireikti perpilti
krauja;

nejprastas kraujavimas ar kraujosruvos odoje dél sumazéjusio kraujo ploksteliy, kurios
dalyvauja susidarant kraujo kresuliui, kiekio kraujyje. Tai gali sukelti smarky kraujavimg i$
nedidelés zaizdelés, pvz., truputj jsipjovus. Retais atvejais gali biiti dar sunkesniy kraujavimy
(hemoragija). Pasitarkite su savo gydytoju, kaip sumazinti kraujavimo pavojy;

mieguistumas ir suglebimas, galvos skausmas, svaigulys;

dusulys, sunkumas kvépuojant, kosulys;

skrandzio sutrikimas (pykinimas); Sleikstulys, noras vemti (vémimas); viduriavimas; viduriy
uzkietéjimas;

raumeny skausmas;

atskiry kiino daliy patinimas dél nenormalaus skyscio kiekio susikaupimo (edema);

auksta kiino temperatiira (karsciavimas); nuovargis, silpnumas, jégy netekimas.

Pasakykite gydytojui, jei anksciau iSvardytas poveikis tampa kamuojantis.

Daznas Salutinis poveikis

Tai gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy, gydomy Atriance:

smarkiis, nesuvaldomi raumeny susitraukimai, lydimi sgmonés netekimo, tai gali biiti

epilepsijos priepuolis (traukuliai),

nevikrumas ir pusiausvyros bei koordinacijos sutrikimai vaikstant, judinant galtnes ir akis,

kalbos sutrikimai;

nevalingas vienos ar keliy galiiniy drebéjimas (¢tremoras);

raumeny silpnumas (galbiit susij¢s su periferine neuropatija — zr. auksciau), sagnariy skausmas,

nugaros skausmas, plastaky ir pédy skausmas, jy dilgciojimas ir nutirpimas;

sumazéjes kraujospudis;

svorio kritimas, apetito nebuvimas (anoreksija); skrandzio skausmai; burnos iSopéjimas ar

uzdegimas;

atminties sutrikimai, orientacijos sutrikimas; miglotas matymas; pakites ar iSnykes skonio

jutimas (disgeuzija);

skyscio susikaupimas apie plaucius, dél to atsiranda skausmas krtitingje ir darosi sunku kvépuoti

(pleuros eksudacija); $vokstimas;

padidéjes bilirubino kiekis kraujyje, dél ko gali pagelsti oda ir atsirasti mieguistumas ir apatija;

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje;

padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (tai rodo inksty funkcijos sutrikimg, dél kurio gali suretéti

Slapinimasis);

auglio lgsteliy turinio atsipalaidavimas (auglio irimo sindromas) gali sukelti papildomg jtampa

Jusy organizmui. Pradiniai $io sindromo simptomai yra pykinimas ir vémimas, dusulys,

nereguliarus Sirdies plakimas, drumstas Slapimas, letargija ir/ar nemaloniis pojti¢iai sgnariuose.

Jei tai jvyksta, tai daZniausiai atsiranda po pirmosios dozés. Jusy gydytojas imsis atitinkamy

priemoniy, kad sumazinty §io reiskinio pavojy.

sumazéjes kai kuriy medziagy kiekis kraujyje:

- mazas kalcio kiekis, dél to gali atsirasti raumeny méslungis, pilvo diegliai ar spazmai;

- mazas magnio kiekis, dél to gali atsirasti raumeny silpnumas, suglumimas,
»trukéiojantys" judesiai, aukstas kraujosptidis, Sirdies ritmo sutrikimai ir sumazéje
refleksai, esant labai mazam magnio kiekiui kraujyje;

- mazas kalio kiekis, dél to gali atsirasti silpnumas;

- mazas gliukozes kiekis, dél to gali pykinti, pasireiksti prakaitavimas, silpnumas, alpimas,
suglumimas ar haliucinacijos.

Pasakykite gydytojui, jei anksciau iSvardytas poveikis tampa kamuojantis.
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Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniu, gydomy Atriance:

. sunki liga, pasireisSkianti skeleto raumeny irimu, apibiidinama mioglobino (raumeny Igsteliy
skilimo produktas) salinimu su Slapimu ir kretinfosfokinazés suaktyvéjimu kraujyje
(rabdomiolizé).

Pasakykite gydytojui, jeigu vargina kuris nors iSvardytas poveikis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské 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 Atriance

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir flakono po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Atidarius flakong, Atriance iSlieka stabilus iki 8 val. laikant Zemesné¢je kaip 30°C temperatiiroje.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Atriance sudétis

. Veiklioji medziaga yra nelarabinas. Kiekviename Atriance infuzinio tirpalo ml yra 5 mg
nelarabino. Kiekviename flakone yra 250 mg nelarabino.
. Pagalbinés medZiagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio

hidroksidas (Zr. 2 skyriy ,,Atriance sudétyje yra natrio®).

Atriance iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Atriance infuzinis tirpalas yra skaidrus bespalvis tirpalas. Jis tickiamas skaidraus stiklo flakonais,
uzkimstais guminiu kamsciu ir uzsandarintais aliuminiu dangteliu.

Kiekviename flakone yra 50 ml.
Atriance tiekiamas supakuotas po 1 flakong arba 6 flakonus.

Registruotojas

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

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

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vokietija

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach am Attersee

Austrija

FAREVA Unterach GmbH
Mondseestralie 11

Unterach am Attersee, 4866,
Austrija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz N.V.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

bbarapus
KUYT Canno3 bearapus
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.

Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00, Praha 4
Tel: +420 225 775 111
office.cz@ sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Deutschland

Hexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 908-0
service@hexal.com
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Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d
Branch Office Lithuania
Seimyniskiu 3A

LT - 09312 Vilnius

Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz N.V.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Magyarorszag

Sandoz Hungéria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Tel: +36 1 430 2890
Info.hungary(@sandoz.com

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Tel: +356 21222872

Nederland

Sandoz B.V.

Hospitaaldreef 29,

NL-1315 RC Almere

Tel: +31 (0)36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com



mailto:Info.hungary@sandoz.com
mailto:service@hexal.com
mailto:info.sandoz-nl@sandoz.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

EE - 11312 Tallinn
Tel: +372 6652405

E\rada

SANDOZ HELLAS
MONOITPOZQIIH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

Espaiia

Bexal Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Tel: +34 900 456 856

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel : +385 12353111
upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kaupmaannah6fn S
Danmork

TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: +45 6395 1000
info.norge@sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43(0)1 86659-0

Polska

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02 672 Warszawa

Tel.: +48 22 209 7000
maintenance.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 211 964 000

Roménia

Sandoz S.R.L.

Strada Livezeni Nr. 7a
540472 Targu Mures
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600
sk.regulatory@sandoz.com


mailto:info.norge@sandoz.com
mailto:maintenance.pl@sandoz.com
mailto:Info.lek@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
[-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96 54 1
regaff.italy@sandoz.com

Kvbmpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana

Xl oPevia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kdé6penhamina S
Tanska

Puh: +358 010 6133 400
info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos

informacijos apie §j vaista nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j

lapel;.

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

gydyma.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

INSTRUKCIJOS, KAIP LAIKYTI IR TVARKYTI ATRIANCE

Atriance infuzinio tirpalo laikymas

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Atidarius flakong, Atriance i$lieka stabilus iki 8 val. laikant zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Atriance tvarkymo ir atlieky Salinimo instrukcijos

Reikia laikytis tinkamos prie§véziniy vaistiniy preparaty tvarkymo ir jy atlieky Salinimo tvarkos,
biitent:

. Personalas turi biiti apmokytas, kaip tvarkyti ir pernesti vaistinj preparata.

. nésciosioms neturi biti leista dirbti su §iuo vaistiniu preparatu;

. personalas, dirbantis su $iuo vaistiniu preparatu turi buti apsirenges apsauginiais drabuziais, taip
pat dévéti kaukes, apsauginius akinius ir pirstines;

. visi daiktai, panaudoti vaistinj preparatg skiriant ar valant, jskaitant pirStines, turi biti sudéti j

pavojingy atlieky tvarkymo maisus, skirtus sudeginti. Visos skystos atliekos, likusios po
nelarabino infuzinio tirpalo paruosimo, turi buti nuplautos dideliu vandens kiekiu;

. atsitiktinai ant odos ar ] akis patekusj vaistinj preparatg reikia tuoj pat nuplauti dideliu vandens
kiekiu.
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