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

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ebglyss 250 mg injekceinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename vienkartiniame uzpildytame Svirkste yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo
(125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Kiekviename vienkartiniame uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo
(125 mg/ml).

Lebrikizumabas gaminamas kininio Ziurkénuko kiausidziy (KZK) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas.

Kiekviename Ebglyss 250 mg injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste yra 0,6 mg polisorbato 20

(E 432).

Kiekviename Ebglyss 250 mg injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 0,6 mg polisorbato 20
(E 432).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus arba opalinis, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvo arba rusvo, be matomy daleliy tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ebglyss skirtas vidutinio sunkumo arba sunkiam atopiniam dermatitui gydyti suaugusiesiems ir
12 mety bei vyresniems ir maziausiai 40 kg sveriantiems paaugliams, kuriems tinka sisteminis
gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti sveikatos priezitiros specialistai, turintys atopinio dermatito diagnostikos ir
gydymo patirties.



Dozavimas

Rekomenduojama lebrikizumabo doz¢ yra 500 mg (dvi 250 mg injekcijos) 0 ir 2 savaite, po to —
250 mg doz¢ leidziant po oda kas antrg savaite iki 16 savaités.

Pacientams, kuriems po 16 gydymo savaiciy nepasireiSkia klinikinis atsakas, reikéty apsvarstyti
gydymo nutraukimg. Kai kuriems pacientams, kuriems pasireiskia pradinis dalinis atsakas, gali bati

naudingas tolesnis gydymas kas antrg savaite iki 24 savaités.

Pasiekus klinikinj atsakg, rekomenduojama palaikomoji lebrikizumabo dozé yra 250 mg kas ketvirtg
savaite.

Lebrikizumabg galima vartoti kartu su vietiniais kortikosteroidais (VKS) arba be jy. Vietiniai
kalcineurino inhibitoriai (VKI) turéty biiti skirti tik probleminéms sritims, pvz., veidui, kaklui, odos
18Sutimo vietoms ir lytiniy organy sritims.

Praleista dozée

Jeigu doze praleidziama, ja reikia suleisti kiek galima greic¢iau. Po to dozés vartojamos jprastu
suplanuotu laiku.

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés (= 65 metai)
Vyresnio amziaus pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nerekomenduojama

(zr. 5.2 skyriy).

Kiino mase
Nerekomenduojama koreguoti dozés pagal kiino svorj (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Lebrikizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 mén. iki < 12 mety arba paaugliams nuo
12 iki 17 mety, sveriantiems maziau nei 40 kg, dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Lebrikizumabas vartojamas kaip injekcija po oda j §launj arba pilva, iSskyrus 5 cm atstumg aplink
bamba. Jeigu injekcijg leidzia kitas zmogus, galima leisti j Zast3.

Pradiné 500 mg dozé vartojama leidziant dvi 250 mg injekcijas i$ eilés | skirtingas injekcijos vietas.

Kiekvieng kartg leidZiant injekcija rekomenduojama keisti injekcijos vietg. Lebrikizumabo negalima
leisti j oda, kuri yra skausminga, pazeista ar su kraujosruvomis ar randais.

Pacientas gali pats susileisti lebrikizumabg arba lebrikizumaba gali suleisti paciento globéjas, jeigu jo
sveikatos prieziliros specialistas nuspres, kad tai tinkama. Prie§ vartojima pacientus ir (arba) jy
globéjus reikia tinkamai apmokyti, kaip paruosti ir vartoti lebrikizumaba. [Ssamiis vartojimo
nurodymai pateikti pakuotés lapelio pabaigoje.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Padidéjes jautrumas

Jeigu pasireiskia sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos (staigios ar uzdelstos), lebrikizumabo
vartojimg reikia nutraukti ir pradéti atitinkamg gydyma.

Konjunktyvitas

Lebrikizumabu gydomiems pacientams, kuriems konjunktyvitas nei$nyksta po standartinio gydymo,
reikia atlikti oftalmologinj tyrima (Zr. 4.8 skyriy).

Helminty infekcija

Pacientams su zinomomis helminty infekcijomis nebuvo leista dalyvauti klinikiniuose tyrimuose.
Nezinoma, ar lebrikizumabas turés poveikj imuniniam atsakui prie$ helminty infekcijas slopindamas
IL-13 signalizavima.

Pacientai su esamomis helminty infekcijomis turi biti i§gydyti prie§ pradedant gydyma lebrikizumabu.
Jeigu pacientai uzsikrecia vartodami lebrikizumabg ir nereaguoja j gydyma prie§ helmintus, gydymas
lebrikizumabu turi buti nutrauktas iki infekcija praeis.

Skiepijimas

Prie§ pradedant gydyma lebrikizumabu rekomenduojama, kad pacientai biity paskiepyti pagal visas
atsizvelgiant | amziy tinkamas skiepijimo schemas remiantis galiojan¢iomis skiepijimo gairémis.
Gywvy ir gyvy susilpninty vakciny negalima skirti kartu su lebrikizumabu, nes klinikinis saugumas ir
veiksmingumas néra nustatyti. Imuninis atsakas j negyvas vakcinas buvo jvertintas su kombinuota
stabligés, difterijos ir nelastelinio kokliuso vakcina (TdaP) ir polisachariding meningokokine vakcina
(Zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Kiekviename §io vaisto 250 mg uzpildytame Svirkste arba 250 mg uzpildytame svirkstiklyje yra
0,6 mg polisorbato 20 (E 432), tai atitinka 0,3 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Gyvos vakeinos

Lebrikizumabo saugumas ir veiksmingumas vartojant kartu su gyvomis ir gyvomis susilpnintomis
vakcinomis netirtas. Gyvos ir gyvos susilpnintos vakcinos neturi biiti skiriamos kartu su
lebrikizumabu.



Negyvos vakcinos

Imuninis atsakas j negyvas vakcinas buvo jvertintas tyrime (ADopt-VA), kuriame atopiniu dermatitu
sergantys suaugusieji pacientai buvo gydyti 500 mg lebrikizumabo doze 0 ir 2 savaitémis, po to —
250 mg lebrikizumabo kas antrg savaite. Po 12 lebrikizumabo vartojimo savaiciy pacientai buvo
paskiepyti kombinuota stabligés, difterijos ir nelasteline kokliuso vakcina TdaP (nuo T Igsteliy
priklausoma) ir polisacharidine meningokokine vakcina (nuo T lasteliy nepriklausoma) ir imuninis
atsakas buvo jvertintas po 4 savai¢iy. Antikiiny atsakui j abi negyvas vakcinas kartu gydant
lebrikizumabu neigiamo poveikio nebuvo. Tyrimo metu nebuvo pastebéta nepageidaujamy sgveiky
tarp negyvy vakciny ir lebrikizumabo. Todél lebrikizumabg vartojantys pacientai tuo paciu metu gali
biiti skiepijami inaktyvuotomis arba negyvomis vakcinomis. Informacijg apie gyvas vakcinas Zr.

4.4 skyriuje.

Kartu taikomas gydymas

Atsizvelgiant j tai, kad lebrikizumabas yra monokloninis antikiinas, farmakokinetiniy sgveiky
nesitikima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas
Duomeny apie lebrikizumabo vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar

netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Kaip atsargumo
priemoné néStumo metu lebrikizumabo geriau nevartoti.

Zindymas
Nezinoma, ar lebrikizumabas iSsiskiria ] motinos pieng, ar nurijus sistemiskai absorbuojamas. Zinoma,
kad motinos IgG yra Zzmogaus piene. Rizikos Zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima

atmesti. Atsizvelgiant | zindymo nauda kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma ar nutraukti gydymg lebrikizumabu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais vaisingumo sutrikimo neparode¢ (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lebrikizumabas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§Smingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra konjunktyvitas (6,9 %), reakcijos injekcijos vietoje
(2,6 %), alerginis konjunktyvitas (1,8 %) ir sausos akys (1,4 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Visy atopiniu dermatitu serganc¢iyjy klinikiniy tyrimy metu lebrikizumabg vartojo i$ viso

1 720 pacienty, i$ kuriy 891 pacientas lebrikizumabg vartojo bent vienerius metus. Jeigu nenurodyta
kitaip, daznis yra pagrjstas 4 randomizuotais dvigubai koduotais tyrimais, kuriuose dalyvavo vidutinio
sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu sergantys pacientai, i$ kuriy 783 pacientai buvo gydomi po
oda leidziamu lebrikizumabu placebu kontroliuojamu laikotarpiu (pirmasias 16 gydymo savaiciy).



1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos atliekant klinikinius tyrimus, pateiktos
pagal organy sistemy klases ir daznj, naudojant tokius apibtidinimus: 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). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos sunkumo
mazéjimo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy klasé | DazZnis Nepageidaujama reakcija
pagal MedDRA
Infekcijos ir Daznas Konjunktyvitas
infestacijos Nedaznas Juosiancioji pusleliné
Kraujo ir limfinés Nedaznas Eozinofilija
sistemos sutrikimai
AKiy sutrikimai Daznas Alerginis konjunktyvitas

Sausos akys

Nedaznas Keratitas

Blefaritas
Bendrieji sutrikimai ir | Daznas Reakcija injekcijos vietoje
vartojimo vietos
paZeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Konjunktyvitas ir susije reiskiniai

Per pirmasias 16 gydymo savaiCiy konjunktyvitas, alerginis konjunktyvitas, blefaritas ir keratitas
dazniau pasireiské gydytiems lebrikizumabu pacientams (atitinkamai 6,9 %, 1,8 %, 0,8 % ir 0,6 %),
palyginti su placebu (1,8 %, 0,7 %, 0,2 % ir 0,3 %).

Palaikomojo gydymo laikotarpiu (16-52 savaitémis) konjunktyvito ir alerginio konjunktyvito daznis
vartojant lebrikizumaba buvo atitinkamai 5,0 % ir 5,9 %.

Visuose klinikiniuose tyrimuose tarp lebrikizumabu gydyty pacienty gydymas dél konjunktyvito ir
alerginio konjunktyvito buvo nutrauktas atitinkamai 0,7 % ir 0,3 % atvejy. Sunkiis konjunktyvito ir
alerginio konjunktyvito atvejai pasireiske atitinkamai 0,1 % ir 0,2 % atvejy. 72 % pacienty pasveiko,
i8 jy 57 % pasveiko per 90 dieny.

Fozinofilija

Lebrikizumabu gydyty pacienty grupéje buvo nustatytas didesnis eozinofily skaiciaus padidéjimo,
lyginant su pradine verte, vidurkis, palyginti su placebg gavusiais pacientais. Lebrikizumabu gydyty
pacienty eozinofily skaicius padidéjo 20,3 %, palyginti su 11,7 % pacienty, vartojusiy placeba.
Daugiausia padidéjimas lebrikizumabu gydyty pacienty grupéje buvo lengvas arba vidutinis ir
laikinas. Eozinofilija > 5 000 Igsteliy/pl pasireiské 0,4 % lebrikizumabu gydyty pacienty ir né vienam
i§ placeba vartojusiy pacienty. Per pradinj gydymo laikotarpj nepageidaujamos eozinofilijos reakcijos
pasireiske 0,6 % pacienty, gydyty lebrikizumabu, ir panasiai daliai pacienty, vartojusiy placeba.
Eozinofilija netapo gydymo nutraukimo priezastimi ir nebuvo pranesta apie su eozinofilais susijusius
sutrikimus.

Reakcijos injekcijos vietoje

Pacientams, gydytiems lebrikizumabu (2,6 %), dazniau pasireiSké reakcijos injekcijos vietoje
(iskaitant skausma ir eritema), palyginti su placebu (1,5 %). Dauguma (95 %) reakcijy injekcijos
vietoje buvo lengvos arba vidutinio sunkumo, ir nedaug pacienty (< 0,5 %) nutrauké gydyma
lebrikizumabu.



Juosiancioji piisleliné

Buvo pranesta apie juosiancigja piisleling 0,6 % pacienty, gydyty lebrikizumabu, ir né vienam i$
placebo grupés pacienty. Visi pranesti juosianciosios pislelinés atvejai buvo lengvi arba vidutinio
sunkumo ir né vienas jy netapo galutinio gydymo nutraukimo priezastimi.

llgalaikis saugumas

Lebrikizumabo saugumas buvo jvertintas suaugusiesiems ir paaugliams, kuriems buvo skiriamas iki

3 mety testinis gydymas. I§ viso j testinj tyrima ,,ADjoin* buvo jtraukti 1 153 pacientai, tiesiogiai arba
i§ tyrimy ,,ADvocate-1%, ,,ADvocate-2* ir ,,ADore*, kuriy trukmé buvo iki 1 mety, arba is tyrimy
»~ADhere® ir ,,Adopt-VA*, kuriy trukmé buvo iki 16 savaiciy, o 771 pacientas uzbaigé papildoma

2 mety trukmeés lebrikizumabo vartojima tyrime ,,ADjoin““. Saugumo profilis atitiko ilgesnj
lebrikizumabo vartojima ir naujy saugumo problemy nepastebéta.

Vaiky populiacija

Paaugliai nuo 12 iki 17 mety

Lebrikizumabo saugumas buvo jvertintas tyrimo su 372 12-17 mety pacientais, sirgusiais vidutinio
sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu, metu, jskaitant 270 pacienty, kurie buvo gydomi maziausiai
vienerius metus. Siy pacienty lebrikizumabo saugumo savybés buvo panasios j atopiniu dermatitu
serganciy suaugusiyjy saugumo savybes.

PraneSimas 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

Klinikiniy tyrimy metu pacientams buvo leidziamos vienkartinés iki 10 mg vienam kiino svorio kg
dozés i veng ir iki 500 mg kartotinés dozés po oda be dozés ribojancio toksinio poveikio. Specialaus
gydymo lebrikizumabo perdozavimo atveju néra. Perdozavimo atveju reikia stebéti pacienta, ar
nepasireis$kia nepageidaujamy reakcijy poZymiy arba simptomy, ir nedelsiant taikyti atitinkama
simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: kiti dermatologiniai vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai dermatitui
gydyti, i$skyrus kortikosteroidus, ATC kodas: D11AH10

Veikimo mechanizmas

Lebrikizumabas yra monokloninis imunoglobulino (IgG4) antikiinas, kuris su dideliu afinisSkumu
jungiasi prie interleukino (IL)-13 ir selektyviai slopina IL-13 signalo perdavima per IL-4 receptoriaus
alfa (IL-4Ra) / IL-13 receptoriaus alfa 1 (IL-13Ral) heterodimera, tokiu biidu slopinant tolesnj IL-13
poveikj. Tikimasi, kad IL-13 signalo perdavimo slopinimas bus naudingas ligy, kur IL-13 yra
pagrindinis ligos patogenezés veiksnys, atveju. Lebrikizumabas netrukdo IL-13 prisijungimo prie IL-
13 alfa 2 receptoriaus (IL-13R02 arba skilimo receptoriaus), kuris sudaro IL-13 patekimo j l1astele

salygas.



Farmakodinaminis poveikis

Lebrikizumabo klinikiniy tyrimy metu lebrikizumabas sumazino periostino lygj serume, bendrojo
imunoglobulino E (IgE), CC chemokino ligando (CCL)17 (uzkriéio liauka ir aktyvavimu
reguliuvojamo chemokino [TARC]), CCL18 (plauciy ir aktyvavimu reguliuojamo chemokino [PARC])
ir CCL13 (monocity chemotaktinio baltymo-4 [MCP-4]) koncentracija. 2 tipo uzdegiminiy mediatoriy
sumazéjimas netiesiogiai jrodo IL-13 signalo perdavimo slopinimg lebrikizumabu.

Imunogeniskumas

Antiktiny prie$ vaistinj preparata aptinkama daznai. [rodymy, kad antikiinai pries vaistinj preparatg
turéty jtakos farmakokinetikai, veiksmingumui ar saugumui, nerasta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Suaugusieji ir paaugliai, sergantys atopiniu dermatitu

Lebrikizumabo, vartojamo monoterapijai (,,ADvocate-1%, ,,ADvocate-2*) ir kartu vartojamais VKS
(,,ADhere*), veiksmingumas ir saugumas vertintas trijy randomizuoty, dvigubai koduoty, placebu
kontroliuojamy pagrindiniy tyrimy metu su 1 062-ais suaugusiaisiais ir paaugliais (nuo 12 iki 17 mety
amziaus ir sverianciais > 40 kg), serganciais vidutinio sunkumo ir sunkiu atopiniu dermatitu, kuris
apibréztas pagal Egzemos iSplitimo ir sunkumo skal¢ (angl. Eczema Area and Severity Index, EASI)
> 16, Tyréjo bendrojo jvertinimo (TB]) skale > 3, esant > 10 % pazeistam kiino pavirSiaus plotui
(KPP). [ tris tyrimus jtrauktiems pacientams anksc¢iau buvo nustatytas nepakankamas atsakas j
vietinius vaistinius preparatus arba nustatyta, kad vietiniai gydymo budai yra kitaip mediciniSkai
nerekomenduotini.

Visy trijy tyrimy metu pacientai buvo gydomi pradine 500 mg lebrikizumabo (dvi 250 mg injekcijos)
doze 0 ir 2 savaitémis, po to — 250 mg kas antra savaitg (K2S) iki 16 savaités arba atitinkamu placebu
2:1 santykiu. “Adhere” tyrimo metu pacientai taip pat kartu vartojo mazo ir vidutinio stiprumo VKS
arba VKI dél aktyviy pazeidimy. Tyréjo nuozilira pacientams buvo leistas skubios pagalbos gydymas,
kad bty galima kontroliuoti netoleruojamus atopinio dermatito simptomus. Pacientams, kuriems
prireike sisteminio skubios pagalbos gydymo, tiriamasis gydymas buvo nutrauktas.

Pacientai, kuriems pasiektas TB] 0 arba 1 arba EASI (EASI 75) bent 75 % sumaZzéjimas be jokio
gelbstimojo gydymo taikymo, buvo pakartotinai randomizuoti koduojant atsizvelgiant j i) 250 mg
lebrikizumabo vartojima K28; ii) 250 mg lebrikizumabo vartojima kas 4 savaites (K4S) arba iii)
atitinkama placebo vartojimg iki 52 savaiciy.

»~ADvocate-1“ ir ,,ADvocate-2* tyrimy metu pacientai, kurie 16 savait¢ nepasieke TB] 0 arba 1 arba
EASI 75, arba kuriems pries§ 16 savaite buvo skirti gelbstimieji vaistiniai preparatai, buvo jtraukti
pasitraukimo grupe ir iki 52 savaités buvo gydomi 250 mg lebrikizumabu K28 atviruoju bidu.

»ADvocate-1“ ir ,,ADvocate-2° tyrimy metu pacientams, baigusiems 52 savai¢iy tyrima, ir baigusiems
»ADhere* 16 savaiCiy tyrima, buvo pasitilyta galimybé testi gydyma atskirame ilgalaikiame tgstiniame

tyrime (,,ADjoin®).

Vertinamosios baigtys

Visy trijy tyrimy metu gretutinés pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, pagal TBI jvertinty
0 arba 1 (,,8variu“ arba ,,beveik Svariu®), procentiné dalis esant sumazé&jimui > 2 balais palyginti su
pradiniu lygiu ir pacienty, iki 16 savaités siekianciy EASI 75, palyginti su pradiniu lygiu procentiné
dalis. Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys (pakoreguotos atsizvelgiant i daugybinius
palyginimus) buvo pacienty, kurie pasieké bent 90 % EASI (EASI 90) sumazéjima, procentiné dalis,
pacienty, kurie pasieké pageréjima bent 4 balais nuo pradinio lygio pagal niezéjimo skaitmening
vertinimo skale (niez¢jimo SVS), procentiné dalis, pacienty, kurie pasieké pageréjima bent 4 balais
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nuo pradinio lygio pagal dermatologijos gyvenimo kokybés indeksg (angl. Dermatology Life Quality
Index, DLQI) ir niezé¢jimo trukdymo miegui (miego netekimo) skale, kuri yra paciento praneSama
vieno elemento kasdien¢ skalé, pagal kurig 5 baly Likerto skal¢je vertinama, kiek niez¢jimas trukdé
miegoti per paskuting naktj, procentiné dalis. Papildoma antriné vertinamoji baigtis (nepakoreguota
atsizvelgiant ] daugybinius palyginimus) buvo j pacientg orientuoto egzemos rodiklio (angl. Patient
Oriented Eczema Measure, POEM) pokytis nuo pradinio lygio.

Pacientai

Pradinio jvertinimo charakteristikos

Monoterapijos tyrimuose ,,ADvocate-1 ir ,,ADvocate-2* dalyvavo atitinkamai 424 ir 427 pacientai,
visy tyrimy metu vidutinis amzius buvo 35,8 mety, vidutinis svoris — 77,1 kg, 49,9 % buvo moterys,
63,7 % — baltaodziai, 22,6 % — azijie€iai ir 9,9 % — juodaodziai, 12,0 % buvo paaugliai (12—17 mety).
IS viso 61,5 % pacienty pradinis TBI buvo 3 (vidutinio sunkumo atopinis dermatitas), 38,5 % pacienty
pradinis TB] buvo 4 (sunkus atopinis dermatitas), 54,8 % pacienty anks¢iau buvo taikytas sisteminis
gydymas. Vidutinis pradinis EASI balas buvo 29,6, vidutinis pradinis niez&jimo SVS balas — 7,2, o
vidutinis pradinis DLQI balas — 15,5.

Kartu vartojamy VKS tyrime ,,ADhere* dalyvavo 211 pacienty, kuriy vidutinis amzius buvo

37,2 mety, vidutinis svoris — 76,2 kg, 48,8 % buvo moterys, 61,6 % — baltaodziai, 14,7 % — azijieCiai ir
13,3 % — juodaodziai, 21,8 % buvo paaugliai. Siame tyrime 69,2 % pacienty pradinis TB] buvo 3
(vidutinio sunkumo atopinis dermatitas), 30,8 % pacienty pradinis TB] buvo 4 (sunkus atopinis
dermatitas), 47,4 % pacienty anksciau buvo taikytas sisteminis gydymas. Vidutinis pradinis EASI
balas buvo 27,3, vidutinis pradinis niez&¢jimo SVS balas — 7,1, o vidutinis pradinis DLQI balas — 14,4.

Klinikinis atsakas

Monoterapijos tyrimai (,, ADvocate-1 " ir ,, ADvocate-2 ) — indukcijos laikotarpis, 0—16 savaités
Tyrimuose ,,ADvocate-1° ir ,,ADvocate-2* Zymiai didesné dalis pacienty, randomizuoty j gydyty
250 mg lebrikizumabu K285 grupe, pasieké TB] 0 arba 1 su > 2 balo pageré¢jimu nuo pradinio lygio,
EASI 75, EASI 90 ir > 4 baly niezéjimo SVS ir DLQI pageréjima, palyginti su placebu 16 savaite (Zr.
2 lentele).

Abiejy monoterapijos tyrimy metu lebrikizumabas reikSmingai sumazino kasdienio blogiausio
niezéjimo sunkuma jau 1 gydymo savaite, palyginti su placebu, jvertintg procentiniu pokyc¢iu nuo
pradinio lygio pagal niezéjimo SVS. Niezéjimo SVS pageréjimas pasireiské kartu su odos uzdegimo,
susijusio su atopiniu dermatitu ir gyvenimo kokybe, pageré¢jimu.



2 lentelé. Lebrikizumabo monoterapijos veiksmingumo rezultatai 16 savaite ,,ADvocate-1¢ ir
»ADvocate-2* tyrimy metu

»ADvocate-1% »ADvocate-2%
16 savaité
Placebas | LEB 250 mg Placebas LEB
K2S 250 mg K2S

N =141 N =283 N =146 N =281
TBI 0 arba 1, %* 12,7 43, ] %= 10,8 33,2%%x
EASI 75, %" 16,2 58,8+ 18,1 52,1 %=
EASI 90, %" 9,0 38,3 9,5 30,7+
Niezéjimo SVS (= 4 baly pageréjimas), % 13,0 45,9%xx 11,5 39,8%xx
DLQI (suaugusiyjy) (> 4 baly 33,8 75,64 33,6 66,3 %%
pageréjimas), %

LEB — lebrikizumabas; N — pacienty skaicius

2 Pacientai, kuriy TB] yra 0 arba 1 (,,Svaru® arba ,,beveik §varu®) esant > 2 baly sumaz¢jimui nuo pradinio lygio pagal 0—
4 TB] skalg.

b Pacientai, kuriy EASI sumaZzéjimas nuo pradinio lygio iki 16 savaités atitinkamai buvo 75 % arba 90 %.

¢ Procentiné dalis apskaiCiuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio jvertinimo niez&jimo SVS buvo > 4, skaiiy.

4 Procentiné dalis apskai¢iuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio jvertinimo DLQI buvo > 4, skai¢iy.

##% p < 0,001, palyginti su placebu.

Dviejy tyrimy metu maziau pacienty, randomizuoty j lebrikizumabo grupe, reikéjo gelbstimojo
gydymo (vietiniy kortikosteroidy, sisteminiy kortikosteroidy, imunosupresanty), palyginti su
pacientais, randomizuotais j placebo grupe (atitinkamai 14,7 %, palyginti su 36,6 % abiejuose
tyrimuose).

Monoterapijos tyrimai (,, ADvocate-1“ ir ,,ADvocate-2 “) — palaikomasis laikotarpis, 16-52 savaités
Siekiant jvertinti atsako j gydyma palaikyma, 157 pacientai i§ ,,ADvocate-1* ir 134 pacientai i§
»~ADvocate-2 buvo gydomi 250 mg lebrikizumabo K28, kurie 16 savaite pasieké TB] 0 arba 1 arba
EASI 75 be vietinio arba sisteminio gelbstimojo gydymo, buvo pakartotinai randomizuoti koduojant
santykiu 2:2:1 atsizvelgiant | papildoma 36 savaiciy gydyma i) 250 mg lebrikizumabu K28, arba

i1) 250 mg lebrikizumabu K4S, arba iii) atitinkamu placebu, kad susidaryty bendra 52 savaiciy tyrimo
gydymo trukmé (Zr. 3 lentelg).

3 lentelé. ,,ADvocate-1“ ir ,,ADvocate-2“ tyrimy metugauti lebrikizumabo monoterapijos
52 savaités pacienty, kuriems 16 savaite pasireiské atsakas j gydyma, veiksmingumo rezultatai
(apibendrinta analizé)

»ADvocate-1¢ ir ,,ADvocate-2“ (apibendrinti duomenys)
52 savaité
Placebas LEB 250 mg

(LEB nutraukimas) K4S

N =60 N=118

TBI 0 arba 1, %* 47,9 76,9%*
EASI 75, %" 66,4 81,7*

EASI 90, %" 41,9 66,4%*
Niezéjimo SVS (pageréjimas > 4 balais), %* 66,3 84,7

2 Pacientai, kuriy TB] yra 0/1 ir 16 savait¢ buklé nuo pradinio lygio pageréjo > 2 balais ir kuriy TB] 52 savaite ir toliau buvo
0/1 esant > 2 baly pageréjimui.

b Atitinkamai pacientai, kurie 16 savaite pasieké EASI 75 ir 52 savaite toliau atitiko EASI 75 rodiklj, arba pacientai, kurie
16 savaite pasieké EASI 75, o 52 savaitg — EASI 90.

¢ Procentiné dalis apskai¢iuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio lygio niezéjimo SVS buvo > 4, skaiciy.

4 Pacientai, kurie 16 savaitg reagavo j 250 mg lebrikizumabo K2S doze (TBI 0 arba 1 arba EASI 75) ir pakartotinai
randomizuoti i placebo grupe.

*p <0,05; ** p <0,01, palyginti su placebu.
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»~ADvocate-1 ir ,,ADvocate-2* tyrimu metu 58 % ir 28 % pacienty, kurie buvo gydomi lebrikizumabu
indukciniu laikotarpiu ir tesé atvirgjj gydyma 250 mg lebrikizumabu K28 iki 52 savaités pasitraukimo
grupéje, atitinkamai 52 savaite pasieké EASI 75 ir TB] 0 arba 1 esant > 2 baly pageré¢jimui nuo
pradinio lygio (apibendrinti duomenys).

Monoterapijos tyrimai (,, ADvocate-1“ ir ,,ADvocate-2 ) - llgalaikis testinis tyrimas (,,ADjoin "), 52—
152 savaites

Klinikinio atsako i$laikymas buvo jvertintas pacientams, kurie 16 savaitg pasieké TB] 0 arba 1, arba
EASI 75 be vietisko arba sisteminio skubios pagalbos gydymo, baigeé 52 savaiciy lebrikizumabo
monoterapija tyrimuose ,,ADvocate-1 arba ,,ADvocate-2* ir tesé gydyma 100 savaiiy testiniame
tyrime ,,ADjoin®. (1 paveikslas).

1 paveikslas. TB] 0 arba 1, EASI 75 ir niezZéjimo SVS patyrusiy atsaka po 16 savaiciy gydymo,
kurie baigé 52 savaite ,,ADvocate-1¢ ir ,,ADvocate-2* tyrime ir buvo gydomi lebrikizumabu
250 mg K4S ,,ADjoin“" tyrime

76,7 74,6 76,7
80 A X " JSTTRTORes D ENRUIRPPREIIL 3 TCRCITIRLTIY R S ' TRTTTTTTN X
o o R i e e
Q 71.9 73,2
< 60 9%
=
£
'2 40 T
-
20 A
——EASI75 (n=99) - TB]0/1 (n=99) —e—niezulio SVS >4 baly pageréjimas (n = 89) **
0 L o o e o o e e e e L e e e e e o e e e o e e e LS B e p p e B e e e s e e
52 68 80 92 104 116 128 140 152
Savaité

* Trukstami duomenys salygiskai priskirti naudojant Markovo grandinés Monte Karlo daugybin;j salyginj priskyrima.
** Tik pacientams, kuriy niezéjimo SVS jvertis pradinio jvertinimo metu buvo >4. Niez¢jimas buvo vertinamas tik pirmaisiais
»~ADjoin“ metais.

Kartu vykdytas VKS tyrimas (,,ADhere "), 0 — 16 savaités

Tyrimo ,,ADhere* metu nuo pradinio lygio iki 16 savaités Zymiai didesné pacienty, randomizuoty i
250 mg lebrikizumabo K2S +VKS grupe, dalis pasieké TB] 0 arba 1, EASI 75 ir niezéjimo SVS bei
DLQI pageréjimus > 4 balais, palyginti su placebu + VKS (Zr. 4 lentele).

4 lentelé. ,,ADhere“ tyrimo lebrikizumabo kombinuoto gydymo su VKS 16 savaités
veiksmingumo rezultatai

»ADhere*
16 savaité
Placebas + VKS LEB
250 mg K2S + VKS
N =66 N=145
TBJ] 0 arba 1, %* 22,1 412"
EASI 75, %" 422 69,5%**
EASI 90, %" 21,7 412"
Niezéjimo SVS (pageréjimas > 4 balais), %* 31,9 50,6
DLQI (suaugusiyjy) (pageréjimas > 4 balais), % 58,7 77,4%

2 Pacientai, kuriy TB] yra 0 arba 1 (,,Svaru® arba ,,beveik §varu®) esant > 2 baly sumaz¢jimui nuo pradinio lygio pagal 0—
4 TB] skalg.

b Pacientai, kuriy EAST sumazéjimas nuo pradinio lygio iki 16 savaités atitinkamai buvo 75 % arba 90 %.

¢ Procentiné dalis apskaiCiuota lyginant su pacienty, kuriy pradinio lygio niezé&jimo SVS buvo > 4, skai¢iumi.

4 Procentiné dalis apskai¢iuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio jvertinimo DLQI buvo > 4, skai¢iy.

*p <0,05;**% p <0,01; ***p < 0,001, palyginti su placebu.
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Tyrimo ,,ADhere* metu pacientai, gydyti nuo 0 iki 16 savaités 250 mg lebrikizumabu K2S + VKS,
palyginti su pacientais, kurie vartojo placebg + VKS (atitinkamai 1,4 % ir 4,5 %), didelio stiprumo
VKS kaip gelbstimuosius vaistinius preparatus vartojo reciau.

Kartu atliekamas VKS tyrimas (,, ADhere ) — ilgalaikis testinis tyrimas (,, ADjoin*), 16—116 savaités
Klinikinj atsakg i$laiké pacientai, kurie ,,ADhere* 16 savaitg pasieké TB] O arba 1 arba EASI 75 ir tesé
gydyma 250 mg lebrikizumabo K4S 100 savaiciy testiniame tyrime ,,ADjoin®.

Pacienty, kurie néra tinkamai kontroliuojami ciklosporinu, jo netoleruoja arba kuriems jis yra
nerekomenduojamas mediciniskai (,, ADvantage *), klinikinis atsakas

Tyrime ,,ADvantage* buvo jvertintas lebrikizumabo veiksmingumas, palyginti su placebu,
suaugusiems ir paaugliams (nuo >12 iki <18 mety amziaus ir sveriantiems >40 kg) sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu atopiniu dermatitu, gydytiems kartu su VKS, kuriems ciklosporinas
nepakankamai kontroliavo ligg arba kuriems ciklosporinas nebuvo mediciniskai rekomenduojamas.

IS viso ] tyrima buvo jtrauktas 331 pacientas, o vidutinis amzius buvo 33,8 mety, 52,9 % buvo vyrai,
93,7 % buvo baltaodziai, o paaugliai sudar¢ 11,8 % pacienty populiacijos. Pradinio jvertinimo metu
vidutinis EASI buvo 28,1, vidutinis niezéjimo SVS jvertis buvo 6,9, o 38,7 % pacienty TBI buvo 4. I$
viso 53,2 % buvo anks¢iau vartoj¢ ciklosporino (zr. 5 lentele).

5 lentelé. Lebrikizumabo derinio su VKS terapijos veiksmingumo rezultatai 16 savaite tyrime
»ADvantage“

»ADvantage*
16 savaité
Placebas + VKS LEB
N=111 250 mg K2S + VKS
N =220
EASI 75, %* 40,8 68,4%***
TBJ 0 arba 1, %" 24,5 42,0%*
EASI 90, %°¢ 20,8 42,9%**
NieZéjimo SVS (>4 baly pageréjimas), %! 29,7 49,9%
DLQI (suaugusieji) (=4 baly pageréjimas), 69,6 78,0
%e

2 Pacientai, kuriy EASI sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités atitinkamai buvo 75 %.

b Pacientai, kuriy TB] yra 0 arba 1 (,,8varus* arba ,,beveik $varus*), o sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo 0-4 TBJ skaléje
yra >2 balai.

¢ Pacientai, kuriy EASI sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités atitinkamai buvo 90 %.

4 Procentiné dalis apskai¢iuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio jvertinimo NieZ&jimo SVS buvo >4, skaiciy.

¢ Procentin¢ dalis apskaiciuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio jvertinimo DLQI buvo >4, skai¢iy.

*p <0,05; **p <0,01; *** p <0,001, palyginti su placebu. TB] 0 arba 1, EASI 90, niez¢jimo SVS ir DLQI p vertés yra
nominalios.

Kitos pacienty pranesamos baigtys

Abiejy monoterapijos tyrimy (,,ADvocate-1° ir ,,ADvocate-2) ir kartu vartojamy VKS tyrimy
(,,ADhere* ir ,,ADvantage*) metu 250 mg lebrikizumabo K28 reikSmingai pagerino POEM ir
niezéjimo trukdzius miego metu (angl. Sleep-Loss Scale) 16 savaite, palyginti su placebu.

Paaugliai (nuo 12 iki 17 mety)

»~ADvocate-1 ir ,,ADvocate-2* monoterapijos tyrimy metu vidutinis paaugliy amzius buvo 14,6 mety,
vidutinis svoris 68,2 kg ir 56,9 % buvo moterys. Sio tyrimo 63,7 % pradinio lygio TB] buvo 3
(vidutinio sunkumo atopinis dermatitas), 36,3 % pradinio lygio TB] buvo 4 (sunkus atopinis
dermatitas) ir 47,1 % anksciau buvo taikytas sisteminis gydymas. ,,ADhere* tyrimo metu, kai buvo
kartu vartojami VKS, vidutinis paaugliy amzius buvo 14,6 mety, vidutinis svoris 62,2 kg ir 50,0 %
buvo moterys. Sio tyrimo 76,1 % pradinio lygio TB] buvo 3 (vidutinio sunkumo atopinis dermatitas),
23,9 % pradinio lygio TBI buvo 4 (sunkus atopinis dermatitas) ir 23,9 % anksc¢iau buvo taikytas
sisteminis gydymas.
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16 savaités veiksmingumo paaugliams pacientams rezultatai pateikti 6 lenteléje.

6 lentelé. ,,ADvocate-1%, ,,ADvocate-2* tyrimu lebrikizumabo monoterapijos ir ,,ADhere*
tyrimo lebrikizumabo, vartojamo kartu su VKS, veiksmingumo paaugliams pacientams

rezultatai 16 savaite

»ADvocate-1¢ »ADvocate-2¢ ,»ADhere*
16 savaité
Placebas LEB Placebas LEB Placebas + LEB
250 mg 250 mg VKS 250 mg K2S +
K2S K2S VKS
N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32
TBI 0 arba 1, %* 22,2 48,6 5,9 44, 1** 28,6 57,3
EASI 75, %?* 22,2 62,2%* 12,0 61,7*%* 57,1 88,0*
EASI 90, %? 16,7 45,9% 6,1 34,3* 28,6 55,1
Niezéjimo SVS
(pageréjimas 22,8 54,3* 0,3 421 13,8 45,8
> 4 balais), %"

2 Pacientai, kuriy TB] yra 0 arba 1 (,,8varu® arba ,,beveik $varu®) esant sumaz¢&jimui > 2 balais nuo pradinio jvertinimo
16 savaitg pagal 0—4 TB] skalg, arba atitinkamai 75 % arba 90 % EASI sumaz¢jimas nuo pradinio jvertinimo iki

16 savaités.

b Procentiné dalis apskai¢iuojama atsizvelgiant j pacienty, kuriy pradinio lygio niezéjimo SVS buvo > 4, skaiéiy.

*p <0,05; **p < 0,01, palyginti su placebu.

Paaugliams, gydomiems lebrikizumabu ir lebrikizumabu + VKS, kliniskai reik§mingai pageréjo ligos
sunkumas ir atsakas iSliko iki 52 savaités. Tyrimo ,,ADore* papildomi vienos grupés, gydytos
lebrikizumabu, duomenys su 206 paaugliais patvirtina lebrikizumabo veiksmingumo paaugliams
gydymag iki 52 savaités.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti lebrikizumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie atopinj dermatita (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suleidus po oda 250 mg lebrikizumabo doze didZiausia koncentracija serume buvo pasiekta praéjus
mazdaug 7-8 dienoms po suleidimo.

Po 500 mg isotinamyjy doziy O ir 2 savaite, 4 savaite suvartojus pirmaja 250 mg K2S doze, buvo
pasiekta pusiausvyriné koncentracija serume.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos (FK) analize, 250 mg lebrikizumabo K28 ir K4S dozés
suleistos po oda pacientams, sergantiems atopiniu dermatitu, prognozuojamos pusiausvyrings
maziausios koncentracijos (Cmin,ss) (mediana ir 5-asis — 95-asis procentiliai) buvo atitinkamai 87 (46—
159) pg/ml ir 36 (18—68) pg/ml.

Remiantis populiacijos FK analize, absoliutus biologinis prieinamumas buvo apskaiciuotas 86 %.
Injekcijos vieta reikSmingai nepaveiké lebrikizumabo absorbcijos.
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Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos FK analize, bendras pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei biisenai buvo
5,14 1.

Biotransformacija

Specialiis metabolizmo tyrimai nebuvo atlikti, nes lebrikizumabas yra baltymas. Manoma, kad
lebrikizumabas kataboliniais keliais susiskaidys ] mazus peptidus ir atskiras amino riigstis taip pat,
kaip ir endogeninis IgG.

Eliminacija

Remiantis populiacijos FK analize, klirensas buvo 0,154 1 per para ir nepriklausé nuo dozés. Vidutinis
pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 24,5 dienos.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Lebrikizumabas pasizyméjo tiesine farmakokinetika, nes nuo 37,5 iki 500 mg dozés intervale, skiriant
pooding injekcija pacientams, sergantiems AD, arba sveikiems savanoriams, ekspozicija did¢jo
proporcingai dozei.

Ypatingos populiacijos

Lytis, amZius ir rasé

Lytis, amzius (ribos — 12-93 metai) ir rasé¢ neturéjo reikSmingo poveikio lebrikizumabo
farmakokinetikai.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

poveikj lebrikizumabo farmakokinetikai, nebuvo atlikti. Lebrikizumabas, kaip monokloninis
antik@inas, neturéty biti reikSmingai Salinamas per inkstus arba kepenis. Populiacijos FK analiz¢ rodo,
kad inksty arba kepeny veiklos Zymenys neturéjo poveikio lebrikizumabo farmakokinetikai.

Kiino masé

Lebrikizumabo ekspozicija buvo mazesné pacienty, kuriy kiino svoris didesnis, taciau tai neturéjo
reik§mingo poveikio klinikiniam veiksmingumui.

Vaiky populiacija

Remiantis populiacijos FK analize, 12—17 mety paaugliams, sergantiems atopiniu dermatitu,
lebrikizumabo koncentracija serume buvo Siek tiek didesné, palyginti su suaugusiaisiais, tai buvo
susije su mazesniu kiino svorio pasiskirstymu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys
Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo (jskaitant farmakologinio saugumo vertinamgsias baigtis) ir
toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus

zmogui nerodo.

Mutageninis lebrikizumabo potencialas nebuvo vertintas, tatiau monokloniniai antikiinai neturéty
keisti DNR arba chromosomy.
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Kancerogeniskumo tyrimai su lebrikizumabu nebuvo atlikti. Turimy jrodymy, susijusiy su IL-13
slopinimu ir toksikologijos su gyviinais duomenimis, jvertinimas su lebrikizumabu nerodo
kancerogeninio lebrikizumabo potencialo.

Po ilgalaikio intraveninio (pateliy) arba poodinio (patiny) gydymo lebrikizumabu nebuvo pastebétas
poveikis lytiSkai subrendusiy bezdzioniy vaisingumo parametrams. Lebrikizumabas neturéjo jokio
poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi ar po gimimo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Histidinas

Lediné acto riigstis (E 260)

Sacharozé

Polisorbatas 20 (E 432)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

I$émus 18 Saldytuvo, Ebglyss reikia suvartoti per 7 dienas (laikant iki 30 °C temperatiiroje) arba
iSmesti. [S$éme i§ Saldytuvo, atgal | jj nedékite.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

2 ml tirpalo 2,25 ml I tipo skaidriame stikliniame uzpildytame SvirkSte su maza apskrita briauna,
27 dydzio specialia plonasiene x 12,7 mm nertidijané¢iojo plieno adata, uzdengta laminuotu brombutilo
elastomero stiimokliu ir standziu adatos gaubtu ir sudéta pasyviame saugos jtaise.

Pakuotés dydziai:

1 uzpildytas Svirkstas

2 uzpildyti Svirkstai

3 uzpildyti $virkstai

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 4 (2 pakuotés po 2) vienadoziai uzpildyti Svirkstai
Sudétiné pakuote, kurioje yra 5 (5 pakuotés po 1) vienadoziai uzpildyti Svirkstai
Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) vienadoziai uzpildyti Svirkstai
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Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2 ml tirpalo 2,25 ml I tipo skaidriame stikliniame uZpildytame $virkstiklyje su ypa¢ maza apskrita
briauna, 27 dydZio specialia plonasiene x 8 mm nertidijanciojo plieno adata, uzdengta laminuotu
brombutilo elastomero stimokliu ir standziu adatos gaubtu.

Pakuotes dydziai:

1 uzpildytas Svirkstiklis

2 uzpildyti $virkstikliai

3 uzpildyti Svirkstikliai

Sudétiné pakuote, kurioje yra 4 (2 pakuotés po 2) vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 5 (5 pakuotés po 1) vienadoziai uzpildyti §virkstikliai
Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

ISsamiis nurodymai, kaip suleisti Ebglyss uzpildytame Svirkste arba uzpildytame Svirkstiklyje, pateikti
pakuoteés lapelio pabaigoje.

Tirpalas turi biiti skaidrus arba opalinis, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvo arba rusvo, be matomy
daleliy. Jeigu tirpalas drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra matomy daleliy, jo naudoti negalima.

Uzpildytas Svirkstas arba uzpildytas Svirkstiklis neturi biiti veikiami kar$c¢io arba tiesioginiy saulés
spinduliy ir jy negalima kratyti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. lapkri¢io 16 d
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Koréjos Respublika

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima. pavadinimas ir adresas

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Ispanija

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 iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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:
e 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) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE — uZpildytas §virkstas 250 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lebrikizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, lediné acto riigstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E 432),
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti Svirkstai
3 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Nekratykite

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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[$émimo i$ Saldytuvo data: ~ /  /
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Iséme 18 Saldytuvo, laikykite Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 7 dienas arba
iSmeskite.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/001 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/23/1765/002 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/23/1765/003 3 uzpildyti $virkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ebglyss 250 mg Svirkstas

‘ 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 ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SUMELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lebrikizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, lediné acto riigstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E 432),
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotes po 1) uzpildyti Svirkstai
Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotes po 2) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Nekratykite

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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[$émimo i$ Saldytuvo data: ~ /  /
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Iséme 18 Saldytuvo, laikykite Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 7 dienas arba
iSmeskite.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/004 4 uzpildyti Svirkstai (2 pakuotés po 2)
EU/1/23/1765/005 5 uzpildyti svirkstai (5 pakuotés po 1)
EU/1/23/1765/006 6 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 2)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ebglyss 250 mg Svirkstas

‘ 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 ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONINE DEZUTE (BE MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lebrikizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: histidinas, lediné acto rugstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E 432),
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti $virkstai
Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Nekratykite

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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[$émimo i$ Saldytuvo data: ~ /  /
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Iséme 18 Saldytuvo, laikykite Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 7 dienas arba
iSmeskite.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/004 4 uzpildyti Svirkstai (2 pakuotés po 2)
EU/1/23/1765/005 5 uzpildyti svirkstai (5 pakuotés po 1)
EU/1/23/1765/006 6 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 2)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ebglyss 250 mg Svirkstas

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — 250 mg uZpildytas §virkstas

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

Ebglyss 250 mg injekcija
lebrikizumabas
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE — 250 mg uZpildytas $virkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lebrikizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: histidinas, lediné acto rugstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E 432),
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis
2 uzpildyti Svirkstikliai
3 uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Nekratykite

Atidaryti ¢ia

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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[$émimo i$ Saldytuvo data: ~ /  /
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Iséme 1§ Saldytuvo, laikykite zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 7 dienas arba
iSmeskite.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/007 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/23/1765/008 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/23/1765/009 3 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ebglyss 250 mg $virkstiklis

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SU MELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lebrikizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: histidinas, lediné acto rugstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E 432),
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 4 (2 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstikliai
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai
Sudétiné pakuote: 6 (3 pakuoteés po 2) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Nekratykite

Atidaryti ¢ia

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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[$émimo i$ Saldytuvo data: ~ /  /
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Iséme 1§ Saldytuvo, laikykite zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 7 dienas arba
iSmeskite.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/010 4 uzpildyti Svirkstikliai (2 pakuotés po 2)
EU/1/23/1765/011 5 uzpildyti Svirkstikliai (5 pakuotés po 1)
EU/1/23/1765/012 6 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 2)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ebglyss 250 mg $virkstiklis

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONINE DEZUTE (BE MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lebrikizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mg lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: histidinas, lediné acto rugstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E 432),
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis
2 uzpildyti $virkstikliai
Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Nekratykite

Atidaryti ¢ia

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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[$émimo i$ Saldytuvo data: ~ /  /
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Iséme 1§ Saldytuvo, laikykite zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir suvartokite per 7 dienas arba
iSmeskite.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1765/010 4 uzpildyti Svirkstikliai (2 pakuotés po 2)
EU/1/23/1765/011 5 uzpildyti Svirkstikliai (5 pakuotés po 1)
EU/1/23/1765/012 6 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 2)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ebglyss 250 mg $virkstiklis

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — 250 mg uZpildytas $virkstiklis

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

Ebglyss 250 mg injekcija
lebrikizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

| 6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lebrikizumabas

nykdoma papildoma §io 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 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 | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- 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 j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Ebglyss ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ebglyss
Kaip vartoti Ebglyss

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ebglyss

. Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

R

1. Kas yra Ebglyss ir kam jis vartojamas
Ebglyss sudétyje yra veikliosios medziagos lebrikizumabo.

Ebglyss vartojamas suaugusiems Zmonéms ir vyresniems kaip 12 mety bei ne maziau kaip 40 kg
sveriantiems paaugliams gydyti vidutinio sunkumo ir sunky atopinj dermatita, taip pat vadinama
atopine egzema, kuriems galima taikyti sisteminj gydyma (skirti geriamajj arba leidziamgjj vaista).

Ebglyss gali biiti vartojamas su ant odos tepamais egzemai skirtais vaistais arba atskirai.

Lebrikizumabas yra monokloninis antiktinas (baltymo rusis), kuris blokuoja kito baltymo, vadinamo
interleukinu-13, veikimg. Interleukinas-13 atlieka svarby vaidmenj sukeliant atopinio dermatito
simptomus. Blokuodamas interleukina-13, Ebglyss gali palengvinti atopinj dermatita ir sumazinti
susijusj niez¢jimg ir odos skausma.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ebglyss

Ebglyss vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija lebrikizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu manote, kad galite baiti alergiski arba nesate dél to tikri, prie§ pradédami vartoti Ebglyss
pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Ebglyss.
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Kiekvieng kartg, kai gaunate nauja Ebglyss pakuote, svarbu, kad uzsiraSytuméte datg ir serijos numerj
(kuris nurodytas ant pakuotés po uzraso ,,Lot“) ir §ig informacija laikytuméte saugioje vietoje.

Alerginés reakcijos

Labai retai §is vaistas gali sukelti alergines (padidéjusio jautrumo) reakcijas. Sios reakcijos gali
pasireiksti netrukus po to, kai pavartojote Ebglyss, bet gali pasireiksti ir véliau. Jeigu pastebite kokiy
nors alerginés reakcijos pozymiy, nedelsdami nustokite vartoti §j vaistg ir susisiekite su savo gydytoju
arba kreipkités medicininés pagalbos. Alerginés reakcijos pozymiai:

o kvépavimo sutrikimai,
veido, burnos ir liezuvio patinimas,
alpimas,
svaigulys,
galvos svaigimo pojitis (dél zemo kraujospiidzio),
dilgélingé, niezéjimas ir odos bérimas.

Akiy sutrikimai

Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu turite kokiy nors naujy akiy sutrikimy arba jy pasunkéjima,
jskaitant akiy paraudimg ir diskomfortg, skausma arba regéjimo poky¢ius.

Skiepijimas
Pasitarkite su gydytoju dél dabartinio skiepy plano. Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Ebglyss*.

Vaikams ir paaugliams

Sis vaistas neturi biiti skiriamas vaikams, sergantiems atopiniu dermatitu, jaunesniems nei 12 mety,
arba paaugliams nuo 12 iki 17 mety ir sveriantiems maziau nei 40 kg, nes Sioje amzZiaus grupgje jis
neistirtas.

Kiti vaistai ir Ebglyss
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;
- jeigu neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis. Vartodami Ebglyss negalite biiti
skiepijami tam tikry tipy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto poveikis né§¢ioms moterims nezinomas. Geriau vengti vartoti Ebglyss né§tumo metu,
nebent gydytojas pataria jj vartoti.

Nezinoma, ar lebrikizumabas gali patekti ] motinos pieng. Jeigu zindote kudikj ar planuojate Zindyti,
pries vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Jiis ir Jisy gydytojas turi nuspresti, ar zindyti, ar
vartoti Ebglyss. Negalima daryti abiejy dalyky vienu metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ebglyss neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Ebglyss sudétyje yra polisorbaty

Kiekviename Sio vaisto 250 mg uzpildytame Svirkste arba 250 mg uzpildytame Svirkstiklyje yra

0,6 mg polisorbato 20 (E 432), tai atitinka 0,3 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jis esate alergisSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.
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3. Kaip vartoti Ebglyss

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Koks Kkiekis ir kiek laiko vartojamas Ebglyss
Jusy gydytojas nuspres, kiek Ebglyss Jums reikia ir kiek laiko jj vartosite.

Rekomenduojama dozé yra:

o Dvi pradinés injekcijos po 250 mg lebrikizumabo (i§ viso 500 mg) 0 ir 2 savaite.

o Viena 250 mg injekcija karta kas dvi savaites nuo 4 savaités iki 16 savaités.
Atsizvelgdamas | tai, kaip reaguojate i vaista, gydytojas gali nuspresti nebeskirti Jums vaisto
arba kas antrg savaite¢ iki 24 savaités toliau skirti po vieng 250 mg injekcija.

o Viena 250 mg injekcija kartg kas keturias savaites nuo 16 savaités (palaikomosios dozés).

Ebglyss suleidziamas po oda (poodiné injekcija) i Slaunj arba pilva, i§skyrus 5 cm sritj aplink bambag.
Jeigu injekcijg suleidzia kas nors kitas, jg galima atlikti ir j zastg. JUs ir Jusy gydytojas arba
slaugytojas nuspresite, ar galite susileisti Ebglyss patys.

Rekomenduojama su kiekviena injekcija keisti injekcijos vieta. Ebglyss negalima leisti j oda, kuri yra
jautri, pazeista arba turi mélyniy ar randy, arba j odos sritj, kurig paveiké atopinis dermatitas arba
kurioje yra kity odos pakitimy. Vartojant pradine 500 mg doze, susileiskite dvi 250 mg injekcijas i$
eilés skirtingose vietose.

Svarbu nebandyti susileisti, kol Jusy gydytojas arba slaugytojas nepamokys. Ebglyss injekcijg Jums
gali suleisti ir tinkamai pamokytas glob&jas. 12 mety ir vyresniems paaugliams rekomenduojama, kad
Ebglyss suleisty suauges asmuo arba jam prizitrint.

Uzpildyto Svirksto negalima purtyti.
Pries§ vartodami Ebglyss atidziai perskaitykite uzpildyto $virksto ,,Naudojimo nurodymus*.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ebglyss doze?
Jeigu suvartojote daugiau Ebglyss nei nurodé gydytojas arba suvartojote doze pries§ suplanuotg laika,
pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Pamirsus pavartoti Ebglyss

Jeigu pamirSote suleisti Ebglyss doze, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Jeigu pamirSote susileisti jprastu suplanuotu laiku, susileiskite Ebglyss, kai tik prisiminsite. Kita doz¢
reikia susileisti jprasta dieng pagal tvarkarast;.

Nustojus vartoti Ebglyss

Nenustokite vartoti Ebglyss pries tai nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)
. Akiy paraudimas ir diskomfortas (konjunktyvitas)
. Akiy uzdegimas dél alerginés reakcijos (alerginis konjunktyvitas)
. Sausos akys
. Reakcijos injekcijos vietoje
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NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 100 asmeny)

o Juosianc¢ioji pusleliné, skausmingas piislinis bérimas vienoje kiino dalyje
Eozinofily kiekio padidéjimas (tam tikros rusies baltyjy kraujo lasteliy; eozinofilija)
Ragenos uzdegimas (skaidraus sluoksnio, dengiancio prieking akies dalj; keratitas)
Akiy voky niezéjimas, paraudimas ir patinimas (blefaritas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. 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 Ebglyss
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés 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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad tirpalas yra drumstas ar pakitusios spalvos arba jei jame yra matomy daleliy, §io vaisto
vartoti negalima. I$¢mus i§ Saldytuvo, Ebglyss reikia laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir
suvartoti per 7 dienas arba iSmesti. ISéme i Saldytuvo, atgal | ji nedéekite. [S¢mimo i§ Saldytuvo data
gali biiti uzraSoma ant dézutés.

Sis vaistas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

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

Ebglyss sudétis

- Veiklioji medziaga yra lebrikizumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 250 mg
lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, lediné acto ruigstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E
432) ir injekcinis vanduo.

Ebglyss iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ebglyss yra skaidrus arba opalinis, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvo arba rusvo, be matomy daleliy
sterilus injekcinis tirpalas. Jis tickiamas kartono pakuotése, kuriose yra vienas vienadozis stiklinis
uzpildytas $virkstas, 2 vienadoziai uzpildyti Svirkstai arba 3 vienadoziai uzpildyti $virkstai, ir
sudétinése pakuotése, kuriose yra 4 vienadoziai uzpildyti Svirkstai (2 pakuotés po 2), 5 vienadoziai
uzpildyti Svirkstai (5 pakuotés po 1) arba 6 vienadoziai uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 2).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Ispanija

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

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor ehf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bruarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espafia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
Ireland Suomi/Finland

Almirall, S.A. Orion Corporation

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Vartojimo instrukcija

Prie§ vartodami §j vaistg, perskaitykite Sig vartojimo instrukcijg ir atidziai laikykités jos papunkciui.

Svarbi informacija apie Ebglyss uZpildytg Svirksta su adatos saugos jtaisu.

Ebglyss suleisti sau arba kitam asmeniui galite tik tada, kai sveikatos priezitiros specialistas
parodys, Kkaip tai daryti. Jeigu turite kokiy nors klausimy, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros
specialista.

Naudojant Ebglyss uzpildyta Svirksta

Pasikalbékite su savo sveikatos priezitiros specialistu apie tai, kaip daznai turésite susileisti
vaistg.

Jeigu turite regéjimo sutrikimy, nenaudokite Ebglyss uzpildyto $virksto be globéjo pagalbos.
Siekiant sumazinti atsitiktinio adatos diirio rizika, kickviename uZpildytame Svirkste yra
adatos saugos jtaisas, kuris po injekcijos automatiskai uzdengia adata.

IS karto po naudojimo iSmeskite panaudota Ebglyss vienadozj uzpildyta Svirksta.
Nenaudokite Ebglyss uzpildyto $virksto, jeigu jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus arba
pazeistas.

Nenaudokite Ebglyss uzpildyto Svirksto, jeigu adatos gaubtelio néra arba jis néra patikimai
pritvirtintas.

Nelieskite stimoklio, kol nebiisite pasiruose leisti.

Neisleiskite oro burbuliuky i§ Ebglyss uzpildyto Svirksto.

Niekada netraukite atgal stimoklio.

Neleiskite per drabuZius.

Nenuimkite adatos gaubtelio tol, kol nebisite pasiruos¢ injekcijai.

Pakartotinai nenaudokite Ebglyss vienadozio uzpildyto Svirksto.
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Ebglyss uzpildyto Svirksto su adatos saugos jtaisu dalys

PrieS naudojimag

= Stumoklis

. C
ks N

Po naudojimo
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Pirsty atramos
Svirkstas su etikete ir galiojimo
pabaigos data

Langelis
Svirksto korpusas

Adata, nuémus adatos
gaubtelj

Adatos gaubtelis

Stamoklis

Panaudotas Svirkstas su etikete ir
galiojimo pabaigos data

Panaudota adata

Suveikes adatos saugos jtaisas



PasiruoSimas suleisti Ebglyss

Reikmeny pasiruoSimas

Uzpildyto $virksto patikrinimas

Langelis

Etiketé su galiojimo
data
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Pasiruoskite Siuos dalykus:

» 1 Ebglyss uzpildytas Svirkstas su adatos
saugos jtaisu i§ Saldytuvo

» 1 spiritu suvilgyta servetélé™

* 1 vatos gumulélis arba marlés tamponas*

* 1 aStriy atlieky talpykle*

* Daiktai, nepateikiami su gaminiu.

Isimkite Ebglyss uzpildytg $virkstg i$
dézutés, laikydami uz svirksto korpuso
vidurio.

Palikite adatos gaubteli uzdéta, kol bisite
pasiruose leisti.

Gave Ebglyss uzpildytus Svirkstus, visada
patikrinkite, ar turite tinkamgq vaistg ir
doze, ir apziarékite uzpildyta Svirksta.

Pastaba. Norédami perzitiréti Svirksto etikete,
galite atsargiai pasukti stimoklj.

Etiketéje turi buiti uZrasas ,,Ebglyss“.

Nenaudokite Ebglyss uZpildyto §virksto,
jeigu baigési jo galiojimo laikas.

Nenaudokite Ebglyss uZpildyto Svirksto,
jeigu jis buvo pazeistas.

Apzitrékite vaistg per Ebglyss uzpildyto
Svirksto langelj. Skystis turi biiti skaidrus,
bespalvis arba Siek tiek gelsvas ar rusvas.
Pastaba. Siek tiek oro burbuliuky yra
normalu.

Nenaudokite Ebglyss uzpildyto Svirksto,
jeigu skystis yra pakitusios spalvos arba
drumstas, jame yra matomy dribsniy ar
daleliy, arba $virkstas turi pazeidimo



Pasirinkite injekcijos vieta

I Sias vietas galite suleisti Jis
arba kitas asmuo.

I Sig vieta turéty suleisti kitas
asmuo.

Odos paruosimas

Ebglyss suleidimas

1

Adatos gaubtelio nuémimas
Laikykite Ebglyss uzpildyta Svirksta
uz korpuso vidurio taip, kad adata
biity nukreipta nuo Jisy, ir nuimkite
adatos gaubtelj.

Nebedékite adatos gaubtelio atgal.
Nelieskite adatos.

IS karto po adatos gaubtelio nuémimo
susileiskite vaistg.
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poZymiy, jis buvo numestas, arba vaistas
yra uz$ales.

Nesildykite Ebglyss uZpildyto Svirksto
mikrobangy krosneléje arba karstu
vandeniu.

Nedékite Ebglyss uzpildyto $virksto ant
tiesioginés saulés Sviesos.

» Js galite susileisti j Slaunj arba pilvo
sritj (pilva), i§skyrus 5 cm (2 coliy)
aplink bamba.

» Jeigu pasirinkote $launy priekj, turite
leisti bent 5 cm (2 coliai) vir$ kelio ir
5 cm (2 coliai) Zemiau kirk$nies.

» Jeigu pasirinksite iSoring Zasto sritj,
Jums reikés prasyti globéjo pagalbos.

» Kiekvieng karta, kai susileidziate
Ebglyss, pasirinkite kitg injekcijos
vieta.

Negalima suleisti j vietas, kuriose oda yra
jautri, su kraujosruva, raudona, kieta ar
randuota, arba j odos sritj, kurig paveiké
atopinis dermatitas arba kurioje yra kity odos
pakitimy.

Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu
suvilgytu tamponu. Prie§ injekcijg leiskite
injekcijos vietai nudziti.

Pries injekcija daugiau nelieskite
injekcijos vietos ir ant jos nepuskite.




p) Injekcijos vietos suspaudimas

Svelniai  suimkite odos rauksle
injekcijos vietoje (Slaunies arba pilvo,
iSskyrus 5 cm (2 coliy) sritj aplink
bambg arba zasto iSoring¢ sritj, jeigu
suleidzia globéjas).

3 Adatos jdiirimas

Iki galo jdurkite adatg | odos rauksle
mazdaug 45° kampu.

4 Stamoklio stiimimas

Atsargiai atlaisvinkite oda,
iSlaikydami adatg vietoje. Létai ir
pastoviai stumkite stimoklj Zemyn iki
galo, kol jis sustos ir uzpildytas
Svirkstas liks tuscias.

Pastaba. Normalu jausti tam tikrg
pasipriesinima.
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5 Atlaisvinimas ir iStraukimas

Pakelkite nykstj, kad atlaisvintuméte
stimoklj, kol adata uzsidengs adatos
saugos jtaisu, tada patraukite uzpildyta
$virks$tg nuo injekcijos vietos.

Jeigu matote kraujo, injekcijos vietoje
Svelniai prispauskite vatos gumuléliu
arba marle.

Nebedékite adatos gaubtelio atgal.
Netrinkite odos po injekcijos.

Uzpildyta Svirksta saugiai iSmeskite

Panaudotg Ebglyss uzpildyta Svirkstg ir adatos gaubtelj iSkart po naudojimo jdékite j astriy atlieky
talpykle.

NeiSmeskite Ebglyss uzpildyty Svirksty
ir adaty dangteliy su buitinémis
atliekomis.

Jeigu neturite astriy atlieky talpyklés,
galite naudoti buiting dézg, kuri:

* yra pagaminta i§ atsparaus
plastiko;

» gali biiti uzdaryta sandariu,
nepraduriamu dang¢iu, kad astris
daiktai neiskristy;

* naudojama stovi statmenai ir
stabiliai;

» yranelaidi skys¢iams ir

* yra tinkamai paZenklinta, kad
jspéty apie viduje esancias
pavojingas atlickas.

gaubtelis

Astriy atlieky
dézeé

Kai astriy atlieky talpyklé beveik prisipildo, turite jg tinkamai pasalinti pagal vietos bendruomenés
rekomendacijas. Gali prireikti vadovautis vietos teisés aktais dél panaudoty adaty ir $virksty
Salinimo.

Norédami gauti daugiau informacijos apie saugy astriy atlicky Salinima, kreipkités j savo sveikatos

priezitros specialistg dél Jiisy vietovéje taikomy reikalavimy.

Neperdirbkite panaudoty astriy atlieky talpyklés.

PrieS vartodami Ebglyss perskaitykite visa uzpildyto Svirksto pakuotés lapeli.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ebglyss 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lebrikizumabas

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

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

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ebglyss ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ebglyss
Kaip vartoti Ebglyss

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ebglyss

. Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

R

1. Kas yra Ebglyss ir kam jis vartojamas
Ebglyss sudétyje yra veikliosios medziagos lebrikizumabo.

Ebglyss vartojamas suaugusiems zmonéms ir vyresniems kaip 12 mety bei ne maziau kaip 40 kg
sveriantiems paaugliams gydyti vidutinio sunkumo ir sunky atopinj dermatita, taip pat vadinama
atopine egzema, kuriems galima taikyti sisteminj gydyma (skirti geriamajj arba leidziamajj vaista).

Ebglyss gali biiti vartojamas su ant odos tepamais egzemai skirtais vaistais arba atskirai.

Lebrikizumabas yra monokloninis antikiinas (baltymo riiSis), kuris blokuoja kito baltymo, vadinamo
interleukinu-13, veikima. Interleukinas-13 atlieka svarby vaidmenj sukeliant atopinio dermatito
simptomus. Blokuodamas interleukina-13, Ebglyss gali palengvinti atopinj dermatita ir sumazinti
susijusj niez¢jimg ir odos skausma.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ebglyss

Ebglyss vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija lebrikizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu manote, kad galite biti alergiSki arba nesate dél to tikri, prie§ pradédami vartoti Ebglyss
pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ebglyss.
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Kiekvieng kartg, kai gaunate nauja Ebglyss pakuote, svarbu, kad uzsiraSytuméte datg ir serijos numerj
(kuris nurodytas ant pakuotés po uzraso ,,Lot“) ir §ig informacija laikytuméte saugioje vietoje.

Alerginés reakcijos

Labai retai §is vaistas gali sukelti alergines (padidéjusio jautrumo) reakcijas. Sios reakcijos gali
pasireiksti netrukus po to, kai pavartojote Ebglyss, bet gali pasireiksti ir véliau. Jeigu pastebite kokiy
nors alerginés reakcijos pozymiy, nedelsdami nustokite vartoti §j vaistg ir susisiekite su savo gydytoju
arba kreipkités medicininés pagalbos. Alerginés reakcijos pozymiai:

o kvépavimo sutrikimai,
veido, burnos ir liezuvio patinimas,
alpimas,
svaigulys,
galvos svaigimo pojitis (dél zemo kraujospiidzio),
dilgélingé, niezéjimas ir odos bérimas.

Akiy sutrikimai

Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu turite kokiy nors naujy akiy sutrikimy arba jy pasunkéjima,
jskaitant akiy paraudimg ir diskomfortg, skausma arba regéjimo poky¢ius.

Skiepijimas
Pasitarkite su gydytoju dél dabartinio skiepy plano. Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Ebglyss*.

Vaikams ir paaugliams

Sis vaistas neturi biiti skiriamas vaikams, sergantiems atopiniu dermatitu, jaunesniems nei 12 mety,
arba paaugliams nuo 12 iki 17 mety ir sveriantiems maziau nei 40 kg, nes Sioje amzZiaus grupgje jis
neistirtas.

Kiti vaistai ir Ebglyss
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;
- jeigu neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis. Vartodami Ebglyss negalite biiti
skiepijami tam tikry tipy vakcinomis (gyvomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto poveikis né§¢ioms moterims nezinomas. Geriau vengti vartoti Ebglyss né§tumo metu,
nebent gydytojas pataria jj vartoti.

Nezinoma, ar lebrikizumabas gali patekti ] motinos pieng. Jeigu zindote kudikj ar planuojate Zindyti,
pries vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Jiis ir Jisy gydytojas turi nuspresti, ar zindyti, ar
vartoti Ebglyss. Negalima daryti abiejy dalyky vienu metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ebglyss neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Ebglyss sudétyje yra polisorbaty

Kiekviename Sio vaisto 250 mg uzpildytame Svirkste arba 250 mg uzpildytame Svirkstiklyje yra

0,6 mg polisorbato 20 (E 432), tai atitinka 0,3 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jis esate alergisSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.
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3. Kaip vartoti Ebglyss

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Koks Kkiekis ir kiek laiko vartojamas Ebglyss
Jusy gydytojas nuspres, kiek Ebglyss Jums reikia ir kiek laiko jj vartosite.

Rekomenduojama dozé yra:

o Dvi pradinés injekcijos po 250 mg lebrikizumabo (i§ viso 500 mg) 0 ir 2 savaite.

o Viena 250 mg injekcija karta kas dvi savaites nuo 4 savaités iki 16 savaités.
Atsizvelgdamas | tai, kaip reaguojate i vaista, gydytojas gali nuspresti nebeskirti Jums vaisto
arba kas antrg savaite iki 24 savaités toliau skirti po vieng 250 mg injekcija.

o Viena 250 mg injekcija kartg kas keturias savaites nuo 16 savaités (palaikomosios dozés).

Ebglyss suleidziamas po oda (poodiné injekcija) i Slaunj arba pilva, i§skyrus 5 cm sritj aplink bambag.
Jeigu injekcijg suleidzia kas nors kitas, jg galima atlikti ir j zastg. JUs ir Jusy gydytojas arba
slaugytojas nuspresite, ar galite susileisti Ebglyss patys.

Rekomenduojama su kiekviena injekcija keisti injekcijos vieta. Ebglyss negalima leisti j oda, kuri yra
jautri, pazeista arba turi mélyniy ar randy, arba j odos sritj, kurig paveiké atopinis dermatitas arba
kurioje yra kity odos pakitimy. Vartojant pradine 500 mg doze, susileiskite dvi 250 mg injekcijas i$
eilés skirtingose vietose.

Svarbu nebandyti susileisti, kol Jusy gydytojas arba slaugytojas nepamokys. Ebglyss injekcijg Jums
gali suleisti ir tinkamai pamokytas glob&jas. 12 mety ir vyresniems paaugliams rekomenduojama, kad
Ebglyss suleisty suauges asmuo arba jam prizitirint.

Uzpildyti Svirkstiklio negalima purtyti.
Pries§ vartodami Ebglyss atidziai perskaitykite uzpildyto Svirkstiklio ,,Naudojimo nurodymus®.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ebglyss doze?
Jeigu suvartojote daugiau Ebglyss nei nurodé gydytojas arba suvartojote doze pries§ suplanuotg laika,
pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Pamirsus pavartoti Ebglyss

Jeigu pamirSote suleisti Ebglyss doze, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Jeigu pamirSote susileisti jprastu suplanuotu laiku, susileiskite Ebglyss, kai tik prisiminsite. Kita doz¢
reikia susileisti jprasta dieng pagal tvarkarast;.

Nustojus vartoti Ebglyss

Nenustokite vartoti Ebglyss pries tai nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny
. Akiy paraudimas ir diskomfortas (konjunktyvitas)
. Akiy uzdegimas dél alerginés reakcijos (alerginis konjunktyvitas)
. Sausos akys
. Reakcijos injekcijos vietoje
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NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 100 asmeny

o Juosianc¢ioji pusleliné, skausmingas piislinis bérimas vienoje kiino dalyje
Eozinofily kiekio padidéjimas (tam tikros rusies baltyjy kraujo lasteliy; eozinofilija)
Ragenos uzdegimas (skaidraus sluoksnio, dengiancio prieking akies dalj; keratitas)
Akiy voky niezéjimas, paraudimas ir patinimas (blefaritas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. 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 Ebglyss
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés 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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus, kad tirpalas yra drumstas ar pakitusios spalvos arba jei jame yra matomy daleliy, §io vaisto
vartoti negalima. I$¢mus i§ Saldytuvo, Ebglyss reikia laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir
suvartoti per 7 dienas arba iSmesti. ISéme i Saldytuvo, atgal | ji nedéekite. [S¢mimo i§ Saldytuvo data
gali biiti uzraSoma ant dézutés.

Sis vaistas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

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

Ebglyss sudétis

- Veiklioji medziaga yra lebrikizumabas. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 250 mg
lebrikizumabo 2 ml tirpalo (125 mg/ml).

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, lediné acto ruigstis (E 260), sacharozé, polisorbatas 20 (E
432) ir injekcinis vanduo.

Ebglyss iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ebglyss yra skaidrus arba opalinis, nuo bespalvio iki Siek tiek gelsvo arba rusvo, be matomy daleliy
sterilus injekcinis tirpalas. Jis tickiamas kartono pakuotése, kuriose yra vienas vienadozis uzpildytas
Svirkstiklis, 2 vienadoziai uzpildyti $virkstikliai arba 3 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai, ir sudétinése
pakuotése, kuriose yra 4 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai (2 pakuotés po 2), 5 vienadoziai uzpildyti
svirkstikliai (5 pakuotés po 1) arba 6 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 2).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Ispanija

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

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor ehf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS, 1 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
Ireland Suomi/Finland

Almirall, S.A. Orion Corporation

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Vartojimo instrukcija
Sioje vartojimo instrukcijoje pateikiama informacija, kaip suleisti Ebglyss.

Pries vartodami §j vaista, perskaitykite §ig vartojimo instrukcija ir atidziai laikykités jos
papunkcdiui.

Svarbi informacija, kuria reikia Zinoti prie§ Svirks¢iant Ebglyss

o Jiisy sveikatos prieziiiros specialistas turéty parodyti, kaip paruosti ir leisti Ebglyss naudojant
uzpildyta Svirkstiklj. Neleiskite sau ar kam nors kitam, kol nepamatysite, kaip susileisti Ebglyss.

o Kiekviename Ebglyss uzpildytame $virkstiklyje yra 1 dozé Ebglyss (250 mg). UZpildytas
Svirkstiklis skirtas naudoti tik vieng kartg.

o Ebglyss uzpildytame Svirkstiklyje yra stikliniy daliy. Elkités atsargiai. Jeigu jj numesite ant kieto
pavirsiaus, nenaudokite jo. Injekcijai naudokite naujg Ebglyss uzpildyta Svirkstiklj.

o Jiisy sveikatos prieziiiros specialistas gali padéti Jums nuspresti, j kurig kiino vietg $virksti doze.
Taip pat galite perskaityti $§iy nurodymy skirsnj Injekcijos vietos pasirinkimas ir nuvalymas, kad
biity lengviau pasirinkti, kuri vieta Jums geriausiai tinka.

e Jeigu turite regéjimo arba klausos sutrikimy, nenaudokite Ebglyss uZpildyto Svirkstiklio be
glob¢jo pagalbos.

Ebglyss uzpildyto Svirkstiklio dalys

Vaistas

Violetipls Fiksavimo Ziedas Skaidrus pagrindas Pilkas pagrindo
injekcijos gaubtelis
mygtukas Adata
Simboliai ,uzrakinta” l
arba ,atrakinta”
-2 1| G ‘ 3 -
)L g
e | ¥ ==
Virdus
Apatcia
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PasiruoSimas suleisti Ebglyss

Pasiruoskite reikmenis:

1§ Saldytuvo iSimtas Ebglyss uzpildytas » vatos gumulélis arba marlés gabaliukas;
Svirkstiklis; » astriy atlieky talpyklé.
 alkoholiu suvilgyta servetéle;

Patikrinkite uZpildyta Svirkstiklj ir vaista
Isitikinkite, kad turite tinkamg vaista. Viduje esantis vaistas turi biiti skaidrus. Jis gali buti bespalvis arba
Siek tiek gelsvas arba rusvas.
Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio (zr. Ebglyss
uzpildyto Svirkstiklio iSmetimas), jeigu:

+ Svirkstiklis atrodo pazeistas;

* vaistas yra uzSaldytas;

* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame

yra daleliy;
+ ctiketéje atspausdinta tinkamumo data praéjo.

Galiojimo pabaigos data

Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio mikrobangy
krosneléje, karStame vandenyje arba tiesioginéje saulés
Sviesoje.

Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu

Pasirinkite ir nuvalyKkite injekcijos vieta

Jasy sveikatos priezitiros specialistas gali padéti pasirinkti Jums tinkamiausig injekcijos vieta.
NuvalyKkite injekcijos vieta alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite nudziuti.

- = * Pilvo sritis (pilvas) —
maziausiai 5 cm (2 coliy) atstumu nuo bambos.
I Sias vietas galite " Lo
° leisti Jiis arba suleisti * Sla}l.nq priekis — L
Kitas asmuo. maziausiai 5 cm (2 coliai) virs kelio ir 5 cm

f\ q (2 coliai) Zemiau kirk$nies.

o Zasto galiné pusé —

1 Zasto galing puse turi leisti kitas asmuo.
[ Sig vietg turéty leisti Neleiskite kickvieng kartg j tg pacig vieta.
|/

Negalima leisti | vietas, kuriose oda yra jautri, su
kraujosruva, raudona, kieta ar randuota, arba j odos sritj,
kurig paveiké atopinis dermatitas arba kurioje yra kity
odos pakitimy.

\
\ kitas asmuo.

‘JI

I

i
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Ebglyss suleidimas

Nuimkite uzpildyto Svirkstiklio
gaubtelj

’
\

%
o

Pilkas pagrindo
gaubtelis

Vieta ir atrakinimas

2

Skaidrus pagrindas

@ )

s ellQ
.———'a

Paspaudimas ir palaikymas 15 sekundZiy

3

h
N

=\
=3 =

)
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@ Isitikinkite, kad uzpildytas (o)
Svirkstiklis yra uZrakintas. 5
Ch

Kai busite pasiruosg leisti, nusukite pilkg
pagrindo gaubtelj ir iSmeskite ji i buitines
atliekas.

Nedékite pilko pagrindo gaubtelio atgal — tai
gali paZeisti adata.

Nelieskite adatos skaidriame pagrinde.

Pasirinkite vietg ir tvirtai prispauskite
skaidry pagrinda prie odos.

Laikykite skaidry pagrinda prie odos, tada
pasukite fiksavimo ziedg j atrakinimo padét;.

Paspauskite ir laikykite paspaude
violetinj injekcijos mygtuka, kol iSgirsite
du garsius spragteléjimus:

* pirmasis spragteléjimas — prasidéjo
injekcija;

* antrasis spragteléjimas — injekcija
baigta.

Injekcija gali uztrukti iki 15 sekundziy.
Kai pasimato
pilkas sttimoklis,
zinosite, kad

injekcija baigta. g Pilk

Tada nuimkite - stlﬁn?(§klis
urpildyta \

Svirkstiklj nuo Y,

injekcijos vietos.



Ebglyss uzpildyto Svirkstiklio iSmetimas

Panaudotg uzpildytg Svirkstiklj iSmeskite

Panaudotg Ebglyss uzpildyta $virkstiklj iSkart po
naudojimo i$meskite ] astriy atlieky talpykle.

NeiSmeskite Ebglyss uzpildyto Svirkstiklio su buitinémis atlickomis.

Jeigu neturite astriy atlieky talpyklés, galite naudoti buiting déze, kuri:

yra pagaminta i§ atsparaus plastiko;

gali biiti uzdaroma sandariu nepraduriamu dangciu, kad astris daiktai neiskristy;
naudojama stovi statmenai ir stabiliai;

yra nelaidi skys¢iams ir

yra tinkamai pazenklinta, kad jspéty apie viduje esancias pavojingas atliekas.

Kai astriy atlieky talpyklé beveik prisipildo, turite jg tinkamai pasalinti pagal vietos bendruomenés
rekomendacijas.

Adaty ir Svirksty iSmetima gali reglamentuoti vietos teisés aktai.

Norédami gauti daugiau informacijos apie saugy astriy atlicky Salinima, kreipkités j savo sveikatos
priezitros specialista del Jusy vietovéje taikomy reikalavimy.

Neperdirbkite panaudoty astriy atlieky talpyklés.

Dazniausiai uzduodami klausimai

K.
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K3 daryti, jeigu uzpildytame $virkstiklyje matau burbuliuky?

Matyti oro burbuliukus yra normalu. Jie nepakenks Jums ir nepaveiks dozés.

K3 daryti, jeigu nuémus pilka pagrindo gaubtelj ant adatos galiuko yra skyscio lasas?
Skyscio lasas ant adatos galiuko yra normalu. Tai nepakenks Jums ir nepaveiks dozés.

Ka daryti, jeigu atrakinsiu $virkstiklj ir paspausiu violetinj injekcijos mygtuka pries§
nusukdama(s) pilka pagrindo gaubtelj?

Nenuimkite pilko pagrindo gaubtelio. ISmeskite uzpildyta Svirkstiklj ir naudokite nauja.

Ar man reikia laikyti violetinj injekcijos mygtuka paspausta, kol injekcija bus baigta?
Jums nereikia laikyti violetinés injekcijos mygtuko paspausto, taciau tai gali padéti iSlaikyti
uzpildytg $virkstiklj vietoje ir gerai prispaustg prie odos.

Ka daryti, jeigu po injekcijos adata nejsitrauké?

Nelieskite adatos ir neuzdékite atgal pilko pagrindo dangtelio. Padékite uzpildyta Svirkstiklj
saugioje vietoje, kad iSvengtuméte atsitiktinio durio adata.

Kg daryti, jeigu po injekcijos ant odos yra skys¢io arba kraujo lasas?
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A.  Tai yra normalu. Palaikykite prispaude prie injekcijos vietos vatos arba marlés gumulél;.
Netrinkite injekcijos vietos.

Kaip suzinoti, ar injekcija baigta?

Paspaudg violetinj injekcijos mygtuka, iSgirsite 2 garsius spragteléjimus. Antrasis garsus
spragteléjimas rodo, kad injekcija baigta. Taip pat pamatysite pilkg stimoklj skaidraus pagrindo
virSuje. Injekcija gali uztrukti iki 15 sekundziy.

>~

K. Ka daryti, jeigu iStrauksiu uZpildyta Svirkstiklj pries antra garsy spragteléjima arba pries§
pilkajam stimokliui nustojus judéti?

A.  QGali buti, kad nebus suleista visa dozé. Neleiskite dar vienos injekcijos. Kreipkités pagalbos j
savo sveikatos priezitiros specialista.

K.  Ka daryti, jeigu injekcijos metu iSgirdau daugiau nei 2 spragteléjimus — 2 garsius
spragteléjimus ir 1 negarsy. Ar buvo suleista visa injekcija?

A.  Kai kurie Zmonés prie$ pat antrajj garsy paspaudimg gali iSgirsti negarsy spragteléjima. Tai yra
normalus uzpildyto $virkstiklio veikimas. Neatitraukite uzpildyto §virkstiklio nuo odos, kol
neiSgirsite antrojo garsaus spragteléjimo.

Pries vartodami Ebglyss perskaitykite visg uZpildyto Svirkstiklio pakuotés lapeli.
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