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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emcitate 350 mikrogramy disperguojamosios tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 350 mikrogramy tiratrikolio.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje tabletéje yra 19 mg laktozés (tai atitinka 20 mg laktozés monohidrato).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Disperguojamoji tablete
Balta, pailga tableté (dydis — 10 mm ilgio, 5 mm plocio) su vagelémis abiejose pusése.

Tablete galima padalyti i lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Emcitate skirtas periferinés tirotoksikozés gydymui pacientams nuo gimimo, kuriems diagnozuota
monokarboksilato nesiklio 8 (angl. monocarboxylate transporter 8, MCT8) stoka (Alano-Herndono-
Dadlio (Allan-Herndon-Dudley) sindromas).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojai, turintys rety genetiniy sutrikimy, pvz., MCT8 stokos, gydymo
patirties.

Dozavimas

Emcitate dozé turi biiti titruojama kiekvienam pacientui atskirai, atsizvelgiant j skydliaukés hormony
koncentracija paciento kraujyje.

Titravimo laikotarpiu dozé turi biiti didinama laipsniskai mazdaug kas dvi savaites, kol bus pasickta
palaikomoji dozé. Paprastai vaistinio preparato doz¢ rekomenduojama titruoti tol, kol T3 koncentracija
serume yra mazesné uz atitinkamam amziui nustatytg normos vidurkj. Vaistinio preparato doz¢ galima
toliau koreguoti atsizvelgiant j paciento atsakg j gydyma pagal MCTS stokos klinikinius poZymius.

Vadovaujantis atitinkama klinikine praktika, reikia reguliariai pakartotinai jvertinti, ar nereikia
papildomai pakoreguoti vaistinio preparato dozés (zr. 4.4 skyriy).

TSH ir (F)T4 koncentracija gali suteikti papildomos informacijos, kuria galima remtis dozuojant
vaistinj preparatg kiekvienam pacientui.



Suaugusieji, paaugliai, vaikai ir kiidikiai, sveriantys ne maZiau kaip 10 kg

Dozés titravimas ir koregavimas

Pacientams, kuriy kiino svoris yra ne mazesnis kaip 10 kg, rekomenduojama pradiné dozé yra
350 mikrogramy per parg.

Rekomenduojamas dozées titravimo rezimas pateiktas 1 lenteléje. Paros dozg reikia didinti laipsniskai,
po 350 mikrogramy kas dvi savaites, kol bus pasiekta palaikomoji dozé. Paprastai vaistinio preparato
doze rekomenduojama titruoti tol, kol T3 koncentracija serume yra mazesné uz atitinkamam amziui
nustatytg normos vidurkj. Pacientui artéjant prie tikslinés T3 koncentracijos serume, atitinkamais
atvejais vaistinio preparato doz¢ galima laipsniSkai didinti mazesnémis dalimis (po pusg tabletés).
Vaistinio preparato doz¢ galima toliau koreguoti atsizvelgiant j paciento atsaka j gydyma pagal MCT8
stokos klinikinius poZymius. Bendrg paros dozg reikia padalyti j 1-3 dozes, paskirstant jas per visg
para (pvz., iSgerti ryte, vidury dienos, vakare).

1 lentelé. Rekomenduojamas dozés titravimo reZimas pacientams, kuriy kiino svoris ne maZesnis
kaip 10 kg

Titravimas ?rfllill?rr:gf:::;i;i oze Table¢iy skaicius per para
Pradiné dozé 350 1

2-a savaité 700 2

4-a savaité 1 050 3

6-a savaiteé 1 400 4

8-a savaité 1750 5

10-a savaité 2100 6

Dozé turi biti titruojama po 350 mikrogramy, kol bus pasiekta palaikomoji dozé. Pacientams,
sveriantiems 10—40 kg, nerekomenduojama virSyti 80 mikrogramy/kg per parg dozés, sveriantiems
40-60 kg — 60 mikrogramy/kg, o sveriantiems daugiau kaip 60 kg — 50 mikrogramy/kg.

Maziau nei 10 kg sveriantys vaikai ir kidikiai

Dozés titravimas ir koregavimas

Pacientams, kuriy kiino svoris yra mazesnis nei 10 kg, rekomenduojama pradiné dozé yra
175 mikrogramai per parg (pusé tabletés).

Rekomenduojamas dozés titravimo rezimas pateiktas 2 lenteléje. Paros dozg reikia didinti laipsniskai,
po 175 mikrogramy kas dvi savaites, kol bus pasiekta palaikomoji dozé. Paprastai vaistinio preparato
doze¢ rekomenduojama titruoti tol, kol T3 koncentracija serume yra mazesné uz atitinkamam amziui
nustatyta normos vidurkj. Vaistinio preparato doz¢ galima toliau koreguoti atsizvelgiant j paciento
atsaka | gydyma pagal MCTS stokos klinikinius pozymius. Bendrg paros doze reikia padalyti j 1-3
dozes, paskirstant jas per visg parg (pvz., iSgerti ryte, vidury dienos, vakare).

2 lentelé. Rekomenduojamas dozés titravimo reZimas pacientams, kuriy kiino masé maZesné nei

10 kg

Titravimas ?lﬁlil]?rr:gg::::i)d oze Tablec¢iy skaicius per para
Pradiné dozé 175 0,5

2-a savaité 350 1

4-a savaité 525 1,5

6-a savaité 700 2

8-a savaité 875 2,5

10-a savaité 1 050 3




Doz¢ turi biiti titruojama po 175 mikrogramy, kol bus pasiekta palaikomoji doz¢. Pacientams,
kuriy kiino svoris mazesnis nei 10 kg, nerekomenduojama virSyti 100 mikrogramy/kg per para
dozés.

Palaikomoji dozé

Emcitate doz¢ titruojama individualiai, kol pasiekiama palaikomoji dozé. Paprastai vaistinio preparato
doze¢ rekomenduojama titruoti tol, kol T3 koncentracija serume yra mazesné uz atitinkamam amziui
nustatytg normos vidurkj. Vaistinio preparato doze¢ galima toliau koreguoti atsizvelgiant j paciento
atsakg ] gydyma pagal MCTS8 stokos klinikinius pozymius. Vadovaujantis atitinkama klinikine
praktika, reikia reguliariai pakartotinai jvertinti, ar nereikia papildomai pakoreguoti vaistinio preparato
dozés (Zr. 4.4 skyriy).

Praleista arba véliau nei numatyta suvartota doze

Praleidus dozg, jeigu iki kitos numatytos dozés liko daugiau kaip 4 valandos, reikia kuo grei¢iau
iSgerti praleista doze. Jeigu iki kitos numatytos dozés liko maZziau nei 4 valandos, praleista dozg reikia
praleisti ir kitg dozg iSgerti taip, kaip numatyta.

Laboratoriniai tyrimai (T3 koncentracijos nustatymas)

T3 koncentracijg pacienty kraujyje rekomenduojama matuoti taikant skys¢iy chromatografijos—
tandeminés masiy spektrometrijos (LC/MS/MS) metoda. Atliekant imunologing analize, tiratrikolis
kryzmisSkai reaguoja su T3, todél tyrimo rezultatai gali buiti nepatikimi. Taikant imunologinés analizés
metoda, pries pradedant gydyma, titruojant ir koreguojant tiratrikolio doze, reikia pasikonsultuoti su
ekspertais dél tyrimy rezultaty vertinimo (zr. 4.4 skyriy).

Hipermetabolinés biiklés pozymiai ir simptomai

Jeigu hipermetabolinés biiklés pozymiai ir simptomai (pvz., hiperhidrozé, dirglumas, nerimas, nemiga,
koSmarai, hipertermija, tachikardija, laikinas sistolinio kraujospiidzio padidé¢jimas arba viduriavimas)
pasireiSkia pirma kartg arba pasunkéja ir neiSnyksta per 2 savaites, vaistinio preparato doze reikia
mazinti laikantis atitinkamy dozés titravimo rezimo etapy, kol tie poZymiai ir simptomai i$nyks (zr. 1
arba 2 lentele). ISnykus hipermetabolinés biiklés poZymiams ir simptomams, vél galima pradéti titruoti
vaistinio preparato dozg, atsizvelgiant j paciento kliniking bukle (Zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi kepeny funkcija

Specialiy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta. Siems pacientams
rekomenduojama vaistinio preparato doz¢ titruoti atsargiai ir nuolat tikrinti T3 koncentracijg serume
(zr. 4.4 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Specialiy tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta. Siems pacientams
rekomenduojama vaistinio preparato doze titruoti atsargiai ir nuolat tikrinti T3 koncentracija serume
(zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng arba suleisti per gastroenterinio maitinimo zonda.

Vartojimas per burng

Prie§ geriant Emcitate disperguojamasias tabletes, jas reikia iStirpinti vandenyje.



Tirpalg reikéty ruosti tam skirtoje nedideléje stiklingje, iStirpinant tablete (-es) (ne daugiau kaip

4 tabletes vienu kartu) 30 ml geriamojo vandens ir 1 minutg jg maiSant Sauksteliu. Negalima naudoti
jokiy kity skysciy. Tirpalas turi biiti drumstos baltos spalvos. Tada reikia iStraukti tirpalg i§ stiklinés
40 ml geriamuoju Svirkstu ir nedelsiant suleisti pacientui j burng. Stimoklj reikia i§ 1éto ir Svelniai
stumti zemyn, kad tirpalas palengva sutekéty j paciento zando vidy.

I stikline reikia jpilti dar 10 ml geriamojo vandens ir mazdaug 5 sekundes pamaisyti, kad disperguotysi
visas joje likes vaistinis preparatas. Sj tirpalg reikia tuo paciu $virkstu iStraukti i§ stiklinés ir nedelsiant

suleisti pacientui j burng.

Suleidimas per gastroenterinio maitinimo zondg

Emcitate galima suleisti per gastroenterinio maitinimo zonda.
Tirpalg reikia ruosti taip, kaip apraSyta pirmiau, kai vaistinis preparatas vartojamas per burng.

Pries suleidziant tirpala, biitina jsitikinti, kad gastroenterinio maitinimo zondas neuzsikimsgs ir biitina
laikytis pasirinkto gastroenterinio maitinimo zondo praplovimo, suleidimo ir praskalavimo taisykliy.

Svirksto turinj reikia nedelsiant suleisti per gastroenterinio maitinimo zonda (visoms amziaus grupéms
—30ml + 10 ml).

Daugiau informacijos apie vaistinio preparato suleidima per gastroenterinio maitinimo zondg ir tirpalo
stabiluma rasite 6.6 skyriuje.

4.3. Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kity priezascCiy (pvz., Greivso (Grave's) ligos), o ne MCTS stokos sukelta hipertiroze.
Néstumas (zr. 4.6. skyriy).

4.4. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hipermetabolinés buklés pozymiai ir simptomai

Pradedant gydyma Emcitate ir (arba) titruojant doze, gali pirma karta pasireiksti arba pasunkeéti
hipermetabolinés biiklés pozymiai ir simptomai, pvz., hiperhidrozé, dirglumas, nerimas, nemiga,
ko$marai, hipertermija, tachikardija, laikinas sistolinio kraujospiidzio padid¢jimas arba viduriavimas
(2r. 4.8 skyriy). Sie pozymiai ir simptomai paprastai biina laikini ir per kelias dienas savaime i$nyksta.
Jeigu hipermetabolinés biiklés pozymiai ir simptomai neiSnyksta per 2 savaites, vaistinio preparato
doze reikia sumazinti laikantis atitinkamy dozés titravimo rezimo etapy (zZr. 4.2 skyriy). ISnykus
hipermetabolinés biiklés poZymiams ir simptomams, vél galima pradéti titruoti vaistinio preparato
dozg, atsizvelgiant j paciento kliniking buklg.

w

Sirdies liga

Titruojant dozg Sirdies ligomis sergantiems pacientams, reikia imtis atsargumo priemoniy, nes $iems
pacientams gali kilti didesné su hipermetaboline bukle susijusiy nepageidaujamy reakcijy rizika

(zr. 4.8 skyriy).

Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

Atliekant imunologing analizg, tiratrikolis kryzmiskai reaguoja su T3, tod¢l tyrimo rezultatai gali buti
nepatikimi. T3 koncentracijg rekomenduojama matuoti naudojant LC/MS/MS metoda. Jei taikomas
imunologinés analizés metodas, reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy. Nustatant arba



koreguojant tiratrikolio doze, reikia vadovautis specialiomis T3 tyrimo rezultaty vertinimo gairémis
(Zr. 4.2 skyriy).

Diabetas
Gydant diabetu sergancius pacientus, reikia imtis atsargumo priemoniy (zr. 4.5 skyriy).

Sutrikusi kepenuy funkcija

Emcitate saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neistirti. Gydant
Siuos pacientus reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Emcitate saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neistirti. Gydant
Siuos pacientus reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy (zr. 4.2 skyriy).

Piktnaudziavimas vaistiniu preparatu siekiant sumazinti kiino svorj

Tiratrikolio negalima vartoti svorio mazinimo tikslais. Sis vaistinis preparatas gali sukelti sunky arba
gyvybei pavojinga nepageidaujamg poveiki, ypac ji vartojant kartu su orlistatu (zr. 4.5 skyriaus
poskyrj ,,Orlistatas®).

Laktoze

Emcitate table¢iy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatyti reti paveldimi sutrikimai — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazes triikumas arba
gliukozeés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis tiratrikolio farmakokinetikai

Klinikiniy sgveikos tyrimy, kuriais buity vertinamas kity vaistiniy preparaty poveikis tiratrikoliui,
neatlikta. Toliau aprasyta galima sgveika yra pagrjsta tiratrikolio in vitro charakteristikomis ir Zinoma
tiromimetiky farmakokinetine arba farmakodinamine sgveika su kitais vaistiniais preparatais;
konkreciy galimos sgveikos tyrimy su tiratrikoliu neatlikta.

Vaistiniai preparatai, kuriuos vartojant kartu su tiratrikoliu, reikia imtis atsargumo priemoniy

Vaistiniai preparatai, kurie gali turéti jtakos tiratrikolio absorbcijai

Antacidai, anglis, kalcis, katijony dervos (pvz., cholestiraminas), gelezis, sukralfatas ir kiti vaistiniai
preparatai nuo virskinimo trakto sutrikimy gali pakenkti tiratrikolio absorbcijai per vir§kinimo trakta.
Siuos vaistinius preparatus reikia vartoti prie§ vartojant tiratrikolj arba po jo (esant galimybei, likus
arba pradéjus daugiau kaip 2 val.). Cholestiramino atveju tiratrikolj reikia iSgerti likus valandai pries§
vartojant $ig dervg arba praéjus 4 valandoms po jos pavartojimo. Siekiant norimo poveikio, gali tekti
pakoreguoti tiratrikolio dozg.

Protony siurblio inhibitoriai (PSI)
Skydliaukés hormonus vartojant kartu su PSI, gali sumazéti skydliaukés hormony absorbcija, nes dél
PSI, pvz., omeprazolo, ezomeprazolo, pantoprazolo, rabeprazolo ir lansoprazolo, poveikio padidéja



skrandzio pH. Pradedant, kei¢iant arba nutraukiant gydyma PSI, reikia stebéti T3 koncentracija
serume ir apsvarstyti galimybe pakoreguoti tiratrikolio dozg.

Sevelameras

Sevelameras gali sumazinti skydliaukés hormony koncentracija, dél to gali sumazéti tiratrikolio
veiksmingumas. Sevelamerg reikia vartoti likus daugiau kaip 2 valandoms iki vartojant tiratrikolj arba
pra¢jus daugiau kaip 2 valandoms.

Fermenty aktyvumg skatinantys vaistiniai preparatai, jskaitant vaistinius preparatus nuo epilepsijos
Vaistiniai preparatai, kurie gali paskatinti kepeny fermenty sistemos aktyvuma, pvz., barbituratai,
fenitoinas, karbamazepinas, rifabutinas, rifampicinas arba vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
jonazolés (Hypericum perforatum), gali padidinti tiratrikolio klirensa per kepenis. Pradedant, keiciant
arba nutraukiant gydyma vaistiniais preparatais nuo epilepsijos ar kitais fermenty aktyvuma
skatinanciais vaistiniais preparatais, reikia stebéti T3 koncentracijg serume ir apsvarstyti galimybe
pakoreguoti tiratrikolio dozg.

Vaistiniai preparatai nuo maliarijos

Tuo pat metu vartojant tiratrikolj ir vaistinius preparatus nuo maliarijos (chlorokving, proguanilg) gali
i8sivystyti kliniking hipotirozé. Gydymo vaistiniais preparatais nuo maliarijos laikotarpiu ir po
gydymo S$iais vaistiniais preparatais gali prireikti stebéti T3 koncentracijg serume ir pakoreguoti
tiratrikolio doze.

Vaistiniai preparatai, kurie gali turéti jtakos tiratrikolio / T3 jungimuisi su plazma
Zinoma, kad anaboliniai steroidai ir gliukokortikoidai mazina tiroksing jungiancio globulino (TJG)
koncentracija serume, todél T3 ir tiratrikolio koncentracija serume gali biiti maZesné.

Salicilatai, antikoaguliantai, prieSuzdegiminiai vaistiniai preparatai ir vaistiniai preparatai nuo
traukuliy gali pakeisti T3 ir potencialiai tiratrikolj jungtyje su baltymu (TJG) ir taip pakeisti
skydliaukés hormony koncentracija serume, t. y. sumazinti bendra jy koncentracija, bet laisvyjy
skydliaukés hormony koncentracija islieka tokia pati.

Ne kontracepcijos tikslais vartojami estrogenai
Ne kontracepcijos tikslais vartojant estrogeng ir vaistinius preparatus su estrogenu (jskaitant pakaitinés
hormony terapijos vaistinius preparatus) gali tekti padidinti vartojama tiratrikolio doze.

Orlistatas
Orlistatas gali slopinti tiratrikolio absorbcija, dél to gali iSsivystyti hipotirozé (reikia stebéti
skydliaukés funkcijos pokycius).

Tiratrikolio poveikis kity vaistiniy preparaty farmakokinetikai

Vaistiniai preparatai, kuriuos vartojant kartu su tiratrikoliu, reikia imtis atsargumo priemoniy

Remiantis in vitro tyrimy duomenimis, esama pozymiy, kad tiratrikolis gali Zarnyne indukuoti

CYP3 A4, todél vaistinius preparatus, kurie yra siauro terapinio indekso ir priklauso nuo CYP3A4,
jskaitant, be kita ko, alfentanilj, cisaprida, ciklosporina, skalsiy darinius, fentanilj, pimozida, chinidina,
sirolimuza, takrolimuzg, atorvastating, lovastating ir simvastating, reikia vartoti atsargiai. Panasiy
atsargumo priemoniy reikia imtis vartojant ir kitus vaistinius preparatus, kuriy metabolizmas priklauso
nuo CYP3A4. Vaistinius preparatus, kurie yra P-glikoproteino (P-gp) arba kriities véZio atsparumo



baltymo (BCRP) efliukso neSikliy substratai, kuriy terapinis indeksas yra siauras, taip pat reikia vartoti
atsargiai.

Farmakodinaminé saveika

Vaistiniai preparatai, kuriy nerekomenduojama vartoti tuo pat metu

Kiti vaistiniai preparatai skydliaukés sutrikimams gydyti

Tiratrikolj vartojant kartu su kitais tiromimetikais ar kitais vaistiniais preparatais, kuriais gydomi
skydliaukés sutrikimai (pvz., levotiroksinu, propiltiouracilu ir karbimazolu), gali padidéti hipertirozés
ar hipotirozés simptomy rizika.

Psichostimuliatoriai

Psichostimuliatorius (pvz., kofeing, norepinefrino—dopamino reabsorbcijos inhibitorius ir
amfetaminus) vartojant kartu su didelémis tiratrikolio dozémis, gali padidéti Sirdies susitraukimy
daznis ir kraujospudis. Psichostimuliatoriy nerekomenduojama vartoti kartu su tiratrikoliu.

Vaistiniai preparatai, kuriuos vartojant kartu su tiratrikoliu, reikia imtis atsargumo priemoniy

Vaistai nuo diabeto
Tiratrikolis gali sumazinti gliukozés kiekj kraujyje. Kartu su tiratrikoliu vartojamy vaistiniy preparaty
nuo diabeto doze gali tekti pakoreguoti. Biitina periodiskai tikrinti gliukozés kiekj kraujyje (zr. 4.4

skyriy).

Geriamieji antikoaguliantai

Vartojant tiratrikolj, gali sustipréti gydymo antikoaguliantais poveikis. Dél to gali padidéti
hemoragijos rizika. Kartu su tiratrikoliu vartojamy antikoagulianty doze gali tekti pakoreguoti.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

MCT8 stoka yra su X chromosoma susijusi liga, kuria i§ esmeés serga tik vyrai.

Neéstumas

Tiratrikolis prasiskverbia pro placenta. Duomeny apie tiratrikolio vartojimg néStumo metu néra arba jy
nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Emcitate negalima vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Vaisingos moterys

Gydymo laikotarpiu vaisingos moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.

Zindymas
Nezinoma, ar tiratrikolis ir (arba) jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems

naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kiidikiui ir gydymo nauda
motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Emcitate.

Vaisingumas
Atlikus tyrimg su ziurkémis, poveikio vaisingumui ir geb¢jimui poruotis nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).
4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Emcitate gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia jj nereikSmingai.



4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios su tiratrikolio vartojimu sicjamos nepageidaujamos reakcijos buvo hiperhidrozé (7 proc.),
viduriavimas (6 proc.), dirglumas (2 proc.), nerimas (2 proc.) ir koSmarai (2 proc.). Sios reakcijos
paprastai pasireiské gydymo pradzioje ir (arba) padidinus dozg ir paprastai iSnyko per kelias dienas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Tiratrikolio saugumo vertinimas grindziamas klinikiniy tyrimy duomenimis. Nepageidaujamos
reakcijos i§vardytos pagal MedDRA sistemines organy klases, o jy daznis apibréZiamas taip: labai
daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal
turimus duomenis).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Sisteminé organy klasé Nepageidaujama DazZnio kategorija
reakcija
Psichikos sutrikimai Dirglumas Daznas
Nerimas Daznas
KoSmarai Daznas
Nemiga DazZnis nezinomas
Sirdies sutrikimai Tachikardija DazZnis nezinomas
Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Daznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Hiperhidrozé Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Hipertermija Daznis nezinomas
pazeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Hipermetabolinés biiklés poZymiai ir simptomai

Atliekant klinikinius tyrimus su pacientais, kuriems buvo diagnozuota MCT8 stoka, nustatyty
nepageidaujamy reakcijy (hiperhidrozés, dirglumo, nerimo ir koSmary) atsiradimas sutapo su gydymo
pradzia arba dozés koregavimu. Visais atvejais Sios reakcijos buvo lengvos ir iSnyko savaime.

Pradedant gydyma tiratrikoliu ir (arba) titruojant doze, pacientams gali pasireiksti arba pasunkéti tokie
hipermetabolinés biiklés pozymiai ir simptomai, kaip hiperhidroze, dirglumas, nerimas, nemiga,
ko$marai, hipertermija, tachikardija, laikinas sistolinio kraujospiidzio padid¢jimas arba viduriavimas
(zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Saugumo duomenys buvo vertinami remiantis 63 pacienty nuo 0 iki 17 mety duomenimis, surinktais
atliekant I ir II faziy tyrimus su skydliaukés hormono analogu Triac. Gydymo pradzioje 30 pacienty
buvo jaunesni nei 2 mety, 25 pacientai buvo 2—11 mety ir 8 pacientai — 12—17 mety. Remiantis
klinikiniy tyrimy duomenimis, néra jokiy pozymiy, kad §io vaistinio preparato saugumo
charakteristikos kuriame nors vaiky populiacijos pogrupyje skirtysi nuo jo saugumo charakteristiky
suaugusiy pacienty populiacijoje.

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.


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

4.9. Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato, gali pasireiksti hipermetabolinés buklés pozymiai ir simptomai.
Sumazinus Emcitate doze¢ arba laikinai nutraukus gydyma, Sie simptomai palengvéja.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — skydliaukés hormonai, ATC kodas — HO3AA04.

Veikimo mechanizmas

Tiratrikolis (3,3',5-trijodotiroacto rigstis) yra natiiraliai cirkuliuojantis aktyvaus skydliaukés hormono
(T3) metabolitas, kurio strukttira yra labai panasi ir kuris skyla tokiu pat biidu (vykstant dejodinacijai
ir konjugacijai) bei pasalinamas i§ organizmo su tulzimi ir §lapimu. Tiratrikolis yra biologiskai
aktyvus, jis stipriai jungiasi su skydliaukés hormony receptoriais TRa ir TR ir jo biologinis poveikis
yra panasus | T3, nors jy poveikis jvairiuose audiniuose skiriasi. Nustatyta, kad, prieSingai nei T3 ir T4
atvejais, tiratrikolis geba patekti j nuo MCTS priklausomas Igsteles be funkcionuojancio MCTS
nesiklio. Taip tiratrikolis gali pakeisti T3 nuo MCTS priklausomuose audiniuose ir atkurti normaly
skydliaukés hormony aktyvumga jvairiuose audiniuose.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tiratrikolio poveikis gydant pacientus, kuriems diagnozuota MCTS stoka, buvo vertinamas atliekant
vienos atSakos, atvirg, daugiacentr] tyrimg (I fazés Triac tyrima), kuriame dalyvavo 46 pacientai,
kuriems iki 12 ménesiy buvo taikomas gydymas pagal T3 koncentracijg serume (tikslinis intervalas —
1,4-2,5 nmol/l) individualiai titruota tiratrikolio doze. | tyrima jtraukty pacienty amziaus mediana
buvo 7,1 mety (tiriamyjy amzius svyravo nuo 10 ménesiy iki 66,8 mety). 40 pacienty buvo gydomi ne
maziau kaip 12 ménesiy. Palaikomosios paros dozés mediana buvo 700 mikrogramy

(38,9 mikrogramy/kg kiino svorio); dozés intervalas buvo nuo 350 mikrogramy iki 2 100 mikrogramy.
Taikant gydyma tiratrikoliu, vidutiné T3 koncentracija serume sumazéjo nuo 4,97 nmol/l prie§
pradedant gydyma iki 1,82 nmol/l 12-3 ménesj (tikslinis intervalas —1,4-2,5 nmol/l). Visy 45 pacienty,
kuriy duomenys apie T3 koncentracijg serume buvo renkami gydymo laikotarpiu, T3 koncentracija
12-3 ménesj arba atliekant paskutinj T3 tyrima buvo maZesné nei pradiné T3 koncentracija. 12-3
meénesj arba atliekant paskutinj T3 tyrima, 25-iy i§ 45 pacienty (56 proc.) T3 koncentracija serume
atitiko tikslinj intervala, 13-os i§ 45 pacienty (29 proc.) T3 koncentracija buvo mazesné uz tikslinj
intervala, o 7-1y i§ 45 pacienty (16 proc.) T3 koncentracija serume virsijo tikslinj intervalg. Su pirmine
vertinamaja baigtimi susij¢ rezultatai pateikti 4 lenteléje ir 1 diagramoje.

4 lentelé. Vidutinis T3 koncentracijos serume pokytis nuo gydymo pradzios iki 12-0 ménesio
atliekant I fazés Triac tyrimg (numatyta gydyti (angl. ITT) populiacija)

Kintamasis N Vidurkis 12 mén. Skirtumo p verté
pries vidurkis vidurkis (95 % PI)
pradedant (SN)
gydyma
(SN)

T3 45 4,97 (1,55) 1,82 (0,69) -3,15[-3,62; <0,0001

koncentracija —2,68]

serume

(nmol/l)

10



1 diagrama. T3 koncentracija serume prie§ pradedant gydyma ir 12-3 ménesj atliekant I fazés
Triac tyrima (ITT populiacija)

0~ 00 —  Atskiry pacienty pokyc¢iai 12-3 ménesj arba atliekant paskutinj T3 tyrima
- Tikslinis intervalas (1,4-2,5 nmol/l)
= 0] T3 koncentracija pries§ pradedant gydyma
g g o v T3 virsija virSuting tikslinio intervalo ribg
g v T3 atitinka tikslinj intervala
g 0] v T3 nesiekia apatinés tikslinio intervalo ribos
B P000,
= 6 0]
§ Q0
3
£ 47 i
=4 v
: i

24 ¥ v T Ii

v v v
vV v v
v
0

5 lentelé. Kiti skydliaukés hormonai. Vidutinio poky¢io nuo gydymo pradzios iki 12-0 ménesio
analizé, remiantis I fazés Triac tyrimo duomenimis (ITT populiacija)

Kintamasis N Vidurkis 12 ménesiy | Skirtumo vidurkis p verté
pries vidurkis (95 proc. PI)
pradedant (SN)
gydyma
(SN)
TSH (mU/1) 45 2,91 (1,68) 1,02 (1,14) -1,89[-2,39; —1,39] <0,0001
Laisvasis T4 45 9,68 (2,96) 3,39 (1,60) —6,28 [-7,15; =5,41] <0,0001
(pmol/1)
Bendras T4 45 55,96 (12,95) | 24,38 (9,44) | —31,58 [-35,15; <0,0001
(nmol/l) —28,01]
rT3 (nmol/l) 45 0,12 (0,10) 0,04 (0,04) —0,08 [-0,10; —0,05] <0,0001

Atliekant I fazés Triac tyrima, vidutinio kiino svorio pagal amziy MCT8 Z skaléje (lyginant
tiratrikoliu gydytus ir juo negydytus pacientus, kuriems buvo nustatyta MCT8 stoka) vertinimas balais
padidéjo nuo 0,46 pries pradedant gydyma iki 0,96 12-3 ménesj (vidutinis pokytis — 0,51; 95 proc. PI:
0,25, 0,76), o vidutinio kiino svorio pagal amziy Z skaléje (lyginant tiratrikoliu gydytus pacientus,
kuriems buvo nustatyta MCTS stoka, ir pacientus be nukrypimy) vertinimas balais Siek tiek padidéjo
nuo —2,85 pries pradedant gydyma iki —2,63 12-3 ménesj (vidutinis pokytis — 0,22; 95 proc. PI: —0,01,
0,45). Tyrimo rezultatai pacienty, kuriems prie$ pradedant gydyma buvo jvestas arba nebuvo jvestas
gastroenterinio maitinimo zondas, grupése buvo panasis. IS viso 40-ies i$ 45 pacienty (89 proc.) kiino
svoris padidéjo, 28-iy i§ 45 pacienty (62 proc.) kiino svoris pagal amziy Z skaléje padidéjo, o 28-iy i$
36 pacienty (78 proc.) kiino svoris pagal amziy MCTS Z skaléje padidéjo.

Jaunesniy nei 2,5 mety pacienty grupéje (remiantis keliy pacienty duomenimis) vidutinio kiino svorio
pagal amziy MCT8 Z skaléje vertinimas balais padidéjo nuo —0,10 prie§ pradedant gydyma iki 0,41
12-3 ménesj (n=3), o vidutinio kiino svorio pagal amziy Z skaléje vertinimas balais $iek tick padidéjo
nuo —1,65 pries pradedant gydyma iki —1,61 12-3 ménesj (n=4).

Vidutinis Sirdies susitraukimy daznis ramybé¢je sumazéjo nuo 112,4 k/min prie§ pradedant gydyma iki
103,5 k/min 12-3 ménesj (vidutinis pokytis: —8,9 k/min; 95 proc. PI: —15,6, —2,3), o vidutinio Sirdies
susitraukimy daznio pagal amziy Z skal¢je (lyginant tiratrikoliu gydytus pacientus, kuriems buvo
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nustatyta MCT8 stoka, ir pacientus be nukrypimy) vertinimas balais sumazéjo nuo 1,72 pries
pradedant gydymg iki 1,38 12-3 ménes;j (vidutinis pokytis —0,33; 95 proc. PI: —0,77, 0,10). Pacienty,
kuriems gydymo pradzioje pasireiské tachikardija, vidutinis Sirdies susitraukimy daznis ramyb¢je
sumazeéjo nuo 131,4 k/min pries pradedant gydyma iki 109,6 k/min 12-3 ménesj (vidutinis pokytis:
—21,9 k/min; 95 proc. PI: =30,0, —13,8), o vidutinio Sirdies susitraukimy daznio pagal amziy Z skaléje
vertinimas balais sumazéjo nuo 2,80 pries§ pradedant gydyma iki 1,75 12-3 ménesj (vidutinis pokytis:
—1,05; 95 proc. PI: —1,55, —0,54). I$ viso 23 i§ 34 pacienty (67 proc.) Sirdies susitraukimy daznis
ramybéje sumazéjo. 15-os i§ 16 pacienty (94 proc.), kuriems pries§ pradedant gydyma pasireiské
tachikardija, Sirdies susitraukimy daznis ramybéje sumazéjo.

Vidutinis sistolinis kraujospiidis sumazéjo nuo 107,1 mmHg prie§ pradedant gydyma iki 103,0 mmHg
12-3 ménesj (vidutinis pokytis: —4,1 mmHg; 95 proc. PI: —8,1, 0,1). Hipertenzija serganciy pacienty
vidutinis sistolinis kraujosptdis sumazéjo nuo 110,9 mmHg pries pradedant gydyma iki 102,5 mmHg
12-3 ménesj (vidutinis pokytis: —8,4 mmHg; 95 proc. PI: —11,7, —5,0). Pacienty, kuriems diagnozuota
hipertenzija, procentiné dalis sumazéjo nuo 40 proc. prie§ pradedant gydyma iki 17 proc. 12-3 ménes]
(p=0,02). I8 viso 24-iy i§ 35 pacienty (69 proc.) sistolinis kraujospiidis sumazéjo. 12-os i§ 12 pacienty
(100 proc.), kuriems prie$ pradedant gydyma buvo nustatyta hipertenzija, sistolinis kraujospuidis
sumazéjo.

Atliekant I fazés Triac tyrima, visy pacienty (45 is 45; 100 proc.) biiklé pageréjo bent pagal vieng i$
trijy kintamyjy: kiino svorij, Sirdies susitraukimy daznj arba sistolinj kraujospudj, o 31-0 i§ 45 pacienty
(69 proc.) buklé pageréjo pagal bent du i$ $iy trijy kintamyjy. IS viso 39-1y i§ 45 pacienty (87 proc.)
buklé pageréjo bent pagal vieng i$ Siy kintamyjy: kiino svorio pagal amziy MCTS Z skaléje vertinima
balais, Sirdies susitraukimy daznio ramybéje Z skaléje vertinima balais arba sistolinio kraujosptidzio Z
skaléje vertinima balais, o 21-0 i§ 45 (47 proc.) buklé pageréjo bent pagal du i$ $iy trijy kintamuyjy.

Vidutinis prieslaikiniy prieSirdziy susitraukimy (PPS) skai¢ius 24 val. elektrokardiogramoje sumazgjo
nuo 899,7 PPS/ 24 val. prie$ pradedant gydyma iki 313,9 PPS/24 val. 12-3 ménesj (vidutinis pokytis:
—586; 95 % PI): =955, —217).

Kreatinkinazés koncentracija padidéjo nuo 108 U/I prie$ pradedant gydyma iki 160,7 U/l 12-3 ménesj
(vidutinis pokytis: 52,7; 95 proc. PI: 27,3,78,1; p=0,0001).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tiratrikolio absorbcija per virskinimo traktg yra sparti: sveikiems savanoriams tusciu skrandziu
i8gérus 175—1 050 mikrogramy dozes, vidutinis tmax sické 0,5 val.

Pasiskirstymas
Tiratrikolis in vitro stipriai jungiasi prie plazmos baltymy — prie zmogaus plazmos baltymy prisijungia
> 99 proc. suvartotos dozés. Tiratrikolio (F) biologinis prieinamumas sieké 67 & 6 proc., o tai rodo,

kad tiratrikolis gerai absorbuojamas i$ virS§kinimo trakto.

Biotransformacija

Tiratrikolis yra natiiraliai cirkuliuojantis aktyviojo T3 metabolitas, kurio struktiira yra labai panasi ir
kuris skyla tokiu pat biidu. Pagrindinis tiratrikolio metabolizmo kelias Zmogaus organizme panasus j
T3 — pakopiné dejodinacija, sulfacija ir gliukuronizacija, daugiausia kepenyse.

Eliminacija

Pasiekus Crmax, koncentracija serume paprastai maz¢jo dviem skirtingomis fazémis ir isliko kiekybiskai
jvertinama 3-48 val. po dozés suvartojimo. Suvartojus 350 mikrogramy ir 1 050 mikrogramy dozes,
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ti2 geometrinis vidurkis buvo atitinkamai 13,3—14,0 val. Tiratrikolis pasalinamas i§ organizmo su
tulzimi ir Slapimu.

Tiesinis pobudis

Crax po gydymo 175, 350 ir 1 050 mikrogramy dozémis (mazdaug 2—13,5 mikrogramy/kg kiino
svorio) didéjo proporcingai vaistinio preparato dozei, o plotas po kreive (AUC) didéjo Siek tiek
daugiau nei proporcingai, didéjant dozei.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Atliekant klinikinj tyrima, kuriame buvo tiriamas tiratrikolio poveikis pacientams, kuriems
diagnozuota MCTS stoka, vaistinio preparato doz¢ buvo titruojama individualiai, atsizvelgiant | T3
koncentracija.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty tiratrikolio kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Atlikus salmoneliy griztamosios mutacijos
analiz¢ (Ames testg), tiratrikolio mutageninio poveikio nenustatyta; atlikus in vitro ir in vivo tyrimus,
chromosomy aberacijy padidé¢jimo taip pat nenustatyta.

Atlikus poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimus, nustatytas mirtinas poveikis triusiy ir
ziurkiy embrionams bei struktiirinis miokardo pazeidimas Ziurkiy embrionams. Palyginus vaistinio
preparato dozes miligramais pagal kiino pavirSiaus plota, nepastebéto neigiamo poveikio riba
(NOAEL) tiriant ziurkes ir triuSius buvo atitinkamai Siek tiek mazesné ir Siek tiek didesné, lyginant su

didziausia suaugusiems pacientams skiriama klinikine doze.

Atliekant tyrima su ziurkiy patinais ir patelémis, kuriems buvo duodamos didelés ir kitais atzvilgiais
toksiskos tiratrikolio dozés, poveikio jy gebéjimui poruoti ir vaisingumui nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozé monohidratas

Kalcio vandenilio fosfatas

Kukurtizy krakmolas

Magnio stearatas

6.2. Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas

18 ménesiy

Paruosus dispersija

30 ml dispersijos galima laikyti stiklingje, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip
4 valandas, prie§ vartojima jg reikia pakartotinai suspenduoti, 1 minute pamaisant SaukSteliu.
6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Disperguoto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5. Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC / aliuminio lizdiné plokstelé.

Pakuotéje — 60 disperguojamyjy tableciy.

6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Si vaistinj preparatg galima suleisti per gastroenterinio maitinimo zonda.

Jis buvo tiriamas naudojant perkutaninj endoskopinj gastrostominj (PEG) silikoninj zondg (12 mm
spindzio (12 French), iki 34 cm ilgio) ir nazogastrinius (NG) poliuretaninius zondus (6 mm spindzio
(6 French) ir 8§ mm spindzio (8 French), iki 56 cm ilgio). Sis vaistinis preparatas nebuvo iSbandytas su
kity riiSiy enterinio maitinimo zondais ar vamzdeliais. Rekomenduojama praplauti 3 ml vandens.

7. REGISTRUOTOJAS

Rare Thyroid Therapeutics International AB

Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stockholm

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1897/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

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
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

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

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

Cenexi

17 Rue De Pontoise
95520 Osny
Pranciizija

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 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io 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 i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emcitate 350 mikrogramy disperguojamosios tabletés
tiratrikolis

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

Kiekvienoje disperguojamojoje tabletéje yra 350 mikrogramy tiratrikolio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Disperguojamoji tableté

60 disperguojamyjy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stockholm

Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1897/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emcitate

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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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

PVC / aliuminio lizdiné plokstelé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emcitate 350 mikrogramy disperguojamosios tabletés
tiratrikolis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Rare Thyroid Therapeutics

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Emcitate 350 mikrogramy disperguojamosios tabletés
tiratrikolis

Atidziai perskaitykite visg §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, kreipkites j gydytojg 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 Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités | gydytoja arba
slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Emcitate ir kam jis vartojamas
Ka reikia Zinoti prie§ vartojant

Kaip vartoti Emcitate

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emcitate

Pakuotés turinys ir kita informacija

A o

1. Kas yra Emcitate ir kam jis vartojamas

Emcitate sudétyje yra veikliosios medziagos tiratrikolio ir jis priskiriamas vaisty, vadinamy
skydliaukés hormonais, grupei.

Emcitate skiriamas gydant tirotoksikoze pacientams, kuriems diagnozuota monokarboksilato
nesiklio 8 (angl. MCTS) stoka (Alano-Herndono-Dadlio sindromas).

MCTS stokos sukelta tirotoksikozé iSsivysto todél, kad Zmogaus organizme esantis baltymas,
vadinamas MCTS, veikia ne taip, kaip turéty. Dél Sios priezasties skydliaukés hormonai negali patekti
1 lastelés vidy ir i8siskirti i$ 1astelés, o tai gali sukelti organizmo ir galvos smegeny veiklos sutrikimus.
Veiklioji Emcitate medziaga tiratrikolis labai panaSus j natiiraly Zmogaus organizme gaminama
skydliaukés hormong T3. PrieSingai nei nattralus T3, tiratrikoliui nereikia MCTS, kad jis galéty
patekti j lasteles vidy ir iSsiskirti i jos, o tai padeda uZztikrinti reikiama jvairiy rasiy skydliaukés
hormony koncentracija organizme.

2.  Kareikia Zinoti pries vartojant

Emcitate vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija tiratrikoliui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jeigu Jums diagnozuota liga, vadinama hipertiroze (padidéjes skydliaukés aktyvumas), kurig
sukélé ne MCTS stoka;

- jeigu esate néscCia (Zr. 2 skyriy ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis®).

Jei Jums aktualus bent vienas i$ $iy teiginiy, Emcitate vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
pradédami vartoti Emcitate pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Emcitate, jeigu:
- sergate cukriniu diabetu;

- turite Sirdies veiklos sutrikimuy;
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- turite kepeny arba inksty veiklos sutrikimuy;
jeigu Jums aktualus bent vienas i§ minéty teiginiy (arba Jis nesate dél to tikri), prie§ pradédami vartoti
Emcitate, pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoju.

Emcitate gali sukelti tam tikrus Salutinio poveikio reiskinius, vadinamus hipermetabolinés biiklés
simptomais (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®). Jeigu Jums pasireiksty bent vienas i$ Siy
simptomy ir jie neiSnykty, gydytojas gali pakoreguoti Jums paskirta Emcitate dozg. Taciau nekeiskite
vaisto dozés, pries tai nepasitare su savo gydytoju.

Emcitate negalima vartoti siekiant sumazinti kiino svorj. Tai gali sukelti rimtg arba gyvybei pavojinga
Salutinj poveikj, ypac kai $is vaistas vartojamas kartu su orlistatu svoriui sumazinti.

Kiti vaistai ir Emcitate
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

Nevartokite Emcitate ir pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui, jeigu vartojate bent vieng i$ iy

vaisty:

- vaistus nuo skydliaukés sutrikimy, kurie veikia kaip skydliaukés hormonai, pvz., levotiroksina,
propiltiouracilg ir karbimazolg. Siuos vaistus vartojant kartu su Emcitate, skydliaukés hormony
koncentracija gali pernelyg padidéti arba pernelyg sumazéti;

- psichostimuliatorius (medziagas, dél kuriy poveikio didéja galvos smegeny aktyvumas), pvz.,
metilfenidata, amfetaminus ir kofeing. Vartojant juos kartu su Emcitate, gali padidéti Sirdies
susitraukimy daZznis ir kraujospidis.

Jeigu Jums aktualus bent vienas i§ minéty teiginiy (arba jiis nesate dél to tikri), nevartokite Emcitate ir
pasitarkite su savo gydytoju ar slaugytoju.

Kai kuriuos vaistus reikia vartoti gerokai prie$ vartojant Emcitate arba po jo, nes jie gali sumazinti
Emcitate absorbcijg zmogaus organizme. Prie§ pradédami vartoti Emcitate, pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui, jeigu vartojate bent viena i§ Siy vaisty:

- antacidus;

- angliy tabletes;

- vaistus su kalciu ar gelezimi;

- sukralfatg — vaistg nuo skrandzio veiklos sutrikimy;

- sevelamero karbonatg — vaista nuo inksty veiklos sutrikimy.

Juos reikia vartoti likus ne maziau kaip 2 valandoms iki vartojant Emcitate arba po jo;

- cholestiraming — vaistg cholesterolio kiekiui mazinti.
Emcitate reikia vartoti likus ne maziau kaip valandai iki vartojant $j vaista arba pra¢jus 4 valandoms
po jo pavartojimo.

Jeigu Jus nesate tikri, ar kuris nors i§ minéty teiginiy taikytinas Jums, prie§ pradédami vartoti Emcitate
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

- vaistus nuo cukrinio diabeto — Emcitate gali sumazinti gliukozés kiekj kraujyje. Tai reiskia, kad
Jusy gydytojas gali nuspresti pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze;

- krauja skystinancius vaistus — Emcitate gali sustiprinti krauja skystinanciy vaisty poveikj. Dél to
Jis galite dazniau kraujuoti. Siy vaisty doze gali tekti pakeisti;

- tam tikrus vaistus nuo epilepsijos (pvz., fenitoing ir karbamazeping, fenobarbitalj ir fenitoing).
Jie gali paspartinti Emcitate skaidymo procesg Jiisy organizme. Pradedant, keiciant ar
nutraukiant gydyma Siais vaistais, Jiisy gydytojui gali tekti nuolat tikrinti T3 koncentracijg Jusy
kraujyje. Gali tekti pakeisti Emcitate doze;

- protony siurblio inhibitorius (pvz., omeprazola, ezomeprazola, pantoprazola, rabeprazolg ir
lansoprazola), kurie vartojami siekiant sumazinti skrandyje gaminamos rtgsties kiekj. Jie gali
sumazinti Jisy organizme absorbuojama Emcitate kiekj. Gali tekti pakeisti Emcitate dozg;
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- vaistus nuo maliarijos (kaip antai chlorokvina, proguanilg). Vartojami kartu su Emcitate, jie gali
sukelti hipotiroz¢. Gydymo vaistais nuo maliarijos laikotarpiu ir jj uzbaigus, Jisy gydytojui gali
tekti nuolat tikrinti T3 koncentracijg Juisy kraujyje ir koreguoti Emcitate dozg;

- antibiotikus (kuriais gydomos bakterinés infekcijos), kaip antai rifampicing ir rifabuting. Gali
tekti pakeisti Emcitate dozg;

- vaistus nuo uzdegimo, kortikosteroidus (pvz., hidrokortizong) ir vaistus nuo skausmo (pvz.,
salicilatus, acetilsalicilo riigstj arba naprokseng, fenilbutazong ir aspiring). Jie gali sumazinti
Emcitate koncentracijg kraujyje;

- augalinius vaistus (pvz., vaistus su jonazole (Hypericum perforatum)). Jie gali paspartinti
Emcitate skaidymo procesg Jiisy organizme. Pradedant, keiciant ar nutraukiant gydyma Siais
vaistais, Jisy gydytojui gali tekti nuolat tikrinti T3 koncentracija Jusy kraujyje;

- imunosupresantus — po organy persodinimo vartojamus vaistus (pvz., ciklosporing, everolimuza,
sirolimuzg ir takrolimuzg). Emcitate gali turéti jtakos jy skaidymo trukmei Jisy organizme;

- vaistus cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti (pvz., atorvastating, lovastating ir simvastating).
Emcitate gali turéti jtakos jy skaidymo trukmei Jiisy organizme;

- jei vartojate estrogeng arba vaistus su estrogenu (pvz., pakaitinés hormony terapijos preparatus,
bet ne kontraceptikus), Jums gali reikéti didesnés tiratrikolio dozés;

- svoriui mazinti skirtas vaistas orlistatas gali sumazinti JGsy organizme jsisavinamg tiratrikolio
kiekj, dél to gali pernelyg sumazéti skydliaukés hormony koncentracija. Jei Jus vartojate
orlistatg kartu su tiratrikoliu, Jiisy gydytojui gali reikéti patikrinti Jasy skydliaukes funkcija.

Jeigu Jums aktualus bent vienas i§ minéty teiginiy (arba jus nesate dél to tikri), prie§ pradédami vartoti
Emcitate, pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, Jums negalima vartoti Emcitate, nes nezinoma, ar §is vaistas néra zalingas dar
negimusiam kadikiui.

Vartojant Emcitate, negalima pastoti. Jei Jiis galite pastoti, vartojant Emcitate Jums reikia naudoti
veiksmingas kontracepcijos (néstumo kontrolés) priemones.

Jei gydymo Emcitate laikotarpiu Jus pastotuméte, Jiis turite nutraukti gydyma ir nedelsdami apie tai
pranesti savo gydytojui.

Jeigu zindote, prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Tai biitina dél to, kad nezinoma,
ar §is vaistas iSsiskiria ] motinos piena. Atsizvelgdami j zindymo nauda Jusy vaikui ir Emcitate nauda
Jums, kartu su savo gydytoju turésite nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti Emcitate vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Emcitate neveikia geb¢jimo vairuoti automobilj, vaziuoti dviraciu ar valdyti jrankius ar mechanizmus.
Jeigu manote, kad §is vaistas veikia Jusy geb&jima vairuoti ar valdyti mechanizmus, nevairuokite,
nevaziuokite dviraciu ir nenaudokite jokiy jrankiy ar mechanizmy, kol simptomai nepalengvés.

Emcitate sudétyje yra laktozés
Emcitate sudétyje yra tam tikros rasies cukraus laktozés. Jeigu Jusy gydytojas yra sakes, kad
netoleruojate kurios nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$ pradédama vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Emcitate

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Gydyma pradés ir stebés gydytojai, turintys pacienty, kuriems diagnozuotos retos genetinés ligos,
(pvz., MCTS stoka) gydymo patirties.
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Kiek Emcitate vartoti

Jasy gydytojas nuspres, kokia vaisto dozé Jums yra tinkama. Jiisy vartojama Emcitate dozé priklauso

nuo skydliaukés hormony koncentracijos Jusy kraujyje ir Jisy ktino svorio.

- Jums paskirta vaisto dozé bus didinama kas dvi savaites, kol T3 koncentracija bus tinkama,
atsizvelgiant j Jasy bukle.

- Vartojant stabiliag Emcitate dozg, bus nuolat tikrinama T3 koncentracija Jisy kraujyje. Jeigu T3
koncentracija pasikeisty ir nebebtity tinkama, atsizvelgiant i Jasy bikle, Jusy gydytojas gali
nuspresti pakoreguoti Jums paskirtg dozg.

- Nekeiskite vaisto dozés, pries tai nepasitare su savo gydytoju.

Kada vartoti Emcitate
Pradéje vartoti 2 arba daugiau tableCiy per para, paskirstykite vaisto dozes per visa para, pvz., iSgerkite
jas ryte, vidury dienos ir vakare.

Kaip vartoti Emcitate
Prie$ geriant Emcitate disperguojamasias tabletes, jas visada reikia iStirpinti vandenyje. Tirpala reikia
vartoti per burng arba per gastroenterinio maitinimo zonda.

Vartojant per burng
1. Ruoskite tirpala nedideléje stiklingje. Sios stiklinés negalima naudoti niekam kitam.
- Tablete ar tabletes (ne daugiau kaip 4 tabletes vienu sykiu) sumaisykite su 30 ml
geriamojo vandens. Naudokite tik geriamgjj vandenj — nenaudokite kity skysciy.
- Jei Jums reikia pusés tabletés, perlauzkite tablete per vagelg tabletés viduryje.
- Pamaisykite Sauksteliu 1 minute. Tirpalas turi biiti drumstos baltos spalvos. Sio Saukstelio
negalima naudoti nickam kitam.

2. Svirkstu istraukite tirpalg i stiklinés. Tas $virkstas turi biiti naudojamas tik ruosiant Emcitate.
3. I 1éto ir Svelniai stumkite stimoklj, kad vaistas palengva sutekéty j zando vidy ir jj nurykite.
4. Tada jpilkite j stikling dar 10 ml geriamojo vandens, kad i§simaiSyty visas joje likgs vaistas.

- Pamaisykite Sauksteliu mazdaug 5 sekundes, kad likes tirpalas i§simaiSyty.
- Tuo paciu Svirkstu iStraukite tirpalg i stiklinés.
5. Vartokite Emcitate taip, kaip nurodyta 3 Zingsnyje.

LeidZiant per gastroenterinio maitinimo zonda
1. Ruoskite tirpala nedideléje stiklingje. Sios stiklinés negalima naudoti niekam kitam.
- Tablete ar tabletes (ne daugiau kaip 4 tabletes vienu sykiu) sumaiSykite su 30 ml
geriamojo vandens. Naudokite tik geriamgjj vandenj — nenaudokite kity skysciy.
- Jei Jums reikia pusés tabletés, perlauzkite tablete per vagelg tabletés viduryje.
- Pamaisykite Sauksteliu 1 minute. Tirpalas turi biiti drumstos baltos spalvos. Sio Saukstelio
negalima naudoti nickam kitam.

2. Svirkstu istraukite tirpala i§ stiklinés. Tas §virkstas turi biiti naudojamas tik ruosiant Emcitate.

3. Prie§ duodami Emcitate, atidZiai perskaitykite maitinimo zondo naudojimo instrukcijg ir
naudokite zonda tiksliai taip, kaip nurodyta.

4. Tada jpilkite j stikling dar 10 ml geriamojo vandens, kad i§simaiSyty visas joje likes vaistas.

- Pamaisykite Sauksteliu mazdaug 5 sekundes, kad likes tirpalas iSsimaiSyty.

- Tuo paciu $virkstu iStraukite tirpalg i$ stiklinés.

Suleiskite Emcitate per zonda taip, kaip nurodyta zondo instrukcijoje.
Praplaukite ir praskalaukite zonda taip, kaip nurodyta zondo instrukcijoje. Rekomenduojama
praplauti 3 ml vandens.

oW

Ka daryti pavartojus per didele¢ Emcitate doze¢?
Jeigu iSgerete per didele Emcitate doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite tiesiai j ligoning.
Pasiimkite vaisto pakuote su savimi.

Jums gali pasireiksti Sie reiskiniai: pagreitéjes Sirdies plakimas, prakaitavimas, kiino perkaitimas,

nervingumas, negaléjimas uzmigti arba viduriavimas (hipermetabolinés biiklés poZymiai).
- Jusy gydytojas gali sumazinti Jums paskirtg vaisto doze¢ arba laikinai nutraukti gydyma.
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PamirSus pavartoti Emcitate

- Jeigu pamirSote iSgerti Jums paskirtg vaisto doze, Jiis galite jg iSgerti, jeigu iki kitos dozés liko
daugiau kaip 4 valandos.

- Jeigu kitg doze reikia iSgerti po maziau nei 4 valandy, pamirsta dozg¢ praleiskite ir jprastu laiku
i8gerkite kitg dozg.

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Emcitate
Nenustokite vartoti Emcitate, pries tai nepasitare su savo gydytoju.

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

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodyti Salutinio poveikio reiskiniai.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- dirglumas;

- nerimas;

- koSmarai;

- viduriavimas,

- gausus prakaitavimas (hiperhidrozé).

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
- miego sutrikimai (nemiga);

- pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija);

- kiino temperatiiros padidéjimas (hipertermija).

Pradedant gydyma arba keiciant doze, Emcitate gali sukelti vadinamosios hipermetabolinés buklés
simptomus. Sie simptomai paprastai trunka ne ilgiau kaip kelias dienas, ta¢iau Jiis turétuméte
nedelsdami pranesti savo gydytojui, jeigu Jums pasireiksty simptomai, kurie gali buti
hipermetabolinés biiklés pozymis, pvz., dirglumas, nerimas, koSmarai, gausus prakaitavimas, miego
sutrikimai, viso kiino temperatiiros padidéjimas, pagreitéjes Sirdies plakimas, laikinas kraujospiidzio
padidéjimas arba viduriavimas. Zr. 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®.

Kreipkités | savo gydytoja arba slaugytoja, jeigu Jums pasireiksty bent vienas i§ minéty Salutinio
poveikio reiskiniy. Taip pat pasakykite jiems, jei manote, kad Jums pasireiSkia koks nors kitas j §j
sarasa nejtrauktas Salutinis poveikis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités i gydytoja arba
slaugytoja. 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. Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis
pasireiskia ne visiems Zmonéms.

5. Kaip laikyti Emcitate

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti $aldytuve (2 °C-8 °C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

ParuosSus dispersija
30 ml dispersijos galima laikyti stiklinéje, Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip
4 valandas, prie§ vartojimg jg reikia pakartotinai suspenduoti, 1 minut¢ pamaiSant Sauksteliu.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Emcitate sudétis

- Kiekvienoje tabletéje yra 350 mikrogramy veikliosios medziagos tiratrikolio.

- Pagalbinés medZziagos yra laktozé monohidratas (zr. 2 skyriy ,,Emcitate sudétyje yra laktozés®),
kalcio vandenilio fosfatas, kukuriizy krakmolas ir magnio stearatas.

Emcitate iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Emcitate — tai balta, pailga tableté (dydis — 10 mm ilgio, 5 mm plo¢io) su vagelémis abiejose pusése.

Emcitate tiekiamas PVC/aliuminio lizdinése plokstelése, kurios sudétos j iSoring kartono dézute.
Emcitate tickiamas pakuotémis po 60 disperguojamyjy tableciy.

Registruotojas

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Stockholm

Svedija

Gamintojas
Cenexi

17 Rue De Pontoise
95529 Osny
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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