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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enspryng 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename uzpildytame 3virkste (US) yra 120 mg satralizumabo 1 ml tirpalo.

Satralizumabas yra gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu naudojant kininio
ziurkénuko kiausidziy lgsteles.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Bespalvis ar gelsvas tirpalas. Tirpalo pH yra mazdaug 6,0, o osmoliariSkumas — mazdaug

310 mOsm/kg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Enspryng skiriamas kaip monoterapija arba derinyje su imunosupresine (IS) terapija optinio
neuromielito spektro sutrikimams (angl. neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD) gydyti
suaugusiems pacientams ir paaugliams nuo 12 mety amziaus, kuriems serume nustatyta IgG antiktiny
pries akvaporing-4 (AQP4-1gG) (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis optinio neuromielito (angl. neuromyelitis optica,
NMO) arba NMOSD gydymo patirties.

Dozavimas
Enspryng galima vartoti monoterapijai arba derinyje su geriamaisiais kortikosteroidais (GK),
azatioprinu (AZA) ar mikofenolato mofetiliu (MMF) (Zr. 5.1 skyriy). Dozavimas > 12 mety

paaugliams, kuriy kiino svoris yra > 40 kg, ir suaugusiems pacientams yra toks pat.

Isotinamosios dozés

Rekomenduojama jsotinamoji dozé yra 120 mg, skiriama kaip injekcija po oda (s.c.) kas dvi savaites ir
leidZiama tris kartus (pirmoji dozé 0-ing savaite, antroji dozé 2-a3jg savaite ir trecioji dozé 4-gja
savaite).

Palaikomosios dozés

Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 120 mg, skiriama kaip s.c. injekcija kas keturias savaites.
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Gydymo trukmé
Enspryng skirtas ilgalaikiam gydymui.

Pavéluotos ar praleistos dozés

Jeigu injekcija praleidZiama dél bet kokios priezasties, i8skyrus kepeny fermenty aktyvumo
padidéjima, ja reikia paskirti kaip nurodyta 1 lenteléje.

1 lentelé. Rekomenduojamas tolesnis dozavimas pavélavus suleisti ar praleidus doze

Paskutinioji suleista dozé Rekomenduojamas tolesnis dozavimas pavélavus suleisti ar
praleidus doze

Praleista jsotinamoji doz¢ arba | Rekomenduojamg dozg reikia suleisti kaip galima greiciau,

praé¢jo maziau kaip 8 savaités nelaukiant kitos suplanuotos dozés skyrimo.
nuo dozés vartojimo

palaikomojo gydymo Isotinamojo gydymo laikotarpis

laikotarpiu

Jeigu buvo pavéluota suleisti arba praleista antroji jsotinamoji
dozé, Siag doze reikia suleisti kaip galima grei¢iau, o treCigja
paskuting jsotinamajg doz¢ reikia suleisti po 2 savaiciy.

Jeigu buvo pavéluota suleisti arba praleista trecioji jsotinamoji
dozé, 8ig doze reikia suleisti kaip galima grei¢iau, véliau pirmaja
palaikomgja doze reikia suleisti po 4 savaiciy.

Palaikomojo gydymo laikotarpis

Suleidus pavéeluoty ar praleistg doze, toliau vaistinio preparato
turi bati skiriama kas 4 savaites.

Praéjo nuo 8 savaiciy iki Rekomenduojama doze reikia suleisti 0-ine™ ir 2-gjg savaitémis,
maziau kaip 12 savaiéiy o véliau skirti kas 4 savaites.
Praéjo 12 savaiciy ar daugiau Rekomenduojamg dozg reikia suleisti 0-in¢*, 2-3jq ir 4-3j3

savaitémis, o véliau skirti kas 4 savaites.

* ,0-1né savaité* reiSkia pirmojo vaistinio preparato paskyrimo laikg po praleistosios dozés.

Dozes keitimo rekomendacijos pakitus kepeny fermenty aktyvumui

Jeigu alanino aminotransferazés (ALT) arba aspartato aminotransferazés (AST) aktyvumas padidéja
iki > 5 karty vir$ virSutinés normos ribos (VNR) ir kartu bet kokia reikSme padidéja bilirubino
koncentracija, gydyma butina nutraukti, ir jo atnaujinti nerekomenduojama.

Jeigu ALT arba AST aktyvumas padidéja iki > 5 karty virS VNR ir tai nesusije su bilirubino
koncentracijos padidéjimu, gydyma reikia laikinai nutraukti. Gydyma galima vél atnaujinti, skiriant
120 mg dozés s.c. injekcijas kas keturias savaites, kai ALT ir AST aktyvumas vél tampa normos
ribose ir atsizvelgus j gydymo naudos bei rizikos santykio jvertinimg konkre¢iam pacientui. Jeigu
priimamas sprendimas atnaujinti gydyma, biitina atidziai stebéti kepeny funkcijos rodmenis, 0 jeigu
véliau bus nustatomas ALT ar AST aktyvumo padidéjimas ir (arba) bilirubino koncentracijos
padidéjimas, gydyma biitina nutraukti, ir jo atnaujinti nerekomenduojama (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).



2 lentelé. Rekomenduojamas dozavimas atnaujinant gydyma po kepeny transaminaziy
aktyvumo padidéjimo

Paskutinioji suleista dozé | Rekomenduojamas dozavimas atnaujinant gydymg

Praéjo maziau kaip Gydyma reikia atnaujinti leidziant rekomenduojama doze¢ kas

12 savaiciy 4 savaites.

Pragjo 12 savaiciy ar Gydyma reikia atnaujinti leidZiant rekomenduojamg doze¢ 0-in¢*, 2-3ja
daugiau ir 4-3ja savaitémis, o véliau skiriant kas 4 savaites.

,»0-1né savaité* reiskia pirmojo vaistinio preparato paskyrimo laikg po praleistosios dozés.

Dozés keitimo rekomendacijos pasireisSkus neutropenijai

Jeigu neutrofily kiekis tampa maZesnis nei 1,0 X 10%1 ir tai patvirtinama atlikus kartotinj tyrima,
gydyma reikia laikinai nutraukti, kol neutrofily kiekis taps > 1,0 x 109I.

Dozés keitimo rekomendacijos sumazéjus trombocity skaiciui

Jeigu trombocity kiekis tampa mazesnis nei 75 X 10%1 ir tai patvirtinama atlikus kartotinj tyrima,
gydyma reikia laikinai nutraukti, kol trombocity kiekis taps > 75 x 10%I.

Specialios pacienty populiacijos

Vaiky populiacija

Dozavimas > 12 mety paaugliams, kuriy kiino svoris yra > 40 kg, ir suaugusiesiems yra toks pat (Zr.
5.1 ir 5.2 skyrius). Satralizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams, kuriy kiino svoris yra < 40 kg,
dar neistirti. Duomeny néra.

Senyviems asmenims

Vyresniems nei > 65 mety pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Inksty veiklos sutrikimas

Satralizumabo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra inksty veiklos sutrikimas,
formaliai neistirti. Pacientams, kuriems yra nesunkus inksty veiklos sutrikimas, dozés koreguoti
nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas

Satralizumabo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra kepeny veiklos sutrikimas,
neistirti. Duomeny néra (Zr. 5.2 skyriy).

Gydymo satralizumabu metu buvo nustatyta padidéjusio kepeny fermenty aktyvumo atvejy (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius). Dozavimo keitimo rekomendacijos pakitus kepeny fermenty aktyvumui nurodytos

anksciau pateiktame poskyryje.

Vartojimo metodas

120 mg satralizumabo dozé skiriama s.c. injekcijos biidu naudojant vienadozj uzpildyta $virksta (US).
Reikia suleisti visg US turinj (1 ml tirj).



Rekomenduojamos injekcijos sritys yra pilvas ir Slaunys. Injekcijos vietas reikia keisti, vaistinio
preparato niekada negalima leisti j apgamus, randus ar tas sritis, kuriy oda yra skausminga, sumusta,
paraudusi, sukietéjusi ar kitaip pazeista.

ISsamios satralizumabo vartojimo instrukcijos pateiktos pakuotés lapelio pabaigoje.

Paciento ir (arba) jo globéjo savarankiskas vaistinio preparato vartojimas

[T

Tinkamai apmokytas, kaip paruosti ir suleisti injekcija, suauges pacientas ar suauggs paciento globéjas
gali visas kitas dozes suleisti namuose, jeigu gydantis gydytojas nusprendZia, kad tai galima ir kad
suauges pacientas ar suauges globéjas gali tinkamai atlikti injekcija.

Pacientai ar jy globéjai turi nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos, jeigu pacientui pasireiskia
sunkios alerginés reakcijos simptomy, taip pat turi pasitarti su savo sveikatos prieziiiros specialistu,
kad jsitikinty, jog gydyma galima testi toliau.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

Infekcijos

Pacientams, kuriems nustatyta aktyvi infekcija, satralizumabo skyrima reikia atidéti, kol infekcija bus
kontroliuojama (Zr. 4.2 skyriy).

Satralizumabo vartojanéiy pacienty biikle rekomenduojama stebéti, kad buty galima laiku aptikti ir
diagnozuoti infekcijg. Jeigu pacientui pasireiskia sunkiy ar oportunistiniy infekcijy, gydyma
satralizumabu reikia atidéti bei jiems paskirti tinkama gydyma ir toliau stebéti bukle. Pacientams
reikia nurodyti, kad nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu jiems pasireiksty infekcijos
pozymiy ir simptomy, kad buty laiku nustatyta infekcijos diagnozé. Pacientams reikia pateikti paciento
ispéjamaja kortelg.

Skiepijimas

Gydymo satralizumabu metu negalima skiepyti gyvosiomis ar gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis,
kadangi klinikinis saugumas neistirtas. Laikotarpis nuo skiepijimo gyvosiomis vakcinomis iki gydymo
satralizumabu pradZios turi biiti nustatomas atsizvelgiant j galiojancias skiepijimo rekomendacijas dél
imuning sistemg moduliuojanciy ir jg slopinanciy vaistiniy preparaty vartojimo.

Neturima duomeny apie skiepijimo veiksmingumg satralizumabo vartojantiems pacientams.
Rekomenduojama, kad prie§ pradedant skirti gydyma satralizumabu visi pacientai buty paskiepyti
visomis jiems pagal amziy priklausanc¢iomis vakcinomis pagal galiojan¢ias imunizacijos
rekomendacijas.



Kepeny fermenty aktyvumas

Gydymo satralizumabu metu buvo nustatyta nedaug ar vidutiniskai padidéjusio kepeny transaminaziy
aktyvumo atvejy, daugeliu atvejy Siy fermenty aktyvumas padidéjo maziau nei 5 kartus virs VNR (Zr.
4.8 skyriy).

ALT ir AST aktyvumo reikSmes reikia nustatyti kas keturias savaites per pirmuosius tris gydymo
ménesius, véliau kas tris ménesius pirmaisiais gydymo metais, 0 po to kai kliniSkai reikalinga.

Gydyma satralizumabu reikia nutraukti, jeigu pacientams ALT ar AST aktyvumas padidéja > 5 kartus
Vir§ VNR (Zr. 4.2 skyriy).

Neutrofily kiekis

Gydymo satralizumabu metu buvo nustatyta neutrofily kiekio sumazéjimo atvejy (Zr. 4.8 skyriy).
Neutrofily kiekj reikia itirti praéjus 4-8 savaitéms nuo gydymo pradzios ir véliau, kai kliniskai
reikalinga. Rekomendacijas apie laiking gydymo nutraukimga zr. 4.2 skyriuje.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Populiacijos farmakokinetikos (FK) analizés duomenys nerodo jokio azatioprino (AZA), geriamyjy
kortikosteroidy (GK) ar mikofenolato mofetilio (MMF) poveikio satralizumabo klirensui.

Tiek in vitro, tiek ir in vivo atlikti tyrimai rodo, kad citokinai, tokie kaip I1L-6, slopina specifiniy
kepeny CYP450 fermenty (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4) ekspresija.

Todél reikia laikytis atsargumo priemoniy, kai pradedamas gydymas satralizumabu arba 3is gydymas
nutraukiamas pacientams, kurie tuo pat metu vartoja CYP450 3A4, 1A2, 2C9 ar 2C19 substraty,
ypatingai tokiy, kuriems buidingas siauras terapinio poveikio indeksas (pavyzdZiui, varfarino,
karbamazepino, fenitoino ir teofilino); taip pat prireikus reikia koreguoti jy dozes.

Atsizvelgiant j ilga satralizumabo pusinés eliminacijos laika, satralizumabo poveikis gali i§likti keleta
savai¢iy po gydymo nutraukimo.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie satralizumabo vartojimg néstumo metu néra. Su bezdzionémis atlikti tyrimai neparodé
toksinio poveikio reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Laikantis atsargumo priemoniy, néstumo metu Enspryng geriau nevartoti.

Zindymas

NeZinoma, ar satralizumabo issiskiria j motinos piena. Nustatyta, kad zmogaus IgG issiskiria j motinos
pieng pirmgsias dienas po gimimo, o netrukus po to jy koncentracija labai sumazéja; todél Siuo trumpu
laikotarpiu negalima atmesti pavojaus zindomiems kuidikiams. Vélesniu laikotarpiu galima svarstyti
Enspryng vartojimo zindymo laikotarpiu poreikj, jei tai kliniskai reikalinga.

Vaisingumas

Neturima klinikiniy duomeny apie galima satralizumabo poveikj Zzmoniy vaisingumui. Su gyviinais
atlikti tyrimai neparodé jokio patiny ar pateliy vislumui Zalingo poveikio (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Enspryng geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

DaZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo tokios: galvos skausmas (19,2 %),
artralgija (13,5 %), sumazéjes leukocity skaicius (13,5 %), hiperlipidemija (13,5 %) ir su injekcija
susijusios reakcijos (12,5 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

3 lenteléje apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos klinikiniy tyrimy metu
kaip susijusios su satralizumabo monoterapijos ar jo derinio su IS vartojimu.

Klinikiniy tyrimy metu pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos (3 lentelé) iSvardytos pagal
MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases. Nepageidaujamos reakcijos nurodytos kaip
pasireiskusiy nepageidaujamy reiskiniy skaicius per 100 pacienty mety ir kaip jy pasireiskimo daznis.
Kiekvienos nepageidaujamos reakcijos atitinkama daznio kategorija pagrista jy pasireiskimo dazniu ir
Siais apibiidinimais: labai daZznas (> 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).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé

PasireiSkimo daznis

Labai daznas

DazZnas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Hipofibrinogenemija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hiperlipidemija

Psichikos sutrikimai

Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Migrena

Sirdies sutrikimai

Bradikardija

Kraujagysliy sutrikimai

Hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Alerginis rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai

Gastritas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas, niezulys

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Acrtralgija

Skeleto raumeny
sustingimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZeidimai

Su injekcija susijusios
reakcijos

Periferiné edema

Tyrimai

Sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy kiekis

Sumazéjes neutrofily
kiekis, sumazéjes
trombocity kiekis,
padidéjes transaminaziy
aktyvumas, padidéjusi
bilirubino koncentracija
kraujyje, padidéjes kino
svoris




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Su injekcija susijusios reakcijos (SISR)

Satralizumabo vartojusiems pacientams nustatytos SISR daugiausia buvo nesunkios ar vidutinio
sunkumo, ir jy daZniausiai pasireik§davo per 24 valandas nuo injekcijy pabaigos. DaZniausiai
pasireiSke sisteminiai simptomai buvo viduriavimas ir galvos skausmas. DaZniausiai pasireiSkusios
vietinés injekcijos srities reakcijos buvo kars¢io pylimas, eritema, niezéjimas, i8bérimas ir skausmas.

Kiino svoris
Dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu kiino svorio padidéjimas > 15 % nuo pradiniy reikSmiy buvo
nustatytas 3,8 % satralizumabo (monoterapijos ar jo derinio su IS) vartojusiy pacienty, lyginant su

2,7 % vartojusiyjy placebo (arba placebo ir IS).

Laboratoriniy tyrimy rodmeny pokyciai

Neutrofilai

Dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu sumazéjes neutrofily kiekis buvo nustatytas 31,7 %
satralizumabo (monoterapijos ar jo derinio su IS) vartojusiy pacienty, lyginant su 21,6 % vartojusiyjy
placebo (arba placebo ir IS). Dauguma $iy sumazéjusio neutrofily kiekio atvejy buvo griztami ar
protarpiniai.

9,6 % satralizumabo vartojusiy pacienty neutrofily kiekis sumazéjo iki maziau kaip 1 x 1091, lyginant
su 5,4 % vartojusiyjy placebo (arba placebo ir IS).

Trombocitai

Dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu sumazéjes trombocity kiekis (iki maZiau kaip 150 x 10%1) buvo
nustatytas 24,0 % satralizumabo (monoterapijos ar jo derinio su IS) vartojusiy pacienty, lyginant su
9,5 % vartojusiyjy placebo arba placebo ir IS. Sumazéjusio trombocity kiekio atvejai nebuvo susije su
kraujavimo atvejais.

Dauguma §iy sumazéjusio trombocity kiekio atvejy buvo griztami, o daugeliu atvejy jy skaicius
nesumazéjo labiau nei iki 75 x 10%/1.

Kepeny fermenty aktyvumas

Dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu padidéjusio ALT ar AST aktyvumo atvejy nustatyta 27,9 % ir
18,3 % satralizumabo (atitinkamai monoterapijos ar jo derinio su IS) vartojusiy pacienty, lyginant su
12,2 % ir 13,5 % vartojusiyjy placebo arba placebo ir IS. Daugeliu atvejy Siy fermenty aktyvumas
buvo maZesnis kaip 3 kartai virs VNR, jy aktyvumo padidéjimas buvo griztamas ir iSnyko nenutraukus
satralizumabo vartojimo.

Padidéjes ALT ar AST aktyvumas > 3 kartus vir§ VNR nustatytas 2,9 % ir 1,9 % satralizumabo
(atitinkamai monoterapijos ar jo derinio su IS) vartojusiy pacienty. Sie aktyvumo padidéjimo atvejai
nebuvo susije su padidéjusia bendrojo bilirubino koncentracija.

Vienam pacientui (1 %), kuris vartojo satralizumabo derinio su IS, pragjus 4 savaitéms nuo gydymo
pradzios buvo nustatytas ALT aktyvumo padidéjimas > 5 karty vir§ VNR; nutraukus gydyma §is
rodmuo tapo normalus, o Siam pacientui satralizumabo daugiau nebuvo skirta (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Lipidy rodmenys

Dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu 10,6 % satralizumabo (monoterapijos ar jo derinio su IS)
vartojusiy pacienty nustatyta padidéjusi bendrojo cholesterolio koncentracija virs 7,75 mmol/I,
lyginant su 1,4 % vartojusiyjy placebo (arba placebo ir IS); 20,2 % satralizumabo vartojusiy pacienty
nustatyta padidéjusi trigliceridy koncentracija vir§ 3,42 mmol/l, lyginant su 10,8 % vartojusiyjy
placebo.



Vaiky populiacija

Satralizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo istirti 9 vaikams, kuriy amzius buvo > 12 mety.
Tikétina, kad 12 mety ir vyresniems vaikams nepageidaujamy reakcijy daznis, pobudis ir sunkumas
bus tokie pat kaip ir suaugusiesiems.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju paciento biikle reikia atidziai stebéti, o prireikus jam paskirti simptominj gydyma
ar palaikomasias priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC19

Veikimo mechanizmas

Satralizumabas yra rekombinantinis humanizuotas imunoglobuliny G2 (19G2) klasés monokloninis
antik@inas, kuris jungiasi prie tirpaus ir prie susijungusio su membrana Zmogaus IL-6 receptoriaus
(IL-6R) bei tokiu buidu blokuoja IL-6 signaly perdavimo mechanizma per §iuos receptorius.

IL-6 kiekis padidéja NMO ir NMOSD serganciy pacienty smegeny skystyje bei serume jy ligos
suaktyvéjimo laikotarpiais. IL-6 funkcijos svarbios NMO ir NMOSD patogenezei, jskaitant
dalyvavima B lasteliy aktyvinimo, B Iasteliy diferenciacijos j plazmoblastus ir patologiniy
autoantikany, pvz., nukreipty prie§ AQP4 (kuris yra vandens kanaly baltymas, daugiausia
ekspresuojamas CNS astrocity), susidarymo, taip pat Th17 Igsteliy aktyvinimo ir diferenciacijos,

T reguliuojanciyjy lasteliy slopinimo bei hematoencefalinio barjero pralaidumo poky¢iy procesuose.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikiniy satralizamabo tyrimy metu NMO ir NMOSD sergantiems pacientams buvo pastebétas
C reaktyviojo baltymo (CRB), fibrinogeno bei komplemento (C3, C4 ir CH50) kiekiy sumazéjimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Satralizumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti atlikus du pagrindziamuosius Il fazés
Klinikinius tyrimus su NMOSD serganciais pacientais, kuriems buvo nustatyta AQP4-19G
seroteigiamo ar seroneigiamo NMO (pagal Wingerchuk 2006 kriterijus) arba AQP4-1gG seroteigiamo
NMOSD diagnozé (pagal Wingerchuk 2007 kriterijus).

1 BN40898 klinikinj tyrimag buvo jtraukiami NMOSD sirge suauge pacientai ir paaugliai; tiriamyjy
asmeny amzius buvo 12-74 metai, jie buvo gydomi stabilia IS doze, per paskutiniuosius 2 metus iki
atrankos jiems pasirei$ké bent 2 ligos atkry¢iai (0 per pastaruosius 12 ménesiy iki atrankos pasireiské
bent vienas atkrytis), o jy buklés jvertinimas pagal ISplésting negalios vertinimo skale (angl. Expanded
Disability Status Scale, EDSS) buvo nuo 0 iki 6,5. Tuo tarpu j BN40900 klinikinj tyrima buvo
jtraukiami suauge 18-74 mety pacientai, kuriems nebuvo skirtas gydymas IS, kuriems per pastaruosius


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

12 ménesiy iki atrankos pasireiské bent 1 atkrytis arba pirmasis ligos patiméjimas bei kuriy btklé
pagal EDSS skale jvertinta nuo 0 iki 6,5.

I abu tyrimus buvo jtraukta mazdaug 30 % pacienty, kuriems buvo nustatyta AQP4-1gG seroneigiamo
NMO diagnoze.

Abejuose tyrimuose vaistinio preparato veiksmingumas buvo vertinamas pagal laikg iki pirmojo ligos
atkrycio pasireiskimo, patvirtinto nepriklausomo Klinikiniy vertinamyjy baigéiy jvertinimo komiteto
(angl. Clinical Endpoint Committee, CEC). Ligos atkrytis buvo nustatomas pagal i§ anksto apibréztus
biiklés pablogéjimo EDSS skaléje ir Funkciniy sistemy skaléje (angl. functional system score, FSS)
Kriterijus, jvertinus per 7 dienas nuo paciento pranesty patiriamy simptomy (pripazintas atkrytis).

BN40898 tyrimas (taip pat Zinomas kaip SA-307JG arba SAkuraSky tyrimas)

BN40898 tyrimas buvo atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti satralizumabo derinio su stabiliu gydymu IS (GK iki 15 mg per para
[prednizolonui ekvivalentiskos dozés], AZA iki 3 mg/kg per parg arba MMF iki 3 000 mg per para;
paaugliams buvo skirti AZA ir GK arba MMF ir GK deriniai) poveikj. ] dvigubai koduotg tyrimo
laikotarpj buvo jtraukti 83 AQP4-1gG seroteigiama ir seroneigiama liga sirge pacientai (76 suaugusieji
ir 7 paaugliai). Pacientams buvo skirtos 120 mg satralizumabo dozés arba atitinkamo placebo s.c.
injekcijos i pilvo ar §launy sritis, pirmasias 3 dozes skiriant kas 2 savaites per pirmasias 4 savaites, 0
véliau skiriant kartg kas 4 savaites.

Tyrimo planas ir pradinés tiriamosios populiacijos ypatybés pateikiami 4 lentelgje.
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4 lentelé. BN40898 tyrimo planas ir pradinés tiriamyjy asmeny ypatybés AQP4-19G

seroteigiamiems pacientams

Tyrimo pavadinimas

BN40898 tyrimas (AQP4-1gG seroteigiami: N = 55;
ITT: N=83)

Tyrimo planas

Tiriamoji populiacija

Paaugliai ir suaugg pacientai, sirgg NMO ar NMOSD bei
gydyti stabiliu 1S
Amzius 12-74 metai, > 2 atkry¢iai per paskutiniuosius
2 metus iki atrankos (bent vienas atkrytis per pastaruosius
12 ménesiy iki atrankos), EDSS jvertinimas 0-6,5

Tyrimo trukmé veiksmingumui
jvertinti

Nuo jvykio priklausomas tyrimo planas* (26 pripazZinti
ligos atkry¢iai)
Stebéjimo laikotarpio mediana: satralizumabo grupé —
139,4 savaités, placebo grupé — 40,2 savaités (ITT:
atitinkamai 115,1 savaités ir 42,5 savaités)

Tiriamosios grupés, randomizacija
santykiu 1:1

A grupé: satralizumabo 120 mg s.c.
B grupé: placebas

Pradinés pacienty ypatybés Satralizumabas + IS (n = 27) Placebas + IS (n = 28)
AQP4-1gG seroteigiamiems

pacientams

Diagnoz¢, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Vidutinis amZius, metais (SN) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(Min.-Maks.) (13-73) (14 -65)
Senyvi asmenys (> 65 mety), n (%) 3(11,1) 1(3,6)
Paaugliai (nuo > 12 iki < 18 mety), 1(3,7) 2(7,1)
n (%)

Ly¢iy pasiskirstymas,

n (%) vyry / n (%) motery 0/27 (100) 0/28 (100)
Gydymas imunosupresantais (1S),

n (%):

Geriamieji kortikosteroidai (GK) 14 (51,9) 13 (46,4)
Azatioprinas (AZA) 11 (40,7) 11 (39,3)
Mikofenolato mofetilis (MMF) 1(3,7) 3(10,7)
AZA + GK** 0 0
MMF + GK** 1(37) 1(36)

ITT — ketinti gydyti pacientai (angl. Intention-To-Treat).
* Pacientai, kuriems buvo paskirtas gelbstintysis gydymas ir kuriems nepasirei$ké patvirtintas ligos atkrytis,
galéjo testi dalyvavima testiniame atvirajame tyrime, taciau jie nebuvo jtraukti j pagrinding veiksmingumo

duomeny analizg.
** Deriniai, leisti tik paaugliams.

BN40900 tyrimas (taip pat Zinomas kaip SA-309JG arba SAkuraStar tyrimas)

BN40900 tyrimas buvo atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas

klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti satralizumabo monoterapijos poveikj ir jj palyginti su placebo
poveikiu. ] tyrimg buvo jtraukti 95 AQP4-1gG seroteigiama ir seroneigiama liga sirge suauge

pacientai. Pacientams buvo skirtos 120 mg satralizumabo dozés arba atitinkamo placebo s.c. injekcijos
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i pilvo ar Slauny sritis, pirmasias 3 dozes skiriant kas 2 savaites per pirmasias 4 savaites, o véliau

skiriant kartg kas 4 savaites.

Tyrimo planas ir pradinés tiriamosios populiacijos ypatybés pateikiami 5 lentelgje.

5 lentelé. BN40900 tyrimo planas ir pradinés tiriamyjuy asmeny ypatybés AQP4-19G

seroteigiamiems pacientams

Tyrimo pavadinimas

BN40900 tyrimas
(AQP4-1gG seroteigiami: N=64; ITT: N =95)

Tyrimo planas

Tiriamoji populiacija

Suauge pacientai, sirge NMO ar NMOSD
Amzius 18-74 metai, > 1 atkrytis arba pirmasis ligos pasireiskimas
per pastaruosius 12 ménesiy iki atrankos, EDSS jvertinimas 0-6,5.
Pacientams anksciau buvo skirtas nuo NMOSD atkrycio
apsaugantis gydymas arba jiems anksc¢iau nebuvo skirta jokio
gydymo

Tyrimo trukmé
veiksmingumui jvertinti

Nuo jvykio priklausomas tyrimo planas (44 pripaZinti ligos
atkryciai arba praéjus 1,5 mety nuo paskutiniojo jtraukto paciento
randomizacijos datos, priklausomai nuo to, kuris bus pirmiausia)
Stebéjimo laikotarpio mediana: satralizumabo grupé —
96,7 savaités, placebo grupé — 60,1 savaités (ITT: atitinkamai
95,4 savaités ir 60,5 savaités)

Tiriamosios grupés,
randomizacija santykiu 2:1

Monoterapija:
A grupé: satralizumabo 120 mg s.c.
B grupé: placebas

Pradinés pacienty Satralizumabas (n = 41) Placebas (n = 23)
ypatybés AQP4-1gG
seroteigiamiems
pacientams
Diagnoze, n (%):

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)

NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Vidutinis amZius, metais 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(SN)

(Min.-Maks.) (22 - 70) (20 - 56)

Senyvi asmenys 1(2,4) 0
(= 65 mety), n (%)
Ly¢iy pasiskirstymas,
n (%)vyry / n (%)motery 10 (24,4) / 31 (75,6) 1(4,3) /22 (95,7)

ITT — ketinti gydyti pacientai (angl. Intention-To-Treat).

Pagrindiniai veiksmingumo duomenys

AQP4-1gG seroteigiamiems pacientams santykiné rizika pasireiksti pripaZintam ligos atkryc¢iui
BN40898 tyrimo metu sumazéjo 79 % (RS [95 % PI]: 0,21 [0,06-0,75]), o BN40900 tyrimo metu —
74 % (RS [95 % PI]: 0,26 [0,11-0,63]) (Zr. 1 ir 2 pav.). Apibendrinus BN40898 ir BN40900 tyrimy
metu surinktus duomenis nustatyta, kad AQP4-1gG seroteigiamiems pacientams gydymas

satralizumabu kartu su IS ar be jy 1émé bendrajj rizikos sumazéjima 75 % (RS [95 % PI]: 0,25 (0,12-

0,50]). Praéjus 48 savaitéms 85,7 % satralizumabo vartojusiy AQP4-IgG seroteigiamy pacienty

nebuvo pasireiske pripazinto ligos atkry¢io, kai vaistinio preparato buvo skiriama derinyje su IS arba

monoterapijai, lyginant su 58,7 % placebo grupés pacienty. Praéjus 96 savaitéms 81,4 %
satralizumabo vartojusiy AQP4-IgG seroteigiamy pacienty nebuvo pasireiske pripazinto ligos
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atkryc¢io, kai vaistinio preparato buvo skiriama derinyje su IS arba monoterapijai, lyginant su 47,2 %
placebo grupés pacienty. AQP4-1gG seroneigiamiems pacientams poveikis nebuvo reikdmingas.

1 pav. BN40898 tyrimas — laikas iki pirmojo pripaZinto atkrycio pasireiSkimo dvigubai
koduotu laikotarpiu AQP4-1gG seroteigiamiems pacientams
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Rizikos sumazéjimas 79% ,
RS: 0,21 {95% PI: 0,06 - 0.75); log-rank p = 0,0086 Ly
0.2 Pacienty be atkryéiy dalis:
48 sav. (95% PI) 96 sav. (36% Py [ mmm—— Placebas (N=28)
Placebas 59,9% (36,25 - 77,25)  53,3% (29,34 - 72,38) Satralizumabas (N=27)
Satralizumabas 91,5% (69,64 -97,83)  91,5% (69,64 - 97,83)
00 T T -+ Koreguota
Pacienty su rizika skaigius
Placebas | 28 23 20 13 10 8 8 5 5 2 0
SA237 | 27 24 19 15 15 15 14 13 10 7 2 1
Prad?ia 12 24 36 48 72 96 120 144 168 192 216

Laikas iki atkrycio (sav.)

2 pav. BN40900 tyrimas — laikas iki pirmojo pripaZinto atkry¢io pasireiSkimo dvigubai
koduotu laikotarpiu AQP4-1gG seroteigiamiems pacientams

1.0
0.8
@
m
h=l
3 0.6
F
g O
4
®
®
=]
=
5 04
[+
o
o
Rizikos sumazéjimas 74%
RS:0,26 (95% PI. 0,11 - 0,63), log-rank p = 0,0014
0.2 Pacienty be atkryéiy dalis:
48 sav. (95% PI) 9%sav.(®%Py | =e=ee——— Placebas (N=23)
Placebas 55,4% (32,96 - 73,08)  41,1% (20,76 - 60,41) —_— Satralizumabas (N=41)
Satralizumabas 82,9% (67,49 - 91,47) 76,5% (59,22 - 87,21)
: . =+ Koreguota
0.0 : :
Pacienty su rizika skaitius
Placebas | 23 15 14 12 12 8 4 2 2 1 1 A
5A237 41 a8 37 35 34 N 20 1t ] 8 1 0
Pradzia 12 24 36 48 72 96 120 144 168 192 216

Laikas ki atkryCio (sav.)

Skiriant satralizumabo AQP4-1gG seroteigiamiems pacientams pripazinty atkryéiy daznis per metus
(angl. annualized rate of adjudicated relapses, ARR) sumazéjo 88 % (dazniy santykis [DS] = 0,122,
95 % PI: 0,027 - 0,546; p = 0,0039) BN40898 tyrimo metu ir 90 % (DS = 0,096, 95 % PI:
0,020 - 0,473; p = 0,0086) BN40900 tyrimo metu, lyginant su placebo vartojusiyjy grupe.

Lyginant su placebo grupés pacientais, gelbstin¢iojo gydymo (pvz., kortikosteroidais, intraveniniu
imunoglobulinu ir [arba] aferezés procediromis [jskaitant plazmafereze ar pakaiting plazmos terapija])
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poreikis Satralizuvmabo vartojusiyjy grupéje AQP4-IgG seroteigiamiems pacientams sumazéjo 61 %
(Sansy santykis [SS] = 0,3930, 95 % PI: 0,1343 - 1,1502; p = 0,0883) BN40898 tyrimo metu ir 74 %
(SS=0,2617, 95 % PI: 0,0862 - 0,7943; p = 0,0180) BN40900 tyrimo metu.

Skiriant satralizumabo AQP4-1gG seroteigiamiems pacientams, sunkiy ligos atkry¢iy, apibrézty kaip
buklés pablogé¢jimas EDSS skaléje > 2 balais nuo ankstesniojo EDSS jvertinimo, pasireiskimo rizika
sumazéjo 85 % (laikas iki sunkaus pripaZinto atkryc¢io pasireiskimo dvigubai koduotu tyrimo
laikotarpiu; RS = 0,15, 95 % PI: 0,02 - 1,25; p = 0,0441) BN40898 tyrimo metu ir 79 % (RS = 0,21,
95 % PI: 0,05 - 0,91; p = 0,0231) BN40900 tyrimo metu, lyginant su placebo vartojusiyjy grupe.

Svarbiausios antrinés vertinamosios baigtys

Tyrimy BN40898 ir BN40900 metu nebuvo pasiektos baigtys: skausmo ar nuovargio jvertinimo
pokytis nuo pradiniy reik§miy iki 24-osios savaités.

Atvirasis tyrimo tesinys

Ilgesnio laikotarpio, jskaitant testinj atvirajj tyrima, duomeny analizé (vertinant atkrycius, kai buvo
skiriamas gelbstintysis gydymas) rodo, kad per 120 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj 58 % ir 73 %
AQP4-1gG seroteigiamy satralizumabo vartojusiy pacienty ligos atkry¢iy nepasireiske, kai atitinkamai
satralizumabo buvo skiriamas derinyje su IS arba monoterapijai.

ImunogeniSkumas

Il fazés BN40898 tyrimo (vaistinio preparato skiriant derinyje su IS) bei 111 fazés BN40900 tyrimo
(vaistinio preparato skiriant monoterapijai) duomenimis, antikiiny pries vaistinj preparata (angl.
anti-drug-antibodies, ADA) nustatyta atitinkamai 41 % ir 71 % pacienty, kuriems buvo skiriama
satralizumabo dvigubai koduotu tyrimo laikotarpiu. ADA gebéjimas neutralizuoti satralizumabo
jungimasi néra zinomas.

Pacientams, kuriems buvo nustatyta ADA antikiiny, vaistinio preparato ekspozicija buvo mazesné,
tac¢iau ADA buvimas nejtakojo saugumo savybiy, o taip pat neturéjo aiskios jtakos veiksmingumui ar
farmakodinamikos Zymenims, rodantiems tikslinj jungimasi prie receptoriy.

Il fazés klinikiniy tyrimy metu pacientams skiriant satralizumabo buvo nustatytas panasus rizikos
patirti pripazinta ligos atkrytj sumazéjimas, nepriklausomai nuo skirtingy ADA nustatymo dazniy tarp

Siy tyrimy.

Vaiky populiacija

] BN40898 tyrimo dvigubai koduotg laikotarpj buvo jtraukti 7 paaugliai pacientai. Jy amziaus vidurkis
buvo 15,4 mety, o kiino svorio mediana buvo 79,6 kg. Dauguma §iy pacienty buvo moteriskosios
lyties (n = 6). Keturi pacientai buvo baltaodZiai, 2 buvo juodaodziai ar afrikie¢iy kilmés amerikieciai,
0 1 pacientas buvo azijietis. Trys paaugliai (42,9 %) atrankos j tyrimg metu buvo AQP4-1gG
seroteigiami (2 iS jy priskirti placebo grupei, o0 1 — satralizumabo vartojusiyjy grupei). Dvigubai
koduotu tyrimo laikotarpiu 1 i$ 3 placebo grupés paaugliy bei 1 i3 4 satralizumabo vartojusiyjy grupés
paaugliy pasireiské pripazintas ligos atkrytis. Dél nedidelio imties dydzio pagrindinés vertinamosios
baigties, t. y., laiko iki pirmojo pripazinto ligos atkry¢io pasireiSkimo, rizikos santykis §iame pacienty
pogrupyje nebuvo apskaiciuotas.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti satralizumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky

populiacijos pogrupiy duomenis NMOSD gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Satralizumabo farmakokinetinés savybés buvo nustatytos tiek japony kilmés, tiek baltaodziams
sveikiems savanoriams, o taip pat NMO ir NMOSD sergantiems pacientams. Farmakokinetikos
savybés NMO ir NMOSD sergantiems pacientams, vartojusiems rekomenduojamg vaistinio preparato
doze, buvo nustatytos naudojant populiacijos FK analizés metodus, remiantis 154 pacienty duomeny
baze.

Satralizumabo koncentracijos kitimo priklausomai nuo laiko rodmenys NMO ar NMOSD sirgusiems
pacientams buvo tiksliai apibiidinti naudojant dviejy terpiy populiacijos FK modelj su lygiagreciais
linijinés ir tikslinio veikimo mechanizmo lemiamos (Michaelis-Menten) eliminacijos bei pirmojo
kinetikos pobtdzio s.c. absorbcijos duomenimis. Satralizumabo klirenso ir pasiskirstymo tiirio
rodmenys alometriskai pasiskirsto pagal kiino svorj (pagal galios funkcija, kai fiksuotas galios
koeficientas klirenso ir pasiskirstymo ttirio rodmenims yra atitinkamai 0,75 ir 1). Nustatyta, kad kiino
svoris yra reikSmingas kovariantinis veiksnys, o 123 kg sveriantiems pacientams (97,5-asis svorio
pasiskirstymo procentilis) klirenso ir V¢ rodmenys padidéjo atitinkamai 71,3 % ir 105 %, lyginant su
60 kg sveriancio paciento rodmenimis.

Pusiausvyrinés apykaitos farmakokinetikos rodmenys Cpmin, Cmax ir AUC buvo pasiekti praéjus
isotinamajam laikotarpiui (8 savaitéms) ir buvo lygas (vidurkis (xSN)): Cmin — 19,7 (12,2) mkg/ml,
Chax — 31,5 (14,9) mkg/ml ir AUC — 737 (386) mkg*ml per para.

Absorbcija
Vartojant rekomenduojama doze, satralizumabo absorbcijos greicio konstanta buvo 0,0104/val., ir tai

prilygsta absorbcijos pusperiodZiui, kuris lygus apytiksliai 3 dienoms (66 valandoms) (Zr. 4.2 skyriy).
Biologinis prieinamumas buvo didelis (85,4 %).

Pasiskirstymas

Satralizumabui budingas dviejy faziy pasiskirstymas. Centrinis pasiskirstymo tiris buvo 3,46 litro, o
periferinis pasiskirstymo taris buvo 2,07 litro. Klirensas tarp dviejy terpiy buvo 14 ml/val.

Biotransformacija

Satralizumabo metabolizmas tiesiogiai neistirtas, kadangi monokloniniai antikfinai daugiausia
pasalinami vykstant jy katabolizmui.

Eliminacija

Bendrasis satralizumabo klirensas yra priklausomas nuo koncentracijos. Apskaiciuota, kad linijinis
Klirensas (sudarantis mazdaug puse bendrojo klirenso, apskai¢iuoto nusistovéjus pusiausvyrinei
apykaitai NMO ir NMOSD sergantiems pacientams vartojant rekomenduojama vaistinio preparato
dozg) yra 2,50 ml/val. Atitinkamas galutinio ti» rodmuo yra mazdaug 30 dieny (svyravimo ribos 22 -
37 dienos), tai nustatyta apibendrinus Il fazés tyrimy metu gautus duomenis.

Specialios pacienty populiacijos

Populiacijos farmakokinetikos analizé, atlikta suaugusiems NMO ar NMOSD sirgusiems pacientams,
parodé, kad amzius, lytis ir rasé neturéjo reik§mingos jtakos satralizumabo farmakokinetikos
savybéms. Nors kiino svoris jtakojo satralizumabo farmakokinetika, taciau dél bet kuriy i§ nurodyty
demografiniy rodikliy dozés koreguoti nerekomenduojama.
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Vaiky populiacija

8 paaugliy (13-17 mety), kuriems buvo skirta suaugusiesiems rekomenduojama dozavimo schema,
duomenys rodo, kad satralizumabo populiacijos FK rodmenys reik§mingai nesiskiria nuo suaugusiyjy
populiacijoje nustatyty rodmeny. Todél dozés koreguoti nereikia.

Senyviems asmenims

Specifiniy tyrimy, siekiant jvertinti satralizumabo FK > 65 mety pacientams, neatlikta, taciau NMO ar
NMOSD sirge pacientai nuo 65 iki 74 mety buvo jtraukti | BN40898 ir BN40900 klinikinius tyrimus.

Inksty veiklos sutrikimas

Formaliy inksty veiklos sutrikimo jtakos satralizumabo FK tyrimy neatlikta. Taciau pacientai, kuriems
buvo nesunkus inksty veiklos sutrikimas (Kreatinino klirensas buvo tarp > 50 ml/min. ir < 80 ml/min.),
buvo jtraukiami j Il fazés Klinikinius tyrimus. Remiantis populiacijos FK analize nustatyta, kad inksty
veiklos sutrikimas nejtakojo satralizumabo FK, o tai atitinka Zinomus satralizumabo klirenso
mechanizmus. Todél dozés koreguoti nereikia.

Kepeny veiklos sutrikimas

Formaliy kepeny veiklos sutrikimo jtakos satralizumabo FK tyrimy neatlikta (Zr. 4.2 skyriy).
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Kancerogeniskumas

Kancerogeniskumo tyrimy su grauzikais, siekiant nustatyti galimas satralizumabo kancerogeninio
poveikio savybes, neatlikta. llgalaikio 6 ménesiy trukmés toksinio poveikio tyrimo, atlikto su
makakiniy $eimos bezdZionémis, duomenimis, proliferaciniy pazaidy nenustatyta.

Genotoksiskumas

Mutageninio satralizumabo poveikio nustatymo tyrimy neatlikta. Nesitikima, kad antikiinai galéty
sukelti poveikj DNR.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Tyrimy metu vaikingoms beZdZionéms ir jy palikuoniams ekspozicija satralizumabu prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiais nesukélé jokio nepageidaujamo poveikio pateléms, jy vaisiy vystymuisi,
néstumy baigtims ar jaunikliy iS§gyvenamumui ir vystymuisi, jskaitant mokymosi geb¢jimus.

Nustatytos satralizumabo koncentracijos pateliy piene buvo labai nedidelés (< 0,9 % atitinkamo Kiekio
patelés plazmoje).

Poveikis vaisingumui

Ilgalaikio satralizumabo skyrimo bezdzionéms tyrimy duomenimis, nebuvo pastebéta jokio poveikio
patiny ar pateliy reprodukcijos organams.
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Citokiny i8siskyrimo sindromas

In vitro atlikty tyrimy su Zzmogaus krauju duomenimis, analizuojant citokiny kiekio padidéjima ir Sio
reiskinio daznj, su satralizumabo vartojimu susijusi uzdegima skatinanciy citokiny i$siskyrimo rizika
vertinama kaip nedidelé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Histidinas

Asparto riigstis

Argininas

Poloksameras 188

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C -8 °C).

Negalima uZ3aldyti. Negalima naudoti Svirksto, jeigu jis buvo uzSaldytas.

Visada laikykite Svirksta sausa.

Laikykite US i3orinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.
Neatidarytas ir iSorinéje dézutéje esantis Svirkstas vieng kartg gali bti iSimamas i$ Saldytuvo ir
laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 8 dienas. Jeigu vaistinis preparatas
buvo laikytas kambario temperatiiroje, jis turi biiti suvartojamas arba iSmetamas.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

1 ml tirio tirpalas US (polimeriniame) su pritvirtinta neridijancio plieno adata, jmontuota j kieta
chloruotos butilo gumos-polipropileno adatos apsaugg, ir su jmontuotu chloruotos butilo gumos
stimokliu. US yra paZenklintas ir tiekiamas su automatiniu apsauginiu adatos prietaisu, stimoklio

kotu bei pailgintais pirsty laikikliais.

Pakuotéje yra 1 US, o sudétinéje pakuotéje yra 3 (3 pakuotés po 1) US. Gali biti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
I3émus dézute i§ Saldytuvo, reikia atidaryti dézute ir atsargiai isimti i$ jos US laikant uz cilindro. Pries
pradedant vaistinio preparato leidimo procediira, labai svarbu palaukti 30 minuéiy ir leisti US susilti

iki kambario temperatiiros.

Jeigu tirpalas yra drumstas, pakitusi jo spalva, jame matoma daleliy arba jeigu kuri nors US dalis
atrodo pazeista, Sio vaistinio preparato vartoti negalima.

17



Injekcija butina pradéti iSkart nuémus dangtelj ir ne véliau kaip per 5 minutes; tokiu biidu bus
iSvengta, kad vaistinis preparatas iSdzius ir uzkims adatg. Jeigu nuémus dangtelj uZpildytas Svirkstas
nepanaudojamas per 5 minutes, ji biitina iSmesti  astriems daiktams laikyti skirtg talpykle; tuomet
reikia naudoti nauja uzpildyta $virksta.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. birZelio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujy) medziagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
(CPMC) 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,
Tokyo, 115-8543

Japonija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD saras$e), 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

o 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:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

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

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Prie$ pateikdamas Enspryng j kiekvienos valstybés narés rinka, registruotojas su nacionaline
kompetentinga institucija privalo suderinti paciento jspéjamosios kortelés turinj ir formata, platinimo

biidus bei visus kitus $ios kortelés aspektus.

Paciento jspéjamoji kortelé skirta pagerinti komunikacijg dél infekcijy ir sunkiy infekcijy pasireiskimo
rizikos, siekiant uztikrinti, kad pacientai nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu jiems
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pasireiksty infekcijos pozymiy ir simptomy, kad biity laiku nustatyta infekcijos diagnozé bei kad
sveikatos prieziliros specialistai Zinoty apie bitinybe laiku imtis tinkamy priemoniy.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienos valstybés narés, i kurios rinkg bus tickiamas Enspryng,
visiems sveikatos priezitiros specialistams bei pacientais ir jy globéjams, kurie, tikétina, iSrasys,
paskirs ar vartos Enspryng, biity pateikta paciento jspéjamoji kortelé arba jie turéty prieigg prie Sios
kortelés.

Paciento jspéjamojoje korteléje pateikiama:

o informacija apie tai, kad Enspryng vartojimas gali didinti infekcijy pasireiSkimo rizika;

o Ispéjimas, kad biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jeigu pasireiksty infekcijos
pozymiy ar simptomy,

o ispéjimas bet kuriuo metu pacientg gydantiems sveikatos priezitiros specialistams, jskaitant ir

skubius atvejus, kad pacientas vartoja Enspryng;
o kontaktiniai Enspryng paskyrusio gydytojo duomenys.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enspryng 120 mg injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkste
satralizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 120 mg satralizumabo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, asparto rigstis, argininas, poloksameras 188, injekcinis vanduo

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas
120 mg /1 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti po oda
Tik vienkartiniam naudojimui

Prie$ vartojima iSimkite Svirkstg i§ dézutés ir palaikykite 30 minuciy, kad jis susilty iki kambario
temperatiiros

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

24



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve

Negalima uzZ3aldyti

UZpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés
Neatidarytas ir iSorinéje dézut¢je esantis Enspryng vieng kartg gali buiti iSimamas i§ Saldytuvo ir
laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 8 dienas

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1559/001 1 uZpildytas Svirkstas

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

enspryng 120 mg

‘ 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 DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU) - SUDETINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enspryng 120 mg injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkste
satralizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 120 mg satralizumabo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, asparto rigstis, argininas, poloksameras 188, injekcinis vanduo

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai
120 mg/ 1 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti po oda
Tik vienkartiniam naudojimui

Prie$ vartojimg iSimkite Svirkstg i§ dézutés ir palaikykite 30 minuciy, kad jis susilty iki kambario
temperatiiros

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve

Negalima uzZ3aldyti

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés
Neatidarytas ir iSorinéje dézut¢je esantis Enspryng vieng kartg gali buiti iSimamas i§ Saldytuvo ir
laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 8 dienas

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1559/002 3 uZpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

enspryng 120 mg

‘ 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

VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) — SUDETINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enspryng 120 mg injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkste
satralizumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 120 mg satralizumabo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, asparto rigstis, argininas, poloksameras 188, injekcinis vanduo

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.
120 mg/ 1 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti po oda
Tik vienkartiniam naudojimui

Prie$ vartojimg iSimkite Svirkstg i§ dézutés ir palaikykite 30 minuciy, kad jis susilty iki kambario
temperatiiros

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve

Negalima uzZ3aldyti

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés
Neatidarytas ir iSorinéje dézut¢je esantis Enspryng vieng kartg gali buiti iSimamas i§ Saldytuvo ir
laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 8 dienas

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1559/002 3 uZpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

enspryng 120 mg

‘ 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Enspryng 120 mg injekcija
satralizumabas
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

120mg/1 ml

6. KITA

30



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Enspryng 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

satralizumabas

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

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

. Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o 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).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Be Sio lapelio gydytojas Jums taip pat duos paciento jspéjamaja kortele su svarbia saugumo )
informacija, kurig turétuméte Zinoti prie§ pradedant vartoti Enspryng ir gydymo Siuo vaistu metu. Sig
Ispéjamaja kortele visada turékite su savimi.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Enspryng

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

Vartojimo instrukcijos

1. Kas yra Enspryng ir kam jis vartojamas

Kas yra Enspryng

Enspryng sudétyje yra veikliosios medziagos satralizumabo. Tai tam tikro tipo baltymas, vadinamas
monokloniniu antikiinu. Monokloniniai antik@inai sukurti tokiu biidu, kad atpazinty ir prisijungty prie
specifiniy organizmo medziagy.

Kam Enspryng vartojamas

Enspryng yra vaistas, skirtas optinio neuromielito spektro sutrikimams (angl. neuromyelitis optica
spectrum disorders, NMOSD) gydyti suaugusiems pacientams ir jauniems asmenims nuo 12 mety
amziaus.

Kas yra NMOSD

NMOSD yra centrinés nervy sistemos liga, kuri daugiausia paZeidZia regos nervus ir nugaros
smegenis. Si liga pasireiskia, kai sutrinka imuninés sistemos (apsauginés organizmo sistemos) veikla ir

ji pradeda Zzaloti organizmo nervus.
J Regos nervy pazaida sukelia jy patinima, o tai lemia skausmg ir regéjimo netekima.
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o Nugaros smegeny pazaida lemia kojy ar ranky silpnumga ir judesiy sutrikima, jutimy sutrikimag
bei slapinimosi ir tustinimosi funkcijy sutrikima.

PasireiSkus NMOSD paiiméjimui, atsiranda nervy sistemos patinimas. Jis taip pat atsiranda, kai liga
atsinaujina (pasireiskia jos atkrytis). D¢l Sio patinimo pasireiSkia naujy ligos simptomy arba
atsinaujina ankstesni simptomai.

Kaip veikia Enspryng

Enspryng blokuoja interleukinu-6 (IL-6) vadinamo baltymo veikima, kuris dalyvauja nervy sistemos
pazaidg ir patinimg sukelianciuose procesuose. Blokuodamas $io baltymo veikima, Enspryng
sumazina NMOSD atkry¢io ar paiméjimo pasireiSkimo rizika.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Enspryng
Enspryng vartoti negalima

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

Jeigu Jums tinka anksc¢iau nurodyta salyga arba dél to nesate tikri, nevartokite Enspryng ir pasitarkite
su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums pasireiské alerginé reakcija (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis*).

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Enspryng, jeigu Jums
tinka bet kuri i$ toliau nurodyty salygy (arba nesate dél to tikri).

Infekcijos

Negalite vartoti Enspryng, kol sergate infekcine liga. Nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojui, jeigu manote, kad Jums pasireiSkia kokiy nors infekcijos poZymiy prie$ pradedant
gydyma Enspryng, jo metu arba baigus vaisto vartojima, tokiy kaip:

kar$¢iavimas ar Saltkrétis;

nepraeinantis kosulys;

gerklés skausmas;

lapy pisleliné ar lytiniy organy pasleliné (paprastoji pusleling);

juosting pusleling;

odos paraudimas, patinimas, jautrumas ar skausmas;

pykinimas ar vémimas, viduriavimas arba pilvo skausmas.

Sia informacija taip pat rasite paciento jspéjamojoje korteléje, kurig Jums davé gydytojas. Svarbu $ig
ispéjamaja kortele visada turéti su savimi ir prireikus parodyti bet kuriam gydytojui, slaugytojui ar
globéjui.

Prie$ Jums paskirdamas gydyma Enspryng arba prie$ leisdamas Jums toliau Svirkstis Enspryng,
gydytojas palauks, kol infekcijos pozymiai bus kontroliuojami.
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Skiepijimas

Pasakykite gydytojui, jeigu neseniai buvote paskiepyti kokia nors vakcina arba jeigu artimiausiu

metu Jus galite bati skiepijami.

o Gydytojas patikrins, ar Jus reikia paskiepyti kokia nors vakcina prie§ Jums pradedant gydyma
Enspryng.

o Enspryng vartojimo metu nesiskiepykite gyvosiomis ar gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis
(pavyzdZiui, BCG vakcina nuo tuberkuliozés ar vakcinomis nuo geltonosios karstinés).

Kepeny fermenty aktyvumas

Vartojant Enspryng gali pasireiksti poveikis kepenims ir padidéti kai kuriy kepeny fermenty
aktyvumas Jusy kraujyje. Gydytojas atliks Jiisy kraujo tyrimus prie§ pradédamas skirti Enspryng ir
Jasy gydymo laikotarpiu, kad galéty stebéti Jusy kepeny veikla. Nedelsdami pasakykite gydytojui
arba slaugytojui, jeigu Jums gydymosi Enspryng metu arba po to pasireiksty kokiy nors i$ toliau
nurodyty kepeny pazaidos pozymiy:

o odos ir akiy baltymy pageltimas (gelta);

o tamsios spalvos Slapimas;

o pykinimas ir vémimas;

o pilvo skausmas.

Baltujy kraujo lasteliy kiekis

Gydytojas atliks Jiisy kraujo tyrimus prie§ pradédamas skirti Enspryng ir Jasy gydymo laikotarpiu, kad
galéty nustatyti baltyjy kraujo lasteliy kiekj.

Vaikams ir jauniems asmenims

Neskirkite Sio vaisto jaunesniems kaip 12 mety vaikams. Taip yra dél to, kad $ios amziaus grupés
asmenims vaisto poveikis dar neistirtas.

Kiti vaistai ir Enspryng

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

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate tokiy vaisty, kaip varfarinas, karbamazepinas,
fenitoinas ar teofilinas, kadangi gali reikéti koreguoti jy dozes.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydytojas gali Jums rekomenduoti nutraukti Zindyma, jeigu vartojate Enspryng. NeZinoma, ar
Enspryng issiskiria j motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nesitikima, kad Enspryng galéty jtakoti Jasy gebéjima vairuoti, vaZiuoti dviraciu arba valdyti kokius
nors jrankius ar mechanizmus.
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3. Kaip vartoti Enspryng

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

Kokia Enspryng doze vartoti

arba slaugytojui.

o Pirmosios trys injekcijos skiriamos kartg per 2 savaites. Tai vadinama jsotinamosiomis dozémis.

o Véliau injekcijos skiriamos kas 4 savaites. Tai vadinama palaikomosiomis dozémis. Toliau
injekcijas reikia leisti kas 4 savaites tiek laiko, kiek tai daryti nurodys gydytojas.

Kaip vartoti Enspryng

o Enspryng leidziamas injekcijos po oda budu (tai vadinama poodine injekcija).

. Kiekvieng kartg reikia suleisti visg Svirksto turinj.

I$ pradziy gydytojas arba slaugytojas Jums gali suleisti Enspryng. Taciau gydytojas gali nuspresti, kad

Jus pats galite susileisti arba suauges globéjas gali Jums suleisti Enspryng.

o Jus arba Jusy globéjas biuisite apmokyti, kaip reikia suleisti Enspryng.

o Jeigu Jiis arba Jusy globéjas turite kokiy nors klausimy apie injekcijy leidima, kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja.

Atidziai perskaitykite ir laikykités Sio lapelio pabaigoje pateikty ,,Vartojimo instrukeijy®; jose
nurodyta, kaip suleisti Enspryng.

Ka daryti pavartojus per didele Enspryng doze?

Kadangi Enspryng tiekiamas uzpildytame Svirkste, mazai tikétina, kad suvartosite per didelg vaisto
doze. Taciau jeigu nerimaujate, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jeigu netycia susileidote daugiau doziy nei tur¢jote, kreipkités j gydytoja. Vykdami pas gydytoja,
visada pasiimkite su savimi iSorin¢ vaisto dézutg.

Pamirsus pavartoti Enspryng
Kad gydymas biity veiksmingas, labai svarbu reguliariai leistis vaisto injekcijas.

Jeigu vaisto Jums leidzia gydytojas arba slaugytojas ir Jas pamirsite atvykti vizitui, nedelsdami
susitarkite dél kito vizito.

Jeigu Enspryng leidziatés patys ir pamirSote suleisti injekcija, padarykite tai kaip galima greiciau.
Nelaukite iki kitos planuotos dozés vartojimo. Suleidus injekcijg vietoje praleistos dozés, kitg injekcija
Jums reikia leisti:

o vartojant jsotinamgsias dozes — p0 2 savaiCiy;
o o vartojant palaikomasias dozes — po 4 savaiciy.

Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Nustojus vartoti Enspryng

Nenutraukite Enspryng vartojimo staiga, pries tai nepasitare su gydytoju. Jeigu kilty daugiau klausimy
del Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Alerginés reakcijos

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vykite j artimiausios ligoninés skubiosios pagalbos skyriy, jeigu
injekcijos metu ar po jos Jums pasireiské kokiy nors alerginiy reakcijy pozymiy. Sie pozymiai gali bati
tokie:

kriitinés lgstos verzimo jausmas ar §vokstimas;

dusulio pojiitis;

kar$¢iavimas ar Saltkrétis;

stiprus galvos svaigimas ar svaigulys;

lapy, liezuvio ar veido patinimas;

odos niezéjimas, dilgéliné ar iSbérimas.

Nevartokite kitos dozés, kol nepasakéte apie tai gydytojui ir gydytojas Jums nenurodé, kad galite
vartoti kitg vaisto doze.

Su injekcija susijusios reakcijos (labai daznas poveikis: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Daugeliu atvejy Sios reakcijos yra nesunkios, taciau kai kurios gali bati sunkios.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu injekcijos metu ar po jos (ypatingai per
pirmagsias 24 valandas po injekcijos pabaigos) Jums pasireiksty bet kokiy i$ toliau i§vardyty pozymiy:
paraudimas, niezéjimas, skausmas ar patinimas toje vietoje, kur buvo suleista injekcija;
iSbérimas, paraudusi ar nieztinti oda arba dilgéling;

karscio pylimo pojitis;

galvos skausmas;

gerklés sudirginimas, patinimas ar skausmas;

dusulio pojiitis;

sumazéjes kraujospiidis (pasireiSkia kaip galvos svaigimas ar svaigulys);

karS¢iavimas ar Saltkrétis;

nuovargio pojiitis;

pykinimas ar vémimas arba viduriavimas;

pagreitéjes Sirdies susitraukimy daznis, Sirdies virpéjimas ar tvinkséjimas (palpitacijos).

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jums pasireiksty bet kokiy i§ anksc¢iau
nurodyty pozymiy.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i3 10 Zmoniy):
galvos skausmas;

sgnariy skausmas,

padidéjes lipidy (riebaly) kiekis kraujyje;

tyrimais nustatomas sumazéjes baltyjy kraujo 1gsteliy kiekis.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
sustingimo pojitis;

migrena;

sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis (bradikardija);
padidéjes kraujospudis;

negaléjimas uzmigti;

kojy, pédy ar plastaky patinimas;

iSbérimas ar niezéjimas;
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alergija ar Sienligé;

skrandzio uzdegimas (gastritas), jskaitant skrandzio skausma ir pykinimg;

padidéjes kiino svoris;

pakite kraujo tyrimy rodmenys, kai nustatomas:

- sumazegjes fibrinogeno (kraujo kreséjime dalyvaujancio baltymo);

- padidéjes kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumas (galimas sutrikusios kepeny
veiklos poZzymis);

- padidéjusi bilirubino koncentracija (galimas sutrikusios kepeny veiklos poZymis);

- sumazejes trombocity kiekis (del ko gali lengviau nei jprastai pasireiksti kraujavimas ar
susidaryti kraujosruvy).

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

\/ priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Enspryng

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant uzpildyto $virksto etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Negalima naudoti Svirksto, jeigu jis buvo
uzSaldytas. Visada laikykite $virks$ta sausa.

o UZpildyta Svirkstg laikykite iSoringje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir
drégmés.
o Neatidarytas ir iSorinéje dézutéje esantis Enspryng vieng kartg gali buti iSimamas i§ Saldytuvo ir

laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 8 dienas.
o Jeigu uZpildytas SvirkStas buvo iSimtas i$ Saldytuvo ir laikomas ilgiau kaip 8 dienas, jo negalima
naudoti ir biitina iSmesti.

Jeigu tirpalas yra drumstas, pakitusi jo spalva arba jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.
Enspryng yra bespalvis ar gelsvas tirpalas.

Vaistg bitina suleisti iSkart nuémus dangtelj ir ne véliau kaip per 5 minutes; tokiu btidu bus i$vengta,
kad vaistas i8dzius ir uzkims$ adata. Jeigu nuémus dangtelj uzpildytas SvirkStas nepanaudojamas per
5 minutes, jj butina iSmesti j astriems daiktams laikyti skirta talpykle; tuomet reikia naudoti nauja
uzpildyta Svirksta.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Enspryng sudétis

o Veiklioji medZiaga yra satralizumabas. Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 120 mg
satralizumabo 1 ml tirpalo.

o Pagalbinés medziagos yra histidinas, asparto riigstis, argininas, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.
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Enspryng iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

o Vaistas yra bespalvis ar gelsvas tirpalas.

o Enspryng yra injekcinis tirpalas.

o Kiekvienoje Enspryng pakuotéje yra 1 uZpildytas Svirkstas. Kiekvienoje sudétinéje Enspryng
pakuotéje yra 3 (3 pakuotés po 1) uZpildyti Svirkstai. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Registruotojas

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

Gamintojas

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/I (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (see Ireland )

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EMada Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafa Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
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France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kbzmpog
A Ztopdmg & Zwo Atd.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu

Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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Vartojimo instrukcijos

Perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas:

pries§ pradédami naudoti uZpildyta Svirksta;

kiekvieng karta gave pakartotinj recepta, kadangi gali buti pateikiama naujos
informacijos.

Pateikiama informacija nepakeicia pokalbio su gydytoju arba slaugytoju apie Jisy ligg ar jos
gydyma.

Gydytojas arba slaugytojas nuspres, ar Jus galite leistis vaisto pats, ar Jisy globéjas gali Jums
suleisti Enspryng injekcijas namuose. Jis taip pat parodys Jums ar Jiisy globéjui, kaip teisingai ir
saugiai naudoti $virksta prie§ Jums tg darant pirmajj karta.

Kreipkités j gydytojg arba slaugytoja, jeigu iskilty kokiy nors klausimy.

Svarbi informacija

Kiekvienas Svirkstas yra i$ anksto uZpildytas vaistu, vadinamu Enspryng.
Kiekvienoje Enspryng dézutéje yra tik 1 uZpildytas Svirkstas.

Kiekvieng uZpildytg $virksta galima naudoti tik vieng kartg.

Negalima savo Svirksty duoti kitiems Zmonéms.

Negalima nuimti adatos dangtelio, kol nebiisite pasirengg suleisti Enspryng.
Negalima naudoti $virksto, jeigu jis buvo nukrites ar sugadintas.

Negalima bet kuriuo metu bandyti iSardyti Svirksta.

Negalima palikti $virksto be priezitiros.

Negalima pakartotinai naudoti ta patj Svirksta.

Injekcijai atlikti reikalingos priemonés

Kiekvienoje Enspryng déZutéje yra:

1 uZpildytas Svirkstas, skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Jums taip pat reikés toliau nurodyty priemoniy, kuriy néra déZutéje:

1 alkoholiu suvilgyto tampono;

1 sterilaus medvilnés gumulélio ar marlés tampono;
1 nedidelio tvarscio;

1 astriems daiktams laikyti skirtos talpykleés, j kurig buty galima saugiai iSmesti adatos dangtelj

ir panaudoty $virksta. Zr. 21 veiksma ,,Enspryng idmetimas* $iy vartojimo instrukcijy pabaigoje.
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Enspryng uZpildytas Svirkstas
(Zr. A pav. ir B pav.)
PrieS naudojimg:

Aktyvinimo mygtukas
Cilindras (nelieskite)

=

Adatos Tinkamumo Stamoklis
dangtelis laikas

A pav.

Po naudojimo:

Antomatiné adatos apsanga
(iSpléstas ir uZrakintas)

B pav.

Svirkstas turi automating adatos apsauga, kuri baigus injekcija uzdengia adata.

Pasiruoskite Enspryng vartojimui

1. ISimkite dézute su $virkstu i$ Saldytuvo ir padékite jg ant Svaraus lygaus darbinio pavirSiaus
(pavyzdZziui, ant stalo).

2. Patikrinkite tinkamumo laikg, nurodytg ant dézutés nugarélés (Zr. C pav.). Nevartokite vaisto,
jeigu baigési jo tinkamumo laikas.

3. Patikrinkite, ar priekiné dézutés dalis uzklijuota (Zr. C pav.). Nevartokite vaisto, jeigu uzklijuota
dézutés dalis yra atlupta.

Jeigu baigési vaisto tinkamumo laikas arba uzklijuota déZutés dalis yra atlupta, atlikite
21 veiksma ,,Enspryng iSmetimas“ ir kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

* Patikrinkite tinkamumo laikq (nugaréléje)
* Patikrinkite, ar dézuté uzklijuota

Tinka
iki
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4. Atidarykite uzklijuota dézute (Zr. D pav.).

v é

D pav.

5. Atsargiai iSimkite i§ dézutés $virksta, laikydami uz cilindro (Zr. E pav.).
e Negalima apversti dézutés dugnu aukstyn, norint i§imti $virksta.
e Negalima liesti aktyvinimo mygtuky. Tai gali pazeisti $virksta.

¢ Negalima laikyti uz stamoklio ar adatos dangtelio.

E pav.

Patikrinkite Svirkstg
(Zr. F pav.)

6. Patikrinkite ant Svirksto nurodyta tinkamumo laika. Nenaudokite $virksto, jeigu baigési jo
tinkamumo laikas.

7. Patikrinkite, ar $virkStas néra pazeistas. Nenaudokite Svirksto, jeigu jis pazZeistas ar sulauZytas.

8. Patikrinkite, kad pro apzitiros langelj matomas tirpalas biity skaidrus ir bespalvis ar gelsvas.
Neleiskite Sio vaisto, jeigu tirpalas yra drumstas, pakitusi jo spalva arba jame matoma daleliy.

e Svirkste gali bati matoma smulkiy oro burbuliuky. Tai normalu, neturétuméte stengtis $iy

burbuliuky pasalinti.

« Patikrinkite tinkamumo laikg

* Patikrinkite tirpala

s Patikrinkite ar SvirkStas nepaZeistas

F pav.

42



Nevartokite vaisto, jeigu baigési jo tinkamumo laikas, Svirkstas yra paZeistas arba tirpalas yra
drumstas, pakitusi jo spalva arba jame matoma daleliu. Tuomet atlikite 21 veiksma ,,Enspryng
iSmetimas* ir kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Leiskite Svirkstui susilti iki kambario temperatiiros

9. Patikring $virksta, padékite jj ant §varaus lygaus pavirSiaus (pavyzdZiui, ant stalo) ir palaikykite
30 minuéiy. Tai leis Svirkstui susilti iki kambario temperattiros (Zr. G pav.).

Svarbu leisti Svirkstui létai susilti iki kambario temperatiiros, kadangi leidZiant Saltg vaista galite
jausti nemalony pojiitj ir bus sunkiau nuspausti stimoklj.

e Negalima kokiu nors biidu bandyti pagreitinti Silimo procesa kaitinant §virksta.

¢ Nenuimkite adatos dangtelio, kol $virkstas Syla iki kambario temperatiiros.

30 min
G pav.

Nusiplaukite rankas

10. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu (Zr. H pav.).

P

H pav.

Pasirinkite injekcijos vieta
11. Pasirinkite injekcijos vieta:
e apatinéje pilvo dalyje arba

e priekinio §launy pavirSiaus viduryje (Zr. | pav.).

Injekcijos vietos

| pav.



e Negalima vaisto leisti 5 cm spinduliu aplink bamba.

e Negalima leisti j apgamus, randus, kraujosruvas ar tas sritis, kuriy oda yra skausminga,
paraudusi, sukietéjusi ar kitaip pazeista.
Kiekvienai naujai injekcijai suleisti pasirinkite kitg injekcijos vietg. Pasirinkite Kita vaisto
suleidimo vietg kiekvienai naujai injekcijai, kuri yra bent 2,5 cm nutolusi nuo tos vietos, kurioje
vaisto leidote praéjusij karta.

NuvalyKkite injekcijos vieta
12. Nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite jai savaime nudziati.
o Negalima piisti ar dziovinti fenu tos vietos, kurig nuvaléte.

e Negalima liesti injekcijos vietos prie$ atliekant injekcija.

J pav.

Suleiskite Enspryng

13. Laikykite $virksto cilindrg nyksciu ir smiliumi. Kita ranka greitu judesiu nuimkite adatos dangtel;.
Ant adatos smaigalio galite pamatyti tirpalo laselj. Tai normalu ir tai neturés jtakos vaisto dozei
(Zr. K pav.).

o Svirksta turite panaudoti per 5 minutes nuo adatos dangtelio nuémimo, nes kitaip adata
gali uzsikimsti.

e Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebiisite pasirengg suleisti Enspryng.
¢ Negalima vél bandyti uzdéti nuimta adatos dangtelj, kadangi taip galite sugadinti adata.

e Nueémus dangtelj, negalima liesti adatos arba ja liesti bet kokiy pavirsiy.

K pav.

14. Nedelsiant ismeskite adatos dangtelj j astriems daiktams laikyti skirtg talpykle. Zr. 21 veiksma
»ENspryng iSmetimas*.

15. Laikykite §virksto cilindrg nyks¢iu ir smiliumi. Kita ranka suimkite nuvalytos odos sritj (Zr.
L pav.).
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16. Greitu, j smiginio strélytés metimg panas$iu judesiu jdurkite adatg j odg 45° - 90° kampu (Zr.
L pav.).
o Negalima keisti injekcijos kampo, kai leidZiama injekcija.

e Negalima pakartotinai durti adatos.

L pav.

17. ]dure adata, atleiskite suimta odos sritj.
18. Létai suleiskite visg Svirksto turinj Svelniai spausdami stimoklj zemyn, kol jis palies aktyvinimo
apsauga (Zr. M pav.).

M pav.

19. Svelniai atleiskite stimoklj ir leiskite adatai i3lysti i§ odos tuo pa¢iu kampu, kuriuo ji buvo jdurta
(Zr. N pav.).

N pav.

e Adata apgaubs automatiné adatos apsauga. Jeigu adata nebuvo apgaubta apsaugos,
atsargiai iSmeskite Svirksta j aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle, kad nesusizeistuméte.

Zr. 21 veiksma , Enspryng imetimas®.

Injekcijos vietos sutvarkymas

20. Injekcijos vietoje gali pasirodyti nedaug kraujo. Injekcijos vieta galite prispausti medvilnés
gumuléliu ar marlés tamponu, kol kraujavimas sustos, taciau jos netrinkite. Prireikus injekcijos
vietg taip pat galite uzklijuoti nedideliu tvars¢iu. Jeigu vaisto pateko ant odos, nuplaukite §ig vieta

vandeniu.
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Enspryng iSmetimas

21. Negalima bandyti uzdéti $virksto adatos dangtelio. Panaudota $virksta nedelsdami iSmeskite |
astriems daiktams laikyti skirtg talpykle (Zr. O pav.). Negalima Svirksto iSmesti su buitinémis
atliekomis arba j pakartotiniam naudojimui skirty daikty konteinerj.

Ve

O pav.

o Kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg informacijos apie tai, kur galétuméte gauti
»astriems daiktams laikyti skirta talpykle®, arba paklauskite, kokio tipo talpykle galétuméte
naudoti, kad saugiai iSmestuméte panaudotus $virkstus ir adatos dangtelius.

e Pripildyta aStriems daiktams laikyti skirtg talpyklg iSmeskite, kaip nurodys sveikatos
priezitiros specialistas arba vaistininkas.

e Negalima pilnos astriems daiktams laikyti skirtos talpyklés iSmesti su buitinémis atlickomis.

e Negalima pilnos aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés iSmesti j pakartotiniam naudojimui
skirty daikty konteinerj.
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