I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 100 mg depemokimabo.

Depemokimabas yra rekombinantinis humanizuotas (IgG1, kappa) monokloninis antikiinas,
pagamintas kininio ziurkénuko kiausidziy (angl. Chinese hamster ovary, CHO) lastelése

rekombinantinés DNR technologijos buidu.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 0,2 mg polisorbato 80.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Nuo bespalvio iki geltonos ar rudos spalvos, skaidrus arba opalinis tirpalas, kurio pH yra 6,0, o
osmolialiskumas — 350 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Astma

EXDENSUR skirtas palaikomojo gydymo papildymui suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems
paaugliams, kuriems yra diagnozuota sunki astma, pasireiskianti kartu su 2 tipo uzdegimu, kuriam
biidingas eozinofily kiekis kraujyje, ir liga yra nepakankamai kontroliuojama, nepaisant dideliy
ikvepiamyjy kortikosteroidy (JKS) doziy vartojimo kartu su kitais astma kontroliuojanciais vaistiniais

preparatais (zr. 5.1 skyriy).

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

EXDENSUR skirtas gydymo papildymui, skiriant vartoti kartu su j nosj vartojamais kortikosteroidais
suaugusiems pacientams, kuriems yra diagnozuotas sunkus LRSsNP, kai nepavyksta ligos tinkamai
kontroliuoti skiriant sisteminio poveikio kortikosteroidy terapijg ir (arba) atlikus chirurging operacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sj vaistinj preparata turi skirti gydytojai, turintys astmos ir LRSsNP diagnozavimo ir gydymo patirties.



Dozavimas

Sis vaistinis preparatas yra skirtas ilgalaikiam gydymui. Sprendima dél gydymo tesimo reikia
apsvarstyti bent vieng kartg per metus, atsizvelgiant j paciento ligos kontroliavimo laipsnj.

Astma

Suaugusiesiems ir 12 mety ir vyresniems paaugliams

Rekomenduojama depemokimabo dozé yra 100 mg, suleidziama po oda kartg per 6 ménesius.
LRSsNP

Suaugusiesiems

Rekomenduojama depemokimabo dozé yra 100 mg, suleidziama po oda kas 6 ménesius.

Praleista dozé

Dozg praleidus, ja reikia suleisti kiek jmanoma greiciau. Jeigu praleistoji dozé suleidziama praéjus
1 ménesiui ar véliau po pagal plang numatyto dozés suleidimo laiko, injekcijy suleidimo kas

6 ménesius grafika reikia atnaujinti nuo praleistosios dozés suleidimo datos.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Senyviems 65 mety ar vyresniems pacientams dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
Sutrikusi inksty ar kepeny funkcija

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
Vaiky populiacija

Astma

Depemokimabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams dar neistirti.
Duomeny néra.

LRSsNP
Tinkamo depemokimabo vartojimo LRSsNP gydymo indikacijai vaiky populiacijos pacientams néra.

Vartojimo metodas

Uzpildytame $virkstiklyje ar uzpildytame $virkste esantis tirpalas turi biiti suleistas tik injekcijos po
oda budu.

Suauge arba paaugliai pacientai §j vaistinj preparatg gali susileisti savarankiSkai arba jj jiems gali

v —

v

v —

zastg. Vaistinio preparato negalima leisti  vietas, kur oda yra sumusta, jautri, paraudusi ar sukietéjusi.



ISsamios suleidimo instrukcijos yra pateiktos pakuotés lapelio pabaigoje esan¢iose vartojimo
instrukcijose.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Po depemokimabo suleidimo gali kilti padidéjusio jautrumo reakcijy, pavyzdziui, anafilaksija ar
angioneuroziné edema (zr. 4.8 skyriy). Sios reakcijos gali pasireikti per keleta valandy po suleidimo,
bet kartais gali prasidéti véliau (t. y. po keliy pary). Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijai,
rekomenduojamas tinkamas gydymas, atsizvelgiant j klinikines indikacijas. Atnaujinus depemokimabo
vartojima, rekomenduojama stebéti, kad biity galima atpazinti pasikartojan¢iy padidéjusio jautrumo
reakcijy pozymius. PasireiSkus sunkiai arba pasikartojanciai padidéjusio jautrumo reakcijai, reikia
apsvarstyti galimybe gydyma depemokimabu nutraukti visam laikui.

Staigiis astmos pauméjimai

Depemokimabo negalima vartoti gydant dél iminiy astmos simptomy arba staigiy astmos patiméjimy.
Gydymo depemokimabu metu gali pasireiksti su astma susij¢ nepageidaujami simptomai arba
paiiméjimai. Rekomenduojama pacientams pasakyti, kad kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu

pradéjus gydyma depemokimabu, jy astma islieka nekontroliuojama arba pasunkéja.

Kortikosteroidai

Pradéjus gydyma depemokimabu, nerekomenduojama staiga nutraukti pagrindinio (foninio) gydymo
(iskaitant sisteminio poveikio ir jkvepiamyjy kortikosteroidy vartojima). Jeigu reikia, foniniam

ey —

Parazitinés (kirméliy) infekcijos

Eozinofilai gali buti susij¢ su imuniniu atsaku j kai kurias kirméliy infekcijas. Pacientai, kurie prie§
pradedant tyrimg jau buvo uZzsikréte kirméliy infekcija, nebuvo jtraukti j klinikinio vystymo programa.
Pacientai, kurie prie§ pradedant gydymga turi kirmeliy, turi buti gydomi nuo $ios infekcijos pries
pradedant vartoti depemokimabg. Jeigu pacientai uzsikrecia gydymo depemokimabu metu ir
nereaguoja j gydyma nuo kirméliy, reikia apsvarstyti galimybe atidéti kitos depemokimabo dozés
suleidimg iki tol, kol infekcija bus iSgydyta.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Polisorbatai
Sio vaistinio preparato 100 mg dozéje yra 0,2 mg polisorbato 80 (Zr. 2 skyriy). Polisorbatai gali sukelti
alerginiy reakcijy.

Natris
Sio vaistinio preparato 100 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmes.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Manoma, kad sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tikimybé yra maza,
nes depemokimabas yra skaidomas katabolizmo biidu visur, ne tik kepeny audinyje esanciy
proteoliziniy fermenty. Sgveikos su kitais vaistiniais preparatais ligai gydyti rizika, dél netiesioginio
poveikio citochromo P450 (CYP450) arba pernaSos baltymy geny raiskai, taip pat laikoma maza, nes
specifinis depemokimabo taikinys yra citokinas 5-ojo tipo interleukinas (IL-5).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie depemokimabo vartojima moterims néStumo metu néra arba jy yra nedaug. Tyrimai su
gyvinais, kuriuose tirtas poveikis IL-5 signalizavimo keliams, tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo

toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Tikimasi, kad monokloniniy antikiiny, tokiy kaip depemokimabas, pernasa per placenta néstumui
progresuojant didés tiesiniu budu.

Kaip atsargumo priemong¢, néstumo metu EXDENSUR geriau nevartoti.

~

Zindymas

NeZinoma, ar depemokimabo issiskiria j gydyty motery pieng. Zinoma, kad Zmogaus IgG per
pirmasias kelias dienas po gimimo issiskiria j gydyty motery piena, o netrukus po to, jy koncentracija
sumazgja iki mazos. Todél per §j trumpa laikotarpj pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams
negalima atmesti. Véliau, jeigu yra klinikinis poreikis, EXDENSUR vartoti zindymo laikotarpiu
galima.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj zmogaus vaisingumui néra. Tyrimai su gyviinais nepageidaujamo antikiiny
pries IL-5 poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
EXDENSUR gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias vartojant depemokimaba buvo pranesta dazniausiai, buvo
lokalios reakcijos injekcijos suleidimo vietoje (2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu, yra pateiktos toliau
esancioje lentelgje (1 lentele).

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas 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). Kiekvienoje daznio grupéje, jei aktualu, nepageidaujamos reakcijos pateikiamos
mazgjancio pavojingumo eilés tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasés Nepageidaujamos reakcijos DaZnis
Odos ir poodinio audinio Niezulys Daznas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Su vartojimu susijusios Daznas
vartojimo vietos pazeidimai sisteminés reakcijos (ne
alerginés)
Lokalios reakcijos injekcijos Daznas
suleidimo vietoje

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Sisteminés reakcijos (alerginés)

Buvo gauta praneSimy apie vartojant kitokius IL-5 arba jo receptorius veikian¢ius monokloninius
antikinus pasireiSkusias padidéjusio jautrumo reakcijas, pavyzdziui, anafilaksijg ir angioneurozine
edema. Remiantis Sios grupés vaistiniy preparaty vartojimo patirtimi, tokios reakcijos gali pasireiksti
(zr. 4.4 skyriy).

Sisteminés reakcijos (ne alerginés)

Apie 1 % depemokimabg vartojusiy pacienty pasireiskusias su vartojimu susijusias ne alergines
reakcijas (pvz., galvos skausma, nuovargj, iSbérima) buvo praneSama visos klinikinio vystymo
programos metu. Remiantis 52 savaites trukusiy placebu kontroliuojamyjy astmos ir LRSsNP gydymo
tyrimy duomenimis, sisteminés ne alerginés reakcijos pasireiské maziau kaip 1 % depemokimabu
gydyty pacienty.

Sisteminés (ne alerginés) reakcijos vartojant depemokimabg buvo nepavojingos ir nuo nedidelio iki
vidutinio sunkumo. Dauguma reiSkiniy buvo trumpalaikiai: 88 % atvejy iSnyko per 7 dienas nuo
atsiradimo ar dar greiciau, tuo tarpu 67 % atvejy iSnyko per 2 dienas nuo atsiradimo ar dar greiiau.

Lokalios reakcijos injekcijos suleidimo vietoje

Buvo pranesta, kad lokalios reakcijos injekcijos suleidimo vietoje (pvz., skausmas, paraudimas,
patinimas, niezéjimas) pasireiské 2 % depemokimaba vartojusiy pacienty visos klinikinio vystymo
programos metu. Reakcijos, apie kurias buvo pranesta vartojant depemokimaba, buvo nepavojingos,
nedidelio intensyvumo ir trumpalaikés (79 % atvejy iSnyko per 7 dienas nuo atsiradimo ar dar
greifiau, dauguma atvejy (56 %) iSnyko per 2 dienas nuo atsiradimo ar dar grei¢iau).

Remiantis placebu kontroliuojamyjy astmos ir LRSsNP gydymo tyrimy duomenimis, lokalios
reakcijos injekcijos suleidimo vietoje pasireiské 1 % depemokimabu gydyty pacienty, palyginti su

maziau kaip 1 % placebg vartojusiy pacienty.

Vaiky populiacija

Dviejy placebu kontroliuojamyjy astmos gydymo tyrimy (SWIFT-1 it SWIFT-2), trukusiy 52 savaites,
metu depemokimabu buvo gydyti 15 paaugliy (12—17 mety). Saugumo duomenys i§ esmés buvo
panasis j suaugusiyjy. Jokiy papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

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.


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

4.9 Perdozavimas

Po oda suleidus vienkartines iki 300 mg dozes, nuo dozés priklausomo toksinio poveikio pastebéta
nebuvo.

Perdozavus depemokimabo, specifinio gydymo néra. Jeigu vaistinio preparato buvo perdozuota,
pacientui reikia skirti palaikomajj gydyma ir, prireikus, pacientg tinkamai stebéti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti, kiti
sisteminio poveikio vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti. ATC kodas —

RO3DX12.

Veikimo mechanizmas

Depemokimabo taikinys — zmogaus IL-5, kurio prisijungimo afinitetas — 10,5 pM. Prisijunges prie IL-
5, depemokimabas in vitro pikomoliniu stiprumu (/C50 4 pM) blokuoja IL-5 jungimasi prie 1L-5
receptoriaus alfa, kurie ekspresuojami lasteliy pavirsiuje. Depemokimabas turi triguba amino rigsciy
pakitimg (YTE) kristalizuojamo fragmento (angl. the fragment crystallisable, Fc) srityje, tai padidina
prisijungima prie naujagimio Fc receptoriaus, dél to pailgéja pusinés eliminacijos laikas, palyginti su
laukinio tipo IgGl.

IL-5 yra pleiotropinis citokinas, kurio poveikis eozinofilams ir kitoms imuninéms bei struktiirinéms
lasteléms yra jrodytas. IL-5 slopinimas sunkios astmos atveju pagerino epitelio vientisuma, sumazino
gleiviy kamsc¢io formavimasi ir audiniy remodeliacijg. Vis délto, veikimo mechanizmas néra galutinai
nustatytas.

Farmakodinaminis poveikis

Remiantis klinikinio farmakologinio tyrimo, kuriame dalyvavo nuo nesunkios iki vidutinio sunkumo
astmos sergantys pacientai, duomenimis, vienos 100 mg depemokimabo dozés suleidimas po oda
sukelé greita eozinofily kiekio kraujyje sumazéjima. Eozinofily kiekis kraujyje per 24 valandas po
dozés suleidimo sumazéjo 54 %, palyginti su placebu (tai buvo pirmasis jvertis po dozés suleidimo).

Remiantis 3 fazés tyrimy, kurivose dalyvavo astma ir LRSsNP sergantys pacientai, duomenimis, toks
sumazéjimas isliko visg gydymo laikotarpj ir 52-3ja savaite eozinofily kiekis kraujyje buvo sumazéjes
atitinkamai 79 % ir 85 %, palyginti su placebu.

Imunogeniskumas

Remiantis pacienty, kuriems po oda kas 6 ménesius buvo suleista bent viena 100 mg depemokimabo
dozé, duomenimis, 9 % (44 i§ 499) astma serganciy pacienty (SWIFT-1 it SWIFT-2 tyrimai) ir 8 % (21
1§ 272) LRSsNP serganciy pacienty (ANCHOR-1 ir ANCHOR-2 tyrimai) méginiuose per 52 savaiciy
tyrimo laikotarpj buvo aptikta antikiiny prie$ depemokimabg (angl. anti-depemokimab antibody,
ADA).

Procentiné dalis pacienty, kuriy méginiuose buvo aptikta 4DA per 52 savaiCiy atviru btidu tgsiamo
astmos gydymo tyrimo laikotarpj (AGILE; n = 395, duomenys buvo renkami 104 savaites), — 9 % (55
i§ 622).

Placebu kontroliuojamyjy gydymo pagal astmos ir LRSsNP indikacijas tyrimy ir 52 savaiciy atviru
biidu tesiamo astmos gydymo tyrimo (4AGILE) duomenimis, maziau kaip 1 % pacienty (n = 7)
méginiuose buvo aptikta neutralizuojanéiyjy antiktiny.



Antikiinai prie§ vaistinj preparatg (4DA) buvo aptikimi daznai. Néra jrodymy, kad 4DA paveikty
farmakokinetika, farmakodinamika, veiksminguma ar sauguma. Vis délto, duomeny vis dar yra
nedaug.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Astma

Depemokimabo veiksmingumas buvo tirtas keliuose centruose vykdant du atkartojimo atsitiktinés
atrankos (santykiu 2:1, depemokimabo palyginimo su placebu) dvigubai koduotus placebu
kontroliuojamuosius lygiagreciy grupiy 52 savaiciy gydymo trukmés klinikinius tyrimus (SWIFT-1 ir
SWIFT-2). 1 du tyrimus jtraukti pacientai buvo 12 mety ar vyresni, jiems buvo diagnozuota astma,
pasireiskianti su 2 tipo uzdegimu, kuriam yra biidingas eozinofilinis fenotipas. Remiantis §iy tyrimy
duomenimis, 100 mg depemokimabo dozé buvo suleista po oda karta per 6 ménesius (i§ viso 2 dozés)
kartu su jprastos priezitiros (angl. standard of care, SoC) gydymu. Pacientai tur¢jo biiti patyre 2 ar
daugiau astmos paiiméjimy, dél kuriy per praéjusius 12 ménesiy teko gydyti sisteminio poveikio
kortikosteroidais (SKS), vartojant viduting ar didelg IKS doze (> 440 mikrogramy flutikazono
propionato [FP] ar lygiaverté kito kortikosteroido doz¢) ir bent vieng papildoma astma kontroliuojantj
vaistinj preparatg. Be to, pacienty eozinofily kiekis kraujyje atrankos patikros metu turéjo biti

150 lasteliy/mikrolitre ar didesnis arba per metus iki tyrimo pradzios dokumentuose uzfiksuotas
rodmuo — 300 lasteliy/mikrolitre ar didesnis ir sumazéjusi plauciy funkcija pradedant tyrima (forsuoto
iSkvépimo tiiris per 1 sekunde [FEV;] pries bronchy pleciamyjy vaistiniy preparaty pavartojima —

< 80 % prognozuojamojo normalaus rodmens suaugusiesiems ir [FEV;] <90 % arba FEV;.FVC
santykis < 0,8 paaugliams). Pacientai buvo jtraukti j tyrima nereikalaujant minimalaus pradinio
Astmos kontroliavimo vertinimo 5 punkty klausimyno (angl. Asthma Control Questionnaire-5, ACQ-
5) balo. Depemokimabas buvo skiriamas kaip papildomas vaistinis preparatas prie pagrindinio
(foninio) astmos gydymo, kuris buvo tesiamas visa tyrimy laikotarpj. Analizuojamy duomeny visumos
(angl. the Full Analysis Set, FAS) populiacija sudaré 762 pacientai, kurie atsitiktinés atrankos biidu
buvo suskirstyti j grupes ir jiems buvo suleista bent viena depemokimabo arba placebo dozé vykdant
du tyrimus (382 pacientai dalyvavo SWIFT-1 ir 380 — SWIFT-2 tyrimuose).

Siuose dviejuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos
pateikiamos 2 lenteléje.

2 lentelé. Demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos (FAS populiacija)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N =380)
Pacienty amzius (metai), vidurkis 54 (14,2) 53 (16,2)
(SN)
Pacienty amzius > 65 mety, n (%) 98 (26) 96 (25)
Moteriska lytis, n (%) 223 (58) 241 (63)
Baltyjy rasé, n (%) 316 (83) 272 (72)
Astmos trukmé, metai, vidurkis (SN) 22 (16,2) 25 (18,5)
Vidutinis prie§ bronchy pleciamojo 62 (15,2) 62 (15,9)
vaistinio preparato vartojimg
prognozuojamo FEV; % (SN)
Vidutinis % grjztamumas (SN) 17 (15,3) 18 (17,4)
Vidutinis paiméjimy per praéjusius 2,2 (0,69) 2,7 (1,92)
metus skaicius (SN)
Eozinofily kiekis kraujyje, 310 340
lgstelés/mikrolitre, mediana (20, 2 360) (10, 4 440)
(min, max)
Bendras IgE, V/mikrolitre, 185 180
mediana (min, max) (1,9, 12 142) (2,2,16 198)




SGRQ bendrojo balo vidurkis (SN), 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
kitimo sritis 0-100

Pacientai, kuriy ACQ pradedant 280 (75) 279 (75)
tyrimg buvo > 1,5, n (%)

Vidutinés IKS dozés vartojimas, n 179 (47) 154 (41)
(%) *

Didelés IKS dozés vartojimas, n (%) * 203 (53) 226 (59)
IKS + IVMA + IVBA vartojimas, n 95 (25) 127 (33)
(%0)

Palaikomosios GKS dozés vartojimas, 21 (5) 19 (5)
n (%)

FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma. FEV; = angl. Forced Expiratory
Volume in 1 second = forsuoto iSkvépimo tiiris per 1 sekunde. IgE = imunoglobulinas E. SGRQ = ang].
St. George’s Respiratory Questionnaire = Sv. Jurgio kvépavimo vertinimo klausimynas. 4CQO-

5 = angl. Asthma Control Questionnaire = Astmos kontroliavimo vertinimo 5 punkty klausimynas.
IKS = jkvepiamasis kortikosteroidas. GKS = geriamasis kortikosteroidas.

® Vidutiné JKS dozé = 440 mikrogramy FP per parg arba lygiaverté kito JKS dozé. Didelé IKS dozé =
> 440 mikrogramy FP per parg arba lygiaverté kito IKS dozé.

Paumejimai

SWIFT-1 ir SWIFT-2 tyrimy pirmaeilé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo kliniskai reikSmingy
paiiméjimy metinis daznis per 52 savaiciy gydymo laikotarpj. Kliniskai reik§mingas patiméjimas buvo
apibréziamas kaip astmos pasunkéjimas, dél kurio reikia vartoti SKS (steroidy vartojimas j vena arba
per burng ne trumpiau kaip 3 dienas arba vienos kortikosteroido dozés suleidimas j raumenis) ir (arba)
gydyti ligoningje, ir (arba) kreiptis j skubios pagalbos skyriy. Pacientams, kuriems buvo skirtas
palaikomasis gydymas SKS, bent 3 dienas reikéjo vartoti ne maziau kaip dvigubai didesne uz esama
palaikomaja dozg. Visi pacientai, kurie patyré paiiméjima, buvo gydyti SKS. Tyrima baigé¢ dauguma
pacienty (atitinkamai 95 % ir 92 % SWIFT-1 ir SWIFT-2 tyrimuose dalyvavusiy pacienty).

Remiantis SWIFT-1 ir SWIFT-2 tyrimy duomenimis, metinis pacienty patirty astmos patiméjimy
daznis buvo Zymiai maZesnis vartojant depemokimaba, palyginti su placebu (3 lentelé). Procentiné
dalis pacienty, kuriems dél patiméjimo teko gydytis ligoninéje ir (arba) kreiptis j skubios pagalbos
skyriy, SWIFT-1 ir SWIFT-2 tyrimy metu buvo mazesné vartojant depemokimaba (atitinkamai 1 % ir
4 %), palyginti su placebu (atitinkamai 8 % ir 10 %).

3 lentelé. Pirmaeilés paiméjimo vertinamosios baigties duomenys (FAS populiacija)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimabas | Placebas | Depemokimabas | Placebas
N =250 N=132 N =252 N=128

Metinis astmos paiiméjimy daZnis
Procentiné dalis 32% 46 % 32% 50 %
pacienty, kuriems
pasireiské
patmeéjimas
Patiméjimy daznis 0,46 1,11 0,56 1,08
per metus
Riziky santykis
(95 % PD 0,42 (0,30, 0,59) 0,52 (0,36, 0,73)
Procentinis
sumazejimas 58 % 48 %
(95 % PD (41, 70) (27, 64)
p-reik§mé < 0,001 < 0,001

FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma.

Antraeilés vertinamosios baigtys




Papildomi veiksmingumo vertinimai apémé su sveikata susijusig gyvenimo kokybe, kuri buvo
ismatuota naudojant Sv. Jurgio kvépavimo vertinimo klausimyna (SGRQ), astmos kontroliavimas,
kuris buvo iSmatuotas naudojant Astmos kontroliavimo klausimyna (4CQ-5), ir plauciy funkcija
(FEV pries bronchy pleciamyjy vaistiniy preparaty pavartojima). 4 lenteléje pateikiami duomenys
apie antraeiles vertinamasias baigtis SWIFT-1 ir SWIFT-2 tyrimy FAS populiacijoje.

4 lentelé. Antraeiliy vertinamyju baigciy duomenys (FAS populiacija)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimabas Placebas Depemokimabas Placebas
N =250 N=132 N =252 N =128

Bendrasis balas pagal Sv. Jurgio kvépavimo vertinimo klausimyna (SGRQ) 52-aja savaite
n® 224 114 224 116
LS vidutinis
pokytis, palyginti -13,0 -9,7 -14,8 -12,5
su pradiniu (1,11 (1,55) (1,04) (1,46)
rodmeniu (SP)
Koreguotasis
skirtumas tarp -3,4 -2,3
gydymo biidy®
(95% PD) (-7,1,0,4) (-5,8,1,2)
Balas pagal astmos kontroliavimo vertinimo klausimyng (4CQ-5) 52-3ja savaite
n* 224 114 224 116
LS vidutinis
pokytis, palyginti -0,82 -0,77 -0,81 -0,70
su pradiniu (0,066) (0,091) (0,065) (0,091)
rodmeniu (SP)
Koreguotasis
skirtumas tarp -0,04 -0,11
gydymo biidy®
(95% PI) (-0,27, 0,18) (-0,33,0,11)
FEV; (ml) pries§ bronchy ple¢iamyju vaistiniy preparaty vartojima 52-aja savaite
n* 224 115 226 112
LS vidutinis
pokytis, palyginti 160 160 240 184
su pradiniu (26,3) (36,4) (28,6) (40,7)
rodmeniu (SP)
Koreguotasis
skirtumas tarp -1 56
gydymo biidy®
(95% PD) (-89, 88) (43, 154)

FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma. LS = angl. Least Squares =
maziausieji kvadratiniai jveréiai. FEV; = angl. Forced Expiratory Volume in I second = forsuoto
i8kvépimo tiris per 1 sekunde.

*Pacienty, turin€iy analizuojamus duomenis tam tikru laiko momentu, skaicius.

b Koreguotasis skirtumas tarp gydymo biidy (gydymas depemokimabu, palyginti su placebu).

Astmos gydymo pratesimo atviru budu tyrimas (AGILE)

Pacientai, kurie uzbaigé dalyvavimag SWIFT-1 arba SWIFT-2 tyrimuose, galéjo buti jtraukti j gydymo
pratesimo atviru budu tyrima (4AGILE) ir visiems jiems per papildomas 52 savaites buvo suleista iki
dviejy depemokimabo doziy. AGILE (n = 629) tyrimo duomeny analizé atskleidé, kad metinis
patiméjimy daznis yra 0,56 (95 % PI: 0,49, 0,65).
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Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Depemokimabo veiksmingumas gydant suaugusius pacientus, kuriems yra diagnozuotas LRSsNP,
buvo tirtas keliuose centruose vykdant du atkartojimo atsitiktinés atrankos dvigubai koduotus placebu
kontroliuojamuosius lygiagreciy grupiy 52 savai¢iy trukmés klinikinius tyrimus (ANCHOR-1 ir
ANCHOR-2). Siy tyrimy metu buvo tirtas po oda karta per 6 ménesius suleidziamos 100 mg
depemokimabo dozés (i$ viso suleidziant 2 dozes) papildomai kartu skiriant jprastos priezitiros (SoC)
gydyma, veiksmingumas. Pries atsitikting atranka turéjo biiti dokumentais patvirtinta, kad per
praéjusius 2 metus pacientai bet kuriuo metu buvo gydyti sisteminio poveikio kortikosteroidais (SKS)
ir (arba) turéjo medicininiy kontraindikacijy vartoti ar netoleravo SKS, ir (arba) pacientams anksciau
buvo atlikta nosies polipy (NP) chirurginé operacija. Pradedant tyrima, atsitiktinés atrankos budu
atrinktiems pacientams turéjo biiti nustatytas ne mazesnis kaip 5 baly i§ 8 (maksimalus balas) abipusio
endoskopinio NP vertinimo balas, su maziausiu 2 baly jverc¢iu kiekvienoje nosies ertméje ir 2 ar
didesniu vidutiniu balu nosies obstrukcijos Zodinio vertinimo skaléje (angl. Verbal Response Scale,
VRS). Be nosies uzsikim§imo, atsitiktinés atrankos metu nebuvo jokiy kity reikalavimy dél simptomy
ar gyvenimo kokybés. Analizuojamy duomeny visuma (angl. Full Analysis Set, FAS) sudaré i§ viso
528 pacienty duomenys (271 pacientai buvo jtraukti j ANCHOR-1 ir 257 — | ANCHOR-2 tyrimus).

Siuose dviejuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos
pateikiamos toliau esancioje 5 lenteléje.

5 lentelé. Demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos (FAS populiacija)

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N =271 N =257
Pacienty amzius (metai), vidurkis (SN) 54 (13,4) 50(12,9)
Pacienty amzius > 65 mety, n (%) 572D 43 (17)
Moteriska lytis, n (%) 83 (31 80 (31)
Baltyjy ras¢, n (%) 185 (70) 197 (77)
LRSsNP trukmé (metai), vidurkis (SN) 13 (11,2) 11 (8,7)
Eozinofily kiekis kraujyje, lastelés/mikrolitre, 360 360
mediana (min, max) (10, 10 550) (30,1 670)
Kortikosteroidy j nosj vartojimas, n (%) 265 (98) 249 (97)
Pacientai, kuriems pirmiau yra atlikta > 1 NP 171 (63) 162 (63)
chirurginé operacija, n (%)
SKS dél NP vartojimas per pragjusius 12 ménesiy, 190 (70) 172 (67)
n (%)
Medicininé kontraindikacija vartoti SKS / SKS 11 (4) 13 (5)
netoleravimas, n (%)
Astma, n (%) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
Bendras endoskopinio NP vertinimo balas 2°¢, 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
vidurkis (SN), didziausias balas = 8
Nosies obstrukcijos vertinimo VRS vidutinis 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
balas *¢, vidurkis (SN), didziausias balas = 3
Uoslés praradimo vertinimo VRS vidutinis balas 9, 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
vidurkis (SN), didziausias balas = 3
SNOT-22 bendrasis balas * ¢, vidurkis (SN), 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
didZiausias balas = 110
Pacientai, kuriy SNOT-22 bendrasis balas > 40, n 204 (75) 207 (81)
(%)

FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma. LRSsNP = létinis rinosinusitas su
nosies polipais. SKS = sisteminio poveikio kortikosteroidas. NP = nosies polipas. AERD = angl.
aspirin-exacerbated respiratory disease = kvépavimo organy liga, kuri paiiméja pavartojus
acetilsalicilo rugsties. VRS = angl. Verbal Response Scale = zodinio vertinimo skalé. SNOT-22 = ang].
Sino-Nasal Outcome Test = prienosiniy anciy ir nosies baigcCiy testas.

2 Didesni balai rodo didesnj ligos sunkuma.
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bKaip jvertino nepriklausomi, koduotu biidu duomenis verting vertintojai.

¢ NP balas — tai baly abiejose nosies landose suma (08 baly skalé), kai vertinama kiekviena nosies
landa (0 = polipy néra; 1 = mazi polipai viduringje ertmeéje, nepasiekiantys apatinés vidurinés
kriauklés ribos; 2 = polipai, sieckiantys zemiau vidurinés kriauklés apatinés ribos; 3 = dideli polipai,
siekiantys apatinés nosies kriauklés apatine ribg, arba polipai, esantys vidurinés nosies kriauklés
vidingje puséje; 4 = dideli polipai, sukeliantis beveik visiska apatinés nosies ertmés uzgulima /
uzsikimsima).

d Pacientai vertino kiekvieng dieng skaléje nuo 0 iki 3, kai 0 = simptomy néra, 1 = nesunkiis
simptomai, 2 = vidutinio sunkumo simptomai, 3 = sunkiis simptomai.

¢ SNOT-22 — tai priemoné gyvenimo kokybei jvertinti, apimanti 22 punktus ir 6 simptomy ir poveikio,
susijusiy su LRSsNP, aspektus (nosis, ne nosis, ausis / veidas, miegas, nuovargis, emocinés
pasekmés). Didesni balai rodo blogesne gyvenimo kokybe.

Bendras endoskopinio nosies polipy vertinimo balas ir nosies obstrukcijos VRS balas

Kiekvieno tyrimo bendra pirmaeilé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo bendras endoskopinio NP
vertinimo balas (08 baly skalé) 52-3ja savaitg, jvertintas centrinés koduoty duomeny vertinimo
komisijos, ir vidutinis nosies obstrukcijos VRS balas (0-3 baly skalé [0 = simptomy néra, 1 = nesunks
simptomai, 2 = vidutinio sunkumo simptomai, 3 = sunkiis simptomai]) per nuo 49 iki 52 savaiciy
laikotarpj, kaip pacientai patys nurodé kasdieniniame dienorastyje. Bendry pirmaeiliy veiksmingumo
vertinamyjy baigéiy ANCHOR-1 ir ANCHOR-2 tyrimy metu duomenys pateikiami 6 lenteléje.

6 lentelé. Bendry pirmaeiliy veiksmingumo vertinamuyjy baig¢iy duomenys (FAS populiacija)
ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimabas Placebas Depemokimabas Placebas
N=143 N=128 N=129 N=128

Bendras endoskopinio NP vertinimo balas 52-3j3 savaite *°

n® 128 120 120 115

LS vidurkis (SP) 5,4 6,2 5,4 6,0
(0,14) (0,15) (0,14) (0,15)

LS vidurkio

pokytis, palyginti -0,6 0,2 -0,5 0,1

su pradiniu (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)

rodmeniu (SP)

Koreguotasis

skirtumas tarp

gydymo bidy ¢ -0,7 -0,6

(95% PI) (-1,1,-0,3) (-1,0,-0,2)

p-reik§mé < 0,001 0,004

Nosies obstrukcijos vertinimo VRS balo vidurkis per nuo 49 iki 52 savaiciy laikotarpj *°

n® 125 116 119 111

LS vidurkis (SP) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

LS vidurkio -0,76 -0,53 -0,77 -0,53

pokytis, palyginti (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

su pradiniu

rodmeniu (SP)

Koreguotasis

skirtumas tarp

gydymo bidy ¢ -0,23 0,25

(95 % P]) (-0,46, 0,00 ©) (-0,46, -0,03)

p-reikSmé 0,047 0,025
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LS vidurkio pokytis, palyginti su pradiniu

FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma. NP = nosies polipas. LS = angl. Least
Squares = maziausieji kvadratiniai jverCiai. VRS = angl. Verbal Response Scale = Zodinio vertinimo
skalé.

2 Pacientams, kuriems buvo atlikta nosies chirurginé operacija arba pries tiriamajj laikotarpi buvo
skirtas kitas 2 tipo uzdegimga veikiantis palaikomasis gydymas (jskaitant biologing terapija, skirta
LRSsNP gydyti, ilgalaikj sisteminio poveikio kortikosteroidy ir j nosj vartojamy kortikosteroidy
vartojimg), buvo priskirta blogiausia jmanoma atitinkamo balo verté visose vertinimuose po
chirurginés operacijos arba pradéjus kita 2 tipo uzdegima veikiantj palaikomajj gydyma.

® Remiantis misriojo modelio kartotiniy matavimy (angl. Mixed Model Repeat Measures, MMRM)
analize, atsizvelgiant j Sias kovariates: gydymo grupé, pradinis balas, pradinio kraujo eozinofily kiekio
log(e) ivertis, regionas, anksciau atlikta nosies polipy chirurginé operacija, apsilankymas ir saveikos
salygas atsizvelgiant j pradinj apsilankyma ir apsilankymg gydymo metu.

¢ Pacienty, turin¢iy analizuotinus duomenis tam tikru laiko momentu, skaicius.

4 Koreguotasis skirtumas tarp gydymo biidy (gydymas depemokimabu, palyginti su placebu).

¢ VirSutiné riba 95 % PI atitinka suapvalinta skaiciy -0,003.

Remiantis atskiry ANCHOR-1 ir ANCHOR-2 tyrimy duomeny analize, depemokimabui palankus
skirtumas tarp gydymo biidy buvo stebétas 12-3ja savaite (pirmojo jvertinimo laiko momentas),
atsizvelgiant | bendrajj endoskopinio NP vertinimo bala, ir 1-4 savaitémis (pirmojo jvertinimo laiko
momentas), atsizvelgiant j vidutinj nosies obstrukcijos vertinimo VRS bala, ir taip isliko iki

52 savaiciy (1 ir 2 pav.).

1 pav. Bendrojo endoskopinio NP vertinimo balo LS vidurkio pokytis, palyginti su pradiniu
rodmeniu (95 % PI), iki 52-o0sios ANCHOR-1 ir ANCHOR-2 tyrimy savaités (FAS populiacija)

1.5

o

rodmeniu, 95 % PI

0 12 20 26 32 40 48 52
Tyrimo savaités

— & — ANCHOR 1: 100 mg depemokimabo s.c. (N = 143) —#&— ANCHOR 2: 100 mg depemokimabo s.c. (N = 129)
— & — ANCHOR 1: placebas (N = 128) —7— ANCHOR 2: placebas (N = 128)

LS = angl. Least Squares = maziausieji kvadratiniai jverciai. NP = nosies polipas. FAS = angl. Full
Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma.
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LS vidurkio pokytis, palyginti su pradiniu

2 pav. Nosies uzsikim§imo vertinimo VRS balo LS vidurkio pokytis, palyginti su pradiniu
rodmeniu (95 % PI), iki 42-52 ANCHOR-1 ir ANCHOR-2 tyrimy savaités (FAS populiacija)

0.5

rodmeniu, 95 % PI

0 1-4 5-8 9-12 13-16  17-20  21-24  25-28  29-32  33-36  37-40  41-44 4548 4952
Tyrimo savaité (savaités)

— & — ANCHOR 1: 100 mg depemokimabo s.c. (N = 143) ~—#&— ANCHOR 2: 100 mg depemokimabo s.c. (N = 128)
— & — ANCHOR 1: placebas (N = 128) —s— ANCHOR 2: placebas (N = 128)

LS = angl. Least Squares = maziausieji kvadratiniai jverciai.
VRS = angl. Verbal Response Scale = zodinio vertinimo skalé.
FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy duomeny visuma.

Nosies chirurginée operacija, sisteminio poveikio kortikosteroidu vartojimas, kito 2 tipo uzdegimaq
veikiancio palaikomojo gydymo LRSsNP atveju pradéjimas

Remiantis dviejy ANCHOR tyrimy duomenimis, pagrindiné antraeilé vertinamoji baigtis (pacienty,
kuriems reikéjo nosies chirurginés operacijos [atlikta arba planuojama] arba kurie pradéjo kita 2 tipo
uzdegima veikiantj palaikomajj gydyma [iskaitant biologing terapija, skirta LRSsNP gydyti, sisteminio
poveikio kortikosteroidy ir j nosj vartojamy kortikosteroidy ilgalaikj vartojima], dalis) buvo 16 % (44
i§ 272) depemokimabo grupgje ir 22 % (56 i§ 256) placebo grupéje (rizikos sumazéjimas 27 %; RS —
0,735; 95 % PI: 0,495, 1,092, 3 pav.). Pacienty, kuriems buvo atlikta nosies chirurginé operacija arba
pradétas 2 tipo uzdegima sergant LRSsNP veikiantis kitas palaikomasis gydymas, dalis buvo 12 % (33
1§ 272) depemokimabo grupéje, palyginti su 17 % (43 i§ 256) placebo grupéje, tai rodo rizikos
sumazéjima 29 % (RS: 0,713; 95 % PI: 0,453, 1,124).

3 pav. Laiko iki pirmosios nosies polipu chirurginés operacijos (atliktos arba planuojamos) arba
kito 2 tipo uzdegima ' sergant LRSsNP veikiancio palaikomojo gydymo duomeny iki 52-osios
savaités Kaplan Meier kreivé (bendri FAS populiacijos duomenys)

40

Placebas
———————— 100 mg depemokimabo s.c.

30 4

20 A

Reiskinio tikimybé (%)

10

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Laikas iki reiskinio (savaités)
Pacienty, kuriems yra rizika, skaicius
256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Placebas
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 100 mg depemokimabo s.c.

LRSsNP = létinis rinosinusitas su nosies polipais. FAS = angl. Full Analysis Set = analizuojamy
duomeny visuma.
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!'Kitas 2 tipo uzdegima veikiantis palaikomasis gydymas apima LRSsNP gydyti skirtg biologine
terapija, ilgalaikj sisteminio poveikio kortikosteroidy vartojimg ir kortikosteroidy vartojima |
nosj.

Remiantis dviejy ANCHOR tyrimy duomenimis, pacienty, kuriems prireiké bent vieno LRSsNP
gydymo SKS kurso arba kuriems buvo pradétas 2 tipo uzdegima sergant LRSsNP veikiantis
palaikomasis gydymas, arba kuriems buvo atlikta nosies chirurginé operacija, dalis buvo 26 % (72 i$
272) gydymo depemokimabu grupéje, palyginti su 36 % (92 i§ 256) placebo grupéje (SS: 0,58, 95 %
PI: 0,40, 0,86).

Vaiky populiacija

Astma

Remiantis SWIFT-1 ir SWIFT-2 tyrimy duomenimis, buvo tirti 30 paaugliy (12—-17 mety), i§ jy 15
vartojo placeba ir 15 po oda buvo suleista 100 mg depemokimabo dozé. Remiantis kombinuota §io
tyrimo duomeny analize, paaugliams po gydymo depemokimabu, buvo stebétas kliniskai reikSmingy
patimejimy sumazejimas 43 %, palyginti su placebo vartojimu (riziky santykis — 0,57; 95 % PI: 0,15,
2,13).

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)
Klinikiniy duomeny apie vaikus ir jaunesnius kaip 18 mety paauglius néra.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti EXDENSUR tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis astmos ir LRSsNP gydymo indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Leidziant astma sergantiems pacientams po oda nuo 10 iki 300 mg dozes, depemokimabui buvo
budingos mazdaug dozei proporcingos farmakokinetinés savybés. Kas 6 ménesius suleidus po oda

100 mg depemokimabo dozg, vidutiné koncentracija (%6CV) nusistovéjus pusiausvyros apykaitai astma
ar LRSsNP serganciy pacienty organizme buvo atitinkamai 5,9 mikrogramy/ml (28 %) ir

5,2 mikrogramy/ml (27 %). MazZiausiosios koncentracijos astma ar LRSsNP serganciy pacienty
organizme 26-3j3 savaite buvo atitinkamai 1,2 mikrogramy/ml (37 %) ir 1,0 mikrogramy/ml (36 %).

Absorbcija

Suleidus po oda vieng depemokimabo dozg (doziy kitimo sritis — nuo 2 iki 300 mg), didZiausia
iSmatuota koncentracija plazmoje (Cya) buvo pasiekta per laikotarpj, kurio medianos kitimo sritis —
nuo 8 iki 14 dieny. Suleidus po oda vieng 100 mg depemokimabo dozg, viduting Cya (%6CV) buvo
12,2 mikrogramy/ml (16 %).

Po dviejy kartotiniy doziy kartg per 6 ménesius suleidimo pasiekus pusiausvyros apykaita,
depemokimabo kaupimasis organizme buvo nereikSmingas (< 10 %).

Pasiskirstymas
Suleidus po oda vieng depemokimabo dozg, vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris yra 6-9 1.

Biotransformacija

Depemokimabas — tai monokloninis antikiinas, kurio katabolizmg veikia visur paplite, ne vien tik
kepeny audinyje esantys proteoliziniai fermentai.
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Eliminacija
Suleidus po oda vieng depemokimabo dozg, galutinés pusinés eliminacijos periodo geometrinio
vidurkio kitimo sritis buvo nuo 38 iki 53 dieny, o tariamojo pasiskirstymo tiirio geometrinio vidurkio

kitimo sritis — nuo 0,081 iki 0,16 1 per para.

Ypatingos populiacijos

Kiino mase

Farmakokinetikos duomeny populiacijoje analizé atskleidé, kad didéjant kiino masei, depemokimabo
ekspozicija mazéja. Kiino masé buvo pagrindinis depemokimabo ekspozicija lemiantis veiksnys ir
atitiko jprasta alometrija su koeficientais 0,841, apskaic¢iuojant CL/F, ir 0,887, apskaiciuojant V/F,
biidingus monokloniniams antikiinams, pavyzdziui depemokimabui. Kiino masés kitimo srityje nuo 54
iki 108 kg (atitinka nuo 5-osios iki 95-osios procentilés) visy ekspozicijos rodmeny skirtumas buvo
mazesnis nei 1,3 karto. Taigi, kiino masés poveikio depemokimabo ekspozicijai mastas Siose kiino
masés ribose nelaikomas kliniskai reik§Smingu. Didelés kiino masés (140—160 kg) atveju ekspozicija
gali bti 2 kartais mazesné. Negalima atmesti veiksmingumo sumaz¢jimo tokiems pacientams
galimybeés.

Lytis, etniné priklausomybé

Farmakokinetikos duomeny populiacijoje analiz¢ atskleidé, kad lytis ar rasé nedaro kliniskai
reik§mingo poveikio depemokimabo farmakokinetinéms savybéms.

Senyvi pacientai

Turimi farmakokinetiniy savybiy senyvy pacienty (= 65 mety, N = 176) organizme duomenys i$ visy
klinikiniy tyrimy atskleidé, kad remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize,
depemokimabo farmakokinetinés savybés suaugusiy pacienty ir 65 mety ar vyresniy (iki 93 mety)
pacienty organizme yra panasios.

Sutrikusi inksty funkcija

Oficialiy tyrimy, kuriuose biity tirtas inksty funkcijos sutrikimo poveikis depemokimabo
farmakokinetinéms savybéms, neatlikta. Remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize,
dozés keitimo pacientams, kuriems yra diagnozuotas inksty funkcijos sutrikimas, nereikia. Duomeny
apie pacientus, kuriy aGFG yra mazesnis kaip 30 ml/min./1,73m?, yra nedaug (n = 2), bet 3iy dviejy
pacienty CL/F rodmenys atitiko normalig inksty funkcija turin¢iy pacienty rodmenis.

Nesitikima, kad inksty funkcijos sutrikimas reikSmingai paveikty depemokimabo klirensa, nes jis
nesalinamas per inkstus.

Sutrikusi kepeny funkcija

Oficialiy tyrimy, kuriuose biity tirtas kepeny funkcijos sutrikimo poveikis depemokimabo
farmakokinetinéms savybéms, neatlikta. Kadangi depemokimabas yra skaidomas placiai paplitusiy
proteoliziniy fermenty, kuriy yra ne tik kepeny audiniuose, kepeny funkcijos pokyciai greiciausiai
neturés jokio poveikio depemokimabo eliminacijai. Remiantis farmakokinetikos duomeny
populiacijoje analize, pradedant tyrimg nustatyti kepeny funkcijos biologiniai zymenys
(alaninaminotransferazé [ALT], aspartataminotransferazé [AST] ir bilirubinas) nesukélé kliniskai
reik§mingo poveikio tariamajam depemokimabo klirensui.
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Vaiky populiacija
Astma

Duomeny apie farmakokinetikg vaiky populiacijos pacienty organizme yra nedaug (15 paaugliy
pacienty, serganciy astma). Depemokimabo farmakokinetinés savybés paaugliy nuo 12 iki 17 mety
organizme buvo panasios j suaugusiyjy (zr. 4.2 skyriy) ir pagrindiniai farmakokinetikos parametrai yra
pateikiami 7 lentelgje.

7 lentelé. ISvestiniai antriniai farmakokinetikos pacienty, kuriems po oda kas 26 savaites buvo
suleista 100 mg depemokimabo dozé, organizme parametrai, remiantis sujungtais SWIFT-1 ir

SWIFT-2 tyrimy duomenimis

Parametras, geometrinis vidurkis (% CV) Paaugliai Suaugusieji IS viso
N=15 N =479 N =494
AUC 4, ss (mikrogramai*per para/ml) 1051 (31) 1 082 (28) 1 081 (28)
Cay, ss (mikrogramai/ml) 5,8 (31) 5,9 (28) 5,9 (28)
Chax, 26-52 (mikrogramai/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Tnax, 26-52 (dienos) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Cirough, weeks2 (mikrogramai/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
t1/2 (dienos) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUC 455 = angl. area under the concentration-time curve during a dosing interval at steady

state = plotas po koncentracijy laiko atzvilgiu kreive per dozavimo intervalg nusistovéjus pusiausvyros
apykaitai. Cuy, = angl. average concentration during a dosing interval = vidutiné koncentracija per
dozavimo intervalg. Cuax, 26.52 = angl. maximum concentration during the second dosing

interval = didziausia koncentracija per antrgjj dozavimo intervalg. Tia, 26.52 = angl. time to maximum
concentration during the second dosing interval = laikas, per kurj pasiekiama didziausia koncentracija
per antrgjj dozavimo intervala. Ciough, week 52 = angl. trough concentration at the end of the second
administration = maziausia koncentracija antrojo dozavimo intervalo pabaigoje. 7, = pusinés
eliminacijos laikas.

Depemokimabo farmakokinetinés savybés jaunesniy kaip 12 mety astma serganciy vaiky populiacijos
pacienty organizme nenustatytos.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Depemokimabo farmakokinetika yra akivaizdziai susijusi su eozinofily kiekio kraujyje sumazéjimu
(farmakodinamika), kai esant didziausiai koncentracijai pasiekiamas sumazéjimas — mazdaug 85 %, o
pusé didziausios veiksmingos koncentracijos (£Cso) yra 0,19 mikrogramy/ml. Koncentracija, kuri
susijusi su 90 % didziausio veiksmingumo (ECy) — 0,75 mikrogramy/ml.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Genotoksiskumo, kancerogeninio poveikio ar toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su
depemokimabu neatlikta.

Tyrimai su gyvinais, kuriy metu buvo tirtas poveikis IL-5 signalizavimui (t. y. nugaiSusiy gyviiny
duomenys ir vaistiniy preparaty grupés poveikis), poveikio vystymuisi nepastebéta.

Vyry ir motery vaisingumas greiciausiai nebus paveiktas, nes cynomolgus bezdzioniy reprodukciniy

organy histopatologiniai tyrimai, atlikti esant pakankamai didelei ekspozicijai, virSijanciai didziausia
ekspozicijg zmogaus organizme, jokiy neigiamy poky¢iy neparodé. CD-1 peliy patinéliy ir pateliy,
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kuriems buvo skiriamas analogiskas antikiinas, slopinantis peliy IL-5 aktyvuma, poravimasis ar
reprodukcinés funkcijos paveikti nebuvo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Histidinas

Histidino monohidrochloridas

Trehalozé dihidratas

Arginino hidrochloridas

Dinatrio edetatas

Polisorbatas 80 (E433)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Negalima kratyti.

Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Uzpildytg Svirkstiklj ir uzpildyta Svirksta galima iSimti i$ Saldytuvo ir ne ilgiau kaip 7 dienas laikyti
neatidarytoje kartono dézuteje kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje apsaugota nuo

Sviesos. ISmesti, jeigu ne Saldytuve buvo laikytas ilgiau kaip 7 dienas.

Uzpildytu $virkstikliu ar uzpildytu Svirkstu vaistinj preparatg reikia suleisti per 8 valandas nuo dézutés
atidarymo. ISmesti, jeigu per 8 valandas nesuleidziamas.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

1 ml tirpalo I tipo stiklo Svirkste su fiksuota adata (nertidijancio plieno) uzpildytame Svirkstiklyje.

Pakuotés dydis:
1 uzpildytas Svirkstiklis

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

1 ml tirpalo I tipo stiklo Svirkste su fiksuota adata (nertidijancio plieno) ir pasyvia apsaugine adatos
apsauga.

Pakuotés dydis:
1 uzpildytas Svirkstas
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ vartojima tirpalg reikia apzitréti. Tirpalo, kuris yra drumstas, pakitusios spalvos arba su
dalelémis, vartoti negalima.

Pries suleidziant tirpala, i$ Saldytuvo iSimtus uzpildyta Svirkstiklj ar uzpildyta Svirksta reikia bent
30 minuciy palaikyti ir leisti Svirkstikliui ar SvirkStui susilti iki kambario temperatiiros.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

EU/1/25/2007/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu./

I PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
(-IAI) IR GAMINTOJAS (-IAI), 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.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS (-IAI) IR GAMINTOJAS
(-IAID), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline LLC

893 River Road

Building 40

Conshohocken

Pennsylvania (PA) 19428
Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

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

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ 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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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
depemokimabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 mg depemokimabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: histidinas, histidino monohidrochloridas, trehaloz¢ dihidratas, arginino
hidrochloridas, dinatrio edetatas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.

Skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Jeigu kartono dézutés apsauginé plomba pazeista, vartoti negalima.

NOREDAMI ATIDARYTI, SPAUSKITE CIA

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Negalima kratyti.

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[8émus 18 Saldytuvo, laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas, jeigu vaistas yra apsaugotas nuo $viesos ir
laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. [Smesti, jeigu ne Saldytuve buvo laikytas ilgiau
kaip 7 dienas.

Uzpildytu Svirkstikliu vaista reikia suleisti per 8 valandas nuo dézutés atidarymo. [Smesti, jeigu per
8 valandas nesuleidZiamas.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/2007/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

exdensur Svirkstiklis

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

EXDENSUR 100 mg injekcija
depemokimabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
depemokimabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 mg depemokimabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: histidinas, histidino monohidrochloridas, trehaloz¢ dihidratas, arginino
hidrochloridas, dinatrio edetatas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 uzpildytas Svirkstas

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.

Skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Jeigu kartono dézutés apsauginé plomba pazeista, vartoti negalima.

NOREDAMI ATIDARYTI, SPAUSKITE CIA

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Negalima kratyti.

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[8émus 18 Saldytuvo, laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas, jeigu vaistas yra apsaugotas nuo $viesos ir
laikomas ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. [Smesti, jeigu ne Saldytuve buvo laikytas ilgiau
kaip 7 dienas.

Uzpildytu Svirkstu vaista reikia suleisti per 8 valandas nuo dézutés atidarymo. ISmesti, jeigu per

8 valandas nesuleidZiamas.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/2007/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

exdensur Svirkstas

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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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

EXDENSUR 100 mg injekcija
depemokimabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

7. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
depemokimabas

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

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Pakuotés turinys ir kita informacija
Zingsnis po zZingsnio vartojimo instrukcijos

1. Kas yra EXDENSUR ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant EXDENSUR
3. Kaip vartoti EXDENSUR

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EXDENSUR

6.

7.

1. Kas yra EXDENSUR ir kam jis vartojamas

EXDENSUR sudétyje esanti veiklioji medziaga depemokimabas yra monokloninis antikiinas (tai
baltymas, kuris organizme atpaZzjsta specifinius taikinius ir prisijungia prie $iy specifiniy taikiniy).

EXDENSUR yra skiriamas palaikomojo astmos gydymo papildymui gydant suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius, kuriems yra diagnozuota sunki astma. Jis vartojamas pacientams, kuriy astma
néra tinkamai kontroliuojama vartojant dideles jkvepiamyjy kortikosteroidy dozes kartu su kitu vaistu
astmai kontroliuoti ir yra diagnozuotas kvépavimo taky tam tikro tipo uzdegimas, vadinamas 2 tipo
uzdegimu.

EXDENSUR taip pat yra skiriamas vartoti kartu su kitais vaistais gydant suaugusiuosius, kuriems yra
diagnozuotas létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP). LRSsNP — tai ilgai trunkantis nosies ir
prienosiniy an¢iy uzdegimas, kuriam esant, minkstos, neskausmingos iSaugos, vadinamos polipais,
uzblokuoja kvépavimo takus ir apsunkina kvépavima.

Kai kuriy tipy astma ir LRSsNP sergantiems pacientams biidingas padidéjes baltymo, vadinamo 5-o0jo
tipo interleukinu (IL-5), kuris yra svarbus imuninés sistemos (nattiralios organizmo apsaugos
sistemos) veiklai, kiekis. IL-5 padeda gaminti ir aktyvuoti eozinofilus (baltyjy kraujo lasteliy tipas,
kuris gali sukelti uzdegima). EXDENSUR sudétyje esanti veiklioji medziaga depemokimabas
blokuoja IL-5. D¢l to eozinofily kiekis organizme sumaz¢ja, o tai padeda sumazinti uzdegimg ir
palengvinti ligos simptomus.
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2. Kas Zinotina pries vartojant EXDENSUR

EXDENSUR vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija depemokimabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

= Jeigu galvojate, kad tai tinka Jums, pasitarkite su savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Astmos pasunkéjimas
EXDENSUR néra skirtas skubiajai pagalbai ir jis neturi biiti vartojamas staiga kilusiems kvépavimo
sutrikimams, kuriy gali atsirasti sergant astma, gydyti.

Kai kuriems zmonéms gali pasireiksti su astma susijes Salutinis poveikis arba jy astma gali pasunkéti
gydymo EXDENSUR metu.

=  Jeigu pradéjus gydymg EXDENSUR, astma licka nekontroliuojama arba pasunkéja, apie
tai pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui.

Alerginés reakcijos

Sio tipo vaistai (monokloniniai antikiinai) gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy, pavyzdziui,
anafilaksijg ir angioneurozing edema (iSbérimas, veido, gerklés ar burnos patinimas, daznas Sirdies
plakimas [pulsas], prakaitavimas, kvépavimo pasunkéejimas, staigus kraujotakos nepakankamumas
[kolapsas], samonés netekimas) (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®). Tokios reakcijos gali
pasireiksti per keleta valandy po EXDENSUR suleidimo, bet kai kuriais atvejais jos gali pasireiksti ir
praéjus kelioms dienoms.

=  Jeigu galvojate, kad pasireiSké tokia reakcija, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Jeigu Jums buvo pasireiskusi panasi reakcija i bet kokia injekcijg ar vaista:
=  apic tai pasakykite savo gydytojui pries leidziant EXDENSUR.
Parazitinés infekcijos
EXDENSUR gali sumazinti Jusy atsparuma parazity sukeltoms infekcijoms. Jeigu esate uzsikréte

parazity infekcija, ja reikia i§gydyti prie§ pradedant gydyma EXDENSUR. Jeigu gyvenate
geografiniame regione, kuriame tokios infekcijos yra daznos, arba j tokj regiong keliaujate:

=  pasitarkite su savo gydytoju, jei galvojate, kad Jums gali biiti pasireiSkes bet kuris i§ $iy
simptomy.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas néra skirtas vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams astmai gydyti arba vaikams ir
jaunesniems kaip 18 mety paaugliams LRSsNP gydyti.

Kiti vaistai ir EXDENSUR
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo

gydytojui.

Kiti vaistai astmai arba LRSsNP gydyti
x Pradéjus gydyma EXDENSUR, negalima staiga nutraukti kity Jiisy vartoty vaisty astmai ar
LRSsNP gydyti vartojimo. Tokiy vaisty (ypa¢ vadinamy kortikosteroidais) vartojimas turi biiti

swe—
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju.

Nezinoma, ar EXDENSUR sudétyje esanc¢iy medziagy gali iSsiskirti ] motery pieng. Jeigu zindote
kudikj, turite pasitarti su savo gydytoju pries vartojant EXDENSUR.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad EXDENSUR paveiks Jusy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

EXDENSUR sudétyje yra polisorbaty
Sio vaisto 100 mg dozéje yra 0,2 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jeigu
zinote, kad Jis esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

EXDENSUR sudétyje yra natrio
Sio vaisto 100 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti EXDENSUR
EXDENSUR yra suleidziamas injekcijos po oda biidu (poodiné injekcija).
Rekomenduojama dozé

o Astma. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir 12 mety ar vyresniems paaugliams — 100 mg.
Jums bus suleidziama po 1 injekcija karta per 6 ménesius.

o LRSsNP. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems — 100 mg. Jums bus suleidziama po
1 injekcija karta per 6 ménesius.

Kaip vartoti
Vartojimo instrukcijos yra pateiktos kitoje $io pakuotés lapelio puséje.

Jusy gydytojas ar slaugytojas nuspres, ar Jis arba Jus prizidirintis asmuo galite suleisti EXDENSUR
injekcijg. Prireikus, jie apmokys Jus arba Jus prizitirintj asmenj ir parodys, kaip teisingai vartoti
EXDENSUR.

EXDENSUR galite susileisti po pilvo arba virSutinés kojos dalies (Slaunies) oda. Jus prizitirintis
asmuo taip pat gali suleisti EXDENSUR ] virSuting rankos dalj. Negalima vaisto leisti j vietas, kuriose
oda yra jautri, sumusta, paraudusi ar sukietéjusi.

= Jei sunku susileisti vaistg arba jei kyla kokiy nors abejoniy, ar vaistas buvo suleistas
teisingai ir ar buvo suleista visa dozé, kreipkités j savo gydytoja arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti EXDENSUR
Jeigu EXDENSUR injekcijg Jums paprastai suleidzia Jusy gydytojas ar sveikatos prieZitiros
specialistas:
=  kuo greiiau susisiekite su savo gydytoju arba ligonine ir suderinkite naujg Jtsy
apsilankymo laika.
Jeigu EXDENSUR injekcijg paprastai susileidziate savarankiskai arba ja Jums suleidzia Jus
= EXDENSUR doze susileiskite kiek galima grei¢iau. Po to teskite EXDENSUR vartojimg
Jums jprastg injekcijos dieng pagal plang.

Jei praleidote dozés suleidima 1 ménes; ar ilgiau:
= susileiskite EXDENSUR doze ir tada atnaujinkite injekcijy suleidimo karta per

6 ménesius grafikg nuo tos dienos, kai susileidote praleistajg dozg.
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Jeigu abejojate, ka turétuméte daryti, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Negalima nutraukti EXDENSUR vartojimo be gydytojo nurodymo
Nenutraukite gydymo EXDENSUR injekcijomis, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas. Pertraukus
arba nutraukus gydyma EXDENSUR, simptomai gali atsinaujinti.
Jeigu leidziant EXDENSUR injekcijas simptomai sunkéja:

=  kreipkités j savo gydytoja.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j savo gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o niez¢jimas (niezulys);

o galvos skausmas, nuovargis arba iSbérimas aplink injekcijos vieta;

o reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui: skausmas, paraudimas, patinimas, niez&jimas.

Salutinis poveikis, kuris pasirei§ké vartojant panagius vaistus:

° sunkios alerginés reakcijos, pavyzdziui, anafilaksijg ir angioneuroziné edema (iSbérimas, veido,
gerklés ar burnos patinimas, daznas Sirdies plakimas [pulsas], prakaitavimas, kvépavimo
pasunkéjimas, iminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas [kolapsas] ar sagmonés
netekimas).

=  Jeigu galvojate, kad pasireiSké tokia reakcija, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

=  PasakyKkite savo gydytojui arba vaistininkui, jei bet kuris i§ iSvardytu $alutinio poveikio
reiSkiniy tampa sunkus ar varginantis, arba jei pastebite bet kokj Salutinj poveiki, kuris
néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V

priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti

gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EXDENSUR

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Negalima kratyti.

Laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Uzpildyta Svirkstiklj galima iSimti i§ Saldytuvo ir ne ilgiau kaip 7 dienas laikyti neatidarytoje kartono
dézutéje kambario temperatiiroje (ne aukStesnéje kaip 30 °C) apsaugota nuo sviesos. [Smesti, jeigu ne
Saldytuve buvo laikytas ilgiau kaip 7 dienas.

Uzpildytu Svirkstikliu vaista reikia suleisti per 8 valandas nuo pakuotés atidarymo. ISmesti, jeigu per
8 valandas nesuleidziamas.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

EXDENSUR sudétis

- Veiklioji medziaga yra depemokimabas. Viename tirpalo ml yra 100 mg depemokimabo.

- Pagalbinés medZziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, trehalozé dihidratas,
arginino hidrochloridas, dinatrio edetatas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

EXDENSUR i§vaizda ir kiekis pakuotéje

EXDENSUR tiekiamas kaip 1 ml nuo bespalvio iki geltonos ar rudos spalvos, skaidraus arba opalinio
tirpalo vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje.

Tiekiamos EXDENSUR pakuotés, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Airija

Gamintojas

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana N. 90
43056 Torrile

Italija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpoconn A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com


mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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7. Zingsnis po Zingsnio vartojimo instrukcijos

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
depemokimabas
skirta leisti po oda
Siose vartojimo instrukcijose pateikiama informacija apie EXDENSUR suleidima.

Pirmiausia perskaitykite Siuos skyrius

Pries pradedant vartoti EXDENSUR uzpildyta Svirkstiklj, svarbu, kad Jums Jiisy sveikatos
paslaugy teikéjas paaiskinty EXDENSUR dozavimo instrukcijas ir parodyty Jums (arba Jus
prizidirin¢iam asmeniui), kaip teisingai suleisti vaistg Svirkstikliu.

Svarbi informacija

Pries leisdami vaistg Siuo Svirkstikliu, perskaitykite visas Sias instrukcijas. Jei nesilaikysite Siy
instrukcijy, galite suleisti ne visg vaisto dozg.

EXDENSUR S§virkstikliu leisti negalima, Negalima

* jeigu jis buvo uzSaldytas; * EXDENSUR S8virkstiklio kratyti;
* jeigu jis buvo numestas arba sugadintas; * dalintis su kitais Zzmonémis;

* jeigu kartono dézutés saugumo plomba yra pazeista; « Svirkstikliu leisti pakartotinai;

* jeigu yra praéjes tinkamumo laikas (EXP). * §virkstiklj paveikti karsciu.

Jeigu atsitikty bet kuris i$ $iy atvejy, EXDENSUR §virkstiklj iSmeskite laikantis vietiniy
reikalavimy ir paimkite nauja EXDENSUR $virkstiklj. Laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Sudétyje yra smulkiy detaliy.

SusipaZinkite su savo i§ EXDENSUR uzpildytu $virkstikliu

Iki vartojimo

Skaidrus Geltonos ApZitros Stabdiklis Etiketé, kurioje
antgalis spalvos adatos langelis urodytas
apsauga viduje yra tinkamumo
(adata viduje) / vaistas) laikas

——wm

Po vartojimo

Skaidrus antgalis su Stabdiklis Geltonos spalvos Etiketé, kurioje
standZja adatos indikatorius (tampa n{lurodytas
apsauga atomu baigus tinkamumo laikas

injekcijg)

G >
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Laikymas

Svirkstiklj laikykite kartono déZutéje
EXDENSUR laikykite Saldytuve (2 °C-8 °C) iSorinéje dézutéje iki tol, kol biisite pasiruose
suleisti injekcija. Negalima uzsaldyti.

Neatidarytg kartono dézute su EXDENSUR S§virkstikliu galima ne ilgiau kaip 7 paras laikyti
kambario temperatiroje (ne aukstesnéje kaip 30 °C). Kambario temperatiiroje laikytas
EXDENSUR turi biiti suleistas ne véliau kaip per 7 paras. Praéjus 7 paroms, Svirkstiklj reikia
iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

Svirkstiklj iSémus i§ kartono déZutés
EXDENSUR svirkstiklj iSémus 1S kartono dézutés, vaistas turi biiti suleistas per 8 valandas arba
iSmestas laikantis vietiniy reikalavimy. Negalima padéti atgal j Saldytuva.

A. Pasiruoskite

Paimkite reikiamas priemones
Tiekiamos Netiekiamos
* EXDENSUR * Alkoholiu suvilgytas
svirkstiklis tamponas
I * Vatos gumulélis arba
pyklé .
bstriy daikty marlés gabalélis

iSmetimui / * Lipnus pleistras
* Talpykle¢ aStriy daik
My i

iSmetimui (iSmetimo
instrukcijas zr. C

skyriuje).
UZpildyta
Svirkstiklj
iSimkite i3 IS Saldytuvo iSimkite kartono dézute, kurioje

yra $virkstiklis

deklo ?

& »  Svirkstiklj laikydami uz vidurio (3alia apZiiiros
@ langelio), Svirkstiklj atsargiai iSimkite i$ déklo.
* Negalima nuimti skaidraus adatos antgalio
Siame etape.

Patikrinkite uZpildyta Svirkstiklj
@ ) Patikrinkite Pgtlkrlnklj[e t'mkanvl.um(i I?Ik?.. J eigu tl.nkam}m'lo
. laikas pasibaiges, $iuo Svirkstikliu vaisto leisti
tinkamumo .
. negalima.
L~ | laika e a1 NPV .
oo Lo .o Apzitrekite uzpildytame Svirkstiklyje esantj
ir apzidirékite . e . ) NS
‘ EXP: ménuo metai 1 a: vaistg per apziiiros langelj. Vaistas turi biti
vaistg . . SR
skaidrus ir nuo bespalvio iki geltonos ar rudos
spalvos.
* Vaisto, kuris yra drumstas, pakitusios spalvos
r—_‘! arba su dalelémis, leisti negalima.

* Normalu matyti oro burbuliuky. Dél jy nieko
daryti nereikia.
*  Svirkstiklio negalima kratyti.
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Palaukite

30 minué“\

Palaukite 30 minuciy

* Negalima nuimti skaidraus adatos antgalio.

«  Svirkstiklj padékite ant §varaus, lygaus
pavirsiaus taip, kad jo tiesiogiai neapSviesty
saulés spinduliai bei jis biity nepastebimas ir
nepasiekiamas vaiky.

* Palaukite 30 minuciy, kad vaistas susilty iki
kambario temperatiiros pries ji suleidziant.
Salto vaisto injekcija yra skausmingesné.

«  Svirkstiklio negalima ildyti mikrobangy
krosneléje, karStame vandenyje ar tiesioginéje
saulés Sviesoje.

* I$ kartono dézutés iSimtu SvirksStikliu, kuris ne
kartono dézutéje buvo laikytas ilgiau kaip
8 valandas, vaisto leisti negalima.

Tik priZiurintis
asmuo arba
sveikatos

prieZitiros
specialistas

Pacientas, ji
priZitirintis asmuo
arba sveikatos
prieZziiiros
specialistas

Pasirinkite injekcijos vieta

» Jeigu injekcijg susileidziate savarankiskai,
vaistg galite suleisti j $launis arba pilva.

» Jus prizitrintis asmuo arba sveikatos priezitiros
specialistas injekcija gali suleisti j virSuting
rankos dalj, Slaunis arba pilva.

* Negalima injekcijos leisti savarankiskai |
virSutine rankos dalj, nes bus sunkiau
nesujudinti Svirkstiklio leidZiant injekcija.

» Negalima injekcijos leisti j vietas, kuriose oda
yra jautri, sumusta, paraudusi ar sukietéjusi.

» Negalima injekcijos leisti ar¢iau kaip 5 cm
atstumu aplink bambg.

e

Nuvalykite injekcijos vieta

* Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

» Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu
tamponu. Leiskite odai nudzidti.

* Negalima ventiliuoti ar pisti | nuvalyta
injekcijos vieta.

* Nuvalytos injekcijos vietos negalima liesti, kol
nebaigsite leisti injekcijos.

B. Suleiskite injekcijg

Nuimkite skaidry adatos antgalj

* Nuimkite skaidry antgalj, ji tiesiai atitraukdami
nuo geltonos spalvos adatos apsaugos. Norint
nuimti skaidry antgalj, gali prireikti Siek tiek
jégos.

* Negalima paspausti geltonos spalvos adatos
apsaugos.

* Antgalio vél uzdéti ant Svirkstiklio negalima.
Taip gali buti netycia pradéta injekcija.

* QGalite matyti vaisto lasg ant adatos galo. Tai
yra normalu.

* Suleiskite injekcija per 5 minutes po to, kai
nuimsite skaidry antgalj.
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i Priglauskite Svirkstiklj prie injekcijos vietos

* Geltonos spalvos $virkstiklio apsauga
priglauskite prie savo odos.
 Isitikinkite, kad matote apzitiros langelj.

Stipriai paspauskite, kad pradétuméte injekcija
@ * Geltonos spalvos adatos apsauga jslys i
Svirkstiklj.
— * Qalite iSgirsti ,,spragt™ — tai rodo, kad injekcija
: yra pradéta.

| » Laikykite Svirkstiklj prispaude prie odos.
' Leidziant injekcija, Svirkstiklio negalima

atitraukti arba judinti.
H » Pirmasis * Injekcijos metu per apzitiros langelj bus
. »spragt” matomas zemyn besileidziantis geltonos

spalvos indikatorius.

» Jeigu geltonos spalvos adatos apsauga nejslysta
1 Svirkstiklj, Siuo Svikstikliu leisti vaisto
negalima. Svirkstiklj ir skaidry antgalj
iSmeskite laikantis vietiniy reikalavimy.

Toliau laikykite prispaude
@ '—’ ISgirdus antrajj ,,spragt, injekcija bus baigta
suleisti. Injekcijos suleidimas gali trukti iki
@ ' 20 sekundziy.
Jeigu neiSgirdote antrojo ,,spragt*, patikrinkite, ar:
Tai gali uztrukti iki /_ Antrasis
20 sekundziy \  »spragt? * visas apziiiros langelis yra uzpildytas geltonos

spalvos indikatoriumi;
* juodos spalvos stabdiklis nustojo judéti.

Baigus leisti injekcija, Svirkstiklj atitraukite nuo

odos.
-_—)
) [ ]

Injekcijos vietos negalima trinti.

| » Skaidraus antgalio negalima vél uzdéti ant

Svirkstiklio.

—— * Injekcijos vietoje gali pasirodyti mazas kraujo
laSelis. Tai yra normalu. Prie tos vietos
prispauskite vatos gumulélj arba marlés
gabalél;j ir, jeigu reikia, uzklijuokite lipniu
pleistru.
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C. ISmeskite

Talpyklé
astriy
daikty
iSmetimui

Panaudotg Svirkstiklj ir skaidry jo antgalj iSmeskite laikantis vietiniy reikalavimy. Jeigu reikia,
kreipkités patarimo j savo gydytoja arba vaistininka.

Panaudotus Svirkstiklius ir adaty dangtelius laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
depemokimabas

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

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Pakuotés turinys ir kita informacija
Zingsnis po zZingsnio vartojimo instrukcijos

1. Kas yra EXDENSUR ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant EXDENSUR
3. Kaip vartoti EXDENSUR

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EXDENSUR

6.

7.

1. Kas yra EXDENSUR ir kam jis vartojamas

EXDENSUR sudétyje esanti veiklioji medziaga depemokimabas yra monokloninis antikiinas (tai
baltymas, kuris organizme atpaZzjsta specifinius taikinius ir prisijungia prie $iy specifiniy taikiniy).

EXDENSUR yra skiriamas palaikomojo astmos gydymo papildymui gydant suaugusiuosius ir 12 mety
bei vyresnius paauglius, kuriems yra diagnozuota sunki astma. Jis vartojamas pacientams, kuriy astma
néra tinkamai kontroliuojama vartojant dideles jkvepiamyjy kortikosteroidy dozes kartu su kitu vaistu
astmai kontroliuoti ir yra diagnozuotas kvépavimo taky tam tikro tipo uzdegimas, vadinamas 2 tipo
uzdegimu.

EXDENSUR taip pat yra skiriamas vartoti kartu su kitais vaistais gydant suaugusiuosius, kuriems yra
diagnozuotas létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP). LRSsNP — tai ilgai trunkantis nosies ir
prienosiniy an¢iy uzdegimas, kuriam esant, minkstos, neskausmingos iSaugos, vadinamos polipais,
uzblokuoja kvépavimo takus ir apsunkina kvépavima.

Kai kuriy tipy astma ir LRSsNP sergantiems pacientams biidingas padidéjes baltymo, vadinamo 5-o0jo
tipo interleukinu (IL-5), kuris yra svarbus imuninés sistemos (nattiralios organizmo apsaugos
sistemos) veiklai, kiekis. IL-5 padeda gaminti ir aktyvuoti eozinofilus (baltyjy kraujo lasteliy tipas,
kuris gali sukelti uzdegima). EXDENSUR sudétyje esanti veiklioji medziaga depemokimabas
blokuoja IL-5. D¢l to eozinofily kiekis organizme sumaz¢ja, o tai padeda sumazinti uzdegimg ir
palengvinti ligos simptomus.
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2. Kas Zinotina pries vartojant EXDENSUR

EXDENSUR vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija depemokimabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

= Jeigu galvojate, kad tai tinka Jums, pasitarkite su savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

Astmos pasunkéjimas
EXDENSUR néra skirtas skubiajai pagalbai ir jis neturi biiti vartojamas staiga kilusiems kvépavimo
sutrikimams, kuriy gali atsirasti sergant astma, gydyti.

Kai kuriems zmonéms gali pasireiksti su astma susijes Salutinis poveikis arba jy astma gali pasunkéti
gydymo EXDENSUR metu.

=  Jeigu pradéjus gydymg EXDENSUR, astma licka nekontroliuojama arba pasunkéja, apie
tai pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui.

Alerginés reakcijos

Sio tipo vaistai (monokloniniai antikiinai) gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy, pavyzdziui,
anafilaksijg ir angioneurozing edema, (iSbérimas, veido, gerklés ar burnos patinimas, daznas Sirdies
plakimas [pulsas], prakaitavimas, kvépavimo pasunkéejimas, staigus kraujotakos nepakankamumas
[kolapsas], samonés netekimas) (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®). Tokios reakcijos gali
pasireiksti per keleta valandy po EXDENSUR suleidimo, bet kai kuriais atvejais jos gali pasireiksti ir
praéjus kelioms dienoms.

=  Jeigu galvojate, kad pasireiSké tokia reakcija, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Jeigu Jums buvo pasireiskusi panasi reakcija i bet kokia injekcijg ar vaista:
=  apic tai pasakykite savo gydytojui pries leidziant EXDENSUR.
Parazitinés infekcijos
EXDENSUR gali sumazinti Jusy atsparuma parazity sukeltoms infekcijoms. Jeigu esate uzsikréte

parazity infekcija, ja reikia i§gydyti prie§ pradedant gydyma EXDENSUR. Jeigu gyvenate
geografiniame regione, kuriame tokios infekcijos yra daznos, arba j tokj regiong keliaujate:

=  pasitarkite su savo gydytoju, jei galvojate, kad Jums gali biiti pasireiSkes bet kuris i§ $iy
simptomy.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas néra skirtas vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams astmai gydyti arba vaikams ir
jaunesniems kaip 18 mety paaugliams LRSsNP gydyti.

Kiti vaistai ir EXDENSUR
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo

gydytojui.

Kiti vaistai astmai arba LRSsNP gydyti
x Pradéjus gydyma EXDENSUR, negalima staiga nutraukti kity Jiisy vartoty vaisty astmai ar
LRSsNP gydyti vartojimo. Tokiy vaisty (ypa¢ vadinamy kortikosteroidais) vartojimas turi biiti

swe—
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju.

Nezinoma, ar EXDENSUR sudétyje esanciy medziagy gali iSsiskirti ] motery pieng. Jeigu esate
zindote kiidikj, turite pasitarti su savo gydytoju prie§ vartojant EXDENSUR.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad EXDENSUR paveiks Jusy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

EXDENSUR sudétyje yra polisorbaty
Sio vaisto 100 mg dozéje yra 0,2 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jeigu
zinote, kad Jus esate alergiskas bet kokia medziagai, pasakykite gydytojui.

EXDENSUR sudétyje yra natrio
Sio vaisto 100 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti EXDENSUR
EXDENSUR yra suleidziamas injekcijos po oda biidu (poodiné injekcija).
Rekomenduojama dozé

o Astma. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir 12 mety ar vyresniems paaugliams — 100 mg.
Jums bus suleidziama po 1 injekcija karta per 6 ménesius.

o LRSsNP. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems — 100 mg. Jums bus suleidziama po
1 injekcija karta per 6 ménesius.

Kaip vartoti
Vartojimo instrukcijos yra pateiktos kitoje §io pakuotés lapelio puséje.

Jusy gydytojas ar slaugytojas nuspres, ar Jus arba Jus prizidirintis asmuo galite suleisti EXDENSUR

ey —

ey —

asmuo taip pat gali suleisti EXDENSUR ] virSuting rankos dalj. Negalima vaisto leisti j vietas, kuriose
oda yra jautri, sumusta, paraudusi ar sukietéjusi.

= Jei sunku susileisti vaistg arba jei kyla kokiy nors abejoniy, ar vaistas buvo suleistas
teisingai ir ar buvo suleista visa doz¢, kreipkités j savo gydytoja arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti EXDENSUR
Jeigu EXDENSUR injekcija Jums paprastai suleidzia Jusy gydytojas ar sveikatos priezitiros
specialistas:
=  kuo grei¢iau susisiekite su savo gydytoju arba ligonine ir suderinkite naujg Jasy
apsilankymo laika.
Jeigu EXDENSUR injekcijg paprastai susileidziate savarankiskai arba ja Jums suleidzia Jus
= EXDENSUR doze susileiskite kiek galima greiciau. Po to teskite EXDENSUR vartojimg
Jums jprastg injekcijos dieng pagal plana.
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Jei praleidote dozés suleidimg 1 ménesj ar ilgiau:
= susileiskite EXDENSUR dozg ir tada atnaujinkite injekcijy suleidimo kartg per
6 ménesius grafikg nuo tos dienos, kai susileidote praleistajg dozg.

Jeigu abejojate, ka turétuméte daryti, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Negalima nutraukti EXDENSUR vartojimo be gydytojo nurodymo
Nenutraukite gydymo EXDENSUR injekcijomis, nebent tai padaryti nurodyty gydytojas. Pertraukus
arba nutraukus gydyma EXDENSUR, simptomai gali atsinaujinti.
Jeigu leidziant EXDENSUR injekcijas simptomai sunkéja:

=  kreipkités j savo gydytoja.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j savo gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

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

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o niezéjimas (niezulys);

o galvos skausmas, nuovargis arba iSbérimas aplink injekcijos vieta;

o reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui: skausmas, paraudimas, patinimas, niez¢jimas.

Salutinis poveikis, kuris pasirei§ké vartojant panagius vaistus:

° sunkios alerginés reakcijos, pavyzdziui, anafilaksijg ir angioneuroziné edema (iSbérimas, veido,
gerklés ar burnos patinimas, daznas Sirdies plakimas [pulsas], prakaitavimas, kvépavimo
pasunkéjimas, iminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas [kolapsas] ar sgmonés
netekimas).

=  Jeigu galvojate, kad pasireiSké tokia reakcija, nedelsdami Kreipkités medicininés
pagalbos.

=  PasakyKkite savo gydytojui arba vaistininkui, jei bet kuris i§ iSvardytu $alutinio poveikio
reiSkiniy tampa sunkus ar varginantis, arba jei pastebite bet kokj Salutini poveiki, kuris
néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V

priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti

gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EXDENSUR

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Negalima kratyti.
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Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Uzpildyta Svirksta galima iSimti i$ Saldytuvo ir ne ilgiau kaip 7 dienas laikyti neatidarytoje kartono
dézutéje kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 30 °C) apsaugotg nuo Sviesos. ISmesti, jeigu ne
Saldytuve buvo laikytas ilgiau kaip 7 dienas.

Uzpildytu Svirkstu vaistg reikia suleisti per 8 valandas nuo kartono dézutés atidarymo. ISmesti, jeigu
per 8 valandas nesuleidziamas.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

EXDENSUR sudétis

- Veiklioji medziaga yra depemokimabas. Viename tirpalo ml yra 100 mg depemokimabo.

- Pagalbinés medZziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas, trehalozé dihidratas,
arginino hidrochloridas, dinatrio edetatas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

EXDENSUR i$vaizda ir kiekis pakuotéje

EXDENSUR tiekiamas kaip 1 ml nuo bespalvio iki geltonos ar rudos spalvos, skaidraus arba opalinio
tirpalo vienkartiniame uzpildytame $virkste.

Tiekiamos EXDENSUR pakuotés, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Airija

Gamintojas

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile

Italija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: + 359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

E)Mada
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045
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Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FLPT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu
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7. Zingsnis po Zingsnio vartojimo instrukcijos

EXDENSUR 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
depemokimabas
skirtas leisti po oda
Siose vartojimo instrukcijose pateikiama informacija apie EXDENSUR suleidima.

Pirmiausia perskaitykite Siuos skyrius

Pries pradedant leisti EXDENSUR uzpildytu Svirkstu, svarbu, kad Jums Jusy sveikatos paslaugy
teikéjas paaiskinty EXDENSUR dozavimo instrukcijas ir parodyty Jums (arba Jus prizitirin¢iam
asmeniui), kaip teisingai suleisti vaistg Svirkstu.

Svarbi informacija

Pries leisdami vaistg Siuo Svirkstu, perskaitykite visas $ias instrukcijas. Jei nesilaikysite iy
instrukcijy, galite suleisti ne visg vaisto doze.

EXDENSUR S$virkStu leisti negalima, Negalima

* jeigu jis buvo uzsaldytas; * EXDENSUR 8§virksto kratyti;

* jeigu jis buvo numestas arba sugadintas; * Svirkstais dalintis su kitais Zmonémis
* jeigu kartono dézutés saugumo plomba yra pazeista; « Svirkstu leisti pakartotinai;

* jeigu yra praéjes tinkamumo laikas (EXP). * Svirksta paveikti karSciu.

Jeigu atsitikty bet kuris i$ Siy atvejy, EXDENSUR Svirksta iSmeskite laikantis vietiniy
reikalavimy ir paimkite nauja EXDENSUR $virksta.

Laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Sudétyje yra smulkiy detaliy.

Iki vartojimo

ApZiiiros
Pilkos spalvos langelis Baltos spalvos
adatos dangtelis (viduje yra laikiklis Baltos spalvos
(adata viduje) vaistas) Kamstis pirstams stamoklis
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Po suleidimo

Pilkos spalvos adatos Adatos apsauga Stabdiklis
dangtelis Suleidus vaista, jjungiama
automatiné adatos apsauga,
kuri istraukia (jtraukia) adata.

h
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Laikymas

Svirksta laikykite kartono déZutéje
EXDENSUR laikykite Saldytuve (2 °C-8 °C) iSorinéje dézutéje iki tol, kol biisite pasiruose
suleisti injekcija. Negalima uzsaldyti.

Neatidarytg kartono dézute su EXDENSUR S§virkstu galima ne ilgiau kaip 7 paras laikyti
kambario temperattroje (ne aukstesnéje kaip 30 °C). Kambario temperatiiroje laikytas
EXDENSUR turi biiti suleistas ne véliau kaip per 7 paras. Praéjus 7 paroms, Svirksta reikia
iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

Svirksta iSémus i§ kartono déZutés
Svirkstg iSémus i§ kartono dézutés, EXDENSUR turi buti suleistas per 8 valandas arba iSmestas
laikantis vietiniy reikalavimy. Negalima padéti atgal j Saldytuva.

A. Pasiruoskite

PaimKkite reikiamas priemones
Tiekiamos Netiekiamos
*+ EXDENSUR * Alkoholiu suvilgytas
$virkstas tamponas

* Vatos gumulélis arba
marlés gabalélis

* Lipnus pleistras

* Talpyklé astriy daikty
iSmetimui (iSmetimo
instrukcijas zr. C
skyriuje).

Talpyklé
astriy daikty
iSmetimui

IS Saldytuvo iSimkite kartono déZute, kurioje
yra Svirkstas

* Laikydami uz vidurio ($alia apZzitiros langelio),
Svirksta atsargiai iSimkite i§ déklo

* Negalima nuimti pilkos spalvos adatos
dangtelio Siame etape.

déklo.

Patikrinkite uZpildyta Svirksta

* Patikrinkite tinkamumo laikg. Jeigu tinkamumo
laikas pasibaiggs, Siuo Svirkstu vaisto leisti
negalima.

* Apziirékite uzpildytame Svirkste esantj vaistg
per apzitros langelj. Vaistas turi biiti skaidrus
ir nuo bespalvio iki geltonos ar rudos spalvos.

* Vaisto, kuris yra drumstas, pakitusios spalvos
arba su dalelémis, leisti negalima.

Patikrinkite tinkamumo laika *  Normalu matyti oro burbuliuky. D¢l jy nieko

ir apzitirékite vaista daryti nereikia.

+  Svirksto negalima kratyti.
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Palaukite
30 minuciy

Palaukite 30 minuciy

Negalima nuimti pilkos spalvos adatos
dangtelio.

Svirkstg padékite ant §varaus, lygaus pavirsiaus
taip, kad jo tiesiogiai neapSviesty saulés
spinduliai bei jis bity nematomas ir
nepasiekiamas vaiky.

Palaukite 30 minuciy, kad vaistas susilty iki
kambario temperatiiros pries ji suleidziant.
Salto vaisto injekcija yra skausmingesné.
Svirksto negalima $ildyti mikrobangy
krosneléje, karStame vandenyje ar tiesioginéje
saulés Sviesoje.

I8 kartono dézutés iSimtu SvirkStu, kuris ne
kartono dézutéje buvo laikytas ilgiau kaip

8 valandas, vaisto leisti negalima.

Tik priZiurintis
asmuo arba
sveikatos

prieZitiros
specialistas

Pacientas, ji
priZitirintis asmuo,
arba sveikatos
prieZiiiros
specialistas

Pasirinkite injekcijos vieta

Jeigu injekcija susileidziate savarankiskai,
vaistg galite suleisti j §launis arba pilva.
specialistas injekcija gali suleisti  virSuting
rankos dalj, Slaunis arba pilva.

Negalima injekcijos leisti savarankiskai j
virSutine rankos dalj, nes bus sunkiau
nesujudinti $virksto leidziant injekcija.
Negalima injekcijos leisti | vietas, kuriose oda
yra jautri, sumusta, paraudusi ar sukietéjusi.
Negalima injekcijos leisti ariau kaip 5 cm
atstumu aplink bamba.

Nuvalykite injekcijos vieta

Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu
tamponu. Leiskite odai nudziditi.

Negalima ventiliuoti ar piisti j nuvalyta
injekcijos vieta.

Nuvalytos injekcijos vietos negalima liesti, kol
nebaigsite leisti injekcijos.

B. Suleiskite injekcijg

Nuimkite pilkos spalvos adatos dangtelj

Nuimkite pilkos spalvos adatos dangtelj nuo
adatos, jj tiesiai atitraukdami (taip, kaip
pavaizduota). Norint nuimti pilkos spalvos
adatos dangtelj, gali prireikti Siek tiek jégos.
Nuimant pilkos spalvos adatos dangtelj,
negalima liesti baltos spalvos Svirksto
stamoklio.

Adata negalima priliesti jokio pavirSiaus.
Adatos negalima liesti.

Nesistenkite pasalinti i$ SvirkSto oro
burbuliuky.
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* Negalima uzdéti atgal ant Svirksto pilkos
spalvos adatos dangtelio. Taip galima susizaloti
adata.

* Suleiskite injekcija per 5 minutes po to, kai
nuimsite pilkos spalvos adatos dangtelj.

Svirksta nukreipkite j injekcijos vieta

» Laisva ranka Svelniai suimkite odg j rauksle
aplink nuvalyta injekcijos vieta.

» Laikykite odg suéme visg injekcijos suleidimo
laika.

* Iduriant adatg j suimtg oda, SvirkSto negalima
laikyti uz baltos spalvos stimoklio.

* Laikydami Svirksto per viduri, jdurkite visa
adata j suimta odos rauksle 45 laipsniy kampu
taip, kaip pavaizduota.

Pradékite leisti injekcija

» Perkelkite nykstj ant baltos spalvos stimoklio,
o kitais pirstais laikykités uz baltos spalvos
pirsty laikiklio taip, kaip pavaizduota.

» Létai spausdami Zemyn baltos spalvos
stimoklj, suleiskite visg doze.

Pilnai nuspauskite baltos spalvos stimoklij
Isitikinkite, kad
balt 1 e .
st?—mfosksl?say:gs + Isitikinkite, kad baltos spalvos stimoklis yra

visiSkai nuspaustas jstumtas iki galo, kai kamstis pasiekia Svirksto
galg ir visas vaistas yra suleistas.

UZbaige leisti injekcija, 1étai atleiskite nykstj

» Létai pakelkite nykstj. Taip leisite baltos
spalvos stimokliui pakilti, o adata automatiskai
jsitrauks (suljs) i adatos apsauga.

» IStraukus Svirksta 18 injekcijos vietos, atleiskite
suimtg oda.

* Injekcijos vietos negalima trinti.

* Pilkos spalvos adatos dangtelio negalima vél
uzdéti ant Svirksto.

* Injekcijos vietoje gali pasirodyti mazas kraujo
laselis. Tai yra normalu. Prie tos vietos
prispauskite vatos gumulélj arba marlés
gabalél;j ir, jeigu reikia, uzklijuokite lipniu
pleistru.
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C. ISmeskite

Talpyklé
astriy daikty
iSmetimui

e Panaudotg Svirksta ir pilkos spalvos adatos dangtelj iSmeskite laikydamiesi laikantis vietiniy
reikalavimy. Jeigu reikia, kreipkités patarimo j savo gydytoja arba vaistininka.

o Panaudotus Svirkstus ir adaty dangtelius laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
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