I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Firazyr 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 3 ml uzpildytame Svirkste yra ikatibanto acetato, kuris atitinka 30 mg ikatibanto.
Kiekviename tirpalo ml yra 10 mg ikatibanto.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas
Visos pagalbinés medziagos iSvardintos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekecinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Firazyr skirtas paveldimos angioedemos (PAE) staigiy priepuoliy simptominiam gydymui
suaugusiems, paaugliams ir 2 mety ar vyresniems vaikams, kuriems tritksta C1 esterazés inhibitoriaus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo budas

Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems — viena Firazyr 30 mg injekcija po oda.

Daugeliu atveju priepuoliui gydyti pakanka vienos Firazyr injekcijos. Taciau, jei vaistinio preparato
poveikis nepakankamas arba v¢l atsiranda priepuolio simptomy, po 6 valandy galima suSvirksti antrg
Firazyr injekcijg. Jei antrosios injekcijos poveikis nepakankamas arba vél pasikartoja priepuolio
simptomai, tre¢ig Firazyr injekcijg galima skirti dar po 6 valandy. Draudziama atlikti daugiau nei

3 Firazyr injekcijas per 24 valandy laikotarpj.

Klinikiniy tyrimy metu buvo atliekamos ne daugiau kaip 8 Firazyr injekcijos per ménes;.

Vaiky populiacija

Rekomenduojama Firazyr doz¢ priklauso nuo vaiky ir paaugliy (nuo 2 iki 17 mety) kiino svorio ir yra
pateikta 1 lenteléje toliau.



1 lentelé. Dozavimas pacientams vaikams

Kiino svoris Dozé (injekcijos tiiris)
12-25 kg 10 mg (1,0 ml)
2640 kg 15 mg (1,5 ml)
41-50 kg 20 mg (2,0 ml)
51-65 kg 25 mg (2,5 ml)

65 kg ar daugiau 30 mg (3,0 ml)

Klinikiniame tyrime nebuvo skirta daugiau nei 1 Firazyr injekcija vienam PAE priepuoliui.

Jaunesniems nei 2 mety arba sveriantiems 12 kg ar maziau vaikams negalima pateikti dozavimo
rekomendacijy, nes saugumas ir veiksmingumas Sioje vaiky grup¢je neistirti.

Senyvi Zmonés
Informacija apie vyresnius nei 65 mety pacientus yra ribota.

Senyviems zmonéms pasireiské didesnis ikatibanto sisteminis poveikis. Ar §is poveikis yra susijes su
Firazyr saugumu, nezinoma (Zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimy turintiems pacientams dozés koreguoti nereikia.
Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Firazyr skirtas $virksti po oda, pageidautina, j pilvo sritj.

Firazyr injekcinis tirpalas turi biti Svirk§¢iamas létai dél skiriamo tario.
Kiekvienas Firazyr Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Naudojimosi instrukcijas Zr. paciento informaciniame lapelyje.

PriZiwrintis asmuo / savarankiskas leidimasis

pacientas, turi priimti tik gydytojas, turintis patirties diagnozuojant ir gydant paveldimg angioedema
(zr. 4.4 skyriy).

Suaugusieji

Spresti, kad galima pradéti savarankiSkai §virkstis Firazyr, gali tik gydytojas, turintis patirties
diagnozuojant ir gydant paveldima angioedemg (zr. 4.4 skyriy).



2—17 mety vaikai ir paaugliai

injekcijas po oda.

4.3 Kontraindikacijos

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

Gerkly priepuoliai

v —

Istaigoje, kol gydytojas nuspres, kad iSvykti i§ jstaigos yra saugu.

ISeminé Sirdies liga

ISemine Sirdies liga sergantiems pacientams dél teorinio 2-ojo tipo bradikinino receptoriy antagonizmo
gali pablogeti Sirdies funkcija ir pablogéti kraujo pritekéjimas j vainikines kraujagysles. Todéel skiriant
Firazyr pacientams, sergantiems fimine iSemine Sirdies liga arba nestabiligja krttinés angina, buitina
imtis papildomy atsargumo priemoniy (Zr. 5.3 skyriy).

Insultas
Nors yra duomeny, kad B2 receptoriy blokada i$ karto po insulto turi teigiamg poveikj, teoriskai

jmanoma, kad ikatibantas gali susilpninti teigiamg bradikinino vélyvosios fazés nervus saugojamaji
poveikj. Todél kelias savaites po insulto pacientams ikatibanto reikia skirti atsargiai.

v —

v -

Jeigu susisvirkStus arba prizitirin¢iam asmeniui susvirkstus vaistinio preparato biiklé pageréja
nepakankamai arba jeigu simptomy vél atsiranda, pacientui arba prizitriniam asmeniui patariama
kreiptis pagalbos ] medikus. Suaugusiesiems kitos dozés, kuriy gali prireikti tam paciam priepuoliui
gydyti, turi buti skiriamos medicinos jstaigoje (Zr. 4.2 skyriy). Duomeny apie kity doziy tam paciam
priepuoliui gydyti skyrimg paaugliams arba vaikams néra.

ISsivyscius gerkly priepuoliui, taip pat po namuose susvirkstos vaisto injekcijos pacientai turi kreiptis j
gydytoja ir biiti stebimi atitinkamoje medicinos jstaigoje.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato §virkste yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

Vaiky populiacija

Duomeny apie Firazyr vartojimo gydant daugiau nei vieng PAE priepuolj vaiky populiacijoje patirtj
yra nedaug.

4.5 Saveikia su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetinés vaisto sgveikos dalyvaujant CYP450 néra tikétinos (zr. 5.2 skyriy).



Firazyr skyrimo kartu su angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais tyrimy neatlikta.
AKF inhibitoriai yra draudziami PAE pacientams dél galimo bradikinino koncentracijos padidéjimo.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai buvo atlikti tik suaugusiesiems.
4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Klinikiniy duomeny apie ikatibanto vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
poveikj implantacijai gimdoje ir gimdymui (Zr. 5.3 skyriy), ta¢iau potencialus pavojus Zmogui néra
zinomas.

Néstumo metu Firazyr leidziama vartoti tik tais atvejais, kai galima vaisto nauda pateisina vaisiui
keliama rizika (pavyzdziui, jei reikia gydyti gyvybei pavojy keliantj priepuolj gerklose).

~

Zindymas

I zindanciy Ziurkiy pieng iSsiskiria panasiai tiek pat ikatibanto kaip j motiny kraujg. Nebuvo nustatyta
jokio poveikio ziurkiy jaunikliy postnataliniam vystymuisi.

Nezinoma ar ikatibantas iSsiskiria j kriitimi maitinan¢iy motery pieng, todél rekomenduojama, kad
kriitimi maitinan¢ios moterys, kurioms buvo skirta Firazyr, nemaitinty krtitimi bent 12 valandy po
gydymo S§iuo vaistu.

Vaisingumas

Daugkartinis ikatibanto skyrimas turéjo poveikj ir ziurkiy, ir Suny reprodukcijos organams. Ikatibantas
neturéjo poveikio peliy ir ziurkiy patiny vaisingumui (zr. 5.3 skyriy). Atlikus tyrima, kuriame
dalyvavo 39 sveiki suaugg vyrai ir moterys, ir paskyrus jiems 30 mg ikatibanto kas 6 valandas 3 dozes,
taip vartojant kas tris dienas i§ viso 9 dozes, nebuvo pastebéta jokiy kliniskai reikSmingy poky¢iy,
palyginti su pradiniu lygiu, tarp bazinés ir gonadotroping atpalaiduojancio hormono (ang.
gonadotropin-releasing hormone, GnRH) stimuliuojamos lytiniy hormony koncentracijos tiek vyry,
tiek motery organizmuose. Ikatibantas nedaré reikSmingos jtakos progesterono koncentracijai
liuteininés fazés metu ir liuteininei funkcijai arba ménesiniy ciklo trukmei moterims, taip pat
ikatibantas nedaré reikSmingos jtakos vyry spermatozoidy skaiciui, jy judrumui ir morfologijai. Mazai
tikétina, kad Siame tyrime taikomas dozavimo rezimas biity taikomas klinikinéje praktikoje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Firazyr gebé&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Po Firazyr vartojimo buvo pastebéti
nuovargio, mieguistumo, pavargimo, apsniidimo ir svaigulio atvejai. Sie simptomai gali pasireiksti
kaip paveldimos angioedemos priepuolio (PAE) padarinys. Pacientams rekomenduojama nevairuoti ar
nevaldyti mechanizmy, jei jie jauciasi pavarde ar apsvaige.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Klinikiniy tyrimy, atliekamy vaistiniy preparaty registravimo tikslais, metu 999 paveldimos
angioedemos priepuoliai (PAE) buvo gydyti naudojant Firazyr 30 mg, gydytojo skiriamg leisti po oda.
Firazyr 30 mg poodiné injekcija buvo gydytojo paskirta 129 sveikiems pacientams ir 236 pacientams,
kuriems buvo PAE.



Beveik visiems pacientams, kuriems klinikiniy tyrimy metu ikatibanto Svirksta po oda, injekcijos
vietoje atsirado reakcija (su biidingu odos sudirgimu, tinimu, skausmu, niezuliu, eritema, deginimo
pojii¢iu). Sios reakcijos buvo silpnos, trumpalaikés, joms gydyti ar slopinti nereikéjo papildomo
gydymo.

Lentelés forma pateiktas nepageidaujamuy reakcijy saraSas

Nepageidaujamy reakcijos daznis nurodytas 1-je lenteléje ir suskirstytas j tokias grupes:

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).

Visos nepageidaujamos reakcijos vaistiniam preparatui patekus j rinka pateiktos kursyvu.

2 lentelé. Vartojant ikatibanto uZregistruotos nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemos klasé Tinkamiausias terminas
(paplitimo kategorija)

Nervy sistemos sutrikimai

(Daznas, nuo > 1/100 iki <1/10) Svaigulys
Galvos skausmai

Virskinimo trakto sutrikimai

(Daznas, nuo > 1/100 iki < 1/10) Pykinimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

(Daznas, nuo > 1/100 iki < 1/10) Bérimas
Eritema
Niezulys

(Daznis nezinomas) Dilgéliné

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

pazeidimai

(Labai daznas, >1/10) Reakecijos injekcijos vietoje™

(Daznas, nuo > 1/100 iki < 1/10) Pireksija

Tyrimai

(Daznas, nuo > 1/100 iki < 1/10) Padidéjes transaminaziy aktyvumas kraujyje

* Mélyné (kraujosruva) injekcijos vietoje, hematoma injekcijos vietoje, degimas injekcijos vietoje, eritema
injekcijos vietoje, sumazéjes jautrumas injekcijos vietoje, dirginimas injekcijos vietoje, tirpulys injekcijos

niezulys injekcijos vietoje, injekcijos vietos sutinimas, dilgéliné injekcijos vietoje ir Silumos jutimas injekcijos
vietoje.

vietoje, edemos atsiradimas injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, spaudimo jausmas injekcijos vietoje,

Vaiky populiacija

Viso 32 pacientai vaikai (8 vaikai nuo 2 iki 11 mety ir 24 paaugliai nuo 12 iki 17 mety), sergantys
PAE, vartojo ikatibantg klinikiniy tyrimy metu. TrisdeSimt vienas pacientas vartojo vieng ikatibanto
doze ir 1 pacientas (paauglys) vartojo ikatibantg dviem PAE priepuoliams gydyti (i§ viso dvi dozes).
Firazyr buvo skirtas injekcija po oda, 0,4 mg/kg doze, priklausomai nuo kiino svorio; didziausia dozé
buvo 30 mg.

Daugumai pacienty vaiky, kurie buvo gydyti po oda leidziamu ikatibantu, pasireiské tokios injekcijos
vietos reakcijos kaip eritema, patinimas, deginimo jausmas, odos skausmas ir niezulys / niez¢jimas;
jos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo bei atitiko reakcijas, apie kurias panesta suaugusiesiems.



Dviem pacientams vaikams pasireiske injekcijos vietos reakcijos, kurios buvo jvertintos kaip sunkios
ir kurios visiSkai pranyko per 6 valandas. Sios reakcijos buvo eritema, patinimas, deginimo ir Silumos
jausmas.

Kliniskai reik§mingy lytiniy hormony pokyc¢iy klinikiniy tyrimy metu stebéta nebuvo.

Tam tikry nepageidaujamuy reakcijy apra§ymas

ImunogeniS§kumas

Atlikus kartoninius kontroliuojamus I1I fazés tyrimus su suaugusiaisiais, retais atvejais organizme
laikinai susidaré anti-ikatibanto antiktinai. Gydymas buvo veiksmingas visiems pacientams. Tik vieno
Firazyr preparatu gydyto paciento organizme susidaré anti-ikatibanto antikliny pries ir po minéto
gydymo. Pacientas buvo sekamas 5 ménesius ir tuo metu gauti méginio antikiinams nustatyti rezultatai
buvo neigiami. Gydant Firazyr preparatu, nebuvo pastebéta jokiy padidéjusio jautrumo arba
anafilaksiniy reakcijy.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikinés informacijos apie perdozavimg néra.

Intraveniné 3,2 mg/kg dozé (beveik 8 kartus didesné uz teraping doze) sveikiems asmenims sukélé
laiking eritema, niezé¢jima, veido ir kaklo paraudima arba hipotenzija. Siy simptomy papildomai gydyti
nereikéjo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti hematologiniai vaistiniai preparatai, vartojami paveldimos angioedemos
gydymui; ATC kodas — BO6ACO02.

Veikimo mechanizmas

PAE (autosoming dominanting ligg) sukelia C1 esterazés inhibitoriaus nebuvimas arba disfunkcija.
PAE priepuolius lydi padidéjes bradikinino, kuris yra pagrindinis klinikiniy simptomy vystymosi
mediatorius, i$siskyrimas.

PAE pasireiskia poodiniais ir (arba) submukoziniais edemos priepuoliais, kurie apima virSutinius
kvépavimo takus, odg ir virskinimo traktg. Tokie priepuoliai paprastai trunka nuo 2 iki 5 dieny.

Ikatibantas yra selektyvusis konkuruojantis bradikinino 2-jo tipo (B2) receptoriaus antagonistas. Tai
sintetinis dekapeptidas, kurio struktiira panasi j bradikinino, taciau jj sudaro 5 ne proteinogeninés
amino rugstys. PAE atveju padidéjusios bradikinino koncentracijos didzia dalimi nulemia klinikinius
simptomus.


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

Farmakodinaminis poveikis

Skiriant ikatibantg sveikiems jauniems asmenims 0,8 mg/kg dozémis per 4 valandas; 1,5 mg/kg/per
para arba po 0,15 mg/kg/per parg 3 paras, buvo iSvengta bradikinino sukeliamos hipotenzijos,
vazodilatacijos ir refleksinés tachikardijos. Nustatyta, kad bandomaja bradikinino dozg padidinus 4
kartus, ikatibantas vis dar veikia kaip konkuruojantis antagonistas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Veiksmingumo duomenys buvo gauti atlikus pirmin;j atvirajj Il fazés tyrima ir atlikus tris
kontroliuojamus III fazés tyrimus.

III fazés klinikiniai tyrimai (FAST-1 ir FAST-2) buvo randomizuoti, kontroliuojami ir atliekami
dvigubai aklu buidu, ir jie buvo identiski savo struktiira, skyrési tik tyrimo palyginamasis preparatas
(vienas tyrimas buvo atliktas, naudojant geriamaja traneksamo riigstj kaip palyginamajj vaista, o kitas
tyrimas buvo kontroliuotas placebu). IS viso 130 pacientams atsitiktine tvarka buvo skirta arba 30 mg
ikatibanto (63 pacientams), arba komparatoriaus (t. y. traneksamo rtigsties 38 pacientams, arba
placebo 29 pacientams). Paskesni PAE epizodai buvo gydomi atvirojo tyrimo t¢sinio metu. Pacientai
su gerkly angioedemos simptomais buvo gydomi ikatibantu atvirojo gydymo kursu. III fazés
tyrimuose, pirminio veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo laikas, kada simptomai émé nykti — tai
buvo nustatoma vizualine analogine skale (VAS). 3 lenteléje parodyti Siy tyrimy veiksmingumo
rezultatai.

FAST-3 randomizuotame, placebu kontroliuojamame, paraleliniy grupiy tyrime dalyvavo 98 pacientai,
kuriy amziaus mediana buvo 36 metai. Pacientai buvo randomizuoti j tuos, kuriems buvo paskirtas

30 mg ikatibantas, ir j tuos, kuriems buvo leidziama poodiné injekcija. | §j tyrima jtraukti pacientai
patyré iminius PAE priepuolius, pasireiskiancius androgeny, antifibrinoliziniy preparaty arba
komplemento (Cl) inhibitoriy vartojimo metu. Pagrindinis vertinimo kriterijus buvo laikas, kada
simptomai émé nykti — tai buvo nustatoma triguba vizualine analogine skale (VAS-3), individualiai
jvertinant odos patinimg ir skausma bei pilvo skausma. 4 lentel¢je parodyti FAST-3 tyrimo
veiksmingumo rezultatai.

Siy tyrimy metu pacientams, kuriems buvo skiriamas ikatibantas, simptomai palengvédavo grei¢iau
(atitinkamai per 2, 2,5 ir 2 val.), lyginant su pacientais, kuriems buvo skiriama traneksamo rtgstis (per
12,0 val.) ir placebas (per 4,6 ir 19,8 val.). Gydomajj ikatibanto poveikj patvirtino antriniai
veiksmingumo vertinimo kriterijai.

Siy kontroliuoty III fazés tyrimy integruota analizé parodé, kad simptomy nykima ir pradinio
simptomo nykimg pazZymintys laikai buvo labai panasios trukmés, nepriklausomai nuo tiriamyjy
amziaus grupés, jy lyties, rasés, svorio arba nepriklausomai nuo to, ar pacientai tyrimo metu buvo
vartoje androgenus ar antifibrinolizinius preparatus.

III fazés tyrimy metu buvo gautas nuoseklus atsakas j gydyma ir kartotiniy priepuoliy atzvilgiu.
237 tyrime dalyvavusiems pacientams buvo paskirtos 30 mg ikatibanto 1 386 dozés, skirtos gydyti
1 278 PAE priepuolius. Pirmyjy 15 priepuoliy (1 114 dozés, skirtos 1 030 priepuoliy gydyti) laiko,
kada simptomai émé nykti, mediana buvo panasi (2-2,5 val.) .92,4% Siy PAE priepuoliy buvo
pagydyti vienkartine Firazyr doze.



3 lentelé. FAST-1 ir FAST-2 tyrimy veiksmingumo rezultatai

veiksmingumo rezultatai

p-reikSmeé)

p-reikSmeé)

FAST-2 FAST-1
ikatibantas tran_ekvsa}mo ikatibantas placebas
rigstis

Asmeny skaicius Asmeny skaicius
ITT populiacijoje 36 38 ITT populiacijoje 27 29
[Seities taSkas [Seities taSkas
VAS(mm) 63,7 61,5 VAS(mm) 69,3 67,7
Pokytis nuo iseities Pokytis nuo iseities
tasko iki 4 valandy 41,6 146 tasko iki 4 valandy 4.8 23,5
Skirtumas tarp Skirtumas tarp
gydymo biidy ) ) ) gydymo biidy ) ) ) _
(95% CI, 27.8(-39.4, -16.2) p <0.001 (95% CI, 23,3 (-37,1,-9,4) p = 0.002

Pokytis nuo iseities
tasko iki 12 val.

-54,0

-30,3

Pokytis nuo iseities
tasko iki 12 val.

-54,2

42,4

Skirtumas tarp
gydymo biidy
(95% CI,
p-reikSmeé)

24,1 (-33,6, -14,6) p < 0,001

Skirtumas tarp
gydymo biidy
(95% CI,
p-reikSmeé)

-15,2 (-28,6, -1,7) p = 0,028

Medianinis laikas
iki simptomy

Medianinis laikas
iki simptomy

(N=74)

(N = 56)

palengvéjimo palengvéjimo

pradzios pradzios

(valandomis) (valandomis)

Visi priepuoliai Visi priepuoliai

(N = 74) 2,0 12,0 (N = 56) 2,5 4,6

Reakcijos greitis Reakcijos greitis

(%, CI) praéjus 4 (%, CI) praéjus 4

val. po gydymo val. po gydymo

pradzios pradzios

Visi priepuoliai 80,0 30,6 Visi priepuoliai 66,7 46,4

(N=174) (63,1;91,6) | (16,3;48,1) |(N=156) (46,0; 83.5) | (27,5; 66,1)

Medianinis laikas Medianinis laikas

iki simptomy iki simptomy

palengvéjimo palengvéjimo

pradzios: visi pradzios: visi

simptomai (val.) simptomai (val.)
Pilvo skausmas 1,6 3,5 Pilvo skausmas 2,0 33
Odos patinimas 2,6 18,1 Odos patinimas 3,1 10,2
Odos skausmas 1,5 12,0 Odos skausmas 1,6 9,0

Medianinis laikas Medianinis laikas

iki beveik visisko iki beveik visisko

simptomy simptomy

iSnykimo iSnykimo

(valandomis) (valandomis)

Visi priepuoliai 10,0 51,0 Visi priepuoliai 8.5 19.4




veiksmingumo rezultatai

FAST-2 FAST-1
ikatibantas tran_elisgmo ikatibantas placebas
rugstis
Medianinis laikas Medianinis laikas
iki simptomy iki simptomy
regresijos, pagal regresijos, pagal
pacientg pacientg
(valandomis) (valandomis)
Visi priepuoliai Visi priepuoliai
(N = 74) 0,8 7,9 (N = 56) 0,8 16,9
Medianinis laikas Medianinis laikas
iki galutinio iki galutinio
pacienty sveikatos pacienty sveikatos
pageréjimo, pagal pageréjimo, pagal
gydytoja gydytoja
Visi priepuoliai Visi priepuoliai
(N = 74) 1,5 6,9 (N = 56) 1,0 5,7

4 lentelé. FAST-3 tyrimo veiksmingumo rezultatai

Veiksmingumo rezultatai: FAST-3; Kontroliuojama fazé -- ITT populiacija

Vertinimo Kriterijus Statistika| Firazyr Placebas p verté
(n=43) (n=45)

Pagrindinis vertinimo kriterijus

Laikas, kada simptomai émé nykti— Mediana 2,0 19,8 <0,001

Sudétiné VAS (val.)

Kiti vertinimo kriterijai

Laikas, kada pagrindinis simptomas émé Mediana 1,5 18,5 < 0,001

nykti (val.)

Sudétinés VAS veiksmingumo rodikliy Vidurkis -19,74 -7,49 <0,001

pokyciai uz 2 valandy po gydymo pradzios

Sudétinés VAS veiksmingumo rodikliy Vidurkis -0,53 -0,22 < 0,001

poky¢iai pagal paciento jvertinima uz

2 valandy

Sudétinés VAS veiksmingumo rodikliy Vidurkis -0,44 -0,19 < 0,001

poky¢iai pagal tyréjo jvertinimg uz

2 valandy

Laikas, kada simptomai beveik visiskai Mediana 8,0 36,0 0,012

iSnyksta (val.)

Laikas, kada pageréja pagrindinis Mediana 0,8 3,5 < 0,001

simptomas pagal paciento jvertinimg (val.)

Laikas, kada pageréja pagrindinis aiskiai Mediana 0,8 3,4 < 0,001

matomas simptomas pagal tyréjo

jvertinimg (val.)
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Siuose kontroliuojamuose III fazés klinikiniuose tyrimuose i3 viso gydyta 66 pacienty,
patirianciy PAE gerkly priepuolius. Rezultatai buvo panasis j rezultatus, kada buvo gydomi pacientai
su nelaringiniais PAE priepuoliais lyginant laikg, paZymintj simptomy nykimo pradzig.

Vaiky populiacija

Atvirame, nerandomizuotame, vienos grupés tyrime (HGT-FIR-086) i§ viso dalyvavo 32 pacientai.
Visi pacientai vartojo ne maziau kaip vieng ikatibanto doze (0,4 mg/kg kiino svorio, iki didziausios
30 mg dozés), o dauguma pacienty buvo stebimi maziausiai 6 ménesius. Vienuolikai pacienty lytinis
brendimas dar nebuvo prasidéjgs, o 21 pacientui lytinis brendimas buvo jau prasidéjes arba jie buvo
jau lytiskai subrende.

Vertinamajg grupe sudaré 22 pacientai, kurie buvo gydyti ikatibantu (11 pacienty, kuriems lytinis
brendimas dar nebuvo prasidéjes ir 11 pacienty, kuriems lytinis brendimas buvo jau prasidéjes arba
kurie buvo jau lytiskai subrende¢) PAE priepuolio metu.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo laikas iki simptomy palengvéjimo pradzios (angl. time to onset of
symptom relief, TOSR), matuojama naudojant suvestinj tyréjo pranesty simptomy jvertinimo rezultata.
Laikas iki simptomo palengvéjimo buvo apibréztas kaip laiko trukmé (valandomis), kurios prireike
simptomams palengvéti 20 %.

Visy tiriamyjy laiko iki simptomy palengvéjimo pradzios mediana buvo 1,0 valanda (95 %
pasikliautinasis intervalas, 1,0—1,1 valandos). Pra¢jus 1 ir 2 valandoms po gydymo atitinkamai
mazdaug 50 % ir 90 % pacienty pasireiSké simptomy palengvejimo pradzia.

Apskritai laiko iki maZziausiy simptomy mediana (anksciausias laikas po gydymo, kai visi simptomai
buvo arba nesunkdis, arba jy visai nebuvo) buvo 1,1 valandos (95 % pasikliautinasis intervalas, 1,0—
2,0 valandos).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés ikatibanto savybés buvo istirtos tyrimuose atliekant tiek intravenines, tiek poodines

injekcijas ir sveikiems savanoriams, ir pacientams. Farmakokinetinis ikatibanto profilis pacientams su
PAE yra panasSus j sveiky savanoriy.

Absorbcija

Po poodinés injekcijos absoliutusis ikatibanto bioprieinamumas yra 97 %. Maksimalios koncentracijos
laikas yra apie 30 minuciy.

Pasiskirstymas
Ikatibanto pasiskirstymo tiiris (Vss) yra apie 20-25 1. Jungimasis prie plazmos baltymy yra 44 %.

Biotransformacija

Proteoliziniai fermentai ikatibantg ekstensyviai metabolizuoja i neaktyvius metabolitus, kurie
pirmiausiai pasalinami per $lapima.

In vitro tyrimy metu buvo patvirtinta, kad ikatibantas néra degraduojamas oksidaciniais mechanizmais

ir néra pagrindiniy citochromo P450 (CYP) izofermenty (CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1, ir 3A4) inhibitorius bei néra CYP 1A2 ir 3A4 induktorius.
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Eliminacija
Didziausias ikatibanto kiekis metabolizuojamas, o maziau nei 10 % dozés paSalinama per §lapima kaip
nepakites vaistas. Klirensas yra apie 15 -20 1/val. nepriklausomai nuo dozés. Pusinés eliminacijos

periodas plazmoje yra mazdaug 1-2 valandos.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Duomenys rodo su amziumi susijusj klirenso sumazéjima, todél pagyvenusius zmones (75-80 m.
amziaus) ikatibantas veikia 50-60 proc. ilgiau, lyginant su 40-Ciais pacientais.

Lytis

Duomenys rodo, kad néra skirtumo tarp klirenso vyrams ir moterims atitinkamai pakoregavus kiino
svorij.

Sutrikusi inksty ir kepeny funkcija
Riboti duomenys rodo, jog inksty ar kepeny veiklos sutrikimai neturi jtakos ikatibanto ekspozicijai.
Rase

Informacijos apie atskiras rases yra nedaug. Turimi ekspozicijos duomenys rodo, kad néra klirenso
skirtumo tarp nebaltaodziy (n = 40) ir baltaodziy (n = 132) tiriamyjy.

Vaiky populiacija

Ikatibanto farmakokinetika buvo apibiidinta PAE sergantiems pacientams vaikams HGT-FIR-086
tyrime (Zr. 5.1 skyriy). Suleidus vieng vaistinio preparato doz¢ po oda (0,4 mg/kg, bet ne daugiau kaip
30 mg), laikas iki didZiausios koncentracijos yra mazdaug 30 minuciy, o galutinis pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 2 valandos. Nebuvo stebéta ekspozicijos ikatibantu skirtumo tarp pacienty,
kuriems buvo PAE priepuolis, ir ty, kuriems jo nebuvo. Farmakokinetinis populiacijos modeliavimas
naudojant ir suaugusiyjy, ir vaiky duomenis parode, kad ikatibanto klirensas yra susijes su kiino
svoriu, kai mazesnés klirenso vertés pastebimos maZzesnio kiino svorio vaiky, sergan¢iy PAE,
populiacijai. Remiantis nuo svorio priklausomu dozés modeliavimu vaiky, serganciy PAE,
populiacijos tikétina ekspozicija ikatibantu (zr. 4.2 skyriy) yra mazesné nei klinikiniy tyrimy metu
stebéta suaugusiy pacienty, serganciy PAE, ekspozicija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Buvo atlikti kartotiniy doziy iki 6 ménesiy trukmés tyrimai su ziurkémis ir 9 ménesiy trukmés tyrimai
su Sunimis. Tiek ziurkéms, tiek Sunims stebétas nuo dozés priklausomas cirkuliuojanciy lytiniy
hormony kiekio sumazéjimas, o daugkartinis ikatibanto skyrimas grjztamai sulétino lyting brandg.

Maksimali dienos ekspoziciné doz¢, nustatyta remiantis plotu po koncentracijos kitimo laike kreive
(AUC) ties $alutinio poveikio nebuvimo riba (angl. NOAEL) 9 ménesiy tyrime su Sunimis buvo

2,3 karto didesné, lyginant su suaugusiy zmoniy AUC po 30 mg injekcijos po oda. NOAEL tyrimuose
su ziurkémis matuojamas nebuvo, taciau visi to tyrimo rezultatai rodo, kad poveikis tiriamosioms
ziurkéms buvo visiskai arba dalinai griztamas. Visy su ziurkémis tirty doziy atvejais stebéta antinksc¢iy
hipertrofija. Nutraukus gydyma ikatibantu, antinks¢iy hipertrofija iSnyko. Klinikiné $iy pokyciy
antinksciuose reikSmé yra nezinoma.

Ikatibantas neturéjo poveikio peliy (didziausia dozé — 80,8 mg/kg/parg) ir Ziurkiy (didziausia dozé —
10 mg/kg/para) patiny vaisingumui.
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Per 2 mety trukmés tyrima, kuriuo buvo siekiama jvertinti ikatibanto kancerogeninj potencialg
ziurkéms, kiekvieng dieng skiriant dozes, sukelianc¢ias iki mazdaug 2 karty didesn¢ ekspozicijg negu
terapinés dozés sukeliama ekspozicija zmonéms, poveikio augliy daznumui ir morfologijai
nenustatyta. Rezultatai nerodo kancerogeninio potencialo ikatibantui.

Standartiniais in vitro ir in vivo tyrimais, ikatibantas nebuvo genotoksiskas.

Ikatibantas nebuvo teratogeniskas skiriant poodinés injekcijos biidu ziurkéms ankstyvojo embriono
vystymosi ir vaisiaus vystymosi metu (didziausia dozé 25 mg/kg/per para) ir triusiams (didZiausia
dozé 10 mg/kg/per parg). Ikatibantas yra stipriai veikiantis bradikinino antagonistas, todél, esant
dideliems dozés lygiams, gydymas gali paveikti implantacijos gimdoje procesa ir, atitinkamai, paveikti
gimdos stabiluma ankstyvojo né§tumo laikotarpiu. Sis poveikis gimdai taip pat isry$kéja vélyvojoje
néstumo stadijoje, kai pasireiskia tokolitinis ikatibanto poveikis, dél kurio ziurkés jauniklius atsiveda
véliau, padaugéja vaisiaus iSsekimo ir perinatalinés mirties atvejy esant dideléms dozéms

(10 mg/kg/per para).

Pagrindinio toksiskumo tyrimo eigoje su jaunikliais, kai lytiSkai nesubrendusios ziurkés buvo
gydomos 3 mg/kg per para doze septynias savaites, buvo pastebéta se¢klidziy ir séklidziy prielipy
atrofija; stebéti mikroskopiniai pakitimai buvo i§ dalies griztami. PanaSus ikatibanto poveikis
reprodukciniams audiniams buvo stebimas lytiskai subrendusioms Ziurkéms ir $unims. Sie audiniy
poky¢iy duomenys atitinka zinomg poveikj gonadotropinams, kuris yra laikinas ir, tam tikra laika
nevartojant vaistinio preparato, praeina.

Ikatibantas nesukelé jokiy Sirdies laidumo pokyciy atlikus in vitro (hRERG kanalo) bei in vivo tyrimus
su sveikais Sunimis ar jvairiais Suny modeliais (skilvelio darbo ritmas, fizinis jsitempimas ir

modeliais nustatyta, kad ikatibantas gali apsunkinti sukeltg Sirdies iSemija, taciau didelis poveikis
nebuvo nuoseklus imios iSemijos atvejais.
6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio chloridas

Acto riigstis, lediné (pH reguliavimui)
Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebtini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
3 ml tirpalo 3 ml talpos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su plunzeriniu kamsciu (fluoro-anglies

polimeru padengto bromobutilo). Pakuotéje taip pat yra hipoderminé adata (25 G; 16 mm).
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Pakuotéje yra vienas uzpildytas Svirkstas ir viena adata arba sudétiné pakuoté, kurioje yra trys
uzpildyti Svirkstai ir trys adatos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis, jame neturi biiti jokiy matomy daleliy.

Vartojimas vaiky populiacijai

Tinkama skiriama dozé priklauso nuo kiino svorio (zr. 4.2 skyriy).

Kai reikalinga doz¢ yra mazesné nei 30 mg (3 ml), reikés tokios jrangos iStraukti ir suleisti atitinkamg
doze:

e adapterio (proksimalinio ir (arba) distalinio Luerio jungties lizdo jungiklio / jungiamosios
movos);
e 3 ml (rekomenduojama) graduoto Svirksto.
Uzpildytas ikatibanto Svirkstas ir kitos sudétinés dalys skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Visas adatas ir $virkstus reikia iSmesti j astriy atlieky talpykle.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/461/001
EU/1/08/461/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2008 m. liepos 11 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2013 m. kovo 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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I1 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

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

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 Y754

Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI 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 biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENOS PAKUOTES KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Firazyr 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ikatibantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 3 ml uzpildytame Svirkste yra ikatibanto acetato, atitinkancio 30 mg ikatibanto.
Kiekviename tirpalo ml yra 10 mg ikatibanto.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Preparato sudétyje yra ledinés acto rtigsties, natrio hidroksido, natrio chlorido, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Vienas uzpildytas Svirkstas.
Viena 25 G adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Svirkstas tinka tik vienkartiniam naudojimui

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

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/08/461/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Firazyr 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (JSKAITANT MELYNAJA
DEZUTE)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Firazyr 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ikatibantas

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

Kiekviename 3 ml uzpildytame Svirkste yra ikatibanto acetato, atitinkancio 30 mg ikatibanto.
Kiekviename tirpalo ml yra 10 mg ikatibanto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Preparato sudétyje yra ledinés acto rtigsties, natrio hidroksido, natrio chlorido, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuote, kurioje yra trys uzpildyti Svirkstai ir trys 25 G adatos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Svirkstas tinka tik vienkartiniam naudojimui

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

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/08/461/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Firazyr 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE KARTONINE DEZUTE (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Firazyr 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ikatibantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 3 ml uzpildytame Svirkste yra ikatibanto acetato, atitinkancio 30 mg ikatibanto.
Kiekviename tirpalo ml yra 10 mg ikatibanto.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Preparato sudétyje yra ledinés acto rtigsties, natrio hidroksido, natrio chlorido, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Vienas uzpildytas $virkstas ir viena 25 G adata
Sudétiné pakuoté, atskirai neparduodamas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Svirkstas tinka tik vienkartiniam naudojimui

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

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/08/461/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Firazyr 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

{LIZDINES PLOKSTELES PADEKLO VIRSELIS}

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Firazyr 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ikatibantas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

Leisti po oda
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

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

Firazyr 30 mg
icatibant
sc

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 mg/3 ml

6. KITA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Firazyr 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
ikatibantas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradedami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbios informacijos.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Firazyr ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Firazyr
Kaip vartoti Firazyr

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Firazyr

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR L=

1. Kas yra Firazyr ir kam jis vartojamas
Firazyr sudétyje yra veiklioji medziaga ikatibantas.

Firazyr vartojamas paveldimos angioedemos (PAE) simptomy gydymui suaugusiems, paaugliams ir
2 mety ar vyresniems vaikams.

Jei sergate PAE, Jiisy kraujyje padidéja bradikininu vadinamos medziagos koncentracija ir todél
atsiranda simptomy, pavyzdziui, patinimas, skausmas, pykinimas ir viduriavimas.

Firazyr blokuoja bradikinino veikima ir taip sustabdo PAE priepuolio simptomy stipréjimo procesa.

2. Kas Zinotina pries vartojant Firazyr
Firazyr vartoti draudziama

- jeigu yra alergija ikatibantui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Firazyr:

- jeigu Jus sergate kriitinés angina (sumazéjusiu kraujo tekéjimu j Sirdies raumenis);

- jeigu neseniai patyréte insulta.

Su Firazyr vartojimu susij¢ Salutiniai reiskiniai yra labai panasiis j Jiisy ligos simptomus. Jei

pastebégjote, kad priepuolio simptomai sunkéja pavartojus Firazyr, nedelsiant apie tai praneskite
gydytojui.
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Be to:

[T

Tvr—

priepuolis gerklose (virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija), turite nedelsdami kreiptis pagalbos
1 medikus.

- Jei simptomai nepraeina po Firazyr dozés susisvirkStimo arba po to, kai Firazyr susvirkscia Jus
pacientams per 24 val. galima suleisti ne daugiau kaip 2 papildomas injekcijas.

Vaikams ir paaugliams

Firazyr nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety arba sveriantiems maziau kaip 12 kg
vaikams, nes Siems pacientams vaistas nebuvo tirtas.

Kiti vaistai ir Firazyr

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Nebuvo nustatyta, kad Firazyr sgveikauja su kitais vaistais. Jei geriate vaistus, kurie yra angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai (pavyzdziui: kaptoprilj, enalaprilj, ramiprilj, kvinaprilj,
lizinoprilj), kurie vartojami kraujo spaudimui sumazinti ar bet kokiu kitu tikslu, pasakykite tai
gydytojui prie§ vartodami Firazyr.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama Firazyr pasitarkite su gydytoju.

Jei Zindote, rekomenduojama nemaitinti kriitimi 12 valandy po paskutinés Firazyr dozés suvartojimo.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei jauciatés pavargge ar apsvaige po PAE priepuolio arba po
Firazyr vartojimo.

Firazyr sudétyje yra natrio

Svirkste esanéiame injekciniame tirpale yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t. y. jis beveik
neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Firazyr
Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Jei anksciau niekada Jums nebuvo skiriamas Firazyr, pirmajg vaisto doz¢ Jums turi susvirksti
gydytojas arba bendrosios praktikos slaugytojas. Jusy gydytojas pasakys, kada saugu Jus isleisti namo.
Po pokalbio su gydytoju arba slaugytoja ir po to, kai iSmoksite poodiniy injekcijy (Svirks¢iama po oda)
atlikimo metodikos, kai Jums pasireik§ PAE priepuolis, Jis galésite patys susiSvirksti Firazyr arba §j

tvr—
v —

v —

pakuotés lapelio nurodymus.
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Kada ir kaip daZnai vartojamas Firazyr?

Jusy gydytojas nustatys tikslig Firazyr dozg ir pasakys Jums, kaip daznai ji turi biiti suleidziama.

Suaugusieji

Rekomenduojama Firazyr doz¢é yra viena injekcija (3 ml, 30 mg), kuri suleidziama j poodinj
pavirsiy (po oda), kai pasireiskia angioedemos priepuolis (pavyzdziui, padidéjes odos patinimas,
ypac veido ir kaklo srityje, arba stiprus ir stipréjantis pilvo skausmas).

Jei simptomai po 6 valandy nepraeina, pasiteiraukite gydytojo dél papildomy Firazyr injekcijy.
Suaugusiesiems per 24 val. galimos ne daugiau kaip dvi papildomos Firazyr injekcijos.

Per 24 val. laikotarpj negalima Svirksti daugiau kaip 3 injekcijuy; be to, jei manote, kad
Jums reikia daugiau kaip 8 injekciju per ménesij, kreipkités patarimo j gydytoja.

Vaikai ir paaugliai nuo 2 iki 17 mety

Rekomenduojama Firazyr dozé yra viena nuo 1 ml iki daugiausia 3 ml (priklausomai nuo kiino
svorio) injekcija, kuri suleidziama po oda, kai pasireiskia angioedemos priepuolio simptomai
(pavyzdziui, padidéjes odos patinimas, ypac veido ir kaklo srityje, arba stiprus ir stipréjantis
pilvo skausmas).

Zr. naudojimo instrukeijy skyriy dél tinkamos injekcijos dozés.
Jeigu nesate tikri, kokia doze susisvirksti, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Jeigu simptomai pablogéja arba nepalengvéja, privalote nedelsdami kreiptis medicininés
pagalbos.

Kaip Firazyr turi bati Svirk§¢iamas?

Firazyr skirtas vartoti po oda. Kiekvieng Svirksta galima vartoti tik vieng karta.

Firazyr Svirks¢iamas trumpa adata j riebalinj sluoksnj po oda pilvo srityje.

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

Sios nuoseklios instrukcijos skirtos:

savarankiSkai atliekantiems injekcijg (suaugusiesiems);

kai injekcija suaugusiesiems, paaugliams arba vyresniems nei 2 mety (sveriantiems ne
maziau kaip 12 kg) vaikams atlieka juos priZitirintis asmuo arba sveikatos prieZiiiros
specialistas.

Instrukcijoje yra Sie etapai:

1)
2a)
2b)
3)
4)
5)

bendroji informacija;

Svirksto paruoS$imas vaikams ir paaugliams (2—17 mety), sveriantiems 65 kg ar maZiau;
Svirksto ir adatos paruoSimas injekcijai (visiems pacientams);

injekcijos vietos paruoSimas;

tirpalo SvirkStimas;

Svirksto, adatos ir adatos dangtelio atlieky tvarkymas.
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Nuosekli injekcijos atlikimo instrukcija

1) Bendroji informacija

e Pries pradédami procesa, nuvalykite darbo vieta (pavirsiy), kurj naudosite.
¢ Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

e Atidarykite déklg, nuplésdami apsauginj sluoksnj.

e ISimkite uzpildyta Svirksta i§ déklo.

e Nuimkite ant uzpildyto Svirksto galo esantj dangtelj, ji atsukdami.

e Atsuke dangtelj, padékite uzpildyta Svirksta.

2a) Svirksto paruosimas
vaikams ir paaugliams (2-17 mety),
sveriantiems maZiau kaip 65 kg:

Svarbi informacija sveikatos prieZiiiros specialistams ir priZitirintiems asmenims
Kai doz¢ yra mazesné kaip 30 mg (3 ml), reikés tokios jrangos tinkamai dozei iStraukti (zr. toliau):
a) Firazyr uzpildyto Svirksto (su ikatibanto tirpalu);
b) sujungéjo (adapterio);

¢) 3 ml graduoto Svirksto.

Injekcijai reikalingg tiirj mililitrais reikia iStraukti j tuscig 3 ml graduota Svirksta (zr. lentele toliau).

1 lentelé. Dozavimas vaikams ir paaugliams
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Kiino svoris Injekcijos turis
12-25 kg 1,0 ml
2640 kg 1,5 ml
41-50 kg 2,0 ml
51-65 kg 2,5 ml

Daugiau nei 65 kg sveriantys pacientai naudos visg uzpildyto Svirksto turinj (3 ml).

& Jei nesate tikri, kokj tirpalo tiirj iStraukti, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo

1) Nuimkite dangtelius nuo kiekvieno sujungéjo galo.

& Stenkités nepaliesti sujungéjo galy ir Svirksty smaigaliy, kad jy neuZterStuméte

2) Uzsukite sujungéja ant uzpildyto svirksto.

3) Uzdékite graduota Svirkstg ant kito sujungéjo galo ir jsitikinkite, kad abi jungtys saugiai
pritvirtintos.

Ikatibanto tirpalo perkélimas j graduotg Svirksta:

1) norédami pradéti ikatibanto tirpalo perkélima, pastumkite uzpildyto $virksto stimoklj (pacioje
toliau esancio paveiksliuko kairéje);

2) jei ikatibanto tirpalas nepradeda persikélinéti j graduota Svirksta, lengvai patraukite graduoto
Svirksto stiimoklj, kol ikatibanto tirpalas pradés tekéti | graduota Svirkstg (zr. paveiksliuka toliau);
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3) toliau stumkite uzpildyto Svirksto stiimoklj, kol injekcijai reikiamas tiiris (doze) bus perkeltas |
graduoty Svirksta. Informacija apie dozavima zr. 1 lenteléje.

Jei graduotame Svirkste yra oro:

e pasukite sujungtus Svirkstus taip, kad uzpildytas SvirksStas biity virSuje (zr. paveiksliuka
toliau);

e pastumkite graduoto Svirksto stimoklj, kad oras biity perduotas atgal i uzpildyta Svirksta (si
zingsnj gali prireikti keletg karty pakartoti);

e istraukite reikalingg ikatibanto tirpalo tiirj;

4) nuimkite uzpildyta Svirkstg ir sujungéja nuo graduoto Svirksto;

5) iSmeskite uzpildyta Svirksta ir sujungéja i astriy atlieky talpykle.
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2b) Svirksto ir adatos paruoSimas injekcijai
visiems pacientams (suaugusiems, paaugliams ir vaikams)

(

ISimkite adatos dangtelj i$ lizdinés plokstelés.

Pasukite adatos dangtelio virSy, kad nulauztuméte apsaugg (adata turi likti adatos dangtelyje).

Tvirtai suimkite Svirkstg. Atsargiai prijunkite adatg prie bespalviu tirpalu uzpildyto Svirksto.
Prisukite uzpildyta Svirksta prie adatos, kol ji tebéra adatos dangtelyje.
IStraukite adatg i$ adatos dangtelio patraukdami $virkstg. Netraukite stiimoklio.

Dabar Svirkstas paruostas injekcijai.
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3) Injekcijos vietos paruoSimas

Pasirinkite injekcijos vieta. Injekcijos vieta turi biiti odos raukslé bet kurioje pilvo puséje, apie
5-10 cm (2-4 coliai) zemiau bambos. Atstumas nuo §ios srities iki bet kokio rando turi biiti ne
mazesnis kaip 5 cm (2 coliai). Nesirinkite vietos, kuri yra sumusta, patinusi ar skausminga.

Nusluostykite injekcijos vietg drégnu tamponéliu su spiritu ir palaukite, kol i§dzius.

4) Tirpalo Svirks§timas

Laikykite $virksta viena ranka, suéme dviem pirStais, nykstj laikykite ant sttmoklio pagrindo.

Uztikrinkite, kad Svirkste nebiity oro burbuliuky, stumdami sttmoklj, kol ant adatos galo
pasirodys pirmasis lasas.
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. Laikykite Svirksta 45-90 laipsniy kampu, adata pasuke odos pavirSiaus kryptimi.

. Laikydami $virksta vienoje rankoje, kitos rankos nyksciu ir pirStais Svelniai suimkite oda
anksciau dezinfekuotoje injekcijos vietoje.

. Laikykite odos rauksle, priartinkite Svirkstg prie odos ir greitai durkite adatg j odos rauksle.

. Leétai stumkite Svirksto stimoklj, rankg laikykite vienoje vietoje, kol visas tirpalas bus
susvirkstas j oda ir Svirkste nebeliks jokio skyscio.

. Stumkite stiimoklj Iétai, kad tai trukty apie 30 sekundziy.

. Atleiskite odos rauksle ir Svelniai iStraukite adata.

5) Svirksto, adatos ir adatos dangtelio atlieky tvarkymas

. Svirkst, adatg ir adatos dangtelj meskite j astriy atlieky talpykla, kuri skirta atlickoms,
galinCioms suzeisti kitus asmenis, jei nebus tinkamai sutvarkytos.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Beveik visiems pacientams, kuriems skiriamas Firazyr, biina injekcijos vietos reakcija (pvz., odos
sudirgimas, patinimas, skausmas, niezulys, odos paraudimas ir deginimo pojiitis). Sis poveikis néra
stiprus ir daZniausiai greitai praeina be papildomo gydymo.
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Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 vartotojy i§ 10)
Papildomos reakcijos injekcijos vietoje (spaudimo pojiitis, mélynés, susilpnéj¢ jutimai ir (arba)
tirpulys, iSkilus niezinis bérimas ir Silumos pojiitis).

Daznas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 vartotoju i§ 10)
Pykinimas

Galvos skausmas

Galvos svaigimas

Kars¢iavimas

Niezéjimas

ISbérimas

Odos paraudimas

Pakite kepeny funkcijos tyrimo rodmenys

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)
Dilgéliné

Jei priepuolio simptomai po Firazyr injekcijos pasunkéjo, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Firazyr

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.

Pastebéjus vaisto ar Svirksto pakuotés pazeidimy, kokiy nors kity matomy apgadinimo pozymiy,
pavyzdziui, tirpalas yra drumzlinas, jame yra plaukiojanciy daleliy, pasikeitusi tirpalo spalva, vaisto
vartoti negalima.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Firazyr sudétis

- Veiklioji medziaga yra ikatibantas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 30 miligramy
ikatibanto (acetato forma).

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, lediné acto rtigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.
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Firazyr iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Firazyr yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame stikliniame 3 ml $virkste.

Pakuot¢je taip pat yra hipoderminé adata.

Firazyr tickiamas vienoje pakuotéje, kurioje yra vienas uzpildytas Svirkstas ir viena adata, arba

sudétingje pakuotéje, kurioje yra trys uzpildyti Svirkstai ir trys adatos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Airija

Gamintojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Airija

arba

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 Y754

Airija

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

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +45 46 77 10 10

38

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070



medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EXrLGoa

Takeda EAAAX ALE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 1406733 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog
A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
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safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pa rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

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