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 Vykdoma papildoma šio vaistinio preparato stebėsena. Tai padės greitai nustatyti naują saugumo 
informaciją. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas 
reakcijas. Apie tai, kaip pranešti apie nepageidaujamas reakcijas, žr. 4.8 skyriuje. 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
HEPCLUDEX 2 mg milteliai injekciniam tirpalui 
 
 
2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 
 
Kiekviename flakone yra 2 mg bulevirtido atitinkantis bulevirtido acetato kiekis. 
 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 
 
 
3. FARMACINĖ FORMA 
 
Milteliai injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai). 
 
Balti arba beveik balti milteliai. 
Paruošto tirpalo pH yra maždaug 9,0, o osmoliališkumas – maždaug 300 mOsm/kg. 
 
 
4. KLINIKINĖ INFORMACIJA 
 
4.1 Terapinės indikacijos 
 
Hepcludex skirtas gydyti kompensuota kepenų liga sergantiems suaugusiems pacientams diagnozuotą 
lėtinę delta hepatito (hepatito D) viruso (HDV) infekciją, kai plazmoje (arba serume) rasta HDV RNR. 
 
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 
 
Gydymą turi pradėti tik HDV infekcija sergančių pacientų gydymo patirties turintis gydytojas. 
 
Dozavimas 
 
Bulevirtidas turi būti leidžiamas po oda po 2 mg kartą per parą (kas 24 valandas ± 4 valandos), taikant 
monoterapiją arba kartu vartojant nukleozido arba nukleotido analogą, kuriuo gydoma pagrindinė 
hepatito B viruso (HBV) infekcija. 
 
Informacija apie vartojimą kartu su nukleozido ar nukleotido analogais gydant HBV infekciją rasite 
4.4 skyriuje. 
 
Gydymo trukmė 
Optimali gydymo trukmė nežinoma. Gydymas turi būti tęsiamas tol, kol asocijuojasi su klinikine nauda. 
 
Galimybę nutraukti gydymą reikia svarstyti esant ilgalaikei (6 mėn.) HBsAg serokonversijai arba 
nebesant virusologinio ir biocheminio atsako į gydymą. 
 
Praleistos dozės 
Praleidus injekciją ir praėjus mažiau nei 4 valandoms po numatyto tos injekcijos laiko, ją reikia kuo 
skubiau atlikti. Kitos injekcijos laikas numatomas ne pagal skubiai atliktos injekcijos laiką, bet pagal 
anksčiau nustatytą injekcijų tvarkaraštį. Todėl būtina sugrįžti prie įprastos vaistinio preparato vartojimo 
tvarkos ir kitą dieną atlikti injekciją numatytu laiku. 
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Praleidus injekciją ir praėjus daugiau kaip 4 valandoms po numatyto tos injekcijos laiko, praleista dozė 
turi būti nevartojama. 
 
Kitą injekciją reikia atlikti pagal įprastą tvarkaraštį (suleidžiama tokia dozė, kokia buvo paskirta, jos 
nedvigubinant), kitą dieną numatytu laiku. 
 
Jeigu per klaidą injekcija atliekama paėjus daugiau kaip 4 valandoms po jos numatyto laiko, kitą 
vaistinio preparato dozę reikia suleisti įprastu metu (t. y. pagal pirminį tvarkaraštį). 
 
Ypatingos populiacijos 
 
Senyvi pacientai 
Duomenų apie šio vaistinio preparato vartojimą > 65 metų pacientų populiacijoje nėra. 
 
Sutrikusi inkstų veikla 
Bulevirtido tyrimų pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, neatlikta. 
Reikia atidžiai stebėti inkstų veiklą. Gydymo laikotarpiu gali padidėti tulžies druskų kiekis. Kadangi 
tulžies druskos šalinamos per inkstus, tulžies druskų kiekis pacientų, kurių inkstų veikla sutrikusi, 
serume gali padidėti. 
 
Sutrikusi kepenų veikla 
Pacientams, kuriems yra lengvas kepenų veiklos sutrikimas (A klasės pagal Child-Pugh-Turcotte 
klasifikaciją), vaistinio preparato dozės nereikia koreguoti. Bulevirtido saugumas ir veiksmingumas 
pacientams, kuriems yra dekompensuota cirozė, neištirti (žr. 4.4 ir 5.2 skyrius). 
 
Vaikų populiacija 
Bulevirtido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 metų pacientams neištirti. Duomenų nėra. 
 
Vartojimo metodas 
 
Tik leisti po oda. Bulevirtidą galima leisti viršutinės šlaunies dalies ir juosmens srityse. 
 
Siekiant sumažinti injekcijos vietos reakcijų pavojų, pacientus, kurie savarankiškai leisis šio vaistinio 
preparato, reikia išmokyti, kaip tinkamai atlikti šią procedūrą. 
 
Pacientas turi griežtai laikytis išsamių nurodymų, kaip atlikti injekciją, kurie įdėti į šio vaistinio 
preparato dėžutę. 
 
Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. 
 
4.3 Kontraindikacijos 
 
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
 
4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
 
HV ir HBV genotipas 
 
Klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams daugiausia buvo nustatomas 1 genotipo HDV. 
Nežinoma, ar HDV ar HBV genotipas daro įtaką bulevirtido klinikiniam veiksmingumui. 
 
Dekompensuota kepenų liga 
 
Bulevirtido farmakokinetika, saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra dekompensuota 
cirozė, neištirti. Jo nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra dekompensuota kepenų liga. 
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HBV koinfekcija 
 
Pagrindinė HBV infekcija turi būti tuo pat metu gydoma pagal šiuo metu patvirtintas gydymo gaires. Į 
klinikinį bulevirtido tyrimą MYR202 buvo įtraukti tik tie pacientai, kuriems pasireiškė aktyvaus 
hepatito požymiai, nepaisant to, kad jiems buvo taikomas gydymas nukleozido arba nukleotido analogu; 
kartu su bulevirtidu jiems buvo skiriamas tenofoviro dizoproksilio fumaratas. Rekomenduojama atidžiai 
stebėti HBV DNR kiekį. 
 
Hepatito paūmėjimas po gydymo nutraukimo 
 
Nutraukus gydymą bulevirtidu, gali vėl suaktyvėti HDV ir HBV infekcijos ir paūmėti hepatitas. 
Nutraukus gydymą, reikia atidžiai stebėti kepenų funkciją atliekant tyrimus, įskaitant transaminazių 
aktyvumą, taip pat HBV DNR ir HDV RNR viremiją. 
 
Žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV) ir hepatito C viruso (HCV) koinfekcija 
 
Duomenų, susijusių su pacientais, kurie taip pat užsikrėtę ŽIV arba HCV virusu, nėra. 
 
Pagalbinės medžiagos 
 
Viename šio vaistinio preparato mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi 
reikšmės. 
 
4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 
 
In vitro tyrimais nustatyta, kad tam tikri vaistiniai preparatai gali slopinti bulevirtido taikinį – natrio 
taurocholatą kotransportuojantį polipeptidą (NTKP). Bulevirtido nerekomenduojama vartoti kartu su 
tokiais vaistiniais preparatais (pvz., sulfasalazinu, irbesartanu, ezetimibu, ritonaviru ir ciklosporinu). 
 
Atsargumo sumetimais, reikėtų atidžiai stebėti klinikinę pacientų būklę, kai kartu su bulevirtidu skiriami 
NTKP substratai (pvz., estrono-3-sulfatas, fluvastatinas, atorvastatinas, pitavastatinas, pravastatinas, 
rozuvastatinas ir skydliaukės hormonai). Esant galimybei, reikia vengti šių substratų skirti kartu su 
bulevirtidu. 
 
In vitro tyrimais nustatyta, kad bulevirtidas slopina OATP1B1/3 nešiklius, nors tik esant ≥ 0,5 µM 
koncentracijai, kuri in vivo pasiekiama suleidus tik dideles bulevirtido dozes (10 mg po oda). Klinikinė 
šių tyrimų rezultatų reikšmė nežinoma. Atsargumo sumetimais, reikėtų atidžiai stebėti klinikinę 
pacientų būklę, kai kartu su bulevirtidu skiriami OATP1B1/3 substratai (pvz., atorvastatinas, 
bozentanas, docetakselis, feksofenadinas, glekapreviras, gliburidas (glibenklamidas), grazopreviras, 
nateglinidas, paklitakselis, paritapreviras, pitavastatinas, pravastatinas, repaglinidas, rosuvastatinas, 
simepreviras, simvastatinas, olmesartanas, telmisartanas, valsartanas, voksilapreviras). Esant galimybei, 
reikia vengti šių substratų skirti kartu su bulevirtidu. 
 
Atliekant klinikinį tyrimą su sveikais tiriamaisiais, kurie tenofoviro vartojo kartu su bulevirtidu, 
poveikio tenofoviro farmakokinetikai nenustatyta. 
 
Atliekant in vitro tyrimus, esant kliniškai reikšmingai koncentracijai, bulevirtido slopinamojo poveikio 
citochromo P450 (CYP) fermentams nenustatyta. Vis dėlto, atliekant klinikinį tyrimą, kurio metu buvo 
vartojamas didelės bulevirtido dozės (10 mg) ir tenofoviro (245 mg) derinys, nustatytas maždaug 
40 proc. kartu vartoto midazolamo (CYP3A4 substrato) dalinių AUC2–4 val reikšmių geometrinio 
vidurkio padidėjimas, o vartojant vieną tenofovirą, reikšmingos įtakos midazolamo AUC2–4 val 
nenustatyta. Atsargumo sumetimais, reikia atidžiai stebėti klinikinę pacientų būklę, kai kartu su 
bulevirtidu skiriami siauro terapinio indekso vaistiniai preparatai, kurie yra jautrūs CYP3A4 substratai 
(pvz., ciklosporinas, karbamazepinas, simvastatinas, sirolimuzas ir takrolimuzas). 
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4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 
 
Nėštumas 
 
Duomenų apie bulevirtido vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. 
 
Atliekant tyrimus su gyvūnais, tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio reprodukcinei sistemai 
nenustatyta. 
 
Saugumo sumetimais, bulevirtido geriau nevartoti nėščioms ir vaisingo amžiaus moterims, kurios 
nenaudoja kontracepcijos priemonių. 
 
Žindymas 
 
Nežinoma, ar bulevirtidas išsiskiria į motinos pieną. Todėl, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir 
gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo 
bulevirtidu. 
 
Vaisingumas 
 
Duomenų apie bulevirtido poveikį žmonių vaisingumui nėra. Atliekant tyrimus su gyvūnais, bulevirtido 
poveikio nenustatyta nei patinų ir patelių poravimuisi, nei vaisingumui. 
 
4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 
 
Šis vaistinis preparatas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Pacientai turi būti 
informuoti, kad taikant gydymą bulevirtidu gauta pranešimų apie svaigulio atvejus. (žr. 4.8 skyrių). 
 
4.8 Nepageidaujamas poveikis 
 
Saugumo duomenų santrauka 
 
Dažniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta, yra tulžies druskų kiekio padidėjimas 
(labai dažnas), galvos skausmas (labai dažnas), niežėjimas (labai dažnas) ir injekcijos vietos reakcijos 
(labai dažnos). 
Tulžies druskų kiekio padidėjimas paprastai buvo besimptomis ir grįžtamas nutraukus gydymą. 
 
Dažniausia rimta nepageidaujama reakcija, apie kurią pranešta, yra hepatito paūmėjimas nutraukus 
bulevirtido vartojimą, galimai susijęs su virusologiniu „rikošetu“, kuris pasireiškė nutraukus gydymą 
(žr. 4.4 skyrių). 
 
Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje 
 
Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos yra pagrįstos apibendrintais klinikinių tyrimų duomenimis 
ir poregistracine patirtimi. 
Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal sisteminę organų klasę ir dažnį. Dažnis apibūdinamas 
taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)). 
 

Dažnis Nepageidaujama reakcija 
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Dažnas Eozinofilija 
Imuninės sistemos sutrikimai 
Nedažnas Padidėjęs jautrumas, įskaitant anafilaksinę reakcijąa 
Nervų sistemos sutrikimai 
Labai dažnas Galvos skausmas 
Dažnas Svaigulys 
Virškinimo trakto sutrikimai 
Dažnas Pykinimas 
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Dažnis Nepageidaujama reakcija 
Kepenų ir tulžies sistemos sutrikimai 
Labai dažnas Padidėjęs bendras tulžies druskų kiekis 
Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Labai dažnas Niežėjimas 
Kaulų, raumenų ir jungiamojo audinio pažeidimai 
Dažnas Artralgija 
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Labai dažnas Reakcijos injekcijos vietojeb 

Dažnas Nuovargis 
Dažnas Į gripą panašus susirgimas 
a Nepageidaujama reakcija, nustatyta poregistracinio stebėjimo metu. 
b Apima eritemą injekcijos vietoje, reakciją injekcijos vietoje, skausmą injekcijos vietoje, sukietėjimą injekcijos vietoje, 

pabrinkimą injekcijos vietoje, išbėrimą injekcijos vietoje, hematomą injekcijos vietoje, niežėjimą injekcijos vietoje ir 
dermatitą injekcijos vietoje. 

 
Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 
 
Bendro tulžies druskų kiekio padidėjimas 
Klinikinių bulevirtido tyrimų metu labai dažnai nustatytas besimptomis tulžies druskų kiekio 
padidėjimas, susijęs su bulevirtido veikimo mechanizmu; nutraukus gydymą bulevirtidu, tulžies druskų 
kiekis vėl tapo normalus. 
Kadangi tulžies druskos šalinamos per inkstus, tulžies druskų kiekis gali labiau padidėti pacientams, 
kurių inkstų veikla sutrikusi. 
 
Duomenų apie ilgalaikį (> 48 savaičių) tokio bulevirtido sukelto tulžies druskų kiekio padidėjimo 
poveikį nėra (žr. 4.8 skyrių). 
 
Reakcijos injekcijos vietoje 
Bulevirtidas skirtas leisti po oda, o tai siejama su tokiomis injekcijos vietos reakcijomis, kaip patinimas, 
paraudimas, sudirginimas, niežėjimas, infekcija, hematoma, išbėrimas, sukietėjimas ir vietinis 
skausmas. Šios vietinės reakcijos labiau tikėtinos, kai injekcija atsitiktinai atliekama netinkamoje vietoje 
arba tirpalas atsitiktinai klaidingai nukreipiamas į minkštąjį audinį. 
 
Eozinofilija 
Pacientams, gydomiems bulevirtidu, dažnai buvo nustatomas eozinofilų kiekio padidėjimas; nebuvo 
jokių klinikinių pasekmių, nepageidaujamų kepenų reakcijų ar reikšmingų su kepenimis susijusių 
laboratorinių rodiklių pokyčių. 
 
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas 
 
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai 
leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi 
pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. 
 
4.9 Perdozavimas 
 
Duomenų apie bulevirtido perdozavimo atvejus nėra. Perdozavimo atveju reikia stebėti, ar pacientui 
nepasireiškia toksinio poveikio požymių, ir prireikus taikyti standartinį palaikomąjį gydymą. 
 
 
5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 
 
5.1 Farmakodinaminės savybės 
 
Farmakoterapinė grupė – sisteminio poveikio antivirusiniai vaistiniai preparatai, kiti antivirusiniai 
vaistiniai preparatai. ATC kodas – J05AX28. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Veikimo mechanizmas 
 
Bulevirtidas neleidžia HBV ir HDV patekti į hepatocitus, jungdamasis su NTKP (tulžies druskų 
kepenyse nešikliu, kuris atlieka pagrindinio HBV ir HDV patekimo į hepatocitus receptoriaus vaidmenį) 
ir jį inaktyvindamas. 
 
Klinikinis veiksmingumas ir saugumas 
 
Klinikinis bulevirtido veiksmingumas ir saugumas buvo tiriami atliekant vieną 3 fazės tyrimą ir du 
2 fazės tyrimus. Į juos buvo įtraukti lėtine HDV infekcija ir aktyviu hepatitu sergantys pacientai. 
Daugumą šių trijų tyrimų populiacijos sudarė europidų rasės pacientai, daugumai jų buvo nustatytas 
1 genotipo HDV. 
 
Tyrimas Nr. MYR301 
Atliekant tyrimą Nr. 301, atsitiktinių imčių būdu buvo atrinkta 100 iš 150 lėtine HDV infekcija 
sergančių pacientų, kad jie nedelsiant būtų gydomi po 2 mg bulevirtido vieną kartą per parą (N = 49) 
arba kad gydymas būtų atidėtas 48 savaitėms (N = 51). Atsitiktinės imtys buvo stratifikuotos pagal 
kompensuotos cirozės buvimą arba nebuvimą. 
 
49 pacientų grupės, kuriai nedelsiant taikytas gydymas, amžiaus vidurkis buvo 44 metai, 61 % buvo 
vyrai, 84 % – baltieji, 16 % – azijiečiai. 51 atidėto gydymo paciento grupės amžiaus vidurkis buvo 41 
metai; 51 % buvo vyrai, 78 % – baltieji, 22 % – azijiečiai. Visi 100 pacientų buvo užsikrėtę 1 genotipo 
HDV infekcija.  
 
Nedelsiant taikyto ir atidėto gydymo grupių pradinės charakteristikos buvo subalansuotos. Pacientų, 
kurie tyrimo pradžioje vartojo 2 mg bulevirtido, HDV RNR koncentracijos plazmoje vidurkis buvo 
5,1 log10 TV/ml, ALT aktyvumo vidurkis buvo 108 V/l, 47 % pacientų sirgo ciroze ir 53 % buvo vartoję 
interferono. Tyrimo metu (iki 48 savaitės) 63 % šių pacientų tuo pačiu metu buvo taikoma terapija pagal 
standartinę HBV infekcijos priežiūrą: dažniausiai kartu buvo vartojami tenofoviro dizoproksilio 
fumarato arba tenofoviro alafenamido turintys vaistiniai preparatai (49 %) ir entekaviras (14 %). 
 
Toliau lentelėje pateikiami virusologiniai ir biocheminiai nedelsiant taikyto gydymo po 2 mg bulevirtido 
vieną kartą per parą ir atidėto gydymo rezultatai 48 savaitę. 
 
 48 savaitėa 
 

Bulevirtidas, 2 mg 
(nedelsiant taikytas gydymas) 
(N = 49) 

Atidėtas gydymas 
(N = 51) 

Neaptinkamab HDV RNR arba HDV RNR 
sumažėjimas ≥ 2 log10 TV/ml ir ALT aktyvumo 
normalizavimasc  

45 %d 2 % 

Neaptinkamab HDV RNR arba HDV RNR 
sumažėjimas ≥ 2 log10 TV/ml  71 %e 4 % 

ALT aktyvumo normalizavimasc  51 % e 12 % 
a. Kai pirmajai vertinamajai baigčiai trūko duomenų, paskutinio stebėjimo duomenys buvo perkeliami į vėlesnį laikotarpį 

(LOCF), jei tai buvo susiję su COVID-19; priešingu atveju trūkstami duomenys = nesėkmė ; antrosios ir trečiosios 
vertinamųjų baigčių atvejais trūkstami duomenys = nesėkmė.  

b. < apatinė kiekybinio nustatymo riba LLOQ (tikslas neaptiktas) 
c. Apibrėžiama kaip ALT reikšmė, atitinkanti normos ribas: Rusijoje ≤ 31 T/l moterims ir ≤ 41 T/l vyrams; visose kitose 

vietose ≤ 34 T/l moterims ir ≤ 49 T/l vyrams.  
d. p reikšmė < 0,0001. 
e. Kartotinumas nekontroliuojamas. 
 
Tyrimas Nr. MYR202 
Atliekant tyrimą Nr. MYR 202, 56 iš 118 lėtine HDV infekcija su besitęsiančia virusų replikacija 
sergančių pacientų, kurie buvo vartoję interferono, kuriems buvo kontraindikacijų interferonui arba 
kurie sirgo ciroze, atsitiktinių imčių būdu buvo atrinkti 24 savaites vartoti 2 mg bulevirtidą + TDF 
(N = 28) arba tik TDF (N = 28). Bulevirtido 2 mg + TDF grupėje 24 savaitę 21 % pacientų pasiektas 
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sudėtinis atsakas, 54 % nebebuvo aptinkama HDV RNR (apibrėžiama kaip < už aptikimo ribą [LOD], 
kai LOD buvo 14 TV/ml) arba ši vertė sumažėjo ≥ 2 log10 TV/ml, 43 % pasiekta normali ALT aktyvumo 
reikšmė. TDF grupėje 24 savaitę sudėtinis atsakas nepasiektas nė vienam pacientui, 4 % nebebuvo 
aptinkama HDV RNR arba HDV RNR sumažėjo ≥ 2 log10 TV/ml, 7 % pasiekta normali ALT aktyvumo 
reikšmė (normali ALT aktyvumo reikšmė apibrėžiama kaip ≤ 31 V/l moterims ir ≤ 41 T/l vyrams).  
 
Tyrimas Nr. MYR 203 
Atliekant tyrimą Nr. MYR203, iš viso 15 pacientų 48 savaites buvo gydomi 2 mg bulevirtido paros 
dozėmis. Šiame nedideliame duomenų rinkinyje bulevirtido veiksmingumo ir saugumo charakteristikos 
iš esmės nesiskyrė nuo nustatytų tiriant pacientus, kurie buvo gydomi 24 savaites. Dviem pacientams 
pasireiškė virusologinis protrūkis, galimai susijęs su gydymo vaistiniais preparatais nurodymų 
nesilaikymu. 
 
Imunogeniškumas 
 
Bulevirtidas gali paskatinti susidaryti antikūnus prieš vaistinį preparatą (APVP), kaip nustatyta 
klinikinių tyrimų metu, taikant imunofermentinį tyrimą (ELISA). MYR203 ir MYR301 tyrimų metu 
APVP paplitimą buvo galima iš viso įvertinti 64 pacientams, 48 savaites gydytiems tik po 2 mg 
buleviritido; tiriant šį paplitimą, APVP aptikti 18 iš šių pacientų (28,1 %), iš jų 3 pacientams (4,7 %) 
APVP buvo aptikti tyrimo pradžioje. 
 
Neįrodyta, kad šiems pacientams būtų pakitę bulevirtido farmakokinetika, saugumas ar veiksmingumas. 
 
Vaikų populiacija 
 
Europos vaistų agentūra atidėjo įsipareigojimą pateikti bulevirtidu tyrimų su viena ar daugiau vaikų 
populiacijos pogrupių gydant lėtinę hepatito D infekciją rezultatus (vartojimo vaikams informacija 
pateikiama 4.2 skyriuje). 
 
5.2 Farmakokinetinės savybės 
 
Farmakokinetinės bulevirtido savybės buvo vertinamos atliekant intravenines ir poodines injekcijas. 
Bulevirtido ekspozicija didėjo neproporcingai, o tariamasis klirensas ir tariamasis pasiskirstymo tūris 
didėjant dozėms mažėjo. 
 
Pasiskirstymas 
 
Tariamasis pasiskirstymo tūris yra mažesnis už bendrą kūno vandens tūrį. In vitro jungimasis su 
plazmos baltymais didelis – prie jų jungiasi > 99 proc. bulevirtido. 
 
Biotransformacija 
 
Bulevirtido biotransformacijos tyrimų neatlikta. Bulevirtidas yra linijinis peptidas, sudarytas iš L-
aminorūgščių; manoma, kad jis skyla į mažesnius peptidus ir pavienes aminorūgštis. Manoma, kad 
aktyvių metabolitų nebūna. 
 
Remiantis in vitro sąveikos tyrimų rezultatais, bulevirtidas neslopina CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ir CYP3A4. 
 
Indukcinio bulevirtido poveikio CYP1A2, CYP2B6 ir CYP3A4 in vitro tyrimais nenustatyta. 
 
Remiantis in vitro tyrimais, manoma, kad neturėtų būti kliniškai reikšmingos bulevirtido sąveikos su 
dažniausiai pasitaikančiais efliukso nešikliais (MDR1, BCRP, BSEP, MATE1 ir MATE2K) ir 
absorbcijoje dalyvaujančiais nešikliais (OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT1 ir OCT2). Nustatyta specifinė 
in vitro sąveika su organinius anijonus transportuojančiais polipeptidais OATP1B1 ir OATP1B3 – jų 
pusinė didžiausia inhibitorinė koncentracija (angl. IC50) buvo atitinkamai 0,5 ir 8,7 µM. 
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Eliminacija 
 
Bulevirtido išskyrimo į sveikų savanorių šlapimą nenustatyta. Manoma, kad pagrindinis eliminacijos 
būdas – jungimasis su taikiniu NTKP. Tiek pasiskirstymas, tiek eliminacija po kelių dozių buvo 
mažesnė, palyginti su reikšmėmis, gautomis po pirmosios dozės. 2 mg dozės akumuliacijos santykis 
pagal Cmax ir AUC buvo maždaug 2. Manoma, kad pusiausvyrinė apykaita nusistovi per pirmas 
vartojimo savaites. Pasiekus didžiausią koncentraciją, kiekis plazmoje mažėjo, t1/2 siekiant 4–7 
valandas. 
 
Kitos ypatingos populiacijos 
 
Sutrikusi inkstų veikla 
Bulevirtido tyrimų su pacientais, kurių inkstų veikla sutrikusi, neatlikta. 
 
Sutrikusi kepenų veikla 
Bulevirtido tyrimų su pacientais, kuriems yras vidutinio sunkumo ir sunkių kepenų veiklos sutrikimų, 
neatlikta. 
 
Senyvi pacientai 
Duomenų apie šio vaistinio preparato vartojimą vyresnių nei 65 metų pacientų populiacijoje nėra. 
 
Vaikų populiacija 
Duomenų apie šio vaistinio preparato vartojimą jaunesnių nei 18 metų pacientų populiacijoje nėra. 
 
5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 
 
Įprastų farmakologinio saugumo, vienos ir kartotinių dozių toksiškumo bei toksinio poveikio 
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui neparodė. 
 
Dėl šio vaistinio preparato pobūdžio ir veikimo mechanizmo genotoksiškumo ir kancerogeniškumo 
tyrimų neatlikta. 
 
Buvo atlikti prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimai su žiurkėmis ir jokio su bulevirtidu siejamo 
toksinio poveikio nenustatyta. 
 
 
6. FARMACINĖ INFORMACIJA 
 
6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas 
 
Natrio karbonatas 
Natrio-vandenilio karbonatas  
Manitolis 
Vandenilio chlorido rūgštis (skirta pH koreguoti) 
Natrio hidroksidas (skirtas pH koreguoti), 
 
6.2 Nesuderinamumas 
 
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje. 
 
6.3 Tinkamumo laikas 
 
2 metai.  
 
Įrodyta, kad kambario (iki 25 °C) temperatūroje paruoštas tirpalas 2 valandas išlieka chemiškai ir 
fiziškai stabilus. Dėl mikrobiologinių ypatumų paruoštą vaistinį preparatą rekomenduojama suvartoti 
nedelsiant. 
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6.4 Specialios laikymo sąlygos 
 
Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C). Flakonus laikykite išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų 
apsaugotas nuo šviesos.  
 
6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 
 
Bespalvio stiklo flakonas su bromobutilo arba chlorbutilo gumos kamščiu, užsandarintas nuplėšiamu 
dangteliu (aliuminio dangteliu su plastiko diskeliu). 
 
Pakuotės dydis – 30 flakonų. 
 
6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 
 
Kiekvienas flakonas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui, o likusį nesunaudotą vaistinį preparatą 
reikia sutvarkyti laikantis atitinkamų atliekų tvarkymo reikalavimų. Pacientas turėtų būti aprūpintas 
steriliu injekciniu vandeniu, švirkštais, adatomis ir alkoholiu suvilgytais tamponais. 
 
Vartojimo instrukcija 
 
Bulevirtido flakoną reikia išimti iš šaldytuvo prieš pat atliekant injekciją ir nuo jo reikia nuimti mėlyną 
nuplėšiamą dangtelį. Reikia paimti vienkartinį švirkštą ir ant jo galo uždėti adatą, kad į švirkštą būtų 
galima pritraukti 1 ml sterilaus injekcinio vandens. Po to švirkšto su steriliu injekciniu vandeniu adatą 
per guminį kamštį reikia įvesti į bulevirtido flakoną. Tada švirkšte esantį sterilų injekcinį vandenį reikia 
suleisti į bulevirtido flakoną ir jį reikia atsargiai pasukioti rankoje, kol susidarys skaidrus tirpalas. Visą 
bulevirtido flakono turinį reikia sutraukti atgal į tą patį švirkštą per adatą. 
Po to adatą reikia nuimti nuo švirkšto. Ant šio švirkšto reikia uždėti injekcijoms po oda skirtą adatą ir, 
prieš atliekant injekciją, iš švirkšto reikia išstumti visus jame likusius oro burbuliukus. Tada bulevirtido 
flakono turinį reikia suleisti po oda. 
 
Vaistinio preparato ir pagalbinių medžiagų atliekų tvarkymas 
 
Visas panaudotas medžiagas ir atliekas reikia tvarkyti laikantis šiuo metu galiojančių taisyklių. 
 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių atliekų tvarkymo reikalavimų. 
 
 
7. REGISTRUOTOJAS 
 
Gilead Sciences Ireland UC 
Carrigtohill 
County Cork, T45 DP77 
Airija 
 
 
8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
 
EU/1/20/1446/001 
 
 
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 
 
Registravimo data: 2020 m. liepos 31 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. birželio. 21 d. 
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10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA 
 
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Europos vaistų agentūros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu. 

http://www.ema.europa.eu/
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A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 
 
Gamintojo (-jų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) 
 
Gilead Sciences Ireland UC 
IDA Business and Technology Park 
Carrigtohill 
Co. Cork 
Airija 
 
 
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 
 
Riboto išrašymo receptinis vaistinis preparatas (žr. I priedo [preparato charakteristikų santraukos] 
4.2 skyrių). 
 
 
C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 
 
1. Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) 
 
Šio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai išdėstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006 9 
straipsnyje, atsižvelgiant į tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 mėnesius. 
 
Šio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai išdėstyti Direktyvos 2001/83/EB 
107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sąjungos referencinių datų sąraše (EURD sąraše), kuris 
skelbiamas Europos vaistų tinklalapyje. 
 
Registruotojas pirmąjį šio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 mėnesius nuo registracijos dienos. 
 
 
D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO 

PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI 
 
2. Rizikos valdymo planas (RVP) 

 
Registruotojas atlieka reikalaujamą farmakologinio budrumo veiklą ir veiksmus, kurie išsamiai 
aprašyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnėse jo versijose. 
 
Atnaujintas rizikos valdymo planas turi būti pateiktas: 
1. pareikalavus Europos vaistų agentūrai; 
2. kai keičiama rizikos valdymo sistema, ypač gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelį 

naudos ir rizikos santykio pokytį arba pasiekus svarbų (farmakologinio budrumo ar rizikos 
mažinimo) etapą. 
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III PRIEDAS 
 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
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A. ŽENKLINIMAS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
IŠORINĖ DĖŽUTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
HEPCLUDEX 2 mg milteliai injekciniam tirpalui 
bulevirtidas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekviename flakone yra 2 mg bulevirtido (acetato pavidalu). 
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Pagalbinės medžiagos yra natrio karbonatas, natrio-vandenilio karbonatas, manitolis, vandenilio 
chlorido rūgštis ir natrio hidroksidas. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Milteliai injekciniam tirpalui. 
30 vienkartiniam vartojimui skirtų flakonų. 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Ištirpinus, leisti po oda. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS 

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
Laikyti šaldytuve. Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.  
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Gilead Sciences Ireland UC 
Carrigtohill 
County Cork, T45 DP77 
Airija 
 
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
 
EU/1/20/1446/001 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
HEPCLUDEX 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
 
FLAKONO ETIKETĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 
 
HEPCLUDEX 2 mg injekciniai milteliai 
bulevirtidas 
Ištirpinus, leisti po oda. 
 
 
2. VARTOJIMO METODAS 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 
 
2 mg 
 
 
6. KITA 
 
Laikyti šaldytuve. 
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B. PAKUOTĖS LAPELIS 



20 

Pakuotės lapelis: informacija pacientui 
 

HEPCLUDEX 2 mg milteliai injekciniam tirpalui 
bulevirtidas 

 
Vykdoma papildoma šio vaisto stebėsena. Tai padės greitai nustatyti naują saugumo informaciją. 

Mums galite padėti pranešdami apie bet kokį Jums pasireiškiantį šalutinį poveikį. Apie tai, kaip pranešti 
apie šalutinį poveikį, žr. 4 skyriaus pabaigoje. 
 
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums 
svarbi informacija. 
- Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
- Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. 
- Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti 

(net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
- Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją 

arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių. 
 
Apie ką rašoma šiame lapelyje 
 
1. Kas yra Hepcludex ir kam jis vartojamas 
2. Kas žinotina prieš vartojant Hepcludex 
3. Kaip vartoti Hepcludex 
4. Galimas šalutinis poveikis 
5. Kaip laikyti Hepcludex 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
7. Išsamūs nurodymai, kaip atlikti injekciją 
 
 
1. Kas yra Hepcludex ir kam jis vartojamas 
 
Kas yra Hepcludex 
Hepcludex sudėtyje yra veikliosios medžiagos bulevirtido, kuris yra antivirusinis vaistas. 
 
Kam Hepcludex vartojamas 
Hepcludex yra vartojamas gydyti nuo ilgalaikės (lėtinės) delta hepatito (hepatito D) viruso (HDV) 
infekcijos suaugusiesiems, kuriems yra kompensuota kepenų liga (kai kepenys vis dar pakankamai gerai 
funkcionuoja). Delta hepatito viruso infekcija sukelia kepenų uždegimą. 
 
Kaip veikia Hepcludex 
HDV patenka į kepenų ląstelių vidų naudodamasis tam tikru jose esančiu baltymu. Veiklioji šio vaisto 
medžiaga bulevirtidas blokuoja šį baltymą ir taip neleidžia HDV patekti į kepenų ląstelių vidų. Taip 
slopinamas HDV plitimas kepenyse ir mažinamas uždegimas. 
 
 
2. Kas žinotina prieš vartojant Hepcludex 
 
Hepcludex vartoti draudžiama: 
1. jeigu yra alergija bulevirtidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 

6 skyriuje). 
 
Jeigu Jūs nesate dėl to tikri, tai prieš vartodami šį vaistą, pasitarkite su savo gydytoju. 
 
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Negalima nutraukti gydymo Hepcludex, nebent taip nurodytų Jūsų gydytojas. Nutraukus gydymą, 
infekcija gali vėl tapti aktyvi ir liga gali progresuoti. 
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Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Hepcludex: 
 
1. jeigu Jūsų kepenys funkcionuoja nepakankamai gerai – nežinoma, ar tokiomis aplinkybėmis 

Hepcludex gerai veikia; jeigu Jūsų kepenų veikla sutrikusi, vartoti Hepcludex 
nerekomenduojama; 

 
2. jeigu sergate inkstų liga arba tyrimais nustatyta, kad Jūsų inkstų veikla sutrikusi. Prieš 

pradėdamas gydymą ir gydymo laikotarpiu Jūsų gydytojas gali atlikti Jums tam tikrus kraujo 
tyrimus, siekdamas patikrinti, kaip funkcionuoja Jūsų inkstai; 

 
3. jeigu esate užsikrėtę ŽIV arba hepatitu C – nežinoma, ar tokiomis aplinkybėmis Hepcludex gerai 

veikia; Jūsų gydytojas gali nurodyti atlikti kraujo tyrimus dėl ŽIV arba hepatito C infekcijos. 
 
Vaikams ir paaugliams 
Vaikų ir paauglių iki 18 metų negalima gydyti Hepcludex. 
 
Kiti vaistai ir Hepcludex 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. 
 
Kai kurie vistai gali sustiprinti Hepcludex šalutinį poveikį ir jų turi būti nevartojama tuo pačiu metu. 
Štai kodėl Jūs turite e pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate bent vieno iš šių vaistų: 
 
1. ciklosporino – vaisto, kuris slopina imuninę sistemą; 
2. ezetimibo, kuriuo mažinamas padidėjęs cholesterolio kiekis kraujyje; 
3. irbesartano, vartojamo nuo padidėjusio kraujospūdžio ir širdies ligos; 
4. ritonaviro, vartojamo gydyti nuo ŽIV infekcijos; 
5. sulfasalazino, vartojamo gydyti nuo reumatoidinio artrito, opinio kolito ir Krono ligos. 
 
Kai kurie kartu vartojami vaistai gali sustiprinti arba susilpninti Hepcludex poveikį. Kai kuriais atvejais 
Jums gali tekti atlikti tam tikrus tyrimus arba Jūsų gydytojas gali pakeisti vaisto dozes arba reguliariai 
tikrinti Jūsų būklę: 
1. vaistai nuo vėžio (pvz., dazatinibas, docetakselis, ibrutinibas, paklitakselis);  
2. antihistamininiai vaistai, kuriais gydoma nu alergijos (pvz., ebastinas, feksofenadinas); 
3. imuninę sistemą veikiantys vaistai (pvz., everolimuzas, sirolimuzas, takrolimuzas); 
4. vaistai, kuriais gydoma nuo hepatito C ir ŽIV (pvz., darunaviras, glekapreviras, grazopreviras, 

indinaviras, maravirokas, paritapreviras, sakvinaviras, simepreviras, tipranaviras, 
voksilapreviras); 

5. vaistai nuo diabeto (pvz., glibenklamidas, nateglinidas, repaglinidas); 
6. vaistai, kuriais gydoma nuo erekcijos sutrikimo (pvz., avanafilis, sildenafilis, vardenafilis); 
7. vaistai, kuriais gydoma nuo padidėjusio kraujospūdžio ir širdies ligos (pvz., olmesartanas, 

telmisartanas, valsartanas); 
8. statinų grupės vaistai, kuriais mažinamas padidėjęs cholesterolio kiekis kraujyje (pvz., 

atorvastatinas, fluvastatinas, lovastatinas, pitavastatinas, pravastatinas, rozuvastatinas, 
simvastatinas); 

9. skydliaukės hormonai, kuriais gydoma nuo skydliaukės veiklos sutrikimų; 
10. alfentanilis – opioidinis vaistas, kuriuo malšinamas stiprus skausmas; 
11. bozentanas, kuriuo gydoma plaučių arterinė hipertenzija; 
12. buspironas – vaistas nuo nerimo sutrikimo; 
13. budezonidas, kuriuo gydoma astma ir lėtinė obstrukcinė plaučių liga; 
14. konivaptanas ir tolvaptanas, kuriais gydoma hiponatremija (sumažėjęs natrio kiekis kraujyje); 
15. darifenacinas, kuriuo gydomas šlapimo nelaikymas; 
16. dronedaronas – vaistas nuo širdies ritmo sutrikimų; 
17. eletriptanas, kuriuo gydomas migreninis galvos skausmas; 
18. eplerenonas, kuriuo mažinamas padidėjęs kraujospūdis; 
19. estrono-3-sulfatas – hormoninis vaistas menopauzės simptomams palengvinti; 
20. felodipinas ir nisoldipinas (vaistai nuo širdies veiklos sutrikimų); 
21. lomitapidas, kuriuo mažinamas padidėjęs cholesterolio kiekis kraujyje; 



22 

22. lurazidonas ir kvetiapinas – antipsichoziniai vaistai, kuriais gydomi psichikos sutrikimai; 
23. midazolamas ir triazolamas – vaistai, kuriais gydoma nuo nemigos (negalėjimo užmigti) ir 

sukeliama anestezija (slopinamas skausmas atliekant operacijas); 
24. naloksegolas, kuriuo gydoma nuo opioidinių vaistų stipriam skausmui malšinti priklausomybės; 
25. tikagreloras – antikoaguliantas, kuris vartojamas siekiant išvengti trombų susidarymo. 
 
Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš 
vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. Jums negalima vartoti šio vaisto, nebent Jūsų gydytojas 
konkrečiai Jums nurodė vartoti šio vaisto. 
 
Jeigu esate vaisingo amžiaus moteris, Jūs neturite vartoti šio vaisto, jeigu nenaudojate veiksmingų 
kontracepcijos priemonių. 
 
Pasitarkite su savo gydytoju, ar Jums galima žindyti vartojant Hepcludex. 
Nežinoma, ar Hepcludex gali būti išskirtas į motinos pieną. Todėl reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, 
ar nutraukti Hepcludex vartojimą. 
 
Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Svaigulys ir nuovargis yra šalutiniai poveikiai, kurie gali pakenkti Jūsų gebėjimui vairuoti ir valdyti 
mechanizmus. Jeigu kiltų kokių nors abejonių, kreipkitės į savo gydytoją. 
 
Hepcludex sudėtyje yra natrio 
Viename šio vaisto mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. 
 
 
3. Kaip vartoti Hepcludex 
 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją. 
 
Dozė 
Rekomenduojama dozė yra 2 mg kartą per parą, kurią reikia leisti po oda. Jūsų gydytojas pasakys, kiek 
laiko Jums reikės vartoti šio vaisto. 
 
Jūsų gydytojas ir slaugytojas parodys Jums, kaip paruošti ir susileisti Hepcludex. Šiame pakuotės 
lapelyje pateikiama laipsniškos injekcijos instrukcija, , kuri padės Jums suleisti vaistą (žr. 7 skyrių). 
 
Ką daryti pavartojus per didelę Hepcludex dozę? 
Įprastinė dozė yra 2 mg (1 flakonas) kartą per parą. Jeigu manote, kad suleidote per didelę Hepcludex 
dozę, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją. 
 
Pamiršus pavartoti Hepcludex 
Jeigu nuo praleistos Hepcludex injekcijos laiko praėjo mažiau nei 4 valandos, kuo greičiau suleiskite 
praleistą vaisto dozę ir kitą tvarkaraštyje numatytą dozę leiskite įprastu laiku. 
 
Jeigu nuo praleistos Hepcludex injekcijos laiko praėjo daugiau kaip 4 valandos, neleiskite praleistos 
vaisto dozės. Kitą dozę leiskite kitą dieną įprastu laiku. Negalima leisti dvigubos dozės, norint 
kompensuoti praleistą dozę. Pasakyti savo gydytojui, jeigu pamiršote suleisti Hepcludex dozę. 
 
Nustojus vartoti Hepcludex 
Jeigu Jūs nebenorite vartoti Hepcludex, prieš nutraukdami gydymą, pasitarkite su savo gydytoju. 
Nutraukus gydymą, infekcija gali vėl tapti aktyvi ir liga gali progresuoti. Jeigu nutraukus gydymą 
pastebėjote kokių nors simptomų pokyčių, nedelsdami praneškite apie tai savo gydytojui. 
 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl Hepcludex vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. 
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4. Galimas šalutinis poveikis 
 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
 
Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiškia kuris nors šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame 
lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį. 
 
Šis šalutinio poveikis yra labai dažnas (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
• galvos skausmas, 
• niežėjimas, 
• reakcijos injekcijos vietoje: pabrinkimas, paraudimas, sudirginimas, kraujosruvos, niežėjimas, 

išbėrimas, sukietėjimas, infekcija arba vietinis skausmas. 
 
Toliau nurodytas šalutinis poveikis yra dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
• svaigulys, 
• pykinimas, 
• nuovargis, 
• į gripą panašūs simptomai, 
• sąnarių skausmas. 
 
Toliau nurodytas šalutinis poveikis yra nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
• alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksinę reakciją (ūminę gyvybei pavojingą alerginę reakciją).  
Alerginių reakcijų simptomai gali būti: 
• dusulys ar švokštimas, 
• veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas (angioneurozinė edema), 
• odos išbėrimas, 
• kraujospūdžio ar širdies susitraukimų dažnio pokyčiai. 
Anafilaksinės reakcijos simptomai yra panašūs į alerginės reakcijos simptomus, bet sunkesni ir jiems 
pasireiškus būtina neatidėliotina medicininė pagalba. 
 
Kraujo tyrimais taip pat gali būti nustatytas: 
• padidėjęs tulžies rūgščių kiekis kraujyje (labai dažnas), 
• padidėjęs baltųjų kraujo ląstelių (eozinofilų) kiekis (dažnas). 
 
Pranešimas apie šalutinį poveikį 
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba 
slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau 
informacijos apie šio vaisto saugumą. 
 
 
5. Kaip laikyti Hepcludex 
 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
Ant dėžutės ar flakono po „Tinka iki“ ar „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto 
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
 
Laikyti šaldytuve (2 °C –8 °C). Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo 
šviesos.  
 
Paruoštą tirpalą reikėtų suvartoti nedelsiant. Tačiau, jeigu tai neįmanoma, iki 25 °C temperatūroje jį 
galima laikyti iki 2 valandų. 
 
Vaistų ir naudotų adatų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kur išmesti 
vaistus ir panaudotas adatas teiraukitės vaistininko. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
Hepcludex sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra bulevirtidas (2 mg). Kiekviename flakone yra 2 mg bulevirtido atitinkantis 
bulevirtido acetato kiekis. 
 
Pagalbinės medžiagos yra natrio karbonatas, natrio-vandenilio karbonatas, manitolis, vandenilio 
chlorido rūgštis, natrio hidroksidas. 
 
Hepcludex išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Bulevirtidas yra milteliai injekciniam tirpalui; jie yra baltos arba beveik baltos spalvos. 
Kiekvienoje dėžutėje yra 30 vienkartinių dozių. 
 
Registruotojas 
Gilead Sciences Ireland UC 
Carrigtohill 
County Cork, T45 DP77 
Airija 
 
Gamintojas 
Gilead Sciences Ireland UC 
IDA Business and Technology Park 
Carrigtohill 
Co. Cork 
Airija 
 
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą: 
 
België/Belgique/Belgien 
Gilead Sciences Belgium SRL-BV 
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 
 

Lietuva 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 
 

България 
Gilead Sciences Ireland UC 
Тел.: + 353 (0) 1 686 1888 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Gilead Sciences Belgium SRL-BV 
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 
 

Česká republika 
Gilead Sciences s.r.o. 
Tel: + 420 (0) 910 871 986 
 

Magyarország 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 
 

Danmark 
Gilead Sciences Sweden AB 
Tlf: + 46 (0) 8 5057 1849 
 

Malta 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel: + 353 (0) 1 686 1888 
 

Deutschland 
Gilead Sciences GmbH 
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 
 

Nederland 
Gilead Sciences Netherlands B.V. 
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98 
 

Eesti 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 

Norge 
Gilead Sciences Sweden AB 
Tlf: + 46 (0) 8 5057 1849 
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Ελλάδα 
Gilead Sciences Ελλάς Μ.ΕΠΕ. 
Τηλ: + 30 (0) 210 8930 100 
 

Österreich 
Gilead Sciences GesmbH 
Tel: + 43 (0) 1 260 830 
 

España 
Gilead Sciences, S.L. 
Tel: + 34 (0) 91 378 98 30 
 

Polska 
Gilead Sciences Poland Sp. z o.o. 
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702 
 

France 
Gilead Sciences 
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00 
 

Portugal 
Gilead Sciences, Lda. 
Tel: + 351 (0) 21 7928790 
 

Hrvatska 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel: + 353 (0) 1 686 1888 
 

România 
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.  
Tel: +40 31 631 18 00 
 

Ireland 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel: + 353 (0) 214 825 999 
 

Slovenija 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel: + 353 (0) 1 686 1888 
 

Ísland 
Gilead Sciences Sweden AB 
Sími: + 46 (0) 8 5057 1849 
 

Slovenská republika 
Gilead Sciences Slovakia s.r.o. 
Tel: + 421 (0) 232 121 210 
 

Italia 
Gilead Sciences S.r.l. 
Tel: + 39 02 439201 
 

Suomi/Finland 
Gilead Sciences Sweden AB 
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849 
 

Κύπρος 
Gilead Sciences Ελλάς Μ.ΕΠΕ. 
Τηλ: + 30 (0) 210 8930 100 
 

Sverige 
Gilead Sciences Sweden AB 
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849 
 

Latvija 
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 
 

United Kingdom (Northern Ireland)  
Gilead Sciences Ireland UC 
Tel: + 44 (0) 8000 113 700 
 

 
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas <{MMMM m.-{mėnesio} mėn.}.>. 
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7. Išsamūs nurodymai, kaip atlikti injekciją 
 
Prieš vartodami Hepcludex, pirmiausia perskaitykite šio pakuotės lapelio 1–6 skyrius. 
 
Prieš Jums pradedant gydymą šiuo vaistu namuose, Jūsų gydytojas arba slaugytojas parodys Jums, kaip 
paruošti ir susileisti Hepcludex. Šiose gairėse parodyta, kaip pačiam (-iai) susileisti vaistą. Pasakykite 
savo gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jums kas nors neaišku arba turite klausimų ir Jums reikia 
daugiau informacijos arba pagalbos. Hepcludex ruoškite ir injekciją atlikite atidžiai ir neskubėdami. 
 
Injekcijos vietos Juosmuo Viršutinė šlaunies 

dalis 
Siekdami sumažinti injekcijos vietos reakcijų 
tikimybę, Jūs galite reguliariai keisti bulevirtido 
injekcijos vietą. 
Bulevirtido negalima leisti šiose srityse: kelio, 
kirkšnies srityje, apatinėje arba vidinėje sėdmenų 
dalyje, tiesiai virš kraujagyslės, apie bambą, į 
surandėjusį audinį, kraujosruvą, apgamą, po 
operacijos likusį randą, vietą, kurioje oda 
ištatuiruota ar nudeginta arba prasidėjusi reakcija 
injekcijos vietoje. 

  

    
1A 
Laikymas 

1B 
Dozės paruošimas 

1C 
Nusiplaukite rankas 

1D 
Nuvalykite flakono 
viršų 

    
Bulevirtido flakonus 
būtina laikyti 
gamintojo pakuotėje 
šaldytuve (2°C –8 °C), 
kad bulevirtidas būtų 
apsaugotas nuo 
šviesos.  
 

Toliau pateikta 
instrukcija, kaip 
paruošti vieną dozę. 

Gerai nusiplaukite 
rankas muilu ir šiltu 
vandenius ir jas 
nusausinkite švariu 
rankšluosčiu. 
Švariomis rankomis 
nieko daugiau 
nelieskite, išskyrus 
vaistą, priemones ir 
odos sritį apie 
injekcijos vietą. 

Nuvalykite flakono 
viršų nauju alkoholiu 
suvilgytu tamponu ir 
palaukite, kol jis 
nudžius. 
Jeigu nuvalius guminį 
viršų vėl jį 
paliestumėte, dar kartą 
nuvalykite jį nauju 
alkoholiu suvilgytu 
tamponu. 
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2A 
Pritraukite sterilaus 
vandens 

 2B 
Suleiskite sterilų 
vandenį į miltelius 

2C 
Švelniai sumaišykite 
bulevirtidą 

   
Paimkite švirkštą. Uždėkite ant jo ilgesnę adatą.  
 
Svarbu! Įsitikinkite, kad uždengta adata tvirtai 
laikosi šiek tiek spustelėjus ir pasukus ją pagal 
laikrodžio rodyklę. 
 
Nuimkite plastikinį gaubtelį. 
 
Atidarykite sterilaus injekcinio vandens flakoną. 
Įveskite adatą į vandens flakoną ir palengva jį 
apverskite. Stenkitės, kad adatos galas visada 
būtų panardintas vandenyje, kad į švirkštą 
nepatektų oro burbuliukų. 
 
Iš lėto traukite stūmoklį, kad į švirkštą 
pritrauktumėte 1,0 ml sterilaus vandens. Atsargiai 
ištraukite švirkštą su adata iš flakono. 

Švelniai patapšnokite 
bulevirtido flakoną, kad 
supurentumėte 
miltelius. 
Šiek tiek pakreiptą 
švirkšto su steriliu 
vandeniu adatą įveskite 
į bulevirtido flakoną. 
Iš lėto suleiskite sterilų 
vandenį taip, kad 
flakono sienele jis 
sulašėtų į bulevirtido 
miltelius. 

10 sekundžių švelniai 
pirštu tapšnokite 
bulevirtido flakoną, kad 
milteliai pradėtų tirpti. 
Tada švelniai 
pavoliokite bulevirtido 
flakoną rankose, kad jis 
gerai išsimaišytų. 
Įsitikinkite, kad prie 
flakono sienelių nėra 
prilipusių bulevirtido 
miltelių. 
Svarbu! Nekratykite 
bulevirtido flakono. 
Jeigu kratysite, vaistas 
suputos ir milteliams 
ištirpti prireiks gerokai 
daugiau laiko. 
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2D 
Apžiūrėkite 
bulevirtidą 

2E 
Bulevirtidas paruoštas injekcijai 

2F 
Nuvalykite flakoną 

   
Milteliams pradėjus 
tirpti, padėkite flakoną į 
šalį ir palaukite, kol jie 
visiškai ištirps. 
Patapšnojus flakoną, 
milteliams ištirpti 
reikės iki 3 minučių.  

Visiškai sumaišytas bulevirtido tirpalas turėtų 
būti skaidrus. Svarbu! Visiškai ištirpus 
milteliams, bulevirtidas turėtų būti skaidrus ir be 
putų. 
Jeigu bulevirtido tirpalas atrodo putotas arba 
gelsvas, palaukite šiek tiek ilgiau, kol milteliai 
ištirps. 
 
Jeigu matosi burbuliukai, švelniai patapšnokite 
flakoną, kad jie išnyktų. 
Jeigu (visiškai) ištirpus milteliams, bulevirtido 
tirpale matosi kietųjų dalelių, nenaudokite to 
flakono. Susisiekite su savo gydytoju arba vaistą 
išdavusiu vaistininku. 
 
Paruoštą bulevirtidą reikia suvartoti nedelsiant. 
 

Naudodami naują 
alkoholiu suvilgytą 
tamponą, vėl 
nuvalykite 
bulevirtido flakono 
viršų. 
 
Palaukite, kol 
nudžius. 
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3A 
Įveskite adatą į 
flakoną 

3B 
Pritraukite 
bulevirtido 

3C 
Baigiamas vaisto 
ruošimas 

3D 
Pakeiskite ir išmeskite 
adatą 

    
Paimkite švirkštą. 
 
Įveskite adatą į flakoną 
su skystu bulevirtidu. 

Švelniai apverskite 
flakoną. Stenkitės, kad 
adatos galas visada 
būtų panardintas 
bulevirtido tirpale, kad 
į švirkštą nepatektų 
oro burbuliukų. Iš lėto 
traukite stūmoklį, kad į 
švirkštą pritrauktumėte 
1,0 ml bulevirtido. 

Švelniai patapšnokite 
arba spragtelėkite 
švirkštą ir patraukite 
ir (arba) pastumkite 
stūmoklį, kad 
pašalintumėte visą 
nereikalingą orą ir 
burbuliukus. Kad 
galiausiai švirkšte 
turėtumėte 1,0 ml 
bulevirtido, Jums gali 
reikėti patraukti 
stūmoklį toliau nei iki 
1,0 ml ribos. 
Atsargiai ištraukite 
švirkštą su adata iš 
flakono. 

Nuimkite ilgesnę adatą 
nuo švirkšto ir ją 
tinkamai išmeskite, kad 
niekas nesusižeistų. 
Svarbu! Nebedėkite 
plastiko gaubtelio ant 
adatos. 
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3E 
Uždėkite injekcijai 
skirtą adatą 

3F 
Pasirinkite injekcijos 
vietą 

3G 
Paruoškite injekcijos 
vietą 

3H 
Susileiskite 
bulevirtidą 

    
Ant švirkšto uždėkite 
trumpesnę adatą.  
 
Svarbu! Įsitikinkite, 
kad uždengta adata 
tvirtai laikosi šiek tiek 
spustelėdami ir 
pasukdami ją pagal 
laikrodžio rodyklę. 
 
Nuimkite plastikinį 
gaubtelį. 

Pasirinkite kitą 
injekcijos vietą – ne tą 
pačią, kurioje atlikote 
injekciją praėjusį 
kartą. Nuvalykite 
injekcijos vietą nauju 
alkoholiu suvilgytu 
tamponu. Pradėkite 
valyti nuo vidurio, 
spausdami tamponą ir 
sukdami ratu į išorę.  
Svarbu! Palaukite, kol 
nuvalyta vieta nudžius.  
  

Suimkite odos raukšlę 
injekcijos vietoje. 
 

Durkite į odą 45 
laipsnių kampu. Į odą 
turėtų būti įvesta beveik 
visa adata. 
Iš lėto iki galo 
sustumkite stūmoklį, 
kad suleistumėte 
bulevirtidą. 
Ištraukite adatą iš odos. 
Nuimkite adatą nuo 
švirkšto ir juos abu 
tinkamai išmeskite, kad 
niekas nesusižeistų 
(žr. 3D). 
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