I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$te

Kiekviename uZzpildytame Svirkste yra 150 mg marstacimabo 1 ml tirpalo.

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 150 mg marstacimabo 1 ml tirpalo.
Marstacimabas yra Zzmogaus monokloninis imunoglobulino G 1 tipo (IgG1) antikiinas, pagamintas
kininio ziurkénuko kiausidziy (angl. Chinese Hamster Ovary, CHO) lastelése rekombinantinés DNR

technologijos budu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename Hympavzi tirpalo ml yra 0,2 mg polisorbato 80.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, bespalvis ar Sviesiai gelsvas tirpalas, kurio pH yra 5,8, o osmoliariskumas apie 324 mOsm/I.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hympavzi skirtas jprastinei kraujavimo epizody profilaktikai 12 mety ir vyresniems pacientams,
sveriantiems ne maziau kaip 35 kg, kurie serga:

. sunkia hemofilija A (jgimta VIII faktoriaus stoka, FVIII <1 %) be VIII faktoriaus inhibitoriy,
arba

. sunkia hemofilija B (jgimta IX faktoriaus stoka, FIX <1 %) be IX faktoriaus inhibitoriy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

patirties. Gydyma reikia pradéti nesant kraujavimo.



Dozavimas

Rekomenduojama dozé 12 mety ir vyresniems pacientams, sveriantiems ne maziau kaip 35 kg, yra
300 mg pradiné jsotinamoji doz¢ injekcijos po oda biidu, po kurios vieng kartg per savaite bet kuriuo
paros metu suleidziama 150 mg doz¢ injekcijos po oda budu.

Gydymo trukmé
Hympavzi skirtas ilgalaikiam profilaktiniam gydymui.

Dozés koregavimas gydymo metu

Pacientams, sveriantiems > 50 kg, galima apsvarstyti dozés koregavimg iki 300 mg injekcijos po oda
kartg per savaite, jei sveikatos prieziiiros specialistas mano, kad kraujavimas kontroliuojamas
nepakankamai. Negalima virSyti maksimalios savaitinés 300 mg dozés.

Rekomendacijos dél spontaniniy kraujavimy gydymo
Papildomy Hympavzi doziy negalima vartoti spontaninio kraujavimo epizodams gydyti.
Rekomendacijas, kaip gydyti spontaninio kraujavimo epizodus, Zr. 4.4 skyriuje.

Pacienty su aminiais sunkiais susirgimais gydymas

Esant iminiams sunkiems susirgimams, kuriy metu padidéja audiniy faktoriaus raiska, pavyzdziui,
infekcijai, sepsiui ir traumai d¢l suspaudimo, uzdegiminio atsako sustiprinimas kartu vartojant audiniy
faktoriaus kelio inhibitoriy (AFKI) gali kelti nepageidaujamy reakcijy, ypa¢ trombozés, rizikg (Zr.

4.4 skyriy).

Uminj sunky susirgima reikia gydyti pagal vietinius prieZitiros standartus, o tolesnis gydymas
Hympavzi $iuo atveju turi biiti vertinamas atsizvelgiant | galima rizikg. Vartojant marstacimaba, Siems
pacientams gali biiti reikalinga papildoma nepageidaujamy reakcijy ir tromboembolijos pasireiskimo
stebésena. Hympavzi vartojimg reikia laikinai nutraukti, jei nustatoma klinikiniy simptomy arba
gaunama vaizdy ir (arba) laboratoriniy tyrimy rezultaty, galin¢iy rodyti trombozinius reiskinius, ir
gydyti pacientg pagal klinikines indikacijas. Gydyma Hympavzi galima atnaujinti, kai, sveikatos
prieziiiros specialisto vertinimu, pacientas kliniSkai pasveiksta (zr. poskyrj ,,Praleista dozé* toliau).

Praleista dozé
Jei dozé praleidziama, suleiskite jg kuo grei¢iau iki kitos numatytos dozés vartojimo dienos, o po to
reikia tgsti vartojimg pagal jprastg savaitinj grafika.

Jei po praleistos dozés pra¢jo daugiau kaip 13 dieny, reikia suleisti po oda 300 mg jsotinamajg dozg, o
po to vel pradéti vartoti 150 mg doze po oda karta per savaite.

Peréjimas prie gydymo Hympavzi

Peréjimas nuo profilaktinés faktoriaus pakaitinés terapijos prie gydymo Hympavzi: pries pereidami
prie gydymo Hympavzi, pacientai turi nutraukti gydyma kreséjimo faktoriy koncentratais

(VIII faktoriaus arba IX faktoriaus koncentratais). Nutrauke gydyma kreséjimo faktoriy koncentratais,
pacientai gali bet kada pradéti gydyma Hympavzi.

Peréjimas nuo ne faktoriy pagrindo hemofilijos vaistiniy preparaty prie gydymo Hympavzi: klinikiniy
tyrimy duomeny, kuriais remiantis biity galima vadovautis kei¢iant gydyma ne faktoriy pagrindo
vaistiniais preparatais j gydyma marstacimabu, néra. Nors iSplovimo laikotarpis netirtas, vienas i$
metody yra prie§ pradedant gydyma Hympavzi pralaukti pakankamg ankstesnio vaistinio preparato
iSplovimo laikotarpj (ne maziau kaip 5 pusinés eliminacijos laikai), atsizvelgiant ] dokumentuose
nurodytg pusinés eliminacijos laika. Peréjimo nuo kity ne faktoriy pagrindo hemofilijos vaistiniy
preparaty prie Hympavzi laikotarpiu gali biiti reikalingas hemostatinis gydymas kre$éjimo faktoriy
koncentratais.



Ypatingos populiacijos

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija pazeista lengvai, dozés koreguoti nerekomenduojama (zr.

5.2 skyriy). Marstacimabas netirtas su pacientais, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny
funkcijos pazeidimas.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija paZeista lengvai, dozés koreguoti nerekomenduojama (zr.

5.2 skyriy). Marstacimabas netirtas su pacientais, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty
funkcijos pazeidimas.

Senyvi pacientai
Vyresniems kaip 65 mety pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Hympavzi negalima skirti jaunesniems nei 1 mety vaikams dél galimy saugumo problemy.
Marstacimabo saugumas ir veiksmingumas < 12 mety vaikams dar neistirti. Marstacimabo saugumas
ir veiksmingumas paaugliams, sveriantiems < 35 kg, neistirti. Duomeny néra.

Naudojimas perioperacingje aplinkoje

Marstacimabo saugumas ir veiksmingumas chirurgingje aplinkoje formaliai nejvertinti. Klinikiniy
tyrimy metu pacientams buvo atlikta nedideliy chirurginiy procediiry nenutraukiant profilaktikos
Hympavzi.

Jei reikalinga didel¢ operacija, likus 6-12 dieny iki operacijos rekomenduojama nutraukti Hympavzi
vartojima ir pradéti gydyma pagal vietinius prieziiiros standartus, naudojant kre$¢jimo faktoriaus
koncentratg ir priemones veny trombozés rizikai, kuri gali biiti padidéjusi perioperaciniu laikotarpiu,
valdyti. Hemofilija sergantiems pacientams, kuriems atlickama didelé chirurginé operacija, dozavimo
rekomendacijos pateikiamos kres¢jimo faktoriaus koncentrato informaciniuose dokumentuose.
Atnaujinant gydyma Hympavzi, reikia atsizvelgti | bendrg kliniking paciento bukle, jskaitant
pooperacinius tromboembolijos rizikos veiksnius, kity hemostatiniy vaistiniy preparaty vartojimag ir
kitus kartu vartojamus vaistinius preparatus (Zr. poskyrj ,,Praleista doz¢* pirmiau).

Vartojimo metodas

Hympavzi skirtas tik leisti po oda.

v —

v —

nusprendzia, kad tai daryti galima.

Pries suleidziant po oda, Hympavzi galima iSimti i$ Saldytuvo ir leisti apie 15-30 minuciy susilti
kambario temperatiiroje, laikant déZutéje ir atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy (zr. 6.4 ir

6.6 skyrius). Vaistinio preparato negalima §ildyti naudojant $ilumos $altinj, pavyzdziui, kars§tg vandenj
ar mikrobangy krosnele.

Rekomenduojamos injekcijos vietos yra pilvas (bent 5 cm atstumu nuo bambos) ir $launis. Jei reikia,
galima leisti ir j kitas vietas. Leisti Hympavzi j Zasta (tik uzpildytu $virkstu) ir sédmenis (tik uzpildytu
Svirkstikliu) gali tik prizidirintis asmuo arba sveikatos prieziiiros specialistas. Vaistinio preparato
negalima leisti ] kaulétas vietas arba j vietas, kuriose oda yra su kraujosruvomis, paraudusi, jautri ar
kieta, arba j vietas, kuriose yra randy ar strijy.

Kai leidziama 300 mg jsotinamoji doze¢, kiekviena i$ dviejy 150 mg Hympavzi injekcijy reikia suleisti
1 skirtingas vietas.



Rekomenduojama injekcijos vietas kaskart paeiliui keisti.
Negalima leisti Hympavzi j veng arba raumen;.

Gydymo Hympavzi metu kitus po oda leidZiamus vaistinius preparatus pageidautina leisti i kitas
anatomines vietas.

I$samios vaistinio preparato vartojimo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje ir pakuotés lapelio pabaigoje
esan¢iame skyriuje ,,Vartojimo instrukcija®.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

Tromboembolijos reiskiniai

Pasalinus AFKI slopinima, gali padidéti paciento koaguliacinis potencialas ir iSaugti individuali
daugiafaktoriné tromboembolijos reiskiniy rizika. Marstacimabo klinikiniy tyrimy metu gauta
prane§imy apie veny trombozés reiskinius, jskaitant embolija (Zr. 4.8 skyriy). Sie reiskiniai uzfiksuoti
asmenims, turintiems keletg tromboembolijos rizikos veiksniy. Vartojant §j vaistinj preparata,
tromboembolijos reiskiniy rizika gali padidéti Siems pacientams:

e  pacientai, sirge vainikiniy arterijy liga, veny arba arterijy tromboze ar iSemine liga;

e  pacientai, turintys Zinomy tromboembolijos rizikos veiksniy, jskaitant, bet neapsiribojant,
genetines protrombozines biikles (pvz., Leideno V faktoriaus mutacija), pacientai, kurie ilga
laikg nejuda, yra nutuke arba ruko;

e  pacientai, Siuo metu sergantys iiminiu sunkiu susirgimu, kuriam biidinga padidéjusi audiniy
faktoriaus raiska (pavyzdziui, sunkia infekcija, sepsiu, trauma, suzalojimu dél suspaudimo,
véziu).

Marstacimabas netirtas su pacientais, kuriems anksciau yra buve tromboembolijos reiskiniy (zr.
5.1 skyriy), o pacienty, serganciy timiniais sunkiais susirgimais, gydymo patirtis yra ribota.

Kity vaistiniy preparaty prie$ audiniy faktoriaus kelio inhibitorius (anti-AFKI) vartojimas siejamas su
tromboemboliniy komplikacijy i$sivystymu pacientams, kurie panasiu laiku vartoja papildomy
hemostatiniy vaistiniy preparaty (t. y. apeinancio veikimo vaistiniy preparaty). VIII faktoriaus ir

IX faktoriaus vaistiniai preparatai buvo saugiai skiriami gydant spontaninius kraujavimus pacientams,
kurie vartojo marstacimabg. Jei pacientui, gaunanciam profilaktinj gydyma Hympavzi, indikuotina
skirti VIII faktoriaus arba [X faktoriaus vaistinius preparatus, rekomenduojama skirti minimalig
veiksmingg doze, nurodytg VIII faktoriaus arba IX faktoriaus vaistiniy preparaty dokumentuose.

Reikia apsvarstyti Hympavzi vartojimo naudg ir rizikg pacientams, kuriems yra buve tromboembolijos
reiskiniy, kurie turi Zinomy tromboembolijos rizikos veiksniy arba kurie $iuo metu patiria iminj sunky
susirgimg. Rizikos grupés pacientus reikia stebéti, ar néra ankstyvyjy trombozés pozymiy, ir taikyti
jiems tromboembolijos profilaktikos priemones pagal galiojancias rekomendacijas ir prieziiros
standartus. Profilaktinj gydyma Hympavzi reikia nutraukti, jei atsiranda tromboembolijai biidingy
diagnostiniy duomeny, ir gydyti pacienta pagal klinikines indikacijas.



Rekomendacijos dél spontaniniy kraujavimy gydymo

VIII faktoriaus ir IX faktoriaus vaistinius preparatus galima skirti gydant spontaninius kraujavimus
pacientams, kurie vartoja Hympavzi. Papildomy Hympavzi doziy negalima vartoti spontaninio
kraujavimo epizodams gydyti. Sveikatos prieziiiros specialistai turi aptarti su visais pacientais ir (arba)
prizitirin¢iais asmenimis kre$¢jimo faktoriy koncentraty dozg¢ ir vartojimo grafika, jei tokiy
koncentraty prireikty profilaktinio gydymo Hympavzi metu, jskaitant tai, kad reikia vartoti maziausia
jmanoma veiksmingg kre$¢jimo faktoriaus koncentrato doze. Sveikatos priezitiros specialistai turéty
susipazinti su naudojamo kreséjimo faktoriaus koncentrato informaciniais dokumentais.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Marstacimabo vartojusiems pacientams pasireiské odos reakcijos iSbérimas ir niezéjimas, galintys
rodyti padidéjusj jautruma vaistui (zr. 4.8 skyriy). Jei Hympavzi gydomiems pacientams pasireiskia
sunki padidéjusio jautrumo reakcija, patarkite pacientams nutraukti Hympavzi vartojimg ir nedelsiant
kreiptis skubios pagalbos.

Faktoriaus inhibitoriy turintis pacientas

Siuo metu atlieckamo nepatvirtintos indikacijos klinikinio tyrimo metu tarp marstacimabu gydomy ir
inhibitoriy turin¢iy hemofilija serganciy pacienty vienam (2,9 %) pacientui, sergan¢iam sunkia
hemofilija B ir anks¢iau patyrusiam alerging reakcijg i egzogeninj IX faktoriy, pasireiSké sunkus
iSbérimas, kuris prasidéjo po mazdaug 9 ménesiy. Pacientui reikéjo skirti ilga geriamyjy
kortikosteroidy kursg, kad reakcija praeity, ir gydymas marstacimabu buvo nutrauktas.

Marstacimabo jtaka kre§éjimo tyrimams

Gydymas marstacimabu klini$kai reikSmingai nekeicia standartiniy kreséjimo rodikliy, jskaitant
aktyvintg dalinj tromboplastino laikg (aDTL) ir protrombino laika (PL).

Pagalbinés medziagos

Polisorbato kiekis
Sio vaistinio preparato sudétyje yra polisorbato 80. Polisorbatas 80 gali sukelti alerginiy reakcijy.

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy su marstacimabu neatlikta.

Numatoma, kad marstacimabas, kaip monokloninis antikiinas (mAb), turi pasiSalinti kataboliniu budu.
Todél mazai tikétina, kad dél saveikos su kartu vartojamais vaistiniais preparatais, kurie Salinami ne
kataboliniu btidu, biity poveikis jo klirensui. Taip pat nesitikima, kad biologinis vaistinis preparatas,
toks kaip marstacimabas, daryty netiesioginj poveikj citochromo P450 fermenty raiskai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Hympavzi vartojancios vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo
Hympavzi metu ir bent 1 ménesj po gydymo nutraukimo.

Néstumas



Klinikiniy tyrimy apie marstacimabo vartojima néStumo metu néra. Marstacimabo poveikio
reprodukcijai tyrimy su gyviinais neatlikta. Nezinoma, ar Hympavzi, kai skiriamas nés¢ioms
moterims, gali pakenkti vaisiui arba turéti jtakos reprodukciniam pajégumui. Néstumo metu Hympavzi
galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda motinai yra didesné uz rizika vaisiui, atsizvelgiant j tai,
kad néStumo metu ir po gimdymo padidéja trombozés rizika ir kad kai kurios néStumo komplikacijos
yra susijusios su padidéjusia diseminuotos intravaskulinés koaguliacijos (DIK) rizika.

Zindymas

Nezinoma, ar marstacimabas issiskiria j motinos pieng. Tyrimy, vertinan¢iy marstacimabo poveikj
pieno gamybai ar jo buvimag motinos piene, neatlikta. Yra Zinoma, kad zmogaus IgG iSsiskiria j
gydomy motery pieng pirmosiomis dienomis po gimimo, o netrukus po to sumazéja iki mazos
koncentracijos; todél negalima atmesti rizikos zindomam kadikiui $iuo trumpu laikotarpiu. Jei
kliniskai reikalinga, véliau marstacimabas gali buti vartojamas zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio arba netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui nerodo (Zr.
5.3 skyriy). Zmoniy vaisingumo duomeny néra. Todél marstacimabo poveikis vyry ir motery
vaisingumui nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hympavzi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendras marstacimabo saugumo profilis pagrjstas i§ klinikiniy tyrimy gautais duomenimis. Sunkiausia
marstacimabo klinikiniy tyrimy metu nustatyta nepageidaujama reakcija j vaistinj preparatg buvo
tromboze (0,9 %) (zr. 4.4 skyriy).

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos po gydymo marstacimabu buvo reakcijos injekcijos vietoje
(RIV) (11,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lenteléje pateikti saugumo duomenys pagrijsti 3 fazés saugumo ir veiksmingumo tyrimo (BASIS) ir
jo atviro testinio (AT) tyrimo jungtiniais duomenimis (Zr. 5.1 skyriy). Pagrindinio 3 fazés tyrimo

12 ménesiy aktyvaus gydymo fazés duomenys atspindi 116 vyriskos lyties pacienty, serganciy
hemofilija A arba B be inhibitoriy, marstacimabo vartojimo karta per savaite¢ patirtj. DevyniasdeSimt
septyni (83,6 %) pacientai buvo suauge (18 mety ir vyresni), o 19 (16,4 %) buvo paaugliai (nuo

12 mety iki < 18 mety). Duomeny kirpinio metu i§ viso 87 i§ 116 pacienty baigé 12 ménesiy gydymo
laikotarpj ir peré¢jo § AT tyrimg. Ekspozicijos trukmés mediana buvo 518,5 dienos (ribos: nuo 28 iki
847 dieny).

1 lenteléje apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta pacientams, gavusiems
profilaktinj gydyma marstacimabu. Toliau lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pateiktos
pagal organy sistemy klas¢ (OSK) ir daznj, apibtidinama Siomis sutartinémis kategorijomis: 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) arba daznis nezinomas (negali buiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis). Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje daznio grupéje pateiktos mazéjancio
sunkumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organuy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija DazZnis

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas

Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija Daznas
Tromboemboliniai reiskiniai Nedaznas
(tromboze®)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Niez¢&jimas Daznas
ISbérimas® NedaZznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Reakcijos injekcijos vietoje® Labai daznas

vietos pazeidimai

a. 7r. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas*
b. Apie NR pranesta atviro testinio tyrimo metu, baigus duomeny rinkima.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Reakcijos injekcijos vietoje

Apie RIV pranese i§ viso 11,2 % pacienty, vartojusiy marstacimaba. Dauguma marstacimabo
klinikiniy tyrimy metu pastebéty RIV buvo trumpalaikés ir lengvos arba vidutinio sunkumo. Dél
reakcijy injekcijos vietoje koreguoti dozés ar nutraukti gydymo neprireiké né vienu atveju. RIV yra
kraujosruvos injekcijos vietoje, eritema injekcijos vietoje, hematoma injekcijos vietoje, sukietéjimas
injekcijos vietoje, edema injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, nieZéjimas injekcijos vietoje
ir patinimas injekcijos vietoje.

Isbérimas
Inhibitoriy neturin¢iy pacienty populiacijoje 0,9 % pacienty prane$¢ apie nesmarky iSbérima

(1 laipsnio).

Vaiky populiacija

Tirta vaiky populiacija sudaré 19 paaugliy (nuo 12 iki < 18 mety). Marstacimabo saugumo savybés
paaugliams ir suaugusiesiems buvo i§ esmés panasios.

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
Duomeny apie marstacimabo perdozavimg yra mazai.

Nedideliam skai¢iui suaugusiy pacienty, sverianc¢iy > 50 kg ir iki 3 ménesiy vartojusiy 450 mg
marstacimabo po oda kartg per savait¢ ankstyvos stadijos tyrimy metu, pavojingy nepageidaujamy
reiskiniy nebuvo. Taciau $i grupé buvo maza, ir didesnés ekspozicijos per ilgesnj laikotarpj poveikis
nezinomas. Vartojant didesnes dozes nei rekomenduojama gali pasireiksti hiperkoaguliacija.

Pacientai, kurie netycia pavartojo per didele doze, turi nedelsdami kreiptis | savo sveikatos priezitiros
specialistg ir biiti atidziai stebimi. Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti, ar pacientui
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy ir (arba) hiperkoaguliacijos pozymiy ar simptomy, ir nedelsiant
pradéti atitinkamg simptominj gydyma.

Vaiky populiacija



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

Dozés, didesnés negu 150 mg per savaite, netirtos su paaugliais, kuriy amzius nuo 12 iki 17 mety, o
svoris < 50 kg. PraneSimy apie perdozavima i§ vaiky populiacijos negauta. Pirmiau aprasyti veikimo
principai taikytini ir perdozavimo vaiky populiacijoje atvejais.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihemoraginiai, kiti sisteminiai hemostatiniai vaistai, ATC kodas —
B02BX11

Veikimo mechanizmas

Marstacimabas yra Zzmogaus monokloninis IgG1 antikiinas, veikiantis prie§ audiniy faktoriaus kelio
inhibitoriaus (AFKI), pagrindinio iSorinés koaguliacijos kaskados inhibitoriaus, Kunitz 2 domena
(K2). AFKI i§ pradziy prisijungia ir paskui slopina Xa faktoriaus aktyviaja vieta per jos antrajj Kunitz
inhibitoriaus domeng (K2). Marstacimabo poveikis neutralizuojant AFKI slopinamajj aktyvuma gali
sustiprinti iSorinj kelig ir apeiti vidinio koaguliacijos kelio trikumus, nes padidéja laisvo Xa faktoriaus
kiekis, kuris gali padidinti trombino susidarymg ir paskatinti hemostaze.

Farmakodinaminis poveikis

Atsizvelgiant | marstacimabo prie§ AFKI veikiant] mechanizmg, hemofilija sergantiems pacientams
skiriant marstacimabo padidéja bendri AFKI ir tolesni trombino susidarymo biologiniai Zymenys,
tokie kaip protrombino 1+2 fragmentai, didziausias trombino kiekis ir D-dimeras. Sie poky¢iai
nutraukus gydyma atsistaté. 3 fazés tyrimo metu buvo nustatytas sporadiskas ar trumpalaikis D dimero
ir protrombino 1+2 fragmenty koncentracijos padidéjimas, virsijantis fiziologines vertes, taciau tai
nesukélé naujy susijusiy saugumo signaly.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniai tyrimai su suaugusiais pacientais ir paaugliais, serganciais hemofilija A be
FVIII inhibitoriy arba hemofilija B be FIX inhibitoriy

Pacientai (> 12 mety ir > 35 ko), sergantys hemofilija A be inhibitoriy ir hemofilija B be inhibitoriu
(tyvrimas B7841005)

Pagrindinis 3 fazés tyrimas buvo vienpusis, kryZminis, atviras, daugiacentris tyrimas, kuriame
dalyvavo 116 vyriskos lyties suaugusiyjy ir paaugliy (12 mety bei vyresniy ir sverianciy > 35 kg),
serganciy sunkia hemofilija A be FVIII inhibitoriy arba sunkia hemofilija B be FIX inhibitoriy, kurie
anksciau buvo gydomi FVIII arba FIX ,,pagal poreikj“ (N = 33) arba profilaktiskai (N = 83). Tyrime
nedalyvavo pacientai, kurie anksciau ar tuo metu buvo gydomi nuo vainikiniy arterijy ligos, veny ar
arterijy trombozés arba iSeminés ligos ar buvo sirge viena i$ Siy ligy.

Tyrimo populiacijg charakterizavo sunkaus kraujavimo fenotipas. Vidutinis metinis kraujavimo daznis
(MKD) ,,pagal poreikj“ ir profilaktikos kohortose buvo atitinkamai 38,00 ir 7,85 per 6 ménesiy
steb¢jimo etapa, pries pereinant prie profilaktinio gydymo marstacimabu karta per savaitg. Visi

(100 %) pacientai ,,pagal poreikj* kohortoje tur¢jo vieng ar daugiau tiksliniy sanariy tyrimo pradzioje,
0 36 % tur¢jo 3 arba daugiau tiksliniy sgnariy tyrimo pradzioje. Jprastinés profilaktikos kohortoje

56,6 % pacienty turéjo vieng ar daugiau tiksliniy sgnariy tyrimo pradzioje, o 15,7 % turéjo 3 arba
daugiau tiksliniy sgnariy tyrimo pradzioje.

Po 6 ménesiy steb¢jimo etapo, kurio metu pacientai gavo pakaitinj gydymga faktoriais pagal poreiki
arba jprastg profilaktinj pakaitinj gydyma faktoriais, pacientams buvo skirta pradiné 300 mg
marstacimabo jsotinamoji doz¢, po kurios 12 ménesiy karta per savaite buvo skiriama 150 mg
marstacimabo palaikomoji dozé. Padidinti marstacimabo dozg iki 300 mg kartg per savaite po

6 ménesiy buvo leista pacientams, kurie svéré > 50 kg ir patyré 2 ar daugiau spontaninius kraujavimus.
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Keturiolikai (12,1 %) i§ 116 pacienty, vartojusiy marstacimabg maZziausiai 6 ménesius, palaikomoji

dozé buvo padidinta.

Vidutinis amzius gydymo grupése buvo 32,4 metai (min. 13; maks. 66), 16,4 % pacienty buvo nuo

12 mety iki < 18 mety; 83,6 % buvo > 18 mety ir 100 % buvo vyriskos lyties. Siame tyrime 48,3 %
pacienty buvo baltaodZiai, 50,0 % buvo azijieciai, 0,9 % — juodaodziai arba afroamerikieciai, 0,9 %
pacienty ras¢ nenurodyta; 10,3 % pacienty buvo ispany kilmeés arba lotyny amerikieciai. Visi pacientai
buvo be inhibitoriy (78,4 % hemofilija A, 21,6 % hemofilija B).

Pirminis tyrimo veiksmingumo tikslas buvo palyginti marstacimabo profilaktikg aktyvaus gydymo
etapo metu ir jprastg profilaktinj gydyma faktoriais steb¢jimo etapo metu, vertinant pagal gydyty
kraujavimy MKD. Kiti pagrindiniai tyrimo veiksmingumo tikslai buvo Sie: jvertinti marstacimabo
profilaktika, lyginant jg su jprastiniu profilaktiniu gydymu faktoriais, pagal spontaniniy kraujavimy,
kraujavimy j sgnarius, kraujavimy j tikslinius sgnarius ir visy kraujavimy daznj, taip pat jvertinti
pacienty su sveikata susijusig gyvenimo kokybe (angl. health-related quality of life, HRQoL).

2 lentel¢je pateikiami profilaktinio gydymo marstacimabu veiksmingumo rezultatai, palyginti su
iprastiniu profilaktiniu gydymu faktoriais. Marstacimabas, palyginti su jprastiniu profilaktiniu gydymu
faktoriais, pademonstravo ne prastesnj poveikj ir statistinj pranaSuma, vertinant pagal gydyty

kraujavimy MKD.

2 lentelé. Profilaktinio gydymo Hympavzi palyginimas su ankstesniu jprastiniu gydymu
faktoriais > 12 mety pacientams, neturintiems VIII faktoriaus arba IX faktoriaus

inhibitoriy, MKD palyginimas

Vertinamosios baigtys pagal
tikrinimo hierarchija

Iprastinis profilaktinis
gydymas faktoriais per

Profilaktinis gydymas
Hympavzi per 12 ménesiy
AGE
(N=83)

6 ménesiy SE
(N =83)

Gydyti kraujavimai (pirminiai)

MKD, pagal modelj (95 % PI)

7.85 (5,09; 10,61) [ 5,08 (3,40; 6,77)

Skirtumas plg. su IP (95 % PI)

-2,77 (-5,37; -0,16)
p verté = 0,0376*

Dalyviai su 0 kraujavimy, n (%)

33 (39,8) [ 29 (34,9)

Spontaniniai kraujavimai, gydyti

MKD, pagal modelj (95 % PI)

5,86 (3,54; 8,19) [ 3,78 (2,25; 5,31)

Skirtumas plg. su [P (95 % PI)

-2,09 (-4,23; 0,06)
Ne prastesnis poveikis*

Kraujavimai j sanarius, gydyti

MKD, pagal modelj (95 % PI)

5,66 (3,33; 7,98) | 4,13 (2,59; 5,67)

Skirtumas plg. su [P (95 % PI)

-1,53 (-3,70; 0,64)
Ne prastesnis poveikis*

IS viso kraujavimy, gydyty ir negydyt

=

MKD, pagal modelj (95 % PI)

8,84 (5,97; 11,72) [ 5,97 (4,13; 7,81)

Skirtumas plg. su IP (95 % PI)

-2,87 (-5,61; -0,12)
Ne prastesnis poveikis*

Kraujavimai j tikslinius sanarius, gydyti

MKD, pagal modelj (95 % PI)

3,36 (1,59; 5,14) [ 2,51 (1,25; 3,76)

Skirtumas plg. su [P (95 % PI)

-0,86 (-2,41; 0,70)
Ne prastesnis poveikis*

* Atitiko kriterijy (ne prastesnis poveikis / p verté, jei nustatytas pranasumas)

e Protokole nustatytas ne prastesnio poveikio kriterijus (skirtumo 95 % PI virSutiné riba) buvo 2,5 gydytiems
kraujavimams, spontaniniams kraujavimams, kraujavimams j sanarius; 1,2 kraujavimams j tikslinius
sgnarius; 2,9 kraujavimams bendrai. Jei buvo konstatuojamas ne prastesnio poveikio kriterijaus atitikimas,
paskui buvo tikrinamas ir konstatuojamas pranasumas, jei j pasikliautingjj intervalg nepateko nulis.

e p verté skirta pranasumui tikrinti.
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e Apskai¢iuotas MKD vidurkis, skirtumas ir pasikliautinieji intervalai (PI) gauti taikant neigiamos binominés
regresijos model;.

e Kraujavimy apibrézimai adaptuoti pagal Tarptautinés trombozés ir hemostazés draugijos (angl.
International Society on Thrombosis and Haemostasis, ISTH) kriterijus.

e  Gydyti kraujavimai = kraujavimai, gydyti skiriant FVIII arba FIX

e  Visi kraujavimai = gydyti ir negydyti kraujavimai, skiriant FVIII arba FIX

e  MKD = metinis kraujavimo daznis; PI = pasikliautinasis intervalas; SE = stebéjimo etapas; AGE = aktyvaus
gydymo etapas; [P = iprastiné profilaktika

Tyrimo B7841007 tarpiné analizé

Pagrindinio 3 fazés tyrimo AT tyrimo duomenimis 87 pacientai dar iki 16 ménesiy (vidutiniskai

7 ménesius) vartojo marstacimabg tyrimo B7841005 metu nustatytomis dozémis (t. y. 150 mg arba
300 mg po oda vieng kartg per savaite), kai buvo jrodyta, kad marstacimabas iSlaiko ilgalaikj

(> 12 ménesiy) veiksminguma.

Buvo atliktos aprasomosios analizés, siekiant jvertinti marstacimabo profilaktikg bégant laikui.
Modeliu pagristi vidurkiai ir kiti aprasomieji apibendrinimai, taikomi gydyty kraujavimy MKD,
pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé. Profilaktinio gydymo Hympavzi MKD laiko tékméje > 12 mety amZiaus pacientams,
neturintiems VIII faktoriaus arba IX faktoriaus inhibitoriu

Vertinamoji Laiko intervalas

baigtis Pirmieji 6 AGE ménesiai Tolesni 6 AGE ménesiai B7841007*
(N=116) (N=112) (N=87)

Gydyti kraujavimai

Vidutinis MKD 4,95 3,25 2,79

(95 % PI) (3,67; 6,68) (2,38; 4,42) (1,90; 4,09)

MKD mediana 2,00 1,91 0,00

(ITK) (0,005 5,99) (0,00; 4,09) (0,00; 4,10)

*Pacientai vartojo marstacimabg dar iki 16 ménesiy (vidutini§kai 7 ménesius) tyrimo B7841007 metu.

e  Apskaiciuotas MKD vidurkis ir pasikliautinieji intervalai (PI) gauti taikant neigiamos binominés regresijos
model;.

e  MKD mediana ir intervalas tarp kvartiliy (ITK), nuo 25-o0jo procentilio iki 75-0jo procentilio, gauti i§
aprasomojo apibendrinimo.

e  MKD = metinis kraujavimo daznis; PI = pasikliautinasis intervalas; ITK = intervalas tarp kvartiliy;
AGE = aktyvaus gydymo etapas (B7841005); N = skaicius pacienty, kuriy duomenys panaudoti analizei
kiekviename laiko intervale

Imunogeni$kumas

Pagrindinio 3 fazés tyrimo B7841005 12 ménesiy aktyvaus gydymo fazés metu 23 i§ 116 (19,8 %)
marstacimabu gydyty pacienty, kuriuos buvo jmanoma jvertinti dél APV, susidaré APV. 61 % (14/23)
APV turéjusiy pacienty APV iSsilaiké trumpg laika, o 39 % (9/23) jie iSsilaike ilgai. Tai rodo, kad
daugumai pacienty APV susidarymas yra trumpalaikis reiSkinys. Iki tyrimo pabaigos APV titrai
iSnyko 22/23 (95,7 %) pacienty. Tyrimo metu neutralizuojantys antikiinai (NAk) susidaré 6/116

(5,2 %) marstacimabu gydyty pacienty, kuriuos buvo jmanoma jvertinti d¢l APV. NAk visiems
pacientams buvo laikini ir tyrimo pabaigoje né vienas i§ pacienty NAk nebeturéjo. Nors APV
turéjusiems pacientams buvo nustatyta Siek tiek mazesné vidutiné marstacimabo koncentracija
(mazdaug 24 %-32 % mazesné), palyginti su APV neturéjusiais pacientais, koncentracijos Siose
dviejose grupése i§ esmés sutapo, o kliniskai reikSmingo APV, jskaitant NAk, poveikio marstacimabo
saugumui ar veiksmingumui per 12 ménesiy gydymo laikotarpj nenustatyta. Apskritai marstacimabo
saugumo savybés tarp APV (jskaitant NAK) turinéiy ir jy neturinéiy pacienty buvo panasios.

3 fazés AT tyrimo metu tik vienas i$ 44 pacienty, kuriuos buvo jmanoma jvertinti dél APV ir kurie
tesé marstacimabo vartojimag ne trumpiau kaip 6 ménesius, tebeturéjo APV.
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Hympavzi tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis jgimtos hemofilijos A ir jgimtos hemofilijos B indikacijai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Marstacimabo farmakokinetika buvo nustatyta taikant sveiky dalyviy ir hemofilija A ir B serganciy
pacienty nesekcijing analize, taip pat taikant populiacing farmakokineting analiz¢ duomeny bazéje,
kurig sudaré 213 dalyviy (150 hemofilija serganciy pacienty ir 63 sveiki dalyviai), kuriems kartg per
savaite buvo skiriamos marstacimabo dozés po oda (nuo 30 mg iki 450 mg) arba j veng (150 mg ir
440 mg).

Nustatyta, kad marstacimabo farmakokinetika yra netiesinio pobiidzio, nes marstacimabo sisteminé
ekspozicija, matuojant pagal AUC ir Coay, didéjo sparéiau nei buvo didinama dozé. Sig netiesing
farmakokineting elgseng lemia nuo taikinio priklausoma vaistinio preparato dispozicija (angl. farget-
mediated drug disposition, TMDD) ir nuo koncentracijos priklausoma netiesiné marstacimabo
eliminacija, kuri vyksta marstacimabui prisijungus prie endotelinio AFKI.

Vidutinis marstacimabo kaupimosi santykis pusiausvyrinéje blisenoje buvo mazdaug nuo 3 iki 4,
palyginti su ekspozicija po pirmosios dozés, vartojant po oda 150 mg ir 300 mg kartg per savaite.
Tikimasi, kad marstacimabo pusiausvyriné koncentracija bus pasiekta mazdaug po 60 dieny, t. y. po
8-0s arba 9-0s dozés po oda, vartojant kartg per savaitg. Suaugusiyjy ir paaugliy, vartojanéiy 150 mg
marstacimabo po oda kartg per savaite, Cmax,ss, Cminss it Cave,ss Vidurkiy populiaciniai jverciai pateikti
4 lenteléje.

4 lentelé. Marstacimabo pusiausvyriné koncentracija plazmoje, vartojant po oda 150 mg karta
per savaite (jsotinamoji dozé po oda 300 mg)

Parametras Suaugusieji Paaugliai

Chinss (ng/ml) 13 700 (90,4 %) 27300 (53,2 %)
Caxss (ng/ml) 17 900 (77,5 %) 34 700 (48,5 %)
Cavgss (ng/ml) 16 500 (81,2 %) 32 100 (49,5 %)

e  Duomenys pateikti kaip aritmetinis vidurkis (%CV).
e  Chingss = minimali pusiausvyriné koncentracija plazmoje; Cmax,ss = maksimali pusiausvyriné koncentracija
plazmoje; Cavgss = vidutiné pusiausvyriné koncentracija plazmoje

Absorbcija

Po kartotiniy marstacimabo doziy po oda hemofilija sergantiems pacientams Tma.x mediana buvo nuo
23 iki 59 valandy. Atlikus populiacijos farmakokinetinj modeliavima apskaiciuota, kad marstacimabo
biologinis prieinamumas po vartojimo po oda sudaro apie 71 %. Vartojant j Zasta, $launj ir pilva
reik§mingy marstacimabo biologinio prieinamumo skirtumy nepastebéta.

Pasiskirstymas
Atlikus populiacijos farmakokineting analiz¢, marstacimabo pasiskirstymo tiiris nuostoviojoje
biisenoje hemofilija sergantiems pacientams buvo 8,6 1. Toks ribotas nekraujagyslinis pasiskirstymas

leidzia manyti, kad marstacimabas daugiausiai laikosi kraujagyslingje erdvéje.

Biotransformacija

Metabolizmo tyrimy su marstacimabu neatlikta. Panasiai kaip ir su kitais terapiniais baltymais, kuriy
molekulin¢ masé virsija glomeruly filtracijos riba, tikimasi, kad vyks marstacimabo proteolitinis
katabolizmas ir receptorinis klirensas. Be to, remiantis TMDD, tikimasi, kad marstacimabas taip pat
bus Salinamas nuo taikinio priklausomo klirenso biidu, susidarant marstacimabo ir AFKI kompleksui.

Eliminacija
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I$skyrimo tyrimy su marstacimabu neatlikta. Atsizvelgiant | molekuling mas¢ tikimasi, kad
marstacimabas bus skaidomas kataboliniu biidu ir nebus Salinamas per inkstus. Marstacimabo Salinimo
mechanizmai yra tiesiniai ir netiesiniai. Skyrus kartotines dozes po oda ir remiantis populiacijos FK
analize, marstacimabo tiesinis klirensas buvo mazdaug 0,019 1/val. Vidutinis efektyviosios
nuostoviosios blisenos marstacimabo pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug nuo 16 iki 18 dieny
tiek suaugusiesiems, tick paaugliams ir visose doziy grupése.

Specialiosios populiacijos

Kino svoris, amZiaus grupé, rasé ir hemofilijos tipas

Nors svoris buvo svarbi kovarianté marstacimabo farmakokinetikai apibiuidinti, pacientams,
sveriantiems > 35 kg, dozavimo pagal svorj keisti nereikia. Marstacimabo klirensas (KL) buvo 29 %
mazesnis paaugliams (nuo 12 iki < 18 mety), palyginti su suaugusiaisiais (18 mety ir vyresniais).
Pakoregavus pagal svorj, apskai¢iuota, kad paaugliy KL (I/val./kg) yra mazdaug 3 % mazesnis,
palyginti su suaugusiaisiais, o tai rodo, kad didZiaja dalj KL skirtumy lemia svoris. Sis FK skirtumas
neléme kliniskai svarbaus skirtumo tarp 2 grupiy pagal didziausig trombino kiekj, kuris yra tolesnis
farmakodinaminis Zymuo.

Nenustatyta, kad hemofilijos tipas turéty kliniskai reikSmingg poveikj marstacimabo farmakokinetikai
pacienty populiacijoje.

..........

farmakokinetikai. Marstacimabo klirensas, koreguotas pagal svorj, buvo 32 % didesnis Azijos
pacientams, palyginti su ne Azijos pacientais. Sis skirtumas nelaikomas kliniskai reikimingu. Néra
pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti potencialius marstacimabo ekspozicijos skirtumus
kitoms raséms ar etninéms grupéms.

Marstacimabo klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo pakankamai 65 mety ir vyresniy pacienty, kad biity
galima nustatyti, ar yra ekspozicijos skirtumy, palyginti su jaunesniais pacientais.

Inksty funkcijos pazeidimas

Inksty klirensas nelaikomas svarbiu monokloniniy antiktiny Salinimui dél jy didelio dydzio ir
neefektyvios filtracijos per glomerulas. Klinikiniy tyrimy, skirty inksty funkcijos pazeidimo poveikiui
marstacimabo farmakokinetikai jvertinti, neatlikta.

Visy  populiacijos farmakokinetikos analize jtraukty pacienty, sergan¢iy hemofilija A ir B, inksty
funkcija buvo normali (N = 129; aGFG > 90 ml/min/1,73 m?) arba lengvai pazeista (N = 21; aGFG
nuo 60 iki 89 ml/min/1,73 m?). Lengvas inksty funkcijos pazeidimas neturéjo jtakos marstacimabo
farmakokinetikai. Apie marstacimabo vartojimg pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunky
inksty funkcijos pazeidimg, duomeny néra.

Marstacimabas yra monokloninis antikiinas, kuris Salinamas katabolizmo, o ne i§skyrimo per inkstus
biidu, todé¢l nesitikima, kad pacientams, kuriy inksty funkcija pazeista, reikéty keisti dozg.

Kepeny funkcijos pazeidimas

Klinikiniy tyrimy, skirty kepeny funkcijos pazeidimo poveikiui marstacimabo farmakokinetikai
jvertinti, neatlikta, ir toks pazeidimas monokloniniy antikiiny atveju paprastai nelaikomas kliniskai
reikSmingu.

Visy klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty, serganciy hemofilija A ir B, kepeny funkcija buvo
normali (N = 135; bendras bilirubinas ir AST < VNR) arba lengvai pazeista (N = 15; bendras
bilirubinas nuo > 1x iki < 1,5x VNR). Lengvas kepeny funkcijos pazeidimas neturéjo jtakos
marstacimabo farmakokinetikai. Apie marstacimabo vartojima pacientams, turintiems vidutinio
sunkumo arba sunky kepeny funkcijos pazeidima, duomeny néra.
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Marstacimabas yra monokloninis antikiinas, kuris Salinamas katabolizmo, o ne metabolizmo kepenyse
biidu, todé¢l nesitikima, kad pacientams, kuriy kepeny funkcija pazeista, reikéty keisti dozg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo, jskaitant saugumo farmakologines vertinamasias baigtis ir vietinj
toleravima, ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Po injekcijos po oda
ziurkéms injekcijos vietose pastebéta griztama misriy lgsteliy infiltracija, kraujavimas ir nekroze.
Kancerogeniskumo, mutageniSkumo ar poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi vertinimo tyrimy
neatlikta.

Neigiamas poveikis vaisingumui

Marstacimabas neturéjo jtakos vaisingumui ar ankstyvajam embriony vystymuisi, kai buvo skiriamas
kartotinémis dozémis Ziurkiy patinams, dozei siekiant iki 1 000 mg/kg, o ekspozicijos ribai esant 212
karty didesnei uz AUC ekspozicija, susidarancig vartojant kliniking 300 mg doz¢ po oda kartg per
savaite.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Dinatrio edetatas

L-histidinas

L-histidino monohidrochloridas
Polisorbatas 80 (E433)

Sacharozé
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti $aldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta arba uzpildytg Svirkstiklj laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Vaistinj preparatg galima i§imti i$ Saldytuvo ir laikyti gamintojo déZutéje vieng ne ilgesnj kaip 7 dieny
laikotarpj kambario temperatiiroje (iki 30 °C). Vaistinio preparato negalima déti atgal j Saldytuva.

Pries pasibaigiant minétam laikymo kambario temperattiroje laikotarpiui, vaistinj preparata reikia
suvartoti arba iSmesti.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

Kiekvienoje kartono déZzutéje yra vienas vienadozis uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklo) su stimoklio
kamsc¢iu (chlorbutilo elastomero) ir nertdijanciojo plieno 27 dydzio, % colio jstatyta adata su adatos
gaubteliu (termoplastinio elastomero).

Kiekviename uZzpildytame Svirkste yra 1 ml injekcinio tirpalo.

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Kiekvienoje kartono dézutéje yra vienas vienadozis uzpildytas svirkstiklis.

Svirkstiklyje esantis $virkstas pagamintas i$ I tipo stiklo ir yra su stimoklio kam&¢iu (chlorbutilo
elastomero) bei nertidijan¢iojo plieno 27 dydzio, Y4 colio jstatyta adata su adatos gaubteliu
(termoplastinio elastomero).

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 1 ml injekcinio tirpalo.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nekratykite.

Kad injekcija kelty maziau diskomforto, leiskite vaistiniam preparatui susilti iki kambario
temperatiiros kartoninéje dézutéje, apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15—

30 minuéiy.

Pries§ vartojima tirpalg apZzitirékite. Hympavzi yra skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai gelsvas tirpalas.
Nevartokite, jei vaistinis preparatas yra drumstas, tamsiai geltonas arba jame yra nuosédy ar daleliy.

ISsamils vaistinio preparato ruo$imo ir vartojimo nurodymai pateikti pakuotés lapelyje ir vartojimo
instrukcijoje.

Hympavzi sudétyje néra konservanty, todél nepanaudots tirpalo dalj reikia iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAD)

EU/1/24/1874/001
EU/1/24/1874/002
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. lapkricio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

JAV

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

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

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries pateikdamas Hympavzi j kiekvienos valstybés narés rinkg, registruotojas su nacionaline

kompetentinga institucija turi suderinti paciento kortelés turinj ir forma, jskaitant komunikacijos
priemones ir platinimo budus.
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o Paciento kortelés tikslas yra suteikti pacientams informacijos apie saugy marstacimabo

vartojimg ir informuoti apie svarbig su marstacimabu susijusig rizikg. Paciento kortelé turéty
biti pateikta paciento sveikatos prieziiiros specialistams (SPS), kad jie biity informuoti apie
paciento gydyma marstacimabu ir tromboemboliniy reiskiniy rizika.

Registruotojas uztikrins, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje j rinkg bus tiekiamas Hympavzi,

VVVVVVVV

turéty galimybe susipazinti / gauty paciento jsp&jamaja kortele. Paciento kortelé bus iSversta j vieting
kalba, kad SPS ir pacientai suprasty sitilomas rizikos mazinimo priemones.

Paciento kortelé:

Yra skirta suteikti pacientams informacijos apie saugy marstacimabo vartojima ir informuoti
apie svarbig su marstacimabu susijusig rizikga.

Pacientas turi parodyti paciento kortele gydytojui arba slaugytojui, kaskart pas ji lankydamasis
arba kreipdamasis ] skubios pagalbos skyriy.

Yra skirta informuoti sveikatos priezitiros specialistus, kad pacientas gydomas marstacimabu.
Primena pacientams apie tromboembolijos rizikg gydymosi marstacimabu metu.

Primena pacientui, kada ir kaip jis turéty kreiptis j gydytoja dél bet kokiy simptomy, jspéjanciy
apie galimg tromboembolin;j reiskin;.

Primena pacientams, kada ir kaip pranesti apie pastebétus tromboembolijos poZymius ir
simptomus.

Pateikia marstacimabo receptg pacientui iSrasiusio gydytojo kontaktinius duomenis ir skubios
pagalbos kontakting informacijg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
marstacimabas

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

Viename uzpildytame Svirkste yra 150 mg marstacimabo 1 ml tirpalo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas, polisorbatas 80, sacharozé¢, injekcinis
vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas
1 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Nekratykite.
Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

Pakelkite Cia, kad atidarytumeéte.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1874/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hympavzi 150 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas injekcija
marstacimabas
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
marstacimabas

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

Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 150 mg marstacimabo 1 ml tirpalo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas, polisorbatas 80, sacharozé¢, injekcinis
vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas $virkstiklis
1 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Nekratykite.
Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

Pakelkite Cia, kad atidarytumeéte.

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 (-AlI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1874/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hympavzi 150 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

26



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

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

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas injekcija
marstacimabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
marstacimabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet koki Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hympavzi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Hympavzi
Kaip vartoti Hympavzi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Hympavzi

Pakuotés turinys ir kita informacija

A S e

1. Kas yra Hympavzi ir kam jis vartojamas

Hympavzi sudétyje yra veikliosios medziagos marstacimabo. Marstacimabas yra monokloninis
antikiinas (tam tikros riSies baltymas), skirtas atpazinti ir prisijungti prie tam tikro taikinio organizme,
vadinamo audiniy faktoriaus kelio inhibitoriumi (AFKI).

Hympavzi yra vaistas, skirtas kraujavimo prevencijai arba jo mazinimui 12 mety ir vyresniems
pacientams, sveriantiems ne maziau kaip 35 kg, kurie serga:

e sunkia hemofilija A (jgimta VIII faktoriaus stoka, kai VIII faktoriaus lygis kraujyje nesiekia
1 %) ir neturi VIII faktoriaus inhibitoriy, arba

e sunkia hemofilija B (jgimta IX faktoriaus stoka, kai IX faktoriaus lygis kraujyje nesiekia 1 %)
ir neturi IX faktoriaus inhibitoriy.

Hemofilija A yra paveldimas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia VIII faktoriaus stoka. Hemofilija B
yra paveldimas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia IX faktoriaus stoka. VIII faktorius ir IX faktorius
yra baltymai, biitini tam, kad kraujas kreSeéty ir kraujavimas sustoty. Kai kuriems hemofilija
sergantiems pacientams gali i§sivystyti VIII arba IX faktoriaus inhibitoriai (antiktinai kraujyje,
veikiantys pries pakaitinius VIII arba IX faktoriaus preparatus ir neleidZiantys jiems tinkamai veikti).

Hympavzi sudétyje esanti veiklioji medziaga marstacimabas atpaZzjsta ir prisijungia prie AFKI
baltymo, kuris neleidZia kraujui per daug kreséti. Prisijungdamas prie AFKI marstacimabas sumazina
jo veiksminguma, o tai skatina trombino (baltymo, kuris vaidina svarby vaidmen;j kraujo kres¢jime,
esant suzeidimui ar organizmo pazeidimui) susidaryma. Tai padeda pagerinti kreséjimag bei sustabdyti
kraujavimg hemofilija sergantiems pacientams.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Hympavzi

Hympavzi vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija marstacimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu nesate tikri, ar turite tokig alergija, pasikalbékite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju pries vartodami Hympavzi.

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

Labai svarbu, kad prie§ pradédami vartoti Hympavzi pasitartuméte su gydytoju dél

VIII faktoriaus ir IX faktoriaus preparaty vartojimo tuo laikotarpiu, kai vartosite Hympavzi (Sie
preparatai padeda kraujui kreséti, bet veikia kitaip negu Hympavzi). Vartojant Hympavzi, Jums gali
prireikti VIII faktoriaus ar IX faktoriaus preparaty spontaninio kraujavimo epizodams gydyti. Atidziai
klausykite savo sveikatos prieziiiros specialisto nurodymy apie tai, kada ir kaip vartoti VIII faktoriaus
ar IX faktoriaus preparatus, vartojant Hympavzi.

Kraujo kreSuliai (tromboembolijos rei$kiniai)

Hympavzi padidina tai, kaip lengvai kraujas gali kreséti, ir gali sukelti kraujo kreSuliy susidaryma
kraujagyslése (vadinamuosius tromboembolinius reiskinius). Kraujo kresuliai gali biiti pavojingi
gyvybei. Pasakykite gydytojui, jeigu esate tur¢j¢ kraujo kreSuliy arba jeigu sergate sutrikimu,
didinanciu kraujo kresuliy susidarymo rizika. Tai apima, jei Jus:

e ankscCiau sirgote koronariniy arterijy liga (Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenj
apriipinanciy kraujagysliy susiauréjimas arba uzsikimsimas);

e anksciau sirgote iSemine liga (sumazéjusi kraujo tékmé dél susiauréjusiy arba uzsikimsusiy
kraujagysliy);

o anksciau buvo kraujo kresuliy venose arba arterijose;

sergate genetine liga, kuri didina kraujo kreséjimo rizika (pavyzdziui, Leideno V faktoriaus

mutacija);

ilga laikg gulite lovoje, negalite judéti arba vaikscioti;

esate nutuke (turite antsvorio);

riikote;

S$iuo metu sergate sunkiomis infekcijomis;

$iuo metu sergate sepsiu (kraujo uzkrétimu);

$iuo metu patirta trauma arba sumusimas;

S$iuo metu sergate veéziu.

Nutraukite Hympavzi vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kokius
galimo kraujo kreSulio simptomus, jskaitant toliau iSvardytus Salutinio poveikio reiskinius:
o ranky arba kojy tinimas ar skausmas; alpimo pojiitis;
ranky arba kojy paraudimas ar spalvos pakitimas; galvos skausmas;
dusulys; veido tirpimas;
skausmas kriitinéje arba virSutingje nugaros dalyje; akiy skausmas ar patinimas;
greitas §irdies plakimas; pablogéjes regéjimas.
koséjimas krauju;

Alerginés reakcijos

Hympavzi vartojusiems zmonéms buvo pastebéti alerginés reakcijos simptomai. Nutraukite Hympavzi
vartojima ir nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos, jei pasireiSké galimai sunkios alerginés
reakcijos simptomy, jskaitant:

e iSbérima, dilgéling, bendra niez¢jimas; e pasunkéjusj kvépavimg ar rijima;
e veido, lupy, liezuvio ar gerklés patinima; e svaigulj.
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Jaunesni nei 12 mety vaikai
Hympavzi negalima skirti jaunesniems nei 1 mety vaikams ir jo nerekomenduojama skirti jaunesniems
nei 12 mety asmenims. Sio vaisto saugumas ir nauda Sioje populiacijoje kol kas nezinomi.

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

Néstumas, kontracepcija ir Zindymo laikotarpis
Jeigu galite pastoti, turite naudoti veiksmingg kontracepcijos (gimstamumo kontrolés) metoda gydymo
Hympavzi metu ir ne trumpiau kaip 1 ménesj po paskutinés Hympavzi injekcijos.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas jvertins, kiek Jums naudinga vartoti Hympavzi, ir kokia rizika
gresia negimusiam kidikiui.

Jeigu maitinate kriitimi, kreipkités j gydytoja patarimo, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti arba
susilaikyti nuo gydymo Hympavzi. Gydytojas jvertins Hympavzi vartojimo nauda Jums ir zindymo
nauda kudikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Hympavzi geb¢jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Hympavzi sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename §io vaisto mililitre yra 0,2 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jis (ar Jiisy vaikas) esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui, jeigu
Jums yra kokia nors zinoma alergija.

Hympavzi sudétyje yra natrio
Sio vaisto 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Hympavzi

pacientus. Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Jusy sveikatos priezitiros specialistas nurodys, kaip sustabdyti dabartinj gydyma, kai keiciate faktoriy
ar ne faktoriy pagrindo vaistus { Hympavzi. Jei nezinote, kaip elgtis, kreipkités j savo sveikatos
prieziiiros specialista.

Jei sunkiai susirgtuméte arba Jums prireikty didelés operacijos, pasakykite savo sveikatos prieziiiros
specialistui, kad vartojate Hympavzi.

Registravimas
Kaskart, kai pavartojate Hympavzi, uzraSykite vaisto pavadinimg ir serijos numerj.

Kaip vartojamas Hympavzi

o Hympavzi skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Negalima leisti vaisto j veng arba raumen;.

o Kad injekcija kelty maziau diskomforto, prie$ vartojimg Hympavzi galima leisti susilti kambario
temperattiroje kartoninéje dézutéje, atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15—
30 minuéiy. Nesildykite Hympavzi jokiu kitu btidu. Pavyzdziui, nesildykite karStame vandenyje ar
mikrobangy krosneléje.

Prie§ Jums naudojant $virksta pirma karta, gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas Jums ir (arba) Jus
prizitrin¢iam asmeniui parodys, kaip suleisti Hympavzi. Jeigu leidZiatés Hympavzi patys arba
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Jums jj suleidZia priZiiirintis asmuo, Jiis arba priZiarintis asmuo privalote atidZiai perskaityti ir
laikytis iSsamiuy nurodymy, pateikty vartojimo instrukcijoje kitoje Sio lapelio puséje.

Kur leisti Hympavzi

e QGydytojas arba slaugytojas parodys Jums ir (arba) Jus prizifirinCiam asmeniui, j kurias kiino vietas
galima leisti Hympavzi. Geriausia Hympavzi leisti j pilvo sritj arba j §launj. Leisti j Zastg gali tik
prizilirintis asmuo, gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas.

o Injekcijos vietg kiine kaskart paeiliui keiskite.

e Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, kiekvieng i8 jy reikia leisti |
kita injekcijos vieta.

e Jei vartojate kity vaisty, kuriuos irgi reikia leisti po oda, leiskite juos i kitg injekcijos vieta.

Kiek Hympavzi vartoti

Gydymas bus pradétas nuo jsotinamosios dozes, po kurios kartg per savait¢ bus skiriama palaikomoji

dozé.

e Jsotinamoji doz¢ (didesné¢ pradiné doze, kad organizme greitai susidaryty didesnis kiekis):
rekomenduojama dozé yra 300 mg.

e Palaikomoji dozé: rekomenduojama dozé yra 150 mg.

Si vaist turite vartoti vieng kartg per savaite (bet kuriuo paros metu), ta pacig savaités dieng.

Uzsirasykite, kurig savaités dieng vartojate Hympavzi, kad buity lengviau prisiminti, jog turite susileisti
vaistg kartg per savaite.

Priklausomai nuo to, koks bus Jusy atsakas | Hympavzi, gydytojas prireikus galés keisti palaikomaja
dozg iki daugiausiai 300 mg per savaite.

Vartojimas paaugliams

Hympavzi galima skirti 12 mety ir vyresniems paaugliams. Paauglys gali susileisti vaistg pats, jeigu
vaiko gydytojas arba slaugytojas ir vienas i$ tévy arba prizitirintis asmuo sutinka ir jeigu pacientas yra
iSmokytas tai daryti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Hympavzi doze?

Jei pavartojote daugiau Hympavzi negu reikéjo, nedelsdami pasakykite gydytojui. Jums gali pasireiksti
Salutinis poveikis, pavyzdziui, susidaryti kraujo kresuliai ir gali prireikti mediky pagalbos. Visada
vartokite Hympavzi tiksliai, kaip nurodé gydytojas, o jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

PamirSus pavartoti Hympavzi

e Jei pamirSote suleisti numatytg doze, suleiskite praleistaja doze kuo grei¢iau iki kitos numatytos
dozés dienos. Tada toliau vartokite vaistg pagal jprasta grafika. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg doze.

e Jei pamirSote dvi numatytas dozes i$ eilés (t. y. jei nuo paskutinés injekcijos pra¢jo daugiau kaip
13 dieny), kuo greiciau kreipkités j gydytoja ir paklauskite, kg daryti.

o Jei abejojate, kg reikéty daryti, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Nustojus vartoti Hympavzi
Nenutraukite Hympavzi vartojimo nepasitar¢ su gydytoju. Jei nustosite vartoti Hympavzi, galite

prarasti apsauga nuo kraujavimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis

Hympavzi gali sukelti isbérima (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny), kuris gali buiti sunkus.
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jus smarkiai i§béré, nes kai kurie iSbérimai gali biiti pavojingi.
Kol nepasikalbésite su gydytoju apie tg iSbérima, Hympavzi toliau nevartokite.

Hympavzi gali sukelti kraujo kresulius (tromboembolijg) (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny).
Nustokite vartoti Hympavzi ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kokiy pozymiy ar
simptomy, galin€iy reiksti kraujo kresulj. Skaitykite 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie$ vartojant Hympavzi®,
kur i§vardyti galimi kraujo kresulio (tromboembolijos reiskinio) simptomai.

Kitas Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui, jeigu Jums pasireiské bet kuris i§ $iy Salutinio
poveikio reiskiniy.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
e reakcija injekcijos vietoje (jskaitant niez¢jima, patinima, paraudima, skausma, kraujosruva,
sukietéjima)

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 10 asmeny)

e galvos skausmas

o aukstas kraujospudis

e nieZz&jimas

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hympavzi

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

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

Uzpildyta Svirksta laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Hympavzi galima iSimti i$ Saldytuvo ir laikyti gamintojo dézutéje ne ilgiau kaip 7 dienas kambario
temperattiroje (iki 30 °C). Negalima grazinti Hympavzi atgal j Saldytuvg po to, kai jis buvo laikomas
kambario temperatiiroje. Jei Hympavzi kambario temperatiiroje buvo laikomas ilgiau nei 7 dienas,
iSmeskite jj, net jeigu jame tebéra nesuvartoto vaisto.

Nekratykite.

Pries§ vartojima iSimkite Hympavzi i§ Saldytuvo. Kad injekcija kelty maZziau diskomforto, pries

vartojimg leiskite Hympavzi susilti iki kambario temperatiiros kartono dézutéje, atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15-30 minuciy.
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Prie§ vartojimg apzitirékite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepakitusi jo spalva. Nevartokite, jei
pasteb¢jote, kad vaistas yra drumstas, tamsiai geltonas arba jame yra nuosédy ar daleliy.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hympavzi sudétis

- Veiklioji medZziaga yra marstacimabas.

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas,
polisorbatas 80 (E433), sacharozé, injekcinis vanduo (zr. ,,Hympavzi sudétyje yra
polisorbato 80 ir ,,Hympavzi sudétyje yra natrio 2 skyriuje).

Hympavzi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hympavzi yra skaidrus, bespalvis ar §viesiai gelsvas injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame
Svirkste.

Kiekvienoje Hympavzi pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJA
HYMPAVZI 150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Sioje vartojimo instrukcijoje pateikta informacija apie tai, kaip vartoti HYMPAVZI.

Atidziai perskaitykite $ig vartojimo instrukcija prie§ naudodami HYMPAVZI uzpildyta Svirksta ir
kiekvieng kartg, kai gaunate receptg papildymui, nes gali biiti jtraukta naujos informacijos.

Pries vartojant HYMPAVZI pirma kartg, gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas turi Jums arba Jus
prizitrin¢iam asmeniui parodyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti Sio vaisto dozg.

Neleiskite vaisto sau arba kitam asmeniui, kol Jums neparodé, kaip suleisti HYMPAVZI.
Svarbi informacija

o Kiekvienas HYMPAVZI uzpildytas Svirkstas yra vienadozis uzpildytas Svirkstas (Sioje vartojimo
instrukcijoje vadinamas ,,Svirkstu“). HYMPAVZI uzpildytame Svirkste yra 150 mg HYMPAVZI,
skirto leisti po oda.

o Negalima leisti HYMPAVZI | veng arba raumen;.

e Negalima kratyti HYMPAVZIL
Kad prisimintuméte, kada turite susileisti HYMPAVZI, galite i$ anksto jrasyti tai j savo kalendoriy.
Jeigu Jus ar Jus prizidirintis asmuo turite bet kokiy klausimy, kaip tinkamai suleisti HYMPAVZI,
kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Kaip laikyti HYMPAVZI

e Nesuvartota HYMPAVZI laikykite Saldytuve 2 °C—8 °C temperatiiroje. HYMPAVZI negalima
uzsaldyti. Laikykite HYMPAVZI gamintojo dézut¢je, kad vaistas bity apsaugotas nuo tiesioginés
Sviesos.

e Jeireikia, HYMPAVZI galima laikyti gamintojo déZutéje kambario temperatiiroje iki 30 °C ne
ilgiau kaip 7 dienas. Nevartokite HYMPAVZ], jeigu jis buvo ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas.
ISmeskite (pasalinkite) HYMPAVZI, kuris buvo laikomas kambario temperattiroje ilgiau kaip
7 dienas.

e Nevartokite pra¢jus tinkamumo laikui, i§spausdintam ant HYMPAVZI uzpildyto $virksto.

e HYMPAVZI ir visus Kitus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

HYMPAVZI injekcijai reikalingi reikmenys

Susidékite toliau iSvardytus reikmenis ant Svaraus, lygaus pavirSiaus.
o | HYMPAVZI uzpildytas Svirkstas.

o 1 alkoholiu suvilgytas tamponas (pakuotéje néra).

e 1 vatos gumulélis ar marlés tamponas (pakuotéje néra).

o 1 astriy atlieky tvarkymo talpyklé §virkstui iSmesti (pakuotéje néra).

Visada laikykite HYMPAVZI uZzpildyta $virksta uz cilindro, kad jo nepaZeistuméte.

36



Hympavzi uipildytas $§virk$tas PRIES naudojima

Cilindras

Adatos

|

gaubtelis| !

€

1

Hympavzi uZpildytas fvirkétas PO naudojimo

Adata

Etiketé

Stomoklio
kotas

Uil

Pilkas stomoklio
kamstis

37

-

Briauna
_pirStams _




ParuoSiamieji veiksmai
1 veiksmas. PasiruoS§imas

ISimkite Svirksta 1§ dézutés ir nelaikykite jo tiesioginéje saulés $viesoje.

o [sitikinkite, kad ant dézutés ir Svirksto etiketés yra pavadinimas HYMPAVZI.
Patikrinkite Svirksta, ar néra matomy pazeidimy, pavyzdziui, ar jis nejtrukes, ar nesisunkia
skystis.

e Nusiplaukite ir nusi§luostykite rankas.

e Nenuimkite adatos gaubtelio, kol nebiisite pasiruo$e injekcijai.

o ISmeskite (paSalinkite) Svirksta, jeigu jis paZeistas arba jeigu SvirkStas ar dézuté su Svirkstu buvo
i8krite 1§ ranky.

¢ Nenaudokite Svirksto, jeigu:
o jis buvo laikomas tiesioginéje Sviesoje. ApSvietimas kambario §viesa dozés ruo§imo ir

injekcijos metu yra priimtinas;

o jis buvo uzSaldytas ir atitirpintas arba buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 paras.

e Nekratykite Svirksto. Kratymas gali pakenkti HYMPAVZIL

Pastaba: kad injekcija kelty maziau diskomforto, leiskite SvirksStui susilti iki kambario temperattiros
kartono dézutéje, apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15-30 minuciy.

Nenaudokite jokiy kity budy $virkstui susildyti, pavyzdziui, nesildykite $virk§to mikrobangy
krosnel¢je ar kar§tame vandenyje.
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2 veiksmas. Patikrinkite datg (EXP)

2 Patikrinkite datg (EXP)

veiksmas

o Patikrinkite tinkamumo laikg (EXP), i§spausdintg ant $virksto etiketés.
o Nenaudokite, jeigu tinkamumo laikas jau praéjo.
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3 veiksmas. Patikrinkite vaista

<3 Patikrinkite vaista

veiksmas

e Atsargiai paverskite Svirk$ta pirmyn ir atgal.
e Atidziai apZiureékite vaista Svirkste.
o Vaistas turi biiti skaidrus ir bespalvis ar Sviesiai gelsvas.
o Nenaudokite Svirksto, jei vaistas yra drumstas, tamsiai geltonas arba jame yra nuosédy ar
daleliy.

Pastaba: matyti oro burbuliuka (-us) yra normalu.

Jeigu kilty klausimuy dél vaisto, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.
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4 veiksmas. Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

3 Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

veiksmas

Parinkite vietg bent 5 cm
toliau nuo bambos

Zastai
Tik gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas arba pr[iiﬁrintis asmug/

Sla unys

\

o Pasirinkite injekcijos vieta pilvo srityje arba ant §launies, nebent gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas pasitlyty naudoti kita vieta3. HYMPAVZI taip pat galima leisti j Zasta, bet tai gali
toliau nuo bambos.

o Keiskite injekcijos vietg kiekvieng karta, kai leidziatées HYMPAVZI. Galite naudoti tg pac¢ig kiino
sritj, bet biitinai pasirinkite kita vieta injekcijai toje srityje.

o NuvalyKkite injekcijos vieta muilu ir vandeniu arba, jei patogu, alkoholiu suvilgytu tamponu.
Leiskite victai nudzitti. Negalima nuvalytos injekcijos vietos liesti, dziovinti plauky dziovintuvu
arba | ja pusti.

e Neleiskite HYMPAVZI j kaulétas vietas arba j vietas, kuriose oda yra su kraujosruvomis,
paraudusi, perStinti (jautri) ar kieta. Venkite leisti j vietas, kuriose yra randy ar strijy.

e Negalima leisti HYMPAVZI | veng arba raumen;.

Negalima leisti HYMPAVZI per drabuzius.
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5 veiksmas. Nuimkite gaubtelj

NuimKkite gaubtelj

LaikyKkite $virksta uz cilindro.

Atsargiai numaukite adatos gaubtelj, traukdami tiesiai.

I8 karto jdékite adatos gaubtel;j j astriy atlicky tvarkymo talpykle. Jis nebebus reikalingas.
Negalima liesti adatos ar liesti ja bet kokius kitus pavirSius.

Pastaba: ant adatos smaigalio matyti kelis vaisto laselius yra normalu.

Perspéjimas: Svirkstg laikykite atsargiai, kad nety¢ia nejsidurtuméte adata.
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Injekcijos veiksmai

6 veiksmas. Jdurkite adata

3 |durkite adatq

veiksmas

o Suspauskite odg nyksciu ir pirstais, kad susidaryty tvirtas pavirsius.
o Idurkite adatg j oda iki galo, 45° kampu, kaip parodyta.

Laikykite oda suspausta, kol atliekate injekcija.

Perspéjimas: jei idiire adata j oda persigalvojate dél vietos, i kurig norite suleisti vaista, turite iSmesti
(pasalinti) Svirkstg ir paimti nauja HYMPAVZI uzpildyta Svirksta.

43



7 veiksmas. Suleiskite vaista

7 EUEEGEAEIR ]

veiksmas

e Stumkite stimoklio kotg iki pat galo, naudodami létg ir nuolatinj spaudima, kol cilindras pasidarys
tuscias.

Pastaba: kai stimoklio kotas bus sustumtas iki galo, rekomenduojama pries iStraukiant adata i§ odos
létai suskaiciuoti iki 5.
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8 veiksmas. IStraukite adata

8 R CULUGKLELE]

veiksmas

o IStraukite adatg iS odos tuo paciu kampu, kokiu jg jduréte.

Pastaba: jei ant odos matote laselj vaisto, tuomet, kai leisite injekcijg kitg kartg, pries iStraukdami
adata, palaukite Siek tiek ilgiau.
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9 veiksmas. Patikrinkite Svirksta

9 Patikrinkite Svirksta

veiksmas

o Patikrinkite Svirksta, kad jsitikintumeéte, jog pilkas stimoklio kamstis yra parodytoje padétyje.

Jeigu pilkas stimoklio kamstis néra parodytoje padétyje, tai reiSkia, kad negavote visos dozés.
Kreipkités pagalbos i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Niekada nedurkite tos pacios adatos dar karta.

Neleiskite Kitos dozés.
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10 veiksmas. PrieZiiira po injekcijos

10 !’r_mzu_x_ra po
injekcijos

veiksmas

o Jei matote laSelj kraujo, kelias sekundes nestipriai prispauskite injekcijos vietg Svariu vatos
gumuléliu ar marlés tamponu.
e Tos vietos netrinkite.

Pastaba: jei kraujavimas nesiliauja, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.
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11 veiksmas. Atlieky tvarkymas

11 Atlie : :

veiksmas

\. p—

o Jdékite panaudotg Svirksta j aStriy atlieky tvarkymo talpykle, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas ir kaip numatyta vietos sveikatos ir saugumo teisés aktuose.

Niekada nebedékite dangtelio ant adatos.

e Negalima iSmesti (Salinti) $virks$ty su buitinémis atlickomis.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Hympavzi 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
marstacimabas

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

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hympavzi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Hympavzi
Kaip vartoti Hympavzi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Hympavzi

Pakuotés turinys ir kita informacija

A S e

1. Kas yra Hympavzi ir kam jis vartojamas

Hympavzi sudétyje yra veikliosios medziagos marstacimabo. Marstacimabas yra monokloninis
antikiinas (tam tikros riSies baltymas), skirtas atpazinti ir prisijungti prie tam tikro taikinio organizme,
vadinamo audiniy faktoriaus kelio inhibitoriumi (AFKI).

Hympavzi yra vaistas, skirtas kraujavimo prevencijai arba jo mazinimui 12 mety ir vyresniems
pacientams, sveriantiems ne maziau kaip 35 kg, kurie serga:

e sunkia hemofilija A (jgimta VIII faktoriaus stoka, kai VIII faktoriaus lygis kraujyje nesiekia
1 %) ir neturi VIII faktoriaus inhibitoriy, arba

e sunkia hemofilija B (jgimta IX faktoriaus stoka, kai IX faktoriaus lygis kraujyje nesiekia 1 %)
ir neturi IX faktoriaus inhibitoriy.

Hemofilija A yra paveldimas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia VIII faktoriaus stoka. Hemofilija B
yra paveldimas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia IX faktoriaus stoka. VIII faktorius ir IX faktorius
yra baltymai, biitini tam, kad kraujas kreSeéty ir kraujavimas sustoty. Kai kuriems hemofilija
sergantiems pacientams gali i§sivystyti VIII arba IX faktoriaus inhibitoriai (antiktinai kraujyje,
veikiantys pries pakaitinius VIII arba IX faktoriaus preparatus ir neleidZiantys jiems tinkamai veikti).

Hympavzi sudétyje esanti veiklioji medziaga marstacimabas atpaZjsta ir prisijungia prie AFKI
baltymo, kuris neleidzia kraujui per daug kreséti. Prisijungdamas prie AFKI marstacimabas sumazina
jo veikimo veiksminguma, o tai skatina trombino (baltymo, kuris vaidina svarby vaidmen;j kraujo
kres¢jime, esant suzeidimui ar organizmo pazeidimui) susidaryma. Tai padeda pagerinti kreSéjima bei
sustabdyti kraujavima hemofilija sergantiems pacientams.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Hympavzi

Hympavzi vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija marstacimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu nesate tikri, ar turite tokig alergija, pasikalbékite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju pries vartodami Hympavzi.

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

Labai svarbu, kad prie§ pradédami vartoti Hympavzi pasitartuméte su gydytoju dél

VIII faktoriaus ir IX faktoriaus preparaty vartojimo tuo laikotarpiu, kai vartosite Hympavzi (Sie
preparatai padeda kraujui kreséti, bet veikia kitaip negu Hympavzi). Vartojant Hympavzi, Jums gali
prireikti VIII faktoriaus ar IX faktoriaus preparaty spontaninio kraujavimo epizodams gydyti. Atidziai
klausykite savo sveikatos prieziiiros specialisto nurodymy apie tai, kada ir kaip vartoti VIII faktoriaus
ar IX faktoriaus preparatus, vartojant Hympavzi.

Kraujo kreSuliai (tromboembolijos rei$kiniai)

Hympavzi padidina tai, kaip lengvai kraujas gali kreséti, ir gali sukelti kraujo kreSuliy susidaryma
kraujagyslése (vadinamuosius tromboembolinius reiskinius). Kraujo kresuliai gali biiti pavojingi
gyvybei. Pasakykite gydytojui, jeigu esate turéje kraujo kresuliy arba jeigu sergate sutrikimu,
didinanciu kraujo kresuliy susidarymo rizika. Tai apima, jei Jiis:

e ankscCiau sirgote koronariniy arterijy liga (Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenj
apriipinanciy kraujagysliy susiauréjimas arba uzsikimsimas);

e anksciau sirgote iSemine liga (sumazéjusi kraujo tékmé dél susiauréjusiy arba uzsikimsusiy
kraujagysliy);

o anksciau buvo kraujo kresuliy venose arba arterijose;

sergate genetine liga, kuri didina kraujo kreséjimo rizika (pavyzdziui, Leideno V faktoriaus

mutacija);

ilga laika gulite lovoje, negalite judéti arba vaikscioti;

esate nutuke (turite antsvorio);

riikote;

$iuo metu sergate sunkiomis infekcijomis;

$iuo metu sergate sepsiu (kraujo uzkrétimu);

S$iuo metu patirta trauma arba sumusimas;

$iuo metu sergate veéziu.

Nutraukite Hympavzi vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kokius
galimo kraujo kreSulio simptomus, jskaitant toliau iSvardytus Salutinio poveikio reiskinius:

alpimo pojitis;

galvos skausmas;

veido tirpimas;

akiy skausmas ar patinimas;
pablogéjes regéjimas.

ranky arba kojy tinimas ar skausmas;

ranky arba kojy paraudimas ar spalvos pakitimas;
dusulys;

skausmas krutingje arba virSutinéje nugaros dalyje;
greitas Sirdies plakimas;

kos¢jimas krauju;

Alerginés reakcijos

Hympavzi vartojusiems Zmonéms buvo pastebéti alerginés reakcijos simptomai. Nutraukite Hympavzi
vartojima ir nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos, jei pasireiSké galimai sunkios alerginés
reakcijos simptomy, jskaitant:

o iSbérima, dilgéling, bendrg niez¢&jima; e pasunkéjusj kvépavimg ar rijima;
e veido, lupy, liezuvio ar gerklés patinima; e svaigulj.
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Jaunesni nei 12 mety vaikai
Hympavzi negalima skirti jaunesniems nei 1 mety vaikams ir jo nerekomenduojama skirti jaunesniems
nei 12 mety asmenims. Sio vaisto saugumas ir nauda Sioje populiacijoje kol kas nezinomi.

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

Néstumas, kontracepcija ir Zindymo laikotarpis
Jeigu galite pastoti, turite naudoti veiksmingg kontracepcijos (gimstamumo kontrolés) metoda gydymo
Hympavzi metu ir ne trumpiau kaip 1 ménesj po paskutinés Hympavzi injekcijos.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Gydytojas jvertins, kiek Jums naudinga vartoti Hympavzi,
ir kokia rizika gresia negimusiam kidikiui.

Jeigu maitinate kriitimi, kreipkités j gydytoja patarimo, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti arba
susilaikyti nuo gydymo Hympavzi. Gydytojas jvertins Hympavzi vartojimo nauda Jums ir zindymo
nauda kudikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Hympavzi geb¢jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Hympavzi sudétyje yra polisorbato 80
Kiekviename §io vaisto mililitre yra 0,2 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jis (ar Jusy vaikas) esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

Hympavzi sudétyje yra natrio
Sio vaisto 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Hympavzi

pacientus. Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Jusy sveikatos prieziiiros specialistas nurodys, kaip sustabdyti dabartinj gydyma, kai keiciate faktoriy
ar ne faktoriy pagrindo vaistus § Hympavzi. Jei nezinote, kaip elgtis, kreipkités j savo sveikatos
prieziiiros specialista.

Jei sunkiai susirgtuméte arba Jums prireikty didelés operacijos, pasakykite savo sveikatos prieziiiros
specialistui, kad vartojate Hympavzi.

Registravimas
Kaskart, kai pavartojate Hympavzi, uzrasykite vaisto pavadinimg ir serijos numerj.

Kaip vartojamas Hympavzi

e Hympavzi skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Negalima leisti vaisto j veng arba raumen;.

e Kad injekcija kelty maziau diskomforto, prie$ vartojima Hympavzi galima leisti susilti kambario
temperatiiroje kartoninéje dézutéje, atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15—
30 minuéiy. Nesildykite Hympavzi jokiu kitu biidu. Pavyzdziui, neSildykite karStame vandenyje ar
mikrobangy krosneléje.

Prie§ Jums naudojant $virkstiklj pirmg karta, gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas Jums ir (arba)
Jus prizidirin¢iam asmeniui parodys, kaip suleisti Hympavzi. Jeigu leidZiatés Hympavzi patys arba
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Jums jj suleidZia priZiiirintis asmuo, Jiis arba priZiarintis asmuo privalote atidziai perskaityti ir
laikytis iSsamiuy nurodymy, pateikty vartojimo instrukcijoje kitoje Sio lapelio puséje.

Kur leisti Hympavzi

e QGydytojas arba slaugytojas parodys Jums ir (arba) Jus prizifirinCiam asmeniui, j kurias kiino vietas
galima leisti Hympavzi. Geriausia Hympavzi leisti j pilvo sritj arba j $launj. Leisti j sédmenis gali
tik prizilirintis asmuo, gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas.

o Injekcijos vietg kiine kaskart paeiliui keiskite.

e Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, kiekvieng i§ jy reikia leisti |
kita injekcijos vieta.

e Jei vartojate kity vaisty, kuriuos irgi reikia leisti po oda, leiskite juos j kit injekcijos vieta.

Kiek Hympavzi vartoti

Gydymas bus pradétas nuo jsotinamosios dozes, po kurios kartg per savait¢ bus skiriama palaikomoji

dozé.

e Jsotinamoji doz¢ (didesné¢ pradiné doze, kad organizme greitai susidaryty didesnis kiekis):
rekomenduojama dozé yra 300 mg.

e Palaikomoji dozé: rekomenduojama dozé yra 150 mg.

Si vaist turite vartoti vieng kartg per savaite (bet kuriuo paros metu), ta pacig savaités dieng.

Uzsirasykite, kurig savaités dieng vartojate Hympavzi, kad buty lengviau prisiminti, jog turite susileisti
vaistg kartg per savaite.

Priklausomai nuo to, koks bus Jusy atsakas | Hympavzi, gydytojas prireikus galés keisti palaikomaja
dozg iki daugiausiai 300 mg per savaite.

Vartojimas paaugliams

Hympavzi galima skirti 12 mety ir vyresniems paaugliams. Paauglys gali susileisti vaistg pats, jeigu
vaiko gydytojas arba slaugytojas ir vienas i$ tévy arba prizitirintis asmuo sutinka ir jeigu pacientas yra
iSmokytas tai daryti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Hympavzi doze?

Jei pavartojote daugiau Hympavzi negu reikéjo, nedelsdami pasakykite gydytojui. Jums gali pasireiksti
Salutinis poveikis, pavyzdziui, susidaryti kraujo kresuliai ir gali prireikti mediky pagalbos. Visada
vartokite Hympavzi tiksliai, kaip nurodé gydytojas, o jeigu abejojate, kreipkites | gydytojg, vaistininka
arba slaugytoja.

PamirSus pavartoti Hympavzi

e Jei pamirSote suleisti numatytg doze, suleiskite praleistaja doze kuo grei¢iau iki kitos numatytos
dozés dienos. Tada toliau vartokite vaistg pagal jprasta grafika. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleistg doze.

e Jei pamirSote dvi numatytas dozes i$ eilés (t. y. jei nuo paskutinés injekcijos pra¢jo daugiau kaip
13 dieny), kuo greiciau kreipkités j gydytoja ir paklauskite, kg daryti.

o Jei abejojate, kg reikéty daryti, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Nustojus vartoti Hympavzi
Nenutraukite Hympavzi vartojimo nepasitare su gydytoju. Jei nustosite vartoti Hympavzi, galite

prarasti apsauga nuo kraujavimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis

Hympavzi gali sukelti isbérima (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny), kuris gali buiti sunkus.
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jus smarkiai i§béré, nes kai kurie iSbérimai gali biiti pavojingi.
Kol nepasikalbésite su gydytoju apie tg iSbérima, Hympavzi toliau nevartokite.

Hympavzi gali sukelti kraujo kresulius (tromboembolija) (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny).
Nustokite vartoti Hympavzi ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kokiy pozymiy ar
simptomy, galinCiy reiksti kraujo kresulj. Skaitykite 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie$ vartojant Hympavzi®,
kur i§vardyti galimi kraujo kresulio (tromboembolijos reiskinio) simptomai.

Kitas Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui, jeigu Jums pasireiské bet kuris 1§ $iy Salutinio
poveikio reiskiniy.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
e reakcija injekcijos vietoje (jskaitant niez¢jimg, patinima, paraudima, skausma, kraujosruva,
sukietéjima)

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)
e galvos skausmas

o aukstas kraujospudis

® niezéjimag

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hympavzi

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

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

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Hympavzi galima iSimti i$ Saldytuvo ir laikyti gamintojo déZutéje ne ilgiau kaip 7 dienas kambario
temperattiroje (iki 30 °C). Negalima grazinti Hympavzi atgal j Saldytuvg po to, kai jis buvo laikomas
kambario temperatiiroje. Jei Hympavzi kambario temperatiiroje buvo laikomas ilgiau nei 7 dienas,
iSmeskite jj, net jeigu jame tebéra nesuvartoto vaisto.

Nekratykite.

Pries§ vartojima iSimkite Hympavzi i§ Saldytuvo. Kad injekcija kelty maziau diskomforto, pries

vartojima, leiskite Hympavzi susilti iki kambario temperatiiros kartono dézutéje, atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15-30 minuciy.
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Prie§ vartojima apzidirékite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepakitusi jo spalva. Nevartokite, jei
pastebéjote, kad vaistas yra drumstas, tamsiai geltonas arba jame yra nuosédy ar daleliy.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hympavzi sudétis

- Veiklioji medZziaga yra marstacimabas.

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio edetatas, L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas,
polisorbatas 80 (E433), sacharozé, injekcinis vanduo (zr. ,,Hympavzi sudétyje yra
polisorbato 80 ir ,,Hympavzi sudétyje yra natrio® 2 skyriuje).

Hympavzi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hympavzi yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai gelsvas injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame
Svirkstiklyje.

Kiekvienoje Hympavzi pakuotéje yra 1 uzpildytas svirkstiklis.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

Maiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJA
HYMPAVZI 150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame svirkstiklyje

Sioje vartojimo instrukcijoje pateikta informacija apie tai, kaip vartoti HYMPAVZI.

Atidziai perskaitykite $ig vartojimo instrukcija prie§ naudodami HYMPAVZI uZzpildytg Svirkstiklj ir
kiekvieng karta, kai gaunate recepta papildymui, nes gali biti jtraukta naujos informacijos.

Pries vartojant HYMPAVZI pirma karta, gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas turi Jums arba Jus
prizitirin¢iam asmeniui parodyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti Sio vaisto doz¢. Neleiskite vaisto
sau arba kitam asmeniui, kol Jums neparodé, kaip suleisti HYMPAVZI.

Svarbi informacija

Kiekvienas HYMPAVZI uzpildytas Svirkstiklis yra vienadozis uzpildytas Svirkstiklis (Sioje
vartojimo instrukcijoje vadinamas ,,$virkstikliu“). HYMPAVZI uzpildytame Svirkstiklyje yra

150 mg HYMPAVZI, skirto leisti po oda.

Negalima leisti HYMPAVZI j veng arba raumen;.

Negalima kratyti HYMPAVZIL.

Kad prisimintuméte, kada turite susileisti HYMPAVZI, galite i$ anksto jrasyti tai j savo kalendoriy.
Jeigu Jis ar Jus prizifirintis asmuo turite bet kokiy klausimy, kaip tinkamai suleisti HYMPAVZI,
kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

Kaip laikyti HYMPAVZI

Nesuvartotg HYMPAVZI laikykite Saldytuve 2 °C-8 °C temperatiiroje. HYMPAVZI negalima
uzSaldyti. Laikykite HYMPAVZI gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo tiesioginés
Sviesos.

Jei reikia, HYMPAVZI galima laikyti gamintojo dézutéje kambario temperattroje iki 30 °C ne
ilgiau kaip 7 dienas. Nevartokite HYMPAVZI, jeigu jis buvo ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas.
ISmeskite (pasalinkite) HYMPAVZI, kuris buvo laikomas kambario temperatiiroje ilgiau kaip

7 dienas.

Nevartokite pra¢jus tinkamumo laikui, i§spausdintam ant HYMPAVZI uzpildyto Svirkstiklio.
HYMPAVZI ir visus kitus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

HYMPAVZI injekcijai reikalingi reikmenys

Susidékite toliau iSvardytus reikmenis ant Svaraus, lygaus pavirsiaus.

1 HYMPAVZI uzpildytas Svirkstiklis.

1 alkoholiu suvilgytas tamponas (pakuotéje néra).

1 vatos gumulélis ar marlés tamponas (pakuotéje néra).

1 astriy atlieky tvarkymo talpyklé Svirkstikliui iSmesti (pakuotéje néra).

56



Hympavzi uZpildytas $virkstiklis PRIES naudojima

Dangtelis  atrakinta adatos apsauga Langelis

B E= D

Adatos
. Adata . .
gaublelis (Viding adatos apsauga) Dozeés stiprumas

Hympavzi uzpildytas $virkstiklis PO naudojimo

UZrakinta adatos
apsauga Stamoklis

Geltona juostele langelyje
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ParuoSiamieji veiksmai
1 veiksmas. PasiruoS§imas

ISimkite Svirkstiklj i§ dézutés ir nelaikykite jo tiesioginéje saulés Sviesoje.

o [Isitikinkite, kad ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés yra pavadinimas HYMPAVZI.
Patikrinkite Svirkstiklj, ar néra matomy pazeidimy, pavyzdziui, ar jis nejtrukes, ar nesisunkia
skystis.

e Nusiplaukite ir nusi§luostykite rankas.

e Nenuimkite dangtelio, kol nebisite pasiruoSe injekcijai.

o ISmeskite (pasalinkite) Svirkstiklj, jeigu jis pazeistas arba jeigu Svirkstiklis ar dézuté su
$virkstikliu buvo iskrite i§ ranky.

e Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu:

o jis buvo laikomas tiesioginéje Sviesoje. ApSvietimas kambario Sviesa dozés ruoSimo ir
injekcijos metu yra priimtinas;
o jis buvo uzSaldytas ir atitirpintas arba buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 paras.

e Nekratykite Svirkstiklio. Kratymas gali pakenkti HYMPAVZI.

Pastaba: kad injekcija kelty maziau diskomforto, leiskite Svirkstikliui susilti iki kambario
temperattiros kartono dézutéje, apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy, mazdaug 15-30 minuciy.

Nenaudokite jokiy kity buidy Svirkstikliui susildyti, pavyzdziui, nesildykite Svirkstiklio mikrobangy
krosneléje ar karStame vandenyje.
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2 veiksmas. Patikrinkite data (EXP)

E

W

o Patikrinkite tinkamumo laikg (EXP), i§spausdintg ant $virkstiklio etiketés.
¢ Nenaudokite, jeigu tinkamumo laikas jau praéjo.
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3 veiksmas. Patikrinkite vaista

< Patikrinkite vaista

veiksmas

o Atidziai apZitirékite vaistg pro Svirkstiklio langel;.
o Vaistas turi buti skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai gelsvas.
o Nenaudokite svirkstiklio, jei vaistas yra drumstas, tamsiai geltonas arba jame yra nuosédy ar
daleliy.
Pastaba: normalu matyti langelyje oro burbuliuky.

Jeigu kilty klausimy dél vaisto, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.
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4 veiksmas. Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

M Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

veiksmas

Pilvo sritis

Parinkite vietg bent
5 cm toliau nuo bambos

Sédrhenys
Tik gydytojas, slaugytojas,
vaistininkas arba priZitrintis asmuoj/

Slaunys

\

o Pasirinkite injekcijos vieta pilvo srityje arba ant Slaunies, nebent gydytojas, slaugytojas ar
vaistininkas pasitilyty naudoti kitg vieta. HYMPAVZI taip pat galima leisti j sédmenis, bet tai gali
toliau nuo bambos.

o Keiskite injekcijos vietg kiekvieng karta, kai leidziates HYMPAVZI. Galite naudoti tg pacia kiino
srit], bet biitinai pasirinkite kitg vietg injekcijai toje srityje.

e Nuvalykite injekcijos vieta muilu ir vandeniu arba, jei patogu, alkoholiu suvilgytu tamponu.

o Leiskite vietai nudziiti. Negalima nuvalytos injekcijos vietos liesti, dziovinti plauky dZiovintuvu
arba j jg pusti.

o Neleiskite HYMPAVZI | kaulétas vietas arba j vietas, kuriose oda yra su kraujosruvomis,
paraudusi, perstinti (jautri) ar kieta. Venkite leisti i vietas, kuriose yra randy ar strijy.

o Negalima leisti HYMPAVZI | vena arba raumenj.

o Negalima leisti HYMPAVZI per drabuzius.

61



5 veiksmas. Nusukite dangtelj

Nusukite dangtelj

e Pasukite ir numaukite dangtelj.
o IS karto jdékite dangtelj j aStriy atlieky tvarkymo talpykle. Jis nebebus reikalingas.

Pastaba:
o Ant adatos smaigalio matyti kelis vaisto laselius yra normalu.
o Nuémus dangtelj, adatos gaubtelis liks dangtelyje.

Perspéjimas: su Svirkstikliu elkités atsargiai, nes jame yra adata.

Negalima déti ar prispausti rankos prie adatos apsaugos. Jei tai darysite, galite susizeisti adata.
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Injekcijos veiksmai

6 veiksmas. Suleiskite vaista

Suleiskite vaista

Tvirtai prispauskite Toliau spauskite Skaiciuokite

} 2-asis ,spragt” !

o Prispauskite Svirkstiklj tvirtai prie odos 90° kampu ir toliau spauskite, kol injekcija baigsis
(7 veiksmas). ISgirsite 1-aji spragteléjima, kai injekcija prasidés.

o Toliau spauskite $virkstiklj tvirtai prie odos, kol geltona juostelé slenka per langelj. ISgirsite 2-aji
spragteléjima, kai injekcija bus beveik baigta.

o ISgirde 2-ajj spragteléjima, létai suskaiciuokite iki 5, kad tikrai gautuméte visg dozg.

Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos, kol iSgirde 2-ajj spragteléjima létai suskaiciuosite iki 5 ir kol
geltonas Zymeklis uzZpildys visa langeli.

Pastaba: adata jsminga j oda, kai prispaudziate prie jos Svirkstiklj. Gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas gali pasitlyti Svelniai suimti odg injekcijos metu.

Pastaba: jei prispaude $virkstiklj prie odos spragteléjimo neisgirdote, paméginkite prispausti stipriau.
Jei injekcija vis tiek neprasideda, paimkite nauja HYMPAVZI uZpildyta Svirkstiklj.

Perspéjimas: jei jdiire adata j oda persigalvojate dél vietos, j kurig norite suleisti vaistg, turite iSmesti
(pasalinti) Svirkstiklj ir paimti naujga HYMPAVZI uzpildytg Svirkstiklj.
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7 veiksmas. Atitraukite Svirkstiklj

yA Atitraukite Svirkstiklj

veiksmas

o Atitraukite Svirkstiklj nuo odos.
o Jei ant odos matote laselj vaisto, tuomet, kai leisite injekcijg kitg karta, pries atitraukdami
Svirkstiklj palaukite Siek tiek ilgiau.

Pastaba: kai atitrauksite Svirkstiklj nuo odos, adata bus automatiskai uzdengta ir adatos apsauga
uzsirakins.

Svirkstiklio nebus jmanoma panaudoti dar karta.
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8 veiksmas. Patikrinkite langelj

8 Patikrinkite langelj

veiksmas

o Patikrinkite langelj, kad jsitikintuméte, jog suleidote visg vaista.

Jeigu geltona juostelé néra parodytoje padétyje, tai reiSkia, kad negavote visos dozés. Kreipkités
pagalbos i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Neleiskite Kitos dozés.

65



9 veiksmas. Priezitira po injekcijos

]l Prieziura po injekcijos
veiksmas

e Jei matote laselj kraujo, kelias sekundes nestipriai prispauskite injekcijos vietg Svariu vatos
gumuléliu ar marlés tamponu.
e Tos vietos netrinkite.

Pastaba: jei kraujavimas nesiliauja, kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.
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10 veiksmas. Atlieky tvarkymas

10 AL ORVELGVINEDS

veiksmas

o Jdékite panaudotg Svirkstiklj i astriy atlieky tvarkymo talpykle, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas ir kaip numatyta vietos sveikatos ir saugumo teisés aktuose.
o Negalima iSmesti (Salinti) Svirkstikliy su buitinémis atlieckomis.
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