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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kyntheum 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,5 ml tirpalo yra 210 mg brodalumabo.
1 ml tirpalo yra 140 mg brodalumabo (brodalumabum).

Brodalumabas yra Zzmogaus monokloninis antikiinas, pagamintas kininio ziurkénuko kiausidziy (angl.
Chinese Hamster Ovary, CHO) lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Tirpalas yra skaidrus ar Siek tiek opalinis, bespalvis ar Siek tiek gelsvas ir be daleliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kyntheum skirtas gydyti suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki
ploksteliné zvyneling ir kuriems numatyta sisteminé terapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kyntheum skirtas vartoti vadovaujant ir prizitirint gydytojui, turin¢iam Zvynelinés diagnozavimo ir
gydymo patirties.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 210 mg injekcija po oda 0, 1 ir 2 savaitg, véliau — 210 mg dozé
kas 2 savaites.

Reikéty apsvarstyti, ar tikslinga toliau vartoti §j vaistinj preparata pacientams, kuriems néra atsako po
12-16 gydymo savaiciy. Kai kuriy pacienty, kuriems i$ pradziy pasireiskia tik dalinis atsakas, bukle
gydant ilgiau kaip 16 savaiCiy pageré¢jo.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Senyviems pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).

Inksty ir kepeny funkcijos sutikimas
Kyntheum poveikis Sioms pacienty populiacijoms netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vaiky populiacija

Kyntheum saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neiStirtas. Duomeny
néra.
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Vartojimo metodas

Kyntheum vartojamas kaip poodiné injekcija. Kiekvienas uzpildytas $virkstas skirtas naudoti tik vieng
kartg. Nereikéty svirksti Kyntheum srityse, kuriose oda jautri, sumusta, raudona, kieta, stora, zvynuota
ar paveikta zvynelinés. UzZpildyto SvirkSto negalima kratyti.

Tinkamai iSmokyti, kaip suleisti vaistinj preparata po oda, pacientai gali patys susileisti Kyntheum,
jeigu gydytojas nusprendzia, kad tai yra tikslinga. Pacientams reikia nurodyti susileisti visg Kyntheum
kiekj pagal pakuotés lapelyje pateiktas instrukcijas. ISsamios vartojimo instrukcijos pateiktos pakuotés
lapelio pabaigoje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi Krono liga.

Kliniskai reik§mingos aktyvios infekcinés ligos (pvz., aktyvi tuberkulioze, zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Uzdegiminé zarnyno liga (jskaitant Krono ligg ir opinj kolita)

Gauta pranesimy apie naujus uzdegiminés Zarnyno ligos patiméjimy atvejus, vartojant IL-17
inhibitorius. Todél brodalumabo nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems uzdegimine
zarnyno liga (zr. 4.8 skyriy). Jei pacientui iS$sivysto uzdegiminés zarnyno ligos pozymiy ir simptomy
arba palimé¢ja jau esanti uzdegiminé zarnyno liga, gydyma Siuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti ir
pradéti atitinkama medicininj gydyma.

Mintys apie savizudybe ir elgsena

Pranesta apie brodalumabu gydomy pacienty mintis apie savizudybe ir savizudiska elgseng, jskaitant
ivykdyta savizudybeg. Dauguma pacienty, pasizyminc¢iy savizudisSka elgsena, anks¢iau sirgo depresija
ir (arba) turéjo minciy apie savizudybe arba pasizyméjo savizudiska elgsena. Priezastinio rysio tarp
gydymo brodalumabu ir padidéjusios minéiy apie savizudybe ir savizudiskos elgsenos rizikos
nenustatyta.

Biitina atidziai jvertinti gydymo brodalumabu rizikg ir naudg pacientams, sirgusiems depresija ir
(arba) turéjusiems minciy apie savizudybe arba pasizyméjusiems savizudiska elgsena, arba
pacientams, kuriems tokiy simptomy atsiranda. Pacientus, jy Seimos narius ir slaugytojus reikia jspéti,
kad jie biity pasiruos¢ depresijos, minciy apie savizudybe, nerimo ar kity nuotaikos pokyciy
atsiradimui ar paiméjimui, ir kad taip nutikus jie turi susisiekti su savo sveikatos priezitiros paslaugy
tiekéju. Jeigu pacientui pasireiSkia naujy depresijos ir (arba) min¢iy apie savizudybe ar savizudiskos
elgsenos simptomy arba pablogéja esami simptomai, gydyma rekomenduojama nutraukti.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Vaistinj preparatg pateikus rinkai pranesta apie retus anafilaksiniy reakcijy atvejus. Anafilaksinés
reakcijos arba bet kokios kitos sunkios alerginés reakcijos atveju brodalumabo vartojimg reikéty
nutraukti ir pradéti atitinkamg gydyma.
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Infekcinés ligos

Brodalumabas gali padidinti infekciniy ligy rizika.

Per 12 savaiciy placebu kontroliuojamo Zvyneline serganciy pacienty klinikinio tyrimo laikotarpij,
sunkios formos infekcijos buvo nustatytos 0,5 % brodalumabg vartojanciy pacienty (zr. 4.8 skyriy).

Jeigu brodalumabg svarstoma skirti pacientams, kurie serga létine infekcine liga arba kuriems
anksciau kartojosi infekcijos, reikia laikytis atsargumo priemoniy. Pacientams turi biiti reikia nurodyta
kreiptis medicininés pagalbos, jeigu atsiranda infekcijai biidingy poZymiy ar simptomy. Pacienty,
kuriems pasireiskia sunki infekcija, biikle reikia atidziai stebéti, o brodalumabo neskirti tol, kol
infekcija iSnyksta.

Brodalumabo negalima skirti aktyvia tuberkulioze sergantiems pacientams. Pries pradedant vartoti §j
vaistinj preparata pacientams, kuriems diagnozuota latentiné tuberkuliozé, reikia apsvarstyti galimybe
skirti gydyma nuo tuberkuliozés.

Vakcinacija

Rekomenduojama prie$ pradedant gydyma atlikti visas savalaikes paciento imunizacijos procediiras
pagal vietines imunizacijos gaires. Gyvy vakciny negalima skirti vartojant brodalumaba

(zr. 4.5 skyriy). Néra duomeny apie atsaka j gyvas vakcinas ar infekcijos rizikg arba infekcijos
perdavimag po gyvy vakciny suleidimo pacientams, vartojantiems brodalumaba.

Kiidikiy skiepijimas
Galimybe skiepyti kuidikius gyvomis vakcinomis, jei vaisius buvo veikiamas brodalumabu treciaji

trimestra, reikia aptarti su gydytoju (taip pat zr. 4.6 skyriy).

Vartojimas kartu su imunine sistema slopinandiais vaistiniais preparatais

Brodalumabo vartojimo kartu su imuning sistemg slopinanciais vaistiniais preparatais, jskaitant
biologinius preparatus ar fototerapija, saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertinti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Gywvy vakciny negalima skirti vartojant brodalumabg (zr. 4.4 skyriy).

Létinio uzdegimo metu padidéjus kai kuriy citokiny kiekiui (pvz., IL-1, IL-6, IL-10, TNFa, IFN), gali
pakisti CYP450 fermenty susidarymas. Nors néra pranesta apie interleukino (IL)-17A ir IL-17RA
vaidmenj reguliuojant CYP450 fermentus, brodalumabo poveikis CYP3A4/3A5 aktyvumui buvo
jvertintas per ligos, vaisto ir vaisto sgveikos tyrima.

Pacientams, sergantiems vidutinés ar sunkios formos ploksteline zvyneline, viena 210 mg
brodalumabo dozé po oda padidino midazolamo, CYP3A4/3A5 substrato, ekspozicija 24 %. Remiantis
midazolamo ekspozicijos pokyc¢io mastu, nereikia koreguoti CYP3A4/3AS substraty dozés juos
vartojant kartu su brodalumabu.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amzius moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir
maziausiai 12 savai¢iy po gydymo.
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NeésStumas
Duomeny apie brodalumabo vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

Zinoma, kad Zmogaus IgG2 pereina placentinj barjera, o brodalumabas yra zmogaus IgG2, taigi
brodalumabas potencialiai gali biiti perduotas i§ motinos besivystan¢iam vaisiui. NéStumo metu

Kyntheum geriau nevartoti.

Kadangi apie kiidikiy brodalumabo metabolizma nezinoma, su gydytoju reikia aptarti gyvy vakciny
poveikio kiidikiui naudos ir rizikos santykj, jei vaisius yra veikiamas Kyntheum per trecigjj trimestra.

Zindymas

Nezinoma, ar brodalumabas iSsiskiria ] motinos pieng. Brodalumabas yra monokloninis antikiinas.
Numanoma, kad jo bus pirmajame piene ir véliau nedideliais kiekiais.

Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo nauda kaidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo Kyntheum.

Vaisingumas

Néra duomeny apie brodalumabo poveikj Zzmoniy vaisingumui. Tyrimai su gyvinais neparodé jokio
poveikio patiny ir pateliy reprodukciniams organams ar spermatozoidy kiekiui ejakuliate, judrumui ir
morfologijai (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kyntheum gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo artralgija (4,6 %), galvos skausmas
(4,3 %), nuovargis (2,6 %), viduriavimas (2,2 %) ir orofaringinis skausmas (2,1 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant klinikinius tyrimus pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos ir patirtis po vaistinio
preparato pateikimo rinkai (1 lentelé.) iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK).
Kiekvienos OSK nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal jy pasireiskimo daznj, pirmiausia
nurodant dazniausias reakcijas. Be to, kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo daznis
nurodytas pagal tokius daznio apibiidinimus: labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos mazéjancio sunkumo tvarka.
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1 lentelé. Atliekant Kklinikinius tyrimus pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy ir patirties po
vaistinio preparato pateikimo rinkai sarasas

Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Dazni Gripas
Pavir§inés grybelinés odos infekcijos (jskaitant
Tinea pedis, Tinea versicolor, Tinea cruris)

Nedazni Candida infekcijos (jskaitant burnos, lytiniy

organy ir stemplés infekcijas)

Kraujo ir limfinés sistemos Nedazni Neutropenija

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Reti Anafilaksiné reakcija*

Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos skausmas

Akiy sutrikimai Nedazni Konjunktyvitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Dazni Orofaringinis skausmas

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriavimas
Pykinimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Dazni Artralgija

audinio sutrikimai Mialgija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | DaZzni Nuovargis

vietos pazeidimai Reakcijos injekcijos vietoje (jskaitant eritema,
skausma, niez¢jimg, mélynes, kraujavimag
injekcijos vietoje)

* po vaistinio preparato pateikimo rinkai

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Uzdegiminé zZarnyno liga
Gauta pranesimy apie naujus uzdegiminés Zarnyno ligos (jskaitant Krono ligg ir opinj kolitg)
paiiméjimy atvejus, vartojant IL-17 inhibitorius (zr. 4.4 skyriy).

Infekcines ligos

Per 12 savaiciy placebu kontroliuojamy plokstelinés zvynelinés tyrimy laikotarpj infekcinés ligos
buvo diagnozuotos 28,2 % pacienty, gydyty brodalumabu, palyginti su 23,4 % pacienty, vartojusiy
placeba. Dauguma infekcijy atvejy buvo nazofaringitas, virSutiniy kvépavimo taky infekcijos,
faringitas, $lapimo taky infekcijos, bronchitas, gripas ir sinusitas, dél jy gydymo nutraukti nereikéjo.
Sunkios infekcinés ligos pasireiské 0,5 % brodalumabu gydyty pacienty ir 0,1 % pacienty, vartojusiy
placeba. Pastebétas didesnis grybeliniy infekceijy, daugiausia nesunkiy odos ir gleivinés Candida
infekcijy, daznis tarp pacienty, gydyty brodalumabu, palyginti su vartojusiais placeba,

atitinkamai 2,5 % ir 1,0 %.

52 savaite infekcijy pasireiSkimo daznis 100 pacienty mety buvo 134,7 tarp brodalumabu gydyty
pacienty ir 124,1 tarp ustekinumabu gydyty pacienty. Sunkiy infekcijy pasireiSkimo daznis

100 pacienty mety, buvo 2,4 tarp brodalumabu gydyty pacienty ir 1,2 tarp ustekinumabu gydyty
pacienty. Klinikiniy tyrimy metu taip pat stebétas vienas sunkus kriptokokinio meningito ir vienas
sunkus kokcidioidomikozés atvejis (zr. 4.4 skyriy).

Neutropenija

Per 12 savaiciy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy laikotarpj neutropenija pasireiské 0,9 %
brodalumabu gydyty pacienty, palyginti su 0,5 % placebu gydyty pacienty. Dauguma su brodalumabu
susijusios neutropenijos atvejy buvo nesunkds, laikini ir griztami.

3 laipsnio neutropenija (nuo < 1,0 x 10%/1 iki 0,5 x 10%1) pasireiské 0,5 % brodalumabg vartojusiy

pacienty, bet nepasireiské né vienam ustekinumabg arba placebg vartojusiam pacientui. 4 laipsnio
neutropenija (< 0,5 x 10%/1) nepasirei§ké né vienam brodalumabg arba placebg vartojusiam pacientui,
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bet pasireiské 0,2 % ustekinumabg vartojusiy pacienty. Nepasireiské su neutropenija susijusiy sunkiy
infekcijy.

Imunogeniskumas

Per iki 52 savaiiy trukmés Zvynelinés klinikiniy tyrimy laikotarpj 2,2 % (88/3 935) brodalumabu
gydyty pacienty organizmuose susidaré brodalumabo antikiiny (0,3 % pacienty tur¢jo antikiiny tyrimo
pradzioje pries vartodami brodalumabg). N¢ vienas i$ Siy pacienty neturéjo neutralizuojanciyjy
antikiiny.

Neéra jokiy jrodymy, kad brodalumabo antikiiny atsiradimas susijes su pakitusioms
farmakokinetinémis savybémis, klinikiniu atsaku ar saugumo savybémis.

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 prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Atliekant klinikinius tyrimus j veng buvo leistos dozés iki 700 mg, bet dozg ribojancio toksinio
poveikio nepasireiské. Perdozavus rekomenduojama stebéti, ar pacientui nepasireiskia kokiy nors
nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar simptomy ir nedelsiant skirti tinkamg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunine sistemg slopinantys vaistiniai preparatai, interleukino inhibitoriai.
ATC kodas — LO4ACI12.

Veikimo mechanizmas

Brodalumabas yra rekombinantinis visiskai humanizuotas monokloninis imunoglobulino

Ig32 antikiinas, kuris labai specifiskai jungiasi su zmogaus IL-17RA ir blokuoja uzdegiminiy citokiny
IL-17A, IL-17F, IL-17A/F heterodimero, IL-17C ir IL-17E (dar Zinomo kaip IL-25) biologinj

lasteliy pavirsiuje iSreikstas baltymas ir biitinas receptoriy kompleksy, kuriuos panaudoja keletas
IL-17 Seimos citokiny, komponentas. PraneSama, kad sergant zvyneline IL-17 Seimos citokiny lygis
biina padidéjes. IL-17A, IL-17F ir IL-17A/F heterodimeras sukelia pleotropinj poveikj, jskaitant tokiy
uzdegima skatinan¢iy mediatoriy, kaip IL-6, GROa ir G-CSF, indukcijg i$ epitelio Igsteliy, endotelio
lasteliy ir fibroblasty, skatinanciy audiniy uzdegimg. Nustatyta, kad IL-17C keratinocituose sukelia
panaSy atsaka kaip IL-17A ir IL-17F. Blokuojant IL-17RA slopinamas citokino IL-17 sukeltas atsakas,
taigi odos uzdegimas normalizuojasi.

Farmakodinaminis poveikis

Nustatyta, kad Zvynelinés plokstelése padidéjes IL-17A, IL-17C ir IL-17F geny iSraiSkos lygis.
Zvynelinés plokstelése taip pat nustatytas padidéjes IL-12B ir IL-23A — dviejy IL-23 dedamuyjy daliy
geny — iSraiskos lygis, IL-17A aktyviklis pries srove ir IL-17F israiska. Pastebéta, kad zZvyneline
sergancius pacientus gydant brodalumabu IL-17A ir Igsteliy daugéjimo bei epidermio storio Zymeny
lygiai pazeistos odos biopsijos méginiuose mazéja iki nepazeistos odos biopsijos méginiy lygiy

iki 12 savaiciy po gydymo.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Brodalumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti iStyrus 4 373 suaugusius ploksteline
zvyneline sergancius pacientus per tris tarptautinius, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, 3 fazés
placebu kontroliuojamus klinikinius tyrimus (AMAGINE-1, AMAGINE-2 ir AMAGINE-3). Tyrimai
AMAGINE-2 ir AMAGINE-3 buvo kontroliuojami ir naudojant aktyvy lyginamajj preparata
(ustekinumabag). Visus tris tyrimus sudaré 12 savaiCiy placebu kontroliuojama pradiné faz¢, dvigubai
aklo tyrimo 52 savaiciy faz¢é ir atvirojo ilgalaikio testinio tyrimo fazé.

Itrauktiems pacientams buvo numatyta skirti sisteminj gydyma, jskaitant fototerapija, biologinj ir
nebiologinj sisteminj gydymg. Mazdaug 21 % tiriamyjy anksciau buvo sirge psoriaziniu artritu.
Mazdaug 30 % tiriamyjy anks¢iau buvo skiriamas biologinis gydymas ir 13 % tiriamyjy biologinis
gydymas buvo neveiksmingas.

Pacientai buvo daugiausia vyrai (70 %) ir baltaodziai (91 %), vidutinis amzius — 45 metai (18-

86 metai), i§ jy 6,4 % buvo > 65 mety amziaus ir 0,3 % buvo > 75 mety amziaus. Visose gydymo
grupése zvynelinés apimto ploto ir sunkumo indeksas (angl. Psoriasis Area Severity Index, PASI)
pradiniame taske buvo nuo 9,4 iki 72 (mediana: 17.4), o pradinis apimto kiino pavirSiaus plotas (angl.
Body Surface Area, BSA) buvo nuo 10 iki 97 (mediana: 21). Pradinis sSPGA rezultatas buvo nuo

»3 (vidutiné)“ (58 %) iki ,,5 (labai sunki)“ (5 %).

Tyrime AMAGINE-1 dalyvavo 661 pacientas. Tyrima sudaré 12 savaiciy trukmés dvigubai aklas,
placebu kontroliuojamas pradinés fazés tyrimas, po jo ¢jo dvigubai aklas iki 52 savaiciy trukmés
gydymo nutraukimo ir pakartotinio gydymo fazé. Pacientai, kuriems atsitiktiniu biidu paskirtas vartoti
brodalumaba, gavo 210 mg arba 140 mg dozg O savaite (1 dieng), 1 savaite ir 2 savaite, tada ta pati
doz¢ buvo leidziama kas 2 savaites. 12 savaite pacientams, kuriems i$ pradziy atsitiktiniu biidu buvo
paskirtas vartoti brodalumabg ir kurie pasieké sékminga sPGA rezultatg (0 arba 1), buvo pakartotinai
atsitiktiniu biidu paskirtas vartoti placebas arba pratgstas pradinés brodalumabo dozés skyrimas.
Pacientai, kuriems i§ pradziy atsitiktiniu biidu buvo skirtas vartoti placebas ir kurie neatitiko
pakartotinio atsitiktinio paskyrimo kriterijy, buvo skirta vartoti 210 mg brodalumabo kas dvi savaites
pradedant nuo 12 savaités. Pakartotinis gydymas buvo galimas 16 savaitg arba po jos pacientams,
kuriems liga grjZo, o pagalbinis gydymas buvo galimas po 12 savai¢iy pakartotinio gydymo.

AMAGINE-2 ir AMAGINE-3 buvo identiski placebu ir ustekinumabu kontroliuojami tyrimai, juose
dalyvavo atitinkamai 1 831 ir 1 881 pacientas. Abu tyrimai apémée 12 savai¢iy dvigubai koduota,
placebu ir ustekinumabu kontroliuojama pradinés fazés tyrima, po jo seké dvigubai koduota

iki 52 savaiCiy palaikomoji fazé. Pacientai, kuriems atsitiktiniu biidu skirtas vartoti brodalumabas, per
prading faze vartojo 210 mg arba 140 mg 0 savaitg (1 dieng), 1 savaite ir 2 savaite, tada ta pati dozé
skirta kas 2 savaites. Pacientai, kuriems atsitiktiniu biidu paskirtas vartoti ustekinumabas, gavo 45 mg
dozg (< 100 kg sveriantys pacientai) ir 90 mg doze (> 100 kg sveriantys pacientai) 0, 4 ir 16 savaite,
tada pa pati dozé skirta kas 12 savai¢iy. 12 savait¢ pacientams, kuriems i§ pradziy atsitiktine tvarka
buvo skirtas vartoti brodalumabas, per palaikomaja faz¢ buvo pakartotinai atsitiktiniu biidu paskirta
vartoti 210 mg doz¢ kas 2 savaites, 140 mg doz¢ kas 2 savaites, 140 mg doze kas 4 savaites

arba 140 mg dozé kas 8 savaites. Pacientai, kuriems i§ pradziy atsitiktiniu biidu buvo skirtas placebas,
gavo 210 mg brodalumabo doze¢ kas 2 savaites, pradedant nuo 12 savaités. 12 savaite pacientai i$
ustekinumabo grupés ir toliau vartojo ustekinumaba, tada 52 savaite preparatas jiems buvo pakeistas i
210 mg brodalumabo dozg kas 2 savaites. Pagalbinis gydymas buvo galimas 16 savaitg arba po jos
pacientams, kuriy atsakas buvo nepakankamas ir vienas sSPGA > 3 arba uzsitgses

sPGA 2 bent 4 savaiciy laikotarpiu.
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2. lentelé. Pagrindiniy veiksmingumo rezultaty apzZvalga

AMAGINE-1 AMAGINE-2 ir AMAGINE-3
Placebas 210 mg Placebas 210 mg Ustekinumabas
brodalumabo brodalumabo
Q2w Q2w
N.randomizuota 220 222 624 1236 613
N.baige 12 savaite 209 212 601 1205 594
Npalaikomoji faze 84 83 Netaik. 339 590
N_paige 52 savaite 2 74 Netaik. 236 300
PASI
PASI pradinis rezultatas 19,7+7,7 19,4+6,6 20,2+8,4 20,3+8,3 20,0+8,4
(vidurkis=SN)
PASI 75 12 savaite (%) 3 83* 7 86* 70*
PASI 75 52 savaitg (%) 0 87* Netaik. 65 48
sPGA (%)
sPGA 0 arba 1 1 76* 4 79* 59*
12 savaite
sPGA 0 arba 1 0 83* Netaik. 65 45
52 savaite
PSI
PST pradinis rezultatas 19,0+6,7 18,9+6,7 18,8+6,9 18,7£7,0 18,8+6,9
(vidurkis£SN)
PSIatsakas i gydyma 12 savaitg 4 61* 7 64* 54%*
(%0)

Q2W = kas 2 savaites.

PSI = Zvynelinés simptomo inventorius (angl. Psoriasis Symptom Inventory). PSI atsakas j gydyma: bendras
rezultatas < §, ir néra punkty rezultaty > 1; SN: standartinis nuokrypis.

Nedalyvavusiy tiriamyjy priskai¢iavimas (angl. non-responder imputation) naudojamas norint priskirti

trikstamus duomenis.

Dél pakartotinio atsitiktinio tiriamyjy doziy reZimy paskyrimo, n palaikomojo gydymo etape buvo daug
mazesnis nei n, suskirsCius j atskiras grupes. AMAGINE-2 ir AMAGINE-3 tyrimy palaikomojo gydymo fazése

placebas nebuvo skiriamas.
*p-verté palyginus su atitinkamu placebu, pakoreguota pagal stratifikacijos faktorius < 0,001

Atliekant 3 fazés tyrimus PASI 75 atsakas praéjus 2 savaitéms sieké 20-25 %, palyginti su placebu

(0-0,6 %) ir ustekinumabu (3-3,5 %).
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1 pav. PASI 100 per pradine ir palaikomaja gydymo brodalumabu ir ustekinumabu fazes
(AMAGINE-2 ir AMAGINE-3, jungtiniai duomenys)

100~ pradine faze Palaikomoji fazé

90
80

70 - N=339 N=339 N=339
N=590 N=590 N=590

60
51,0 %
50

40

30 A= go-—-—8~"" g -8 281%
=~

20

PASI 100 (NRI esant nepakankamam atsakui)

10

0 10 20 30 40 50
Savaité
— -8 = « Ustekinumabas* =——#—— 210mgQ2W**

N = pacienty skaicius, nurodytas tyrimo pradzioje, 12 savaite ir 52 savaitg.

Q2W = kas 2 savaites.

*Pacientams pradinéje fazéje paskirtas vartoti ustekinumabas, ir jo vartojimas pratestas palaikomojoje fazéje.
**Pacientams pradingje fazéje paskirtas vartoti brodalumabas po 210 mg kas 2 savaites ir palaikomojoje fazéje
atsitiktiniu biidu pakartotinai paskirtas brodalumabas po 210 mg kas 2 savaites.

NRI = nedalyvavusiy tiriamyjy priskai¢iavimas (angl. non-responder imputation)

Visuose trijuose klinikiniuose tyrimuose iStyrus amziy, lyti, rase, ankstesnj sisteminj gydyma ar
fototerapija, ankstesnj biologinj gydyma ir neveiksminga biologinj gydyma nenustatyta visy
pagrindiniy vertinamyjy baigéiy [PASI 75, PASI 100, sPGA sékmingo rezultato (0 arba 1) ir SPGA
$varios odos (0)] atsako skirtumy $iy pogrupiy pacientus gydant brodalumabu.

Be pagrindiniy vertinamyjy veiksmingumo baig¢iy, nustatytas klinikiniu pozitriu svarbus
plaukuotosios galvos dalies zZvynelinés sunkumo indekso (angl. Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI)
pager¢jimas 12 savaite (AMAGINE-1) ir nagy Zvynelinés sunkumo indekso (angl. Nail Psoriasis
Severity Index, NAPSI) pageréjimas 12 ir 52 savaitémis (AMAGINE-1, AMAGINE-2 ir
AMAGINE-3).

Gyvenimo kokybé / pacienty pranesami rezultatai

Pacienty, kuriy kiekvieno simptomo (nieZéjimas, deginimas, dilgséjimas, skausmas, paraudimas,
pleiskanojimas, odos trukingjimas ir lupimasis) jvertinimas pagal zvynelinés simptomy inventoriy
(angl. Psoriasis Symptom Inventory, PSI) buvo 0 (néra) arba 1 (nezymds), santykis 12 savaite
pateiktas 2 lentelgje.

Pacienty, kuriy gyvenimo kokybés esant odos sutrikimy indeksas (angl. Dermatology Life Quality
Index, DLQI) 12 savaitg buvo 0 arba 1, dalis procentais buvo atitinkamai 56 %, 61 %, 59 % 210 mg

brodalumabo grupéje ir 5 %, 5 %, 7 % placebo grupéje (AMAGINE-1, AMAGINE-2 ir AMAGINE-3;
pakoreguota p-verté < 0,001) ir 44 % ustekinumabo grupése (AMAGINE-2 ir AMAGINE-3).
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo ipareigojima pateikti brodalumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis gydant ploksteling Zvyneling (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Remiantis populiacijos farmakokinetiniu modeliavimu, numatomas susikaupimo koeficientas

po 20 savai¢iy dozavimo buvo 2,5 karto didesnis. Vidutine ar sunkia plokstelinés zvynelinés forma
sergantiems pacientams po vienos 210 mg brodalumabo dozés suleidimo po oda vidutiné maksimali
serumo koncentracija (Cmax) buvo 13,4 mcg/ml (standartinis nuokrypis [SN] = 7,29 mcg/ml). Laiko
mediana iki maksimalios koncentracijos (Tmax) buvo 3,0 dienos (intervalas: 2,0-4,0 dienos), o
vidutinis plotas po koncentracijos ir laiko kreive iki paskutinés iSmatuojamos koncentracijos (AUCas)
buvo 111 mcg*d./ml (SN = 64,4 mcg*d./ml). Remiantis populiacijos farmakokinetiniu modeliavimu,
brodalumabo biologinis prieinamumas suleidus po oda buvo 55 %.

Pasiekus pusiausvyrine koncentracija (10—12 savaite) stebéti farmakokinetiniai parametrai buvo tokie:
vidutinis plotas po koncentracijos ir laiko kreive esant pusiausvyrinei koncentracijai per dozavimo
intervalg (AUCu) — buvo 227,4 meg*d./ml (SN = 191,7 mcg*d./ml); 16,2 mcg/ml vidutine
koncentracijg (Cav,ss) atitinkanti vidutinég Cpax buvo 20,9 mcg/ml (SN = 17,0 mcg/ml), ir 12 savaités
vidutiné minimali serumo koncentracija (Ciougn) buvo 9,8 mcg/ml (SN = 11,2 mecg/ml).

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetiniu duomeny analize modeliavimu, bendras vidutinis
brodalumabo pasiskirstymo tiris pusiausvyros apykaitos salygomis buvo 7,24 1.

Biotransformacija

Numatoma, kad Zmogaus monokloninis antikiinas brodalumabas, kaip 1gG2, katabolizmo btdu
suskyla j mazus peptidus ir amino riigstis, panasiai kaip endogeniniai IgG.

Eliminacija

Suleidus 210 mg brodalumabo po oda, jis pasizymi netiesiniu farmakokinetiniu poveikiu, budingu
monokloniniams antiktinams, kai vyksta nuo tikslinés srities priklausoma vaisto dispozicija.

Brodalumabo klirensas mazéja didéjant dozei, o ekspozicija didéja daugiau nei proporcingai dozei. Po
oda leidziamo brodalumabo doze padidinus 3 kartus nuo 70 iki 210 mg, pusiausvyrinés koncentracijos
serumo brodalumabo Cpax ir AUCy ¢ atitinkamai padidéja mazdaug 18 ir 25 kartus.

Suleidus vieng brodalumabo 210 mg doze po oda ploksteline Zvyneline sergantiems pacientams,
tariamas klirensas (CL/F) yra 2,95 I/d.

Populiacijos farmakokinetinis modeliavimas numaté, kad 95 % pacienty brodalumabo koncentracija
serume nukris Zemiau matavimo ribos (0,05 mcg/ml) praéjus 63 dienoms po pastovaus

brodalumabo 210 mg dozés vartojimo kas 2 savaites nutraukimo. Taciau brodalumabo koncentracija,
mazesné nei apatiné kiekybinio nustatymo riba (angl. Lower Limit of Quantification, LLOQ), buvo
siejama su IL-17 receptoriy uzémimu iki 81 %.

Remiantis populiacijos farmakokinetiniu modeliavimu numatomas brodalumabo pusinés eliminacijos
periodas buvo 10,9 dieny pastoviai vartojus 210 mg dozes po oda kas antrg savaitg.
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Kino svorio poveikis farmakokinetinéms savybéms

Atlikus populiacijos farmakokinetinj modeliavimag nustatyta, kad didéjant kiino svoriui ekspozicija
mazéja. Dozés koreguoti nerekomenduojama.

Senyvi pacientai

Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimu nustatyta, kad amzius neturéjo jtakos
brodalumabo farmakokinetikai, remiantis bendrais 259 (6 %) pacienty, kuriy amzius buvo 65—

74 metai, ir 14 (0,3 %) pacienty, kuriy amzius > 75 metai, duomenimis, i§ bendros FK populiacijos,
kurig sudaré 4271 plokstelinés Zvynelinés forma sergantis pacientas.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Neéra farmakokinetiniy duomeny apie pacientus, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny funkcija.
Numatoma, kad per inkstus eliminuojamas nepakitusio brodalumabo, IgG monokloninio antikiino,
kiekis yra mazas ir eliminacijos per inkstus pasekmés nezymios. Numatoma, kad brodalumabas
daugiausia eliminuojamas katabolizmo biuidu, ir kepeny funkcijos sutrikimas klirensui jtakos nedaro.

Kitos populiacijos

Brodalumabo farmakokinetinés savybés buvo panasios tarp zZvyneline serganciy pacienty japony ir ne
japony.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad lytis neturi jtakos brodalumano
farmakokinetinéms savybéms.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Naudojant sukurtg populiacijos farmakokinetinj / farmakodinaminj modelj, paremta visais turimais
duomenimis, nustatyta prognozé, kad 90 % visy pacienty vartojant 210 mg dozg kas 2 savaites
maziausiai koncentracija iSliks didesné nei numatoma ICq verté 1,51 mcg/ml. Remiantis
tiriamaja-aprasomaja analize, nenustatytas rySys tarp ekspozicijos ir sunkiy infekcijy ar infestacijy,
Candida infekcijy, virusiniy infekcijy bei minciy apie savizudybe ir savizudiskos elgsenos atvejy.
Atliekant ekspozicijos ir atsako analize nustatyta, kad didesné brodalumabo koncentracija siejama su
geresniu PASI ir sPGA atsaku.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, jskaitant farmakologinio saugumo vertinamasias baigtis ir su
vaisingumu susijusias vertinamasias baigtis, bei toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Nebuvo atlikta tyrimy, siekiant jvertinti kancerogeninj brodalumabo poveikj. Ta¢iau nebuvo nustatyta
jokiy proliferaciniy pokyciy paviany riisies bezdzionéms, kurioms 6 ménesius kas savaite po oda
leistos 90 mg/kg brodalumabo dozés (AUC ekspozicija 47 kartus didesné nei pacientams Zzmonéms,
vartojantiems 210 mg brodalumabo dozes kas 2 savaites). Brodalumabo mutageninis potencialas
nebuvo vertinamas; ta¢iau nemanoma, kad monokloniniai antikiinai gali keisti DNR ar chromosomas.

Paviany raiSies bezdZionéms 6 ménesius kartg per savaite leidziant brodalumabg iki 90 mg/kg dozémis
(AUC ekspozicija iki 47 karty didesné nei pacientams zmonéms, vartojantiems 210 mg brodalumabo
dozes kas 2 savaites) nebuvo nustatytas poveikis patiny ar pateliy reprodukciniams organams ir
spermatozoidy kiekiui ejakuliate, jy judrumui ar morfologijai.

Cynomolgus bezdzionéms néStumo laikotarpiu po oda leidziant brodalumabg dozémis, kuriy

ekspozicijos lygis iki 27 karty virsijo Zmoniy pacienty, kas antrg savaitg¢ vartojanciy 210 mg
brodalumabo dozes, remiantis sritimi po koncentracijos kreive (AUC), nenustatyta jokio poveikio
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gemalo ir vaisiaus ar naujagimio (iki 6 ménesiy amziaus) vystymuisi. BeZdZioniy jaunikliy ir triusiy
embriony koncentracija serume parodé reikSminga brodalumabo perdavima i§ motinos embrionui
néstumo pabaigoje.

Paviany riiSies bezdzionéms 6 ménesius kartg per savaite po oda leidziant brodalumaba iki 90 mg/kg
dozémis, su brodalumabu susijes poveikis apsiribojo reakcijomis injekcijos vietoje ir gleivinés
uzdegimu, kurie atitiko Seimininko simbiotinés mikrofloros stebéjimo farmakologing moduliacija.
Nenustatytas poveikis periferinio kraujo imunofenotipui ir nuo T lasteliy priklausomam antikiiny

atsakui. Atlikus triusiy vietinio toleravimo tyrima nustatyta vidutiné ar sunki edema po oda suleidus
preparato, kurio brodalumabo klinikiné koncentracija buvo 140 mg/ml.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Prolinas

Glutamatas

Polisorbatas 20

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.
Kyntheum vieng karta galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) iSorinéje dézutéje
daugiausia 14 dieny. Kai Kyntheum iSimamas i§ Saldytuvo ir pasiekia kambario temperatiirg
(iki 25 °C), ji reikia suvartoti per 14 dieny arba iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo stiklinis Svirkstas, uzpildytas 1,5 ml tirpalo, su nertidijan¢iojo plieno 27G x % col. adata,
uzdengta elastomeriniu adatos dangteliu.

Kyntheum tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstai, ir sudétinéje pakuotéje,
kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Siekiant iSvengti nepatogumo injekcijos vietoje, pries leidziant vaistinj preparata reikéty palaukti
bent 30 minuciy, kol uzpildytas Svirkstas pasieks kambario temperatiirg. UZpildytas Svirkstas neturi

buti $ildomas niekaip kitaip. UzZpildyto SvirkSto negalima kratyti. Laukiant, kol vaistinis preparatas
pasieks kambario temperatiirg, negalima nuimti adatos dangtelio nuo uzpildyto $virksto.
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Pries vartojant Kyntheum reikia apzitiréti, ar nesimato daleliy ir ar nepakitusi vaistinio preparato
spalva. Sio vaistinio preparato negalima vartoti, jei tirpalas yra drumstas, jo spalva pakitusi arba jame

yra gabaléliy, Zvyneliy ar daleliy.

Uzpildyto Svirksto naudoti negalima, jei jis buvo numestas ant kieto pavirsiaus.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/16/1155/001

EU/1/16/1155/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2017 m. liepos 17 d.

Paskutinio perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAIL, ATSAKINGI 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 GAMINTOJAI,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way, West Greenwich
Rhode Island, 02817

JAV

Gamintoju, atsakingy uz serijy iSleidima, pavadinimai ir adresai

Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet

Pranciizija

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka 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 buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kyntheum 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
brodalumabum

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

Kiekviename uzpildytame SvirksSte 1,5 ml tirpalo yra 210 mg brodalumabo (140 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: prolinas, glutamatas, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti §virkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Tik vienkartiniam naudojimui

Negalima kratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1155/001

Pakuot¢je yra 2 uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kyntheum 210 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kyntheum 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
brodalumabum

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

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,5 ml tirpalo yra 210 mg brodalumabo (140 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: prolinas, glutamatas, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Tik vienkartiniam naudojimui

Negalima kratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1155/002

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 6 (3 x 2) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kyntheum 210 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kyntheum 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
brodalumabum

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

Kiekviename uzpildytame SvirkSte 1,5 ml tirpalo yra 210 mg brodalumabo (140 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: prolinas, glutamatas, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstai. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Tik vienkartiniam naudojimui

Negalima kratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1155/002

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 6 (3 x 2) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kyntheum 210 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Kyntheum 210 mg injekcija
brodalumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Kyntheum 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
brodalumabas (brodalumabum)

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

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

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

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

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Kyntheum

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Kyntheum ir kam jis vartojamas

Kyntheum sudétyje yra veikliosios medziagos brodalumabo. Brodalumabas yra monokloninis
antiklinas specialaus tipo baltymas, kuris organizme atpazjsta tam tikrus baltymus ir prie jy prisijungia.

Brodalumabas priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
blokuoja IL-17 baltymy aktyvuma, kuriy kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis, kaip Zvyneliné.

Kyntheum vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamai odos ligai gydyti; $i liga sukelia uzdegima

ir zvynuoty ploksteliy susidarymg ant odos. Kyntheum vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia
ploksteline zvyneline serganc¢iy suaugusiyjy gydymui, kai Zvyneliné yra paveikusi didelius kiino
plotus.

Kyntheum vartojimas bus naudingas, nes oda taps Svaresné, palengvés patiriami Zvynelinés poZymiai
ir simptomai, pavyzdziui, niezéjimas, paraudimas, pleiskanojimas, deginimas, dilgs¢jimas, odos
trukinéjimas, lupimasis ir skausmas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Kyntheum

Kyntheum vartoti negalima

o jeigu yra alergija brodalumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje). Jei manote, kad esate alergiski, prie§ vartodami Kyntheum pasitarkite su
gydytoju,
o jeigu sergate aktyvia Krono liga,
o jeigu sergate infekcija, kuri, jisy gydytojo nuomone, yra svarbi (pavyzdziui, aktyvi
tuberkuliozé).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Kyntheum:

o jei esate sirge uzdegimine zarnyno liga, vadinama Krono liga,

o jeigu Jums yra storosios zarnos uzdegimas, vadinamas opiniu kolitu,

. jei jums kada nors kilo arba dabar kyla min¢iy apie savizudybe arba émétés (imatés)
savizudisky veiksmy, susidiiréte arba susiduriate su depresija, nerimu ar nuotaikos
problemomis,

o jeigu dabar Jus sergate infekcine liga arba daznai susergate infekcinémis ligomis,

o jeigu Jums pasireiskia ilgai trunkanciy (1étiniy) infekceijy,

o jeigu sergate tuberkulioze (TB), jums nustatytas teigiamas TB testas arba esate artimai susidtre
su serganciuoju TB. Pries pradedant gydyma Kyntheum galite bati gydomi kitu vaistu nuo TB,

o jeigu neseniai Jus buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti. Kai esate gydomi
Kyntheum, jiisy negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (vadinamomis ,,gyvomis
vakcinomis®),

o jeigu per paskutinius tris néStumo ménesius vartojote Kyntheum, pries skiepijant kudikj reikia
pasitarti su gydytoju,

o jeigu Jums taikomas koks nors kitas gydymas nuo Zvynelinés, pavyzdziui, kitas imuning sistema

slopinantis preparatas ar ultravioletinés (UV) §viesos fototerapija.

Pradéje gydyma Kyntheum, nedelsdami praneskite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, jei:

o Jusy gydytojas pranesé, kad Jums iSsivysté Krono liga,

o jauciatés prislégti, jums kyla nerimas, min¢iy apie savizudybe arba patiriate nejprasty nuotaikos
poky¢iu,

o susergate infekcine liga arba Jums pasireiSkia kokie nors infekcijos pozymiai,
i8vardyti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®,

o jei jums praneSama, kad esate uzsikréte tuberkulioze.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Nustokite vartoti Kyntheum ir nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités medicininés pagalbos,
jeigu pastebite pilvo dieglius ir skausma, viduriavima, svorio netekimg ar kraujg iSmatose (bet kokius
Zarnyno problemy pozymius).

Saugokités alerginiuy reakciju
Kyntheum gali sukelti sunky Salutinj poveikj, jskaitant alergines reakcijas. Vartodami Kyntheum,
turite saugotis $iy ligy pozymiy.

Nustokite vartoti Kyntheum ir praneskite savo gydytojui arba nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos, jei pastebésite kokiy nors alerginés reakcijos pozymiy. Tokie pozymiai i§vardyti 4 skyriuje
»dunkus Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Kyntheum nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety), nes vaisto
vartojimas §ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Kyntheum

Pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jei:

o vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri,

o neseniai buvote paskiepyti arba planuojate skiepytis ar skiepyti savo kudikj, zitirekite 2 skyriaus
,,Kas zZinotina prie$ vartojant Kyntheum® dalj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Kyntheum poveikis né$¢ioms moterims
netirtas ir nezinoma, ar §is vaistas gali pakenkti Jisy negimusiam kiaidikiui. D¢l to rekomenduojama
vengti Kyntheum vartojimo néStumo metu. Jei esate vaisingo amZiaus moteris, Jums patariama vengti
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pastoti ir turétuméte naudoti tinkamas kontracepcijos priemones, kai vartojate Kyntheum ir
bent 12 savai¢iy po paskutinés Kyntheum dozés.

Nezinoma, ar brodalumabas patenka j zZindyvés pieng. Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kudikj,
apie tai pasakykite gydytojui. Tuomet Jiisy gydytojas padés nuspresti, ar nustoti zindyti, ar nustoti
vartoti Kyntheum. Kartu Jis apsvarstysite Zindymo nauda kiidikiui ir Kyntheum nauda jums.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Kyntheum veikty geb&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Kyntheum
Kyntheum Jums turéty paskirti gydytojas, turintis patirties diagnozuojant ir gydant zvyneling.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek suleidZiama Kyntheum

o Kiek Kyntheum reikia Jums suleisti ir kiek laiko truks gydymas, nuspres gydytojas.
Rekomenduojama dozé yra 210 mg (viena injekcija).

o Po pirmosios dozés jums reikés kassavaitinés injekcijos 1 savaite (vieng savaite po pirmosios
dozés) ir 2 savaite (dvi savaites po pirmosios dozés). Tada injekcijas reikés leisti kas dvi
savaites.

o Kyntheum skirtas ilgalaikiam gydymui. Jusy gydytojas reguliariai stebés Jiisy bukle ir tikrins, ar
gydymas yra pakankamai veiksmingas. Jeigu manote, kad Zvynelinés poZymiai ir simptomai
vartojant Kyntheum nelengvéja, informuokite apie tai savo gydytoja.

Kaip vartoti Kyntheum
Kyntheum injekcija yra suleidziama po oda (vadinamoji poodiné injekcija).

Savarankis$ko vartojimo nurodymai

Informacijos, kaip tinkamai laikyti, paruosti ir suleisti injekcijas namuose, Zr. iSsamiose vartojimo

instrukcijose, kurios pateikiamos su §iuo vaistu.

o Jei Jusy gydytojas nuspres, kad Jus arba Jiisy slaugytojas gali suleisti injekcijas namuose, JUs
arba Jusy slaugytojas turi biiti iSmokyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti Kyntheum.
Neméginkite suleisti Kyntheum, kol Jusy gydytojas Jums arba Jusy slaugytojui neparodé, kaip
suleisti Kyntheum.

o Prie§ naudodami, nekratykite uzpildyto $virksto.

o Jus arba Jusy slaugytojas suleis Kyntheum j Jisy kojy virSuting dalj (Slaunis) arba pilvo sritj
(pilva). Slaugytojas taip pat gali suleisti vaistg  virSutinés rankos dalies iSoring puse.

o Vaisto neleiskite odos srityje, kuri yra jautri, sumusta, raudona, kieta ar paveikta zvynelinés.

Ka daryti pavartojus per didele Kyntheum doze?
Jeigu pavartojote per didele Sio vaisto doze arba vaisto dozé buvo susvirksta anks¢iau nei buvo
paskirta gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

Pamirsus pavartoti Kyntheum

Jei pamirSote susileisti Kyntheum doze, susileiskite kita doze kuo greiciau po praleistos dozés. Tuomet
pasitarkite su savo gydytoju, kada reikéty susileisti kitg dozg. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Kyntheum
Negalima nutraukti Kyntheum vartojimo pirmiau nepasitarus su gydytoju. Nutraukus gydyma,
zvynelinés simptomai gali atsinaujinti.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus $alutinis poveikis

Nustokite vartoti Kyntheum ir praneskite savo gydytojui arba nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos, jei Jums pasireiskia koks nors Salutinis poveikis. Jisy gydytojas nuspres, ar ir kada galésite

1§ naujo pradéti gydyma:

Sunki alerginé reakcija (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 asmeniui i§ 1 000). Pozymiai gali biiti:

o pasunkéjes kvépavimas arba rijimas;

o zemas kraujospudis, kuris gali sukelti galvos svaigima ar lengva galvos svaigima;
o veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

o stiprus odos niezé¢jimas su raudonu bérimu ar iskilusiais gumbais.

Galimos sunkios infekcinés ligos (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 asmeniui i$ 100). Pozymiai gali
biiti:

o kar$ciavimas, j gripa panasis simptomai, prakaitavimas naktimis;
o nuovargio jutimas arba dusulys, nepracinantis kosulys;
o Silta, raudona ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su ptislémis.

Kitas Salutinis poveikis

DazZnas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 asmeniui i$ 10):
. viduriavimas,

o pykinimas,

o paraudimas, skausmas, niezéjimas, mélynés ar kraujavimas injekcijos vietoje,

o nuovargis,

o burnos ar gerklés skausmas,

. Tinea (grybelinés) odos infekcijos (jskaitant pédy ir kirksniy),

o gripas,

o galvos skausmas,

. sanariy skausmas,

o raumeny skausmas.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 asmeniui is 100):

o burnos, gerklés ar genitalijy kandidozé (grybeliné infekcija),

o i8skyros i$ akiy, pasireiSkiancios akiy niezuliu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas),
o mazas baltyjy kraujo kiineliy kiekis.

Dazniausiai Sis pasalinis poveikis yra nestiprus ar vidutinis. Jei kuris nors $alutinis poveikis tampa
stiprus, praneskite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui.

Pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio netekimas ar kraujas iSmatose (Zarnyno problemy
pozymiai) taip pat pasireiské vartojant IL-17 inhibitorius, tokius kaip Kyntheum.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Kyntheum
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti.

Kyntheum galima laikyti kambario temperattroje, iki 25 °C, iSorinéje dézutéje 14 dieny. ISmeskite
Kyntheum, jei jis nesuvartojamas per 14 dieny laikant kambario temperatiiroje.

Pastebéjus, kad tirpalas drumstas, jo spalva pakitusi arba jame yra gabaléliy, Zvyneliy ar daleliy, $io
vaisto vartoti negalima.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kyntheum sudétis

- Veiklioji medZiaga yra brodalumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,5 ml tirpalo
yra 210 mg brodalumabo.

- Pagalbiné medziaga yra prolinas, glutamatas, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

Kyntheum i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Kyntheum yra skaidrus ar Siek tiek perlinio atspalvio, bespalvis ar Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas
be daleliy.

Kyntheum tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstai, ir sudétingje pakuotéje,
kurioje yra 3 dézutés, kuriy kiekvienoje yra 2 uzpildyti Svirkstai. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Registruotojas
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Gamintojas
Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Prancuzija

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Danija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EALGOa
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
TnA: +30 210 68 34322

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: +357 2537 1056
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: 4351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Sis pakuotés lapelis pastaraji karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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Kyntheum yra teikiamas kaip vienkartinio naudojimo uzpildytas Svirkstas. Kiekviename Svirkste yra
viena 210 mg Kyntheum doz¢. Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas nurodys, kaip daznai

Vartojimo instrukcijos:
Kyntheum 210 mg
injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste

brodalumabas

Skirtas leisti po oda

susileisti vaistus. Kiekviena Kyntheum uZpildyta Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

Jei Jiisy gydytojas nuspres, kad Jus arba Jiisy slaugytojas gali suleisti injekcijas namuose, Jus
reikia iSmokyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti Kyntheum. Neméginkite susileisti vaisto, kol

Jisy sveikatos prieZziiiros paslaugy teikéjas neparodé, kaip tinkamai leisti injekcijas.

Pries naudodami Kyntheum uZpildyta Svirksta perskaitykite visas instrukcijas. Jei Jums arba
Jusy slaugytojui kyla kokiy nors klausimy apie tai, kaip tinkamai suleisti Kyntheum, paskambinkite

savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Daliy apZvalga

Pries naudojant

Stumoklis

Paémimo
pirstais
laikikliai

Etiketé ir

=

=y,

tinkamumo
laikas

Svirksto
korpusas

Vaistas

Adatos dangtelis

uzdétas

Svarbu: adata yra viduje.

=
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Panaudotas
stimoklis
Paémimo
pirstais laikikliai
Etiketé ir
tinkamumo

laikas

Panaudoto
Svirksto
korpusas

Panaudota adata

Adatos dangtelis
nuimtas



Prie$ naudodami Kyntheum uZpildytg Svirksta perskaitykite Sia svarbia informacija.

Kyntheum uzpildyty Svirksty laikymas

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Uzpildyta Svirksta laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ar fizinés
zalos.

Laikyti Saldytuve (nuo 2 °C — 8 °C).

Jei reikia, galite laikyti Kyntheum uzpildyta SvirksSta kambario temperatiiroje iki 25 °C

iki 14 dieny. ISmeskite Kyntheum, laikyta kambario temperattroje ilgiau nei 14 dieny.
Negalima uzsaldyti.

Kyntheum uzpildyto Svirksto naudojimas

Nenaudokite po tinkamumo laiko, nurodyto ant etiketeés.

Negalima kratyti.

Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebusite pasiruose suleisti vaisto.

Nenaudokite Kyntheum uzpildyto Svirksto, jei jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus. Tai
taikoma tuo atveju, jei Svirkstas yra suduzgs.

1 veiksmas. ParuoSimas.

A.

ISimkite Kyntheum uzpildyta Svirksta i§ déZutés

Suéme Svirksto korpusa iSimkite jj i§ déklo.

Uzdéekite pirStg ar nykstj ant Suimkite ¢ia
déklo krasto, kad jj
prilaikytuméte iSimdami Svirksta.

Idékite dézute su nepanaudotais Svirkstais atgal j Saldytuva.

Saugumo sumetimais laikykités tolesniy nurodymy.

Nelaikykite stiimoklio.

Nesuspauskite adatos dangtelio.

Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebiisite pasiruos¢ suleisti vaisto.
NenuimkKite paémimo pirstais laikikliy. Jie yra $virksto dalis.

Palaikykite Svirkstag kambario temperatiiroje bent 30 minuciy pries$ suleisdami injekcija.

Nedékite Svirksto atgal j Saldytuva, kai jis pasiekia kambario temperatiira.
Neméginkite susildyti Svirksto naudodami tokj Silumos Saltinj, kaip karstas vanduo ar
mikrobangy krosneleé.

Nepalikite $virksto tiesioginéje saulés Sviesoje.

Nekratykite Svirksto.
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Svarbu. Uzpildyta Svirksta visada laikykite uz Svirksto korpuso.

B.  Patikrinkite Kyntheum uzpildyta Svirksta

Etiketé ir
tinkamumo laikas
Svirksto korpusas Stamoklis
1
@ - y
Paémimo pirstais
laikikliai

Adatos dangtelis Vaistas
uzdétas

Isitikinkite, ar vaistas SvirkSte skaidrus, ar Siek tiek perlinio atspalvio ir bespalvis, ar Siek tiek

gelsvas.

o Nenaudokite Svirksto, jei:
o vaistas drumstas, jo spalva pakitusi arba jame yra zZvyneliy ar daleliy;
o kuri nors dalis atrodo jskilusi arba sultizusi;

C. Susirinkite visas reikiamas medziagas

Kruops¢iai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

Ant Svaraus, gerai apSviesto darbinio pavirSiaus padékite:

o nauja $virksta,

alkoholiu suvilgytus tamponélius,

medvilnés rutuliuka ar marlés gabalélj,

pleistra,

astriy atlieky talpykla (talpyklos spalva ir iSvaizda gali skirtis, atsizvelgiant j nacionalinius
reikalavimus).
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D. Paruoskite ir nuvalyKkite sritj, kurioje leisite injekcija

Virsutiné rankos dalis

.'II . ., .
| + — Pilvo sritis
. | (pilvas)
x\' . ",‘.}-‘
[© /N = Slaunis
|
!
[N
b1 L1
i, r) 1 |}

Jiis arba Jusy slaugytojas gali naudoti:
° Jusy Slaunj,
o Jusy pilvo sritj (pilva), i§skyrus 5 centimetry plotg iSkart aplink bamba.

Tik jusu slaugytojas gali naudoti:
o Jusy virSutinés rankos dalies iSoring pusg.

Apie injekcijos sritj:

o Neleiskite injekcijy srityse, kuriose oda jautri, sumusta, paraudusi ar kieta.

o Venkite leisti injekcijas srityse su randais ar strijomis.

o Venkite leisti injekcijas tiesiai j iSkilias, storas, paraudusias ar zvynuotas odos vietas arba odos
pazeidimus.

o Nuvalykite sritj, kurioje planuojate leisti injekcijg, alkoholiu suvilgytu tamponéliu. Leiskite odai
nudzidti.

o Nelieskite Sios srities pakartotinai pries injekcija.

Jei norite kaskart naudoti tg pacia injekcijos sritj, jsitikinkite, kad tai néra tiksliai ta pati vieta,
kurig naudojote ankstesnei injekcijai.

2 veiksmas. Pasiruosimas suleisti vaista

E. Kai busite pasiruoSe suleisti vaista, patraukite adatos dangtelj tiesiai tolyn nuo savo kiino
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Ismeskite adatos dangtelj | pridedamg astriy atlieky talpykla.
o Nesukite ir nelenkite adatos.
o Neuzdékite adatos dangtelio atgal ant Svirksto.

Galite pamatyti mazg oro burbuliukg Svirkste arba skyscio laselj ant adatos galo. Tai normalu ir jy
nereikia paSalinti.

F.  Suimkite savo odg, kad sudarytuméte tvirta pavirsiy

Tvirtai suimkite oda tarp nyks¢io ir likusiy pirsty, sukurdami apie 5 centimetry plocio sritj.
Svarbu. Laikykite oda suimta, kol baigsite leisti injekcija.
3 veiksmas. Vaisto suleidimas

G. Laikykite oda suimta. Nuéme adatos dangtelj, jdurkite Svirksta i oda kampu
tarp 45 ir 90 laipsniy

o

,.7 ;‘Lr/\__,go"__

=)

4
T — '
IJ S
. =< i
— A
o PAN—

Neuzdékite pirsto ant stimoklio durdami adatg.

H. Létai taikydami nuolatinj slégj nuspauskite stimoklj iki pat apacios, kol jis nustos judéjes

‘/_,F_
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L. Baige atleiskite nykstj. Tuomet $velniai iStraukite Svirksta iS odos

Svarbu. Jei iStraukiant Svirksta atrodo, kad vaistas vis dar yra SvirkSto korpuse, tai reiskia, kad
negavote visos dozés. Nedelsdami paskambinkite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui.

4 veiksmas. UZbaigimas

J. ISmeskite panaudota Svirksta

o Tik panaudoje¢ iSmeskite uzpildyta Svirkstg j pradiirimui atsparig astriy atlieky talpykla.

o Nenaudokite Svirksto pakartotinai.

o Neatiduokite Svirksto ar astriy atlieky talpyklos perdirbti ir neiSmeskite jy su buitinémis
atliekomis.

Svarbu. Visuomet laikykite aStriy atlieky talpykla vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

K. Patikrinkite injekcijos vieta

Jei yra kraujo, injekcijos vietg prispauskite medvilnés rutuliuku ar marlés gabaléliu. Netrinkite
injekcijos vietos. Jei reikia, uzklijuokite pleistru.
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