I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkstiklyje
Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame Svirks$tiklyje

Kiekviename vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje yra 30 mg nemolizumabo 0,49 ml dozéje po
paruosimo.

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkste

Kiekviename vienkartiniame uzpildytame Svirkste yra 30 mg nemolizumabo 0,49 ml dozéje po
paruosimo.

Nemolizumabas, humanizuotas monokloninis modifikuotas imunoglobulino G (IgG) antikiinas,
gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu kininiy Ziurkénuky kiausidziy lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai injekciniam tirpalui: liofilizuoti balti milteliai.
Tirpiklis injekciniam tirpalui: skaidrus bespalvis tirpalas.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Atopinis dermatitas (AD)

Nemluvio skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiam atopiniam dermatitui gydyti 12 mety ir vyresniems
pacientams, kurie yra tinkami sisteminiam gydymui.

Mazgelinis niezulys (MN)

Nemluvio skirtas gydyti vidutinio sunkumo ar sunkiu mazgeliniu niezuliu sergancius suaugusiuosius,
kurie yra tinkami sisteminiam gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma nemolizumabu turi pradéti ir prizitiréti sveikatos priezitiros specialistai, turintys patirties
diagnozuojant ir gydant bukles, dél kuriy skiriamas nemolizumabas.



Dozavimas
Atopinis dermatitas (AD)

Rekomenduojama dozé yra:

- Pradiné 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos), po to — 30 mg dozé kas 4 savaites (K4S)

- Po 16 gydymo savaiciy pacientams, kuriems pasireiskia klinikinis atsakas, rekomenduojama
palaikomoji dozé yra 30 mg kas 8 savaites (K8S).

Nemolizumabg galima vartoti su vietiniais kortikosteroidais (VKS) arba be jy. Gali biiti naudojami
vietiniai kalcineurino inhibitoriai (VKI), taciau jie turéty biti skirti tik probleminéms sritims, pvz.,
veidui, kaklui, i§Suntan¢ioms ir genitalijy sritims. Bet koks vietiniy vaistiniy preparaty vartojimas
turéty biiti sumazintas ir po to nutrauktas, kai liga pakankamai pageréja.

Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma pacientams, kuriems po 16 savaiciy trukmés atopinio
dermatito gydymo nepasireiské atsakas. Kai kuriems pacientams, kuriy pradinis atsakas yra dalinis,
gydyma tesiant po 16 savaités, buklé gali dar labiau pageréti.

Pasiekus klinikinj atsakg, rekomenduojama palaikomoji nemolizumabo dozé yra 30 mg kas 8 savaites.

Mazgelinis niezulys (MN)

Rekomenduojama < 90 kg sveriantiems pacientams dozé: pradiné 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos),
po to 30 mg doz¢e kas 4 savaites (K4S).

Rekomenduojama > 90 kg sveriantiems pacientams dozé: pradiné 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos),
po to 60 mg dozé kas 4 savaites (K4S).

Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma pacientams, kuriems po 16 savaiciy trukmeés mazgelinio
niezulio gydymo nepasireiskeé atsakas j niezulj.

Praleista dozé

Jei dozé praleidziama, jg reikia suvartoti kuo grei¢iau. Po to doziy vartojima reikia atnaujinti jprastu
numatytu laiku.

Ypatingos populiacijos

Senyvi asmenys (> 65 mety)
Senyviems pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Atopinis dermatitas

Nemolizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety, kuriy kiino svoris <30 kg, dar
neistirti. Duomeny néra.

Mazgelinis niezulys
Nemolizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.



Injekcijg po oda reikia atlikti j prieking virSuting Slauny arba pilvo dalj, vengiant 5 cm srities aplink
bamba. Injekcijg | zasta gali atlikti tik artimasis arba sveikatos priezitiros specialistas.

Veélesniy doziy leidimo metu rekomenduojama keisti injekcijos vieta po kiekvienos dozés.
Nemolizumabo negalima leisti j jautrig, uzdegimo apimta, patinusig, pazeistg, su mélynémis, randais
ar atviromis Zaizdomis oda.

Nemolizumabas skirtas vartoti vadovaujant sveikatos priezitiros specialistui. Pacientas gali pats
susileisti nemolizumabg arba paciento artimasis gali suleisti nemolizumaba, jei paciento sveikatos
priezitiros specialistas nusprendzia, kad tai yra tinkama. Prie§ pirmaja injekcija pacientai ir (arba)
artimieji turi buiti tinkamai iSmokyti, kaip ruosti ir suleisti nemolizumabg pagal pakuotés lapelio
pabaigoje pateiktg 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 pavadinimg ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas

Yra praneSimy apie 1 tipo padidéjusio jautrumo atvejus, jskaitant angioneurozing edema. Jei
pasireiskia sisteminé padidéjusio jautrumo reakcija (i$ karto arba uzdelsta), nemolizumabo vartojimg
reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkamg gydyma (zr. 4.8 skyriy).

Astmos pasunkéjimas (jskaitant didziausios iSkvépimo sroveés greicio (PEF) sumazéjimas)

MN ir astma serganciy pacienty populiacijoje po nemolizumabo vartojimo pradzios uzfiksuotas
nedidelis arba vidutinis astmos pasunkéjimas (AP). Tai buvo dazniau stebéta >90 kg sverianciy ir
60 mg nemolizumabo kas 4 savaites vartojan¢iy pacienty grupéje, nei <90 kg sverianciy ir 30 mg
nemolizumabo kas 4 savaites vartojanciy pacienty grupéje (zr. 4.8 skyriy).

I klinikinius tyrimus nebuvo jtraukiami pacientai, per pastaruosius 12 ménesiy patyre astmos
patiméjima, dél kurio prireiké paguldyti j ligonine, nevaldoma astma pastaruosius 3 ménesius sirge
pacientai ir pastaruoju metu LOPL ir (arba) 1étiniu bronchity sirge pacientai. Néra informacijos apie
nemolizumabo veiksmingumag arba sauguma Siems pacientams

Vakcinavimas

Rekomenduojama, kad pries pradedant gydyma pacientams biity atliktas visas jy amziy atitinkantis
vakcinavimas pagal galiojan¢ias imunizacijos rekomendacijas. Pacientus, gydomus nemolizumabu,
reikia vengti kartu skiepyti gyvomis vakcinomis. Nezinoma, ar skiepijimas gyvomis vakcinomis
gydymo metu turés jtakos Siy vakciny saugumui ar veiksmingumui. Duomeny apie atsakg j negyvas

vakcinas néra.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gyvos vakeinos

Nemolizumabo ir gyvy susilpninty vakciny vienalaikio vartojimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo
tirtas. Kartu su nemolizumabu negalima skiepyti gyvomis vakcinomis (zr. 4.4 skyriy).



Negyvos vakcinos

Nemolizumabo ir negyvy vakciny vienalaikio vartojimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas (Zr.
4.4 skyriy).

Saveika su citochromu P450

Nemolizumabo poveikis midazolamo (CYP3A4/5 substratas), varfarino (CYP2C9 substratas),
omeprazolo (CYP2C19 substratas), metoprololio (CYP2D6 substratas) ir kofeino (CYP1A2
substratas) farmakokinetikai buvo jvertintas atliekant tyrimg su vidutinio sunkumo ir sunkios formos
AD serganciais asmenimis. Klinikai reikSmingy CYP450 substraty poveikio pokyc€iy nepastebéta,
palyginti su padétimi prie$ nemolizumabo vartojima. Dozés koreguoti nereikia.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Duomeny apie nemolizumabo vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar

netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Néstumo metu
nemolizumabo geriau nevartoti.

Zindymas

Duomeny apie nemolizumabo issiskyrimg j gydyty motery pieng néra. Zmonéms IgG antikiiny
i8siskyrimas j pieng jvyksta per pirmasias kelias dienas po gimimo, o netrukus po to jy koncentracija
sumazéja iki nedidelés. Todél IgG antikiinai naujagimiams gali biiti perduodami per pieng jau

pirmosiomis dienomis. Per §j trumpg laikotarpj negalima atmesti rizikos Zindomam vaikui. Véliau
nemolizumabg galima vartoti zindymo laikotarpiu, jei kliniskai butina.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais neparodé vaisingumo sutrikimo (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nemluvio gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos sergant atopiniu dermatitu ir mazgeliniu niezuliu yra I tipo
padidéjes jautrumas (1,1 %; apima 1,0 % dilgélinés ir 0,1 % angioneurozinés edemos atvejy) bei
reakcijos injekcijos vietoje (1,2 %) (Zr. 4.4 skyriy). Sergantiesiems mazgeliniu niezuliu buvo
nustatytos papildomos nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip galvos skausmas (7,0 %), atopinis
dermatitas (4,6 %), egzema (3,8 %) ir monetiskoji egzema (3,5 %)

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lentel¢je iSvardytos visos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos atliekant klinikinius tyrimus,
pateiktos pagal organy sistemy klas¢ ir daznj, naudojant Sias kategorijas: labai daznas (> 1/10); daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);
labai retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos
maz¢jancio sunkumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

MedDRA organy | DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
sistemy klasé
Infekcijos ir Daznas Pavir§inés grybelinés infekcijos**
infestacijos
Kraujo ir limfinés | Nedaznas Eozinofilija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos | DazZnas I tipo padidéjes jautrumas (jskaitant dilgéline' ir
sutrikimai angioneurozing edema*)
Nervy sistemos Daznas Galvos skausmas* (jskaitant jtampos galvos skausma)
sutrikimai
Kvépavimo Daznas Astmos pasunkéjimas® (jskaitant astmg, S$vokstima,
sistemos, kriitinés sumazéjusj didziausig iSkvépimo sroveés greitj)
Igstos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Odos ir poodinio Daznas Atopinis dermatitas*,
audinio sutrikimai Egzema*,
Monetiskoji egzema*
Bendrieji Daznas Reakcijos injekcijos vietoje (jskaitant eritema, niezulj,
sutrikimai ir hematoma’, skausmga’, dirginima', kraujosruva* ir
vartojimo vietos injekcijos vietos edema’)
pazeidimai

fIvyko atopinio dermatito tyrimuose

*Ivyko mazgelinio niezulio tyrimuose

*Pavir§inéms grybelinéms infekcijoms priskiriama: kiino grybelis, pédos grybelis (tinea pedis),
onichomikozé, grybeliné infekcija, jvairiaspalvis grybelis (tinea versicolor), blauzdos grybelis (tinea
cruris), grybeliné odos infekcija ir grybeliné pédy infekcija

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Padidéjes jautrumas

Klinikiniy tyrimy metu tiriamiesiems skiriant nemolizumabo daznai stebétos 1 tipo padidéjusio
jautrumo reakcijos (Ig-E sukeltos reakcijos), jskaitant lengva dilgéling ir lengva veido (akiy aplinkinés
srities) angioneurozine edemga. Dél iy reakcijy vaistinio preparato vartojimas nebuvo nutrauktas (zr.
4.4 skyriy).

Galvos skausmas

Mazgeliniu niezuliu serganc¢iy pacienty galvos skausmas dazniau fiksuotas nemolizumabu gydytiems
(7,0 %) pacientams, nei placebg vartojusiems pacientams. Galvos skausmas abiejose grupése dazniau
stebétas pacientéms moterims. Nemolizumabo grupéje galvos skausmas dazniausiai biidavo silpnas
arba vidutinio sunkumo ir dél jo gydymo nutraukti nereikéjo.

Astmos pasunkéjimas

IS MN ir astma serganciy pacienty (n = 51) po nemolizumabo vartojimo pradzios 8 (15,7 %) pacientai
patyré astmos pasunkéejima (AP); 5 i8 jy kiino svoris buvo >90 kg ir jie vartojo 60 mg nemolizumabo
kas 4 savaites. MN ir astma serganciy pacienty AP atvejai buvo 3 kartus daznesni >90 kg sverianciy ir
60 mg nemolizumabo kas 4 savaites vartojanciy pacienty grupéje, nei <90 kg sverianciy ir 30 mg
nemolizumabo kas 4 savaites vartojanciy pacienty grupéje.

Dauguma AP atvejy pasireiské per pirmuosius du ménesius po gydymo pradzios ir visi jie buvo
nedidelio arba vidutinio sunkumo. Dauguma pacienty gydymo metu patyré vieng AP atvejj ir jis
praéjo vartojant vaistinius preparatus nuo astmos (inhaliatorius) pagal standartine sveikatos priezitiros
tvarkg, nevartojant sisteminiy steroidy. N¢é vienu atveju nereikéjo gydymo nutraukti visam laikui. MN
atvirojo gydymo tegstiniame tyrime po ilgalaikés nemolizumabo ekspozicijos (iki 52 savaités) AP
daznis nepadidéjo.



Egzeminés reakcijos

Mazgeliniu niezuliu sergantiems pacientams, kuriems buvo skiriama nemolizumabo, palyginti su tais,
kuriems buvo skiriama placebo, dazniau pasireiské egzeminés reakcijos, tokios kaip atopinis
dermatitas, monetiskoji egzema ar egzema: atopinis dermatitas (4,6 %), egzema (3,8 %) ir monetiskoji
egzema (3,5 %). Sios egzeminés reakcijos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Atopinis dermatitas
lémé nemolizumabo skyrimo nutraukima 2 (0,5 %) pacientams. Vyresniems kaip 65 mety pacientams
egzeminiy reakcijy pasitaiké dazniau.

Eozinofilija

Dalis pacienty, kuriems kliniskai reik§mingai pakilo eozinofily lygis (>700 lasteliy/ul) AD
populiacijoje buvo 10,2 % (pradiniu laikotarpiu), o MN populiacijoje — 5,5 %. Pradiniu gydymo
laikotarpiu AD serganciy nemolizumabu gydyty pacienty grupéje sunkios eozinofilijos

(>5 000 Iasteliy/ul) atvejy nestebéta. Pradiniu gydymo laikotarpiu iki 16 savaités eozinofilijos
nepageidaujamos reakcijos buvo uzfiksuotos 0,2 % AD serganciy nemolizumabu gydyty pacienty.
Visi AD serganciy tiriamyjy atvejai buvo nedidelio intensyvumo ir neturéjo klinikiniy simptomy. Dél
eozinofilijos GANR gydymo nutraukti neteko. Be vieno eozinofilinio kolito atvejo, kai AD sirges
tiriamasis tur¢jo kity atopiniy gretutiniy ligy, kity eozinofiliniy sutrikimy neuzfiksuota.

Vaiky populiacija

Atopinis dermatitas

Paaugliai (nuo 12 iki 17 mety)

Nemolizumabo saugumas buvo jvertintas 176 vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu
sergantiems 12—17 mety vaiky populiacijos tiriamiesiems, dalyvavusiems tyrimuose ARCADIA 1 ir
ARCADIA 2. Siy tiriamyjy nemolizumabo saugumo savybés 16 savaite buvo panaSios j atopiniu
dermatitu serganciy suaugusiyjy saugumo savybes.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifinio nemolizumabo perdozavimo gydymo néra. Perdozavus reikia stebéti, ar pacientui
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar simptomy, ir nedelsiant reikia pradéti tinkama

simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti dermatologiniai vaistiniai preparatai, dermatito vaistiniai preparatai,
i8skyrus kortikosteroidus, ATC kodas — D11AHI12

Veikimo mechanizmas

Nemolizumabas yra humanizuotas IgGG2 monokloninis antikiinas, kuris slopina interleukino-31 (IL-31)
signalo perdavima, selektyviai prisijungdamas prie interleukino-31 receptoriaus alfa (IL-31 RA). IL-
31 yra natiralus citokinas, susijes su niezuliu, uzdegimu, epidermio disreguliacija ir fibroze.
Nemolizumabas slopino IL-31 sukeltg atsakg, jskaitant prouzdegiminiy citokiny ir chemokiny
i§siskyrima.


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

Atliekant klinikinius atopinio dermatito tyrimus nustatyta, kad nemolizumabas moduliuoja geny
raiSka, susijusig su atopinio dermatito patofiziologija, pirmiausia darydamas poveikj imuninés
sistemos procesams, mazindamas specifiniy imuniniy lasteliy (T lgsteliy ir monocity / makrofagy)
uzdegiminj ir proliferacinj profilj ir nesukeldamas imunosupresijos.

Klinikiniuose mazgelinio niezulio klinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad nemolizumabas moduliuoja
molekulinius procesus, susijusius su mazgelinio niezulio patofiziologija, darydamas poveikj niezuliui,

uzdegimui, epidermio diferenciacijai ir fibrozei.

Farmakodinaminis poveikis

Imunogeniskumas
Labai daznai biidavo aptinkami antiktinai pries vaistg (APV). Nebuvo stebéta APV poveikio
farmakokinetikai, veiksmingumui arba saugai jrodymuy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas gydant atopinj dermatita

Suaugusieji ir paaugliai, sergantys atopiniu dermatitu

Nemolizumabo veiksmingumas ir saugumas kartu taikant vietinj foninj gydyma buvo jvertintas
dviejuose atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotuose placebu kontroliuojamuose pagrindiniuose tyrimuose
(ARCADIA 1 ir ARCADIA 2), kuriuose i$ viso dalyvavo 1728 12 mety ir vyresni asmenys, sergantys
vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu, nepakankamai kontroliuojamu vietiniu gydymu.
Ligos sunkumas buvo apibréZtas pagal Siuos rodiklius: bendras atopinio dermatito jvertinimas — 3
(vidutinio sunkumo) ir 4 (sunkus) balai pagal tyréjo bendrg jvertinima (angl. Investigator’s Global
Assessment, IGA), egzemos ploto ir sunkumo indeksas (angl. Eczema Area and Severity Index,

EASI) — >16 baly, maziausias kiino pavirSiaus ploto (KPP) pazeidimas —>10 % ir didziausias niezulio
skaitmeninés vertinimo skalés (angl. Peak Pruritus Numeric Rating Scale, PP NRS) balas —>4.

Tyrimuose dalyvavusiems asmenims i pradziy po oda buvo suleista 60 mg nemolizumabo, o po to kas
4 savaites (K4S) buvo leidziama 30 mg vaistinio preparato arba atitinkamo placebo. Tiek
nemolizumabo, tiek placebo grupése maziausiai 14 dieny iki tyrimo pradinio jvertinimo ir toliau
tyrimo metu kartu buvo skiriama mazo ir (arba) vidutinio stiprumo VKS ir (arba) VKI. Atsizvelgiant |
ligos aktyvuma, $is gretutinis gydymas galéjo biiti palaipsniui mazinamas ir (arba) nutraukiamas tyréjo
nuoziiira.

Po 16 savaiciy tiriamieji, kuriems pavyko pasiekti EASI-75 arba IGA s¢kmg, peréjo i tyrimo
palaikomajj laikotarpj dar 32 savaitéms, kad biity jvertinta, ar 16 savaite pasiektas atsakas islieka.
Atsaka | nemolizumabg patyre tiriamieji buvo pakartotinai atsitiktiniy im¢iy biidu suskirstyti j 30 mg
nemolizumabo kas 4 savaites, 30 mg nemolizumabo kas 8 savaites arba placebo kas 4 savaites grupes
(visos grupés toliau vartojo VKS/VKI). Tiriamiesiems, kuriems pradiniu gydymo laikotarpiu buvo
paskirtas placebas ir kurie 16 savaite pasieké toki patj klinikinj atsaka, toliau kas 4 savaites buvo
skiriamas placebas. 16 savaite atsako nepatyre tiriamieji, klinikinj atsakg palaikomuoju laikotarpiu
prarade tiriamieji ir palaikomajj laikotarpj baige tiriamieji galéjo dalyvauti atvirame tyrime
(ARCADIA LTE) ir vartoti nemolizumaba po 30 mg kas 4 savaites iki 200 savaiciy.

Vertinamosios baigtys

Tiek ARCADIA 1, tick ARCADIA 2 metu buvo vertinamos §ios pirminés vertinamosios baigtys:

. dalis tiriamyjy, pasieke IGA sékmg (apibréziama kaip IGA balas 0 [néra] arba 1 [beveik néra] ir
>2 baly sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo) 16 savaite;

. dalis tiriamyjy, pasieke EASI-75 (=75 % EASI pager¢jimas nuo pradinio jvertinimo) 16 savaitg.

Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys: PP NRS pager¢jimas >4 nuo pradinio jvertinimo 1, 2, 4 ir
16 savaitg, PP NRS <2 4 ir 16 savaite, miego sutrikimy skaitinés vertinimo skalés (angl. Sleep

Disturbance Numeric Rating Scale, SD NRS) pageré¢jimas >4 nuo pradinio jvertinimo 16 savaite,
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tiriamieji kuriy EASI-75 ir PP NRS pageréjo >4 nuo pradinio jvertinimo 16 savaite, ir tiriamieji,
patyre ir IGA sékme, ir PP NRS pageréjimg >4 nuo pradinio jvertinimo 16 savaite.

Pradinés charakteristikos

Siy tyrimy pradzioje 51,0 % tiriamyjy buvo vyrai, 79,9 % buvo baltaodZiai, o vidutinis svoris buvo
75,0 kg. Vidutinis amZius buvo 34,1 mety, 15,4 % tiriamyjy buvo paaugliai (12—-17 mety) ir 5,3 %
buvo 65 mety ar vyresni. 70 % tiriamyjy pradinis IGA balas buvo 3 (vidutinis AD), o 30 % tiriamyjy
pradinis IGA balas buvo 4 (sunkus AD). Vidutinis (SN) pradinis EASI jvertis buvo 27,5 (10,5),
pradinis savaités vidurkis (SN) PP NRS buvo 7,1 (1,5) (sunkus niezéjimas) o pradinis savaités vidurkis
(SN) SD NRS buvo 5,8 (2,2). I8 viso 63,3 % tiriamyjy buvo gydyti kitais sisteminiais atopinio
dermatito gydymo biudais.

Klinikinis atsakas

ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 — suaugusieji ir paaugliai — indukcijos laikotarpis, nuo 0 iki 16 savaités

Nemolizumabas buvo statistiSkai reik§mingai pranaSesnis uz placeba, atsizvelgiant | su oda susijusias
bendras pirmines vertinamasias baigtis — IGA s¢kme ir EASI-75 per 16 savaiciy (2 lentel¢). Abiejy
bendry pirminiy vertinamyjy baigciy rezultatai buvo nuosekliis sunkaus niezulio populiacijoje
(pradinis PP NRS >7).

2 lentelé. Nemolizumabo (30 mg K4S) kartu su VKS/VKI veiksmingumo rezultatai tyrimuose
ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 16 savaite

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumabas | Placebas + | Nemolizumabas | Placebas +
+ VKS/VKI VKS/VKI + VKS/VKI VKS/VKI
Atsitiktiniy im¢iy buidu 620 321 522 265
suskirstyty ir doze gavusiy
tiriamyjy skaicius

(pradinis PP NRS >4)
% tiriamyjy, kuriy IGA 0 35,6" 24.6 37,7% 26,0
arba 1?
% tiriamyjy, pasiekusiy 43,5% 29,0 42.1* 30,2
EASI-75°

2 Tiriamieji, kuriems buvo taikytas skubios pagalbos gydymas arba kuriy duomeny nebuvo, buvo laikomi
nepatyrusiais atsako

*p verté <0,0001, *p verté <0,001

Pagal stratg pakoreguota p verté pagrista CMH tyrimu, stratifikuotu pagal PP NRS ir IGA balg pradinio
jvertinimo metu



Tiriamuyjy dalis (%)

1 pav. Tiriamyjy, pasiekusiy IGA sékme ir EASI-75 nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités,
dalis tyrimuose ARCADIA 1 ir ARCADIA 2

1a pav. IGA sékmé

W NEMLUVIO K45, ARCADIA 1 (N
[0 Placebas, ARCADIA 1 (N =321)
® NEMLUVIO K438, ARCADIA 2 (N
O Placebas, ARCADIA 2 (N = 265)

=620)
80 -
=522)

704

60 =

504

80

704

60 -

Tiriamuyjy dalis (%)

Savaités

1b pav. EASI-75

W NEMLUVIO K4S, ARCADIA 1 (N = 820)
O Placebas, ARCADIA 1 (N =321)
@ NEMLUVIO K48, ARCADIA 2 (N = 522)
(O Placebas, ARCADIA 2 (N = 265)

Savaités

Reik$mingas niezulio pageréjimas tiriamiesiems, vartojusiems nemolizumabg tyrimuose ARCADIA 1
ir ARCADIA 2, palyginti su placebu, remiantis PP NRS pageréjimu >4 ir PP NRS procentiniu
pokyciu nuo pradinio jvertinimo, buvo stebétas nuo 1 savaités ir i§liko iki 16 savaités (3 lentelé ir

2 pav.). Rezultatai sunkaus niezulio populiacijoje buvo nuosekliis (pradinis PP NRS >7).

3 lentelé. Nemolizumabo kartu su VKS/VKI veiksmingumo slopinant niezZéjima rezultatai
tyrimuose ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 iki 16 savaités

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumabas | Placebas + | Nemolizumabas | Placebas
+ VKS/VKI VKS/VKI + VKS/VKI +
VKS/VKI
Atsitiktiniy im¢iu bidu 620 321 522 265
suskirstyty ir doze gavusiy
tiriamyjy skaicius (pradinis
PP NRS >4)*
% tiriamuyjy, kuriy PP NRS pageréjimas >4°
1 savaite 4,78 1,2 6,7* 0,4
2 savaite 17,7* 3,1 16,9%* 1,9
4 savaite 27,4% 6,5 26,1%* 5,3
16 savaite 42,7* 17,8 41,0* 18,1
% tiriamyju, kuriy PP NRS <2*
4 savaite 16,0* 3,7 15,9* 2,6
16 savaite 30,6%* 11,2 28,4* 11,3
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo (%)
16 savaite 56,1 | -30,6 -55,6* -30,3

2 Tiriamieji, kuriems buvo taikytas skubios pagalbos gydymas arba kuriy duomeny nebuvo, buvo laikomi

nepatyrusiais atsako
*p verté <0,0001, §p verté <0,05

Pagal stratg pakoreguota p verté pagrista CMH tyrimu, stratifikuotu pagal PP NRS ir IGA balg pradinio

jvertinimo metu
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2 pav. Tiriamyjy, kuriy PP NRS pageréjo >4 balais nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités, dalis
tyrimuose ARCADIA 1 ir ARCADIA 2

B NEMLUVIO K4S, ARCADIA 1 (N = 620)
80 -||O Placebas, ARCADIA 1 (N = 321)
® NEMLUVIO K4S, ARCADIA 2 (N = 522)
O Placebas, ARCADIA 2 (N = 265)

70+

B0~

50+
42,7 %

404 410%

Tiriamujy dalis (%)

20 - B13,1%

U PP PP PSR- SRRRRLY. DRSS EE, ST P
ISP S Broingng
10 i _)_,g,-.-.-..-g ------
’’’’’ ﬁ"'"'@
0
T T T T T
P| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16

Savaités

Kalbant apie >90 kg sveriancius pacientus, remiantis kiekvieno pagrindinio tyrimo post-hoc analize,
16 savaite tarp nemolizumabo ir placebo grupiy nebuvo skirtumo pagal priesuzdegiminj atsaka (IGA 0
arba 1 ir EASI 75), nors buvo matomas niezulio mazinimo poveikis (PP NRS).

Miego sutrikimy skaitiné vertinimo skalé (SD NRS) yra kasdiené skalé, kurig tiriamieji naudoja
praneSdami apie miego netekimo laipsnj, susijusj su atopiniu dermatitu. 16 savaitg, palyginti su
placebu, pastebétas reik§mingas miego sutrikimy pageréjimas (4 lentelé). Rezultatai sunkaus niezulio
populiacijoje buvo nuosekliis (pradinis PP NRS >7).

4 lentelé. Nemolizumabo kartu su VKS/VKI veiksmingumo $alinant miego sutrikimus rezultatai
tyrimuose ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 16 savaite
ARCADIA 1 ARCADIA 2

Nemolizumabas | Placebas + | Nemolizumabas | Placebas +

+ VKS/VKI VKS/VKI + VKS/VKI VKS/VKI
Atsitiktiniy im¢iuy bidu 620 321 522 265
suskirstyty ir doze gavusiy
tiriamyjy skaicius (pradinis

PP NRS >4)*
% tiriamyju, kuriy SD 37,9% 19,9 33,5% 16,2
NRS pageréjimas >4°
Vidutinis pokytis nuo -64,6 -38,1 -59,7 -354

pradinio jvertinimo (%)

2 Tiriamieji, kuriems buvo taikytas skubios pagalbos gydymas arba kuriy duomeny nebuvo, buvo laikomi
nepatyrusiais atsako

*p verte <0,0001

Pagal strata pakoreguota p verté pagrista CMH tyrimu, stratifikuotu pagal PP NRS ir IGA balg pradinio
jvertinimo metu

Paaugliai, sergantys atopiniu dermatitu (nuo 12 iki 17 mety)
Tyrimy ARCADIA 1, ARCADIA 2 veiksmingumo rezultatai 16 savait¢ 12—17 mety vaiky
populiacijos tiriamiesiems pateikti 5 lenteléje. Vaiky populiacijos tiriamyjy rezultatai i§ esmés atitiko

suaugusiy populiacijos tiriamyjy rezultatus. Bendry pirminiy ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy
baigciy rezultatai buvo nuosekliis sunkaus niezulio populiacijoje (pradinis PP NRS >7).

11




5 lentelé. Nemolizumabo (30 mg K4S) kartu su VKS/VKI veiksmingumo rezultatai tyrimuose
ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 16 savaite 12—17 mety vaikuy populiacijos tiriamiesiems

ARCADIA 1 1R ARCADIA 2
Nemolizumabas + Nemolizumabas +
VKS/VKI VKS/VKI

Atsitiktiniy im¢iy biidu suskirstyty ir doze 179 90
gavusiy tiriamyjy skaicius (pradinis PP NRS >4)

% tiriamyjy, kuriy IGA 0 arba 1 ? 48,9* 34,4

% tiriamyjy, pasiekusiy EASI-75? 53,48 43,3

% tiriamyjy, kuriy PP NRS pageréjimas >4a * 40,9* 17,8

% tiriamyjy, kuriy PP NRS <2 @ 30,17 6,7

% tiriamyjy, kuriy SD NRS pager¢jimas >4 ° 31,8 20,0

2 Tiriamieji, kuriems buvo taikytas skubios pagalbos gydymas arba kuriy duomeny nebuvo, buvo laikomi

nepatyrusiais atsako

p verté <0,0001, #p verte <0,001, *p verté <0,05,p vertée =0,0591, p verté =0,1824
Pagal strata pakoreguota p verté pagrista CMH tyrimu, stratifikuotu pagal PP NRS ir IGA balg pradinio

vertinimo metu

ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 — suaugusieji ir paaugliai — palaikomasis laikotarpis, nuo 16 iki

48 savaites

Atsakg | nemolizumabg patyrusiy asmeny klinikinis atsakas (0/1 IGA arba EASI-75 16 savait¢) buvo
jvertintas nuo 16 iki 48 savaités tyrimuose ARCADIA 1 ir ARCADIA 2. Palaikomojo gydymo
laikotarpiu 507 atsaka j nemolizumabg patyre tiriamieji pakartotinai buvo atsitiktiniy im¢iy budu
suskirstyti ] nemolizumabo 30 mg K4S, nemolizumabo 30 mg K8S arba placebo K4S (nemolizumabo
vartojimo nutraukimo) grupes, kartu skiriant VKS/VKI. Apibendrinti veiksmingumo rezultatai su
aprasomaja analize tik $iuo laikotarpiu pagrindiniuose nemolizumabo tyrimuose (ARCADIA 1 ir

ARCADIA 2) 48 savaite pateikti 6 lenteléje.

6 lentelé. Nemolizumabo kartu su VKS/VKI palaikomojo laikotarpio jungtiniai veiksmingumo
rezultatai tyrimuose ARCADIA 1 ir ARCADIA 2 48 savaite

Placebas +
VKS/VKI
Nemolizumabas | Nemolizumabas | K4S (nemolizumabo
+ VKS/VKI + VKS/VKI vartojimo
K4S K8S nutraukimas)
N=169 N=169 N=169
% tiriamuju, kuriy IGA 0 arba 1*
16 savaité (palaikomojo laikotarpio 84,0 84,0 77,5
pradinis jvertinimas)
48 sav. 61,5 60,4 49,7
Pagal stratg pakoreguotas proporcijy 11,8 10,7
skirtumas (%) (1,3;22,3) (0,3;21,0)
Pagal stratg pakoreguotas 95 % PI
% tiriamyjuy, kuriy EASI-75* (95 % PI)
16 savaité (palaikomasis laikotarpis / 96,4 96,4 92,9
pradinis jvertinimas)
48 sav. 76,3 75,7 63,9
Pagal stratg pakoreguotas proporcijy 12,4 11,8
skirtumas (%) (2,7; 22,0) (2,1; 21,5)
Pagal stratg pakoreguotas 95 % PI

2 Tiriamieji, kuriems buvo taikytas skubios pagalbos gydymas arba kuriy duomeny nebuvo, buvo laikomi

nepatyrusiais atsako
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas suaugusiesiems, sergantiems mazgeliniu nieZuliu

Nemolizumabo, skiriamo monoterapijai, veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti dviejuose
atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotuose placebu kontroliuojamuose pagrindiniuose tyrimuose
(OLYMPIA 1 ir OLYMPIA 2), i kuriuos is viso buvo jtraukta 560 18 mety ir vyresniy asmeny,
serganciy vidutinio sunkumo arba sunkiu mazgeliniu niezuliu. Ligos sunkumas buvo nustatomas pagal
tyréjo bendrajj jvertinima (IGA). IGA — tai bendras mazgelinio niezulio mazgeliy jvertinimas pagal
sunkumo skale nuo 0 iki 4. Tiriamyjy, jtraukty j $iuos du tyrimus, IGA jvertis buvo >3 (sunkus
niezulys), apibréztas pagal Siuos rodiklius: stipriausio niezulio skaitinio vertinimo skalés (PP-NRS)
savaitinis vidurkis >7 balai skaléje nuo 0 iki 10 ir ne maziau kaip 20 mazgeliniy pazeidimy.
Tyrimuose OLYMPIA 1 ir OLYMPIA 2 jvertintas nemolizumabo monoterapijos poveikis mazgelinio
niezulio pozymiams ir simptomams, siekiant pagerinti odos pazeidimus ir niezulj per 16 savaiciy.
Tyrime OLYMPIA 1 buvo 24 savaiciy vaistinio preparato vartojimo laikotarpis, o tyrime

OLYMPIA 2 — 16 savaiciy vaistinio preparato vartojimo laikotarpis.

Nemolizumabo vartojimo grupéje maziau nei 90 kg sveriantiems tiriamiesiems 0 savaite po oda buvo
suleista 60 mg nemolizumabo (2 injekcijos po 30 mg), po to kas 4 savaites — po 30 mg, o 90 kg ir
daugiau sveriantiems tiriamiesiems 0 savaite ir kas 4 savaites po oda buvo leidziama po 60 mg
nemolizumabo (2 injekcijos po 30 mg).

Vertinamosios baigtys

Tiek OLYMPIA 1, tick OLYMPIA 2 metu buvo vertinamos tos pacios dvi pirminés vertinamosios

baigtys:

. dalis tiriamyjy, kuriy stipriausio niezulio skaitmeninio vertinimo skalés (PP NRS) jvertis nuo
pradinio jvertinimo 16 savaitg pageréjo >4 balais;

. dalis tiriamyjy, pasieke IGA sékme (apibréziama kaip IGA balas 0 [néra] arba 1 [beveik néra] ir
>2 baly pageréjimas nuo pradinio jvertinimo) 16 savaite;

Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys buvo PP NRS pageréjimas >4 balais nuo pradinio
jvertinimo 4 savaite, PP NRS <2 4 savaite ir 16 savaitg, miego sutrikimy skaitinio vertinimo skalés

(SD NRS) pager¢jimas >4 balais nuo pradinio jvertinimo 4 ir 16 savaite.

Pradinés charakteristikos

Siy tyrimy pradzioje 59,6 % tiriamyjy buvo moterys, 81,4 % buvo baltieji, vidutinis svoris buvo
82,6 kg, vidutinis amzius buvo 55,2 mety, o 25,4 % tiriamyjy buvo vyresni nei 65 mety. Pradinis
vidutinis savaités PP NRS jvertis buvo 8,4 (0,9) vidurkis (SN). Penkiasdesimt astuoniy (58) %
tiriamyjy pradinis IGA balas buvo 3 (vidutinis MN) o 42 % tiriamyjy pradinis IGA buvo 4 (sunkus
MN).

Klinikinis atsakas

Pagrindiniai tyrimai (OLYMPIA 1 ir OLYMPIA 2) — nuo 0 iki 16 savaités
Pagrindiniy tyrimy, kuriais vertinamas nemolizumabo vartojimas tyrimuose OLYMPIA 1 ir

OLYMPIA 2, rezultatai pateikti 7 lenteléje ir rodo reikSminga pageréjima nemolizumabg vartojusiy
tiriamyjy, palyginti su placebu, pagal abi pirmines vertinamasias baigtis (3 pav. ir 4 pav.).
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7 lentelé. Nemolizumabo monoterapijos (K4S) veiksmingumo rezultatai tyrimuose OLYMPIA 1 ir

OLYMPIA 2
OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placeba | Nemolizumab | Placeba
as S as S
Atsitiktiniy im¢iy buidu suskirstyty tiriamyjy 190 96 183 91
skaicCius
% tiriamuyjy, kuriy PP NRS pageréjo >4 balais nuo pradinio jvertinimo®
4 sav. 41,1%* 6,3 41,0% 7,7
16 sav. 58,4%* 16,7 56,3* 20,9
% tiriamyjy, kuriy IGA 16 savaite buvo 0 26,3% 7,3 37,7* 11
arba 1°
% tiriamyjy, kuriy PP NRS <2?
4 sav. 21,6* 1,0 19,7* 2,2
16 sav. 34,2% 4,2 35,0% 7,7
% tiriamuyjy, kuriy SD NRS pageréjo >4 balais nuo pradinio jvertinimo*
4 sav. 31,1%* 5,2 37,2% 9,9
16 sav. 50,0%* 11,5 51,9% 20,9
2 Jei tiriamajam buvo taikyta kokia nors gelbstimoji terapija, taikoma sudétinio kintamojo strategija, baziniai
duomenys gelbstimosios terapijos taikymo metu / po jos nustatomi kaip blogiausia galima reikSmé, o atsakas
iSvedamas i§ baziniy duomeny reikSmeés. Tiriamieji, kuriy rezultaty néra, laikomi nepatyrusiais atsako.
*p verté <0,0001, #p verté =0,0025 Pakoreguota pagal stratg naudojant atsitiktinés atrankos stratifikacijos
kintamuosius (analizés centras ir pradinis kiino svoris (<90 kg, >90 kg))
3 pav. Tiriamyjy, kuriy PP-NRS pageréjimas nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités buvo
>4 balai, dalis
80 | [ NEMLUVIO K4S, OLYMPIA 1 (N = 180)
O Placebas, OLYMPIA 1 (N = 96)
® NEMLUVIO K48, OLYMPIA 2 (N = 183)
70| o Placebas, OLYMPIA 2 (N = 91)
60 58,4 %
56,3 %
g 50 -
% 40 o
= 30+
209 %
20
16,7 %
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4 pav. — Reagavusiyjy pagal IGA dalis nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités

80 | '@ NEMLUVIC K4S, OLYMPIA 1 (N = 190)

(

O Placebas, OLYMPIA 1 (N = 96)

@ NEMLUVIO K4S, OLYMPIA 2 (N = 183)
)

70910 Placebas, OLYMPIA 2 (N = 91

€0+

S0

37.7%

Tiriamuyjy dalis (%)

26,3 %

Savaites

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po pradinés 60 mg dozés, suleistos AD arba MN sergantiems pacientams, populiacijos FK
apskaiciuotoji vidutiné (SN) koncentracija (Cmax) buvo 6,7 (2,20) ug/ml praéjus mazdaug 6 dienoms
po dozés suleidimo.

Atopiniu dermatitu sergantiems tiriamiesiems suleidus kelias dozes, populiacijos FK apskaiciuotas
nemolizumabo minimalios koncentracijos esant nuostoviajai biisenai vidurkis (SN) buvo
2,63 (1,27) ng/ml, kai 30 mg buvo skiriama K4S, ir 0,74 (0,44) pg/ml, kai 30 mg buvo skiriama K8S.

Mazgeliniu niezuliu sergantiems tiriamiesiems suleidus kelias dozes, populiacijos FK apskaiciuotas
nemolizumabo minimalios koncentracijos esant nuostoviajai buisenai vidurkis (SN) buvo

3,04 (1,23) pug/ml pacientams, kuriy kiino svoris <90 kg, skiriant 30 mg K4S; ir 3,66 (1,63) pug/ml
pacientams, kuriy kiino svoris >90 kg, skiriant 60 mg K4S.

Tiek atopinio dermatito, tick mazgelinio niezulio populiacijoje nemolizumabo koncentracija esant
nuostoviajai biisenai buvo pasiekta 4 savait¢ po 60 mg jsotinamosios dozés ir 12 savaite be
isotinamosios dozes.

Isotinamoji dozé sitiloma tiriamiesiems, sergantiems MN, kuriy kiino svoris <90 kg. Taciau
tiriamiesiems, kuriy kiino svoris >90 kg, jsotinamoji dozé nesitiloma, nes 60 mg dozés pakako, kad po

antrosios dozés (8 savaitg) biity pasiekta panasi nemolizumabo koncentracija esant nuostoviajai
biisenai, kaip ir skiriant 30 mg dozg¢ (su 60 mg jsotinamaja doze).

Pasiskirstymas
Remiantis populiacijos FK analize, tariamasis pasiskirstymo ttris (V/F) buvo 7,67 1.

Biotransformacija

Specifiniai metabolizmo tyrimai neatlikti, nes nemolizumabas yra baltymas. Tikimasi, kad
nemolizumabas bus metabolizuojamas j mazus peptidus kataboliniais keliais.
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Eliminacija
Manoma, kad nemolizumabas bus skaidomas taip pat, kaip ir endogeninis IgG. Populiacijos FK
analizéje buvo apskaiciuota, kad nemolizumabo galutinis pusinés eliminacijos laikas (SN) yra

18,9 (4,96) dienos, o tariamasis sisteminis klirensas (CI/F) — 0,26 1 per para.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Po vienkartinés dozés nemolizumabo farmakokinetika buvo tiesiné, o nuo 0,03 iki 3 mg/kg ekspozicija
didéjo proporcingai dozei.

Po keliy doziy nemolizumabo sisteminé ekspozicija didéjo mazdaug proporcingai dozei visame po oda
leidziamy doziy intervale iki 30 mg. Vartojant 60 mg po oda leidZziama doze, biologinis prieinamumas

sumazgjo 9 %.

Ypatingos populiacijos

Lytis, amZius ir etniné kilmé
Lytis, amzius (nuo 12 iki 85 mety sergantiesiems AD ir nuo 18 iki 84 mety sergantiesiems MN) ir
etniné kilmé kliniskai reikSmingo poveikio nemolizumabo farmakokinetikai netur¢jo.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Nesitikima, kad nemolizumabo, kaip monokloninio antikiino, eliminacija per kepenis biity didelé.
Klinikiniy tyrimy, kuriuose biity jvertintas kepeny funkcijos sutrikimo poveikis nemolizumabo
farmakokinetikai, neatlikta. Nenustatyta, kad lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas turéty jtakos nemolizumabo FK, kaip nustatyta atlikus populiacijos FK analize. Duomeny
apie pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Nesitikima, kad nemolizumabo, kaip monokloninio antikiino, eliminacija per inkstus biity didelé.
Klinikiniy tyrimy, kuriuose biity jvertintas inksty funkcijos sutrikimo poveikis nemolizumabo
farmakokinetikai, neatlikta. Atlikus populiacijos FK analiz¢ nenustatyta, kad lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas turéty kliniskai reikSmingos jtakos sisteminiam nemolizumabo
poveikiui. Duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, yra labai nedaug.

Kiino svoris
Nemolizumabo ekspozicija buvo mazesné tiriamiesiems, kuriy kiino svoris buvo didesnis.

Atopinis dermatitas
Sisteminés ekspozicijos skirtumas dél kiino svorio neturéjo kliniskai reikSmingos jtakos
veiksmingumui. Dozés koreguoti pagal kiino svorj nereikia (zr. 4.2 skyriy).

Mazgelinis niezulys

Sistemineés ekspozicijos kintamumas dél kiino svorio tur¢jo kliniskai reik§mingos jtakos odos pazeidimy
gydymo veiksmingumui, jvertintam pagal IGA atsakg, bet ne niezulio pageréjimui, todél reikia
koreguoti doz¢ asmenims, sergantiems MN (Zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Atopinis dermatitas

Atlikus populiacijos FK analizg, nenustatyta kliniskai reik§mingy nemolizumabo farmakokinetikos
skirtumy 12-17 mety amziaus vaikams, palyginti su suaugusiaisiais. Siai populiacijai dozés koreguoti
nerekomenduojama.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

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

Nemolizumabo mutageninis potencialas nebuvo jvertintas, ta¢iau nesitikima, kad monokloniniai
antik@inai keisty DNR ar chromosomas.

Kancerogeniskumo tyrimy su nemolizumabu neatlikta. Jvertinus turimus jrodymus, susijusius su 1L-31
slopinimu, ir gyviiny toksikologinius duomenis, kancerogeniskumo potencialo nenustatyta.

Ilga laika leidus nemolizumabg po oda, nepastebéta jokio poveikio lytiskai subrendusiy krabaédziy
makaky vaisingumo rodikliams. Grupéje pateliy, kurioms 25 mg/kg nemolizumabo dozés buvo
leidzama kas dvi savaites nuo ankstyvosios organogenezés iki vaikavimosi, buvo stebétas nedidelis
jaunikliy mirtingumo atvejy padidéjimas ankstyvuoju postnataliniu laikotarpiu. Pateliy ekspozicija
(AUC) buvo 43 arba 34 kartus didesnei uz ekspozicijg zmogui, esant maksimaliai atitinkamai AD arba
MN serganciy pacienty rekomenduojamai dozei. Negalima atmesti Sio rezultato rysio su
nemolizumabu.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Milteliai injekciniam tirpalui

Sacharozé

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas (pH sureguliuoti)
Arginino hidrochloridas

Poloksameras 188

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkstiklyje

30 ménesiy

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkSte

3 metai
Atlikus paruo$imo veiksmus, Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.

Jei reikia, kartoning déZzute su uzpildytu Svirkstikliu arba uzpildytu SvirkStu galima iSimti i§ Saldytuvo
ir vieng kartg laikyti kambario temperattroje (iki 25°C) ne ilgiau kaip 90 dieny. I§émimo i8 Saldytuvo
data reikia jraSyti tam skirtoje vietoje ant iSorinés dézutés. Nemluvio vartoti negalima, jei pasibaiges
tinkamumo laikas arba jei ilgiau kaip 90 dieny jis buvo i§imtas i$§ $aldytuvo (priklausomai nuo to, kuri
data ankstesné).
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkstiklyje

Vienkartinis dviejy kamery 1 tipo borosilikatinio stiklo uztaisas automatiniame injektoriuje su
neriidijanciojo plieno adata.

Pakuotés dydis: 1 uzpildytas Svirkstiklis, sudétiné pakuoté su 2 (2 pakuotés po 1) uzpildytais
Svirkstikliais, sudétiné pakuoté su 3 (3 pakuotés po 1) uzpildytais Svirkstikliais.

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkSte

Vienkartinis dviejy kamery 1 tipo borosilikatinio stiklo uzpildytas Svirkstas, supakuotas kartu su 27G
adata (nertidijanciojo plieno) su apsauginiu gaubteliu.

Pakuotés dydis: 1 uzpildytas Svirkstas
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Issami Nemluvio uzpildytame Svirkstiklyje arba uzpildytame Svirkste vartojimo instrukcija pateikta
pakuotés lapelio pabaigoje.

Prie§ paruosiant Nemluvio reikia 30—45 min. iSimti i§ Saldytuvo.

Prie$ paruo$dami apzitirékite Nemluvio. Nenaudokite, jei milteliai néra balti, o skystis yra drumstas
arba matomos kietosios dalelés. Prie§ leisdami patikrinkite, ar tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba Siek
tiek geltonas ir ar jame néra daleliy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1901/001
EU/1/24/1901/002

EU/1/24/1901/003
EU/1/24/1901/004
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japonija

Gamintojo (-y), atsakingo (- 7 seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svedija

Nuvisan France S.A.R.L.

2400 Route Des Colles

06410 Biot

Prancuzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,

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 i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

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

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
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o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

Atnaujintas RVP teikiamas iki {CHMP nustatytas laikotarpis}.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame Svirkstiklyje
nemolizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 30 mg nemolizumabo 0,49 ml dozéje po paruoSimo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, trometamolis, trometamolio hidrochloridas, arginino hidrochloridas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
%1}

1 uzpildytas svirkstiklis

B

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Po paruosimo leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

SVARBU. Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcija su Siuo Svirkstikliu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

Paspauskite, kad atidarytumeéte
Atspausdinta ant dézutés vidinés pertvaros:

SVARBU. Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcijg su $iuo Svirkstikliu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosus Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo
Sviesos.

Nemluvio galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25°C) viena laikotarpi iki 90 dieny.

I$émimo i§ Saldytuvo data: _ / /

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1901/001 1 uzpildytas Svirkstiklis

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

nemluvio Svirkstiklis

26



‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES (SUMELYNUOJU LANGELIU) ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame $virkstiklyje
nemolizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 30 mg nemolizumabo 0,49 ml dozéje po paruoSimo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, trometamolis, trometamolio hidrochloridas, arginino hidrochloridas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

%& - ][§.I x2

Sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

%Pg - H%J x3

L~

BE

Sudétiné pakuote: 3 (3 pakuoteés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Po paruosimo leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

SVARBU. Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcija su Siuo Svirkstikliu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosus Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo
Sviesos.

Nemluvio galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25°C) viena laikotarpi iki 90 dieny.

I$émimo i§ Saldytuvo data: _ / /

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1901/002 Sudétiné pakuoté, kurioje yra 2 (2 x 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/24/1901/003 Sudétiné pakuoté, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

nemluvio Svirkstiklis
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES (BE MELYNOJO LANGELIO) TARPINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame $virkstiklyje
nemolizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 30 mg nemolizumabo 0,49 ml dozéje po paruoSimo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, trometamolis, trometamolio hidrochloridas, arginino hidrochloridas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
1 uzpildytas svirkstiklis
Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

pL: ==1 =

2]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Po paruosimo leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

SVARBU. Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcija su Siuo Svirkstikliu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

Paspauskite, kad atidarytumeéte
Atspausdinta ant dézutés vidinés pertvaros:

SVARBU. Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcijg su $iuo Svirkstikliu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosus Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo
Sviesos.

Nemluvio galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25°C) viena laikotarpi iki 90 dieny.

I$émimo i§ Saldytuvo data: _ / /

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1901/002 Sudétiné pakuoté, kurioje yra 2 (2 x 1) uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/24/1901/003 Sudétiné pakuoté, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

nemluvio Svirkstiklis
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

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

Nemluvio 30 mg

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nemolizumabas

Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojant iStirpinti.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

| 6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame $virkste
nemolizumabas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 30 mg nemolizumabo 0,49 ml dozéje po paruosimo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, trometamolis, trometamolio hidrochloridas, arginino hidrochloridas,
poloksameras 188, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
1 uzpildytas Svirkste ir 1 adata su apsauginiu gaubteliu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Po paruosimo leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

SVARBU. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcijg su $iuo Svirkstas reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

Paspauskite, 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 (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosus Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Nemluvio galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25°C) viena laikotarpi iki 90 dieny.

[$émimo i$ Saldytuvo data:  / /

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Galderma International

La Defense 4 Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1901/004 1 uZpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

nemluvio Svirks$tas

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nemluvio 30 mg
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame $virkste
nemolizumabas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Galderma (kaip logotipas)

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

Leisti po oda

Pries vartojant i$tirpinti.
Lizdinéje ploksteléje yra:
1 uzpildytas Svirkstas.

1 adata su apsauginiu gaubteliu.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

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

Nemluvio 30 mg

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nemolizumabas

s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

39



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZpildytame Svirkstiklyje
nemolizumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg 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 visa §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, 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 Jisy).

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nemluvio ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Nemluvio
Kaip vartoti Nemluvio

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Nemluvio

Pakuotés turinys ir kita informacija

SN RPN

1. Kas yra Nemluvio ir kam jis vartojamas

Nemluvio sudétyje yra veikliosios medziagos nemolizumabo, monokloninio antiktino (specializuoto
baltymo, kuris atpazjsta ir prisijungia prie konkretaus taikinio).

Nemluvio vartojamas suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, vidutinio sunkumo ar
sunkiam atopiniam dermatitui (dar vadinamam atopine egzema, kai oda yra nieztinti, paraudusi ir
sausa), gydyti. Jj galima vartoti, kai pacientai gali biiti gydomi sisteminiu gydymu (geriamuoju arba
leidziamuoju vaistu).

Nemluvio taip pat vartojamas suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkiam mazgeliniam niezuliui (MN),
dar vadinamam létiniu mazgeliniu niezuliu (LMN), ilgalaikei odos biiklei, susijusiai su bérimu ir
sukelianciai nieztin¢ius gumbelius, gydyti. Jis vartojamas, kai pacientg galima gydyti sisteminiais
vaistais.

Nemluvio veiklioji medziaga nemolizumabas blokuoja baltymo, vadinamo interleukinu (IL)-31,
veikimg. IL-31 atlieka lemiamg vaidmenj kylant odos uzdegimui ir niezé¢jimui, kuris atsiranda atopiniu
dermatitu ir mazgeliniu niezuliu sergantiems zmonéms. Blokuodamas IL-31 $is vaistas gali susvelninti
Siuos simptomus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nemluvio

Nemluvio vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija nemolizumabui ar bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jei manote, kad galite biiti alergiski arba nesate tikri, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba

slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Nemluvio.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Nemluvio.

Atsekamumas

Svarbu uzsirasyti Nemluvio serijos numerj. Kiekvieng karta, kai gaunate naujag Nemluvio pakuote,
pasizymékite data ir serijos numerj (kuris nurodytas ant pakuotés po uzrasu ,,Serija“) ir saugokite $ig
informacija saugioje vietoje.

Alerginés reakcijos

Nemluvio gali sukelti alergines (padidéjusio jautrumo) reakcijas ir jos gali biiti sunkios. Alerginés
reakcijos gali pasireiksti netrukus po Sio vaisto pavartojimo, bet gali pasireiksti ir véliau. Turite
atkreipti démesj j Siy reakcijy pozymius, kai vartojate Nemluvio. Tai gali bti:

kvépavimo sutrikimai,

veido, burnos ir liezuvio patinimas;

alpimas, svaigulys arba galvos sukimasis d¢l Zemo kraujosptdzio;

dilgéling;

niez¢jimas;

odos bérimas.

Jeigu pastebite kokiy nors alerginés reakcijos poZymiy, nedelsdami nustokite vartoti Nemluvio
ir pasakykite savo gydytojui arba kreipkités medicininés pagalbos.

Astmos pasunkéjimas

Jeigu turite sunky kvépavimo sutrikima, tokj kaip astma, sergate 1étine obstrukcine plauciy liga
(LOPL) arba létiniu bronchitu, prie§ vartodami Nemluvio pasakykite gydytojui. Jeigu pradéjus
gydyma Nemluvio Jiisy kvépavimo biiklé pablogéja, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Skiepijimas

Patariama prie$ pradedant vartoti Nemluvio uzbaigti skiepijimasi pagal plang. Vartodami Nemluvio
turétumeéte vengti skiepijimosi vadinamosiomis gyvomis vakcinomis. Pasikalbékite su savo gydytoju
apie dabartinj savo skiepijimosi plang.

Vaikams ir paaugliams

. Neleiskite $io vaisto atopiniu dermatitu sergantiems jaunesniems nei 12 mety ir maziau kaip
30 kg sveriantiems vaikams; jis nebuvo tirtas Sioje amziaus grupéje.
. Neleiskite Sio vaisto jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems mazgeliniu

niezuliu; jis nebuvo tirtas Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Nemluvio

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

Jeigu neseniai buvote arba ketinate skiepytis, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

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.

NeésStumas
Sio vaisto poveikis nés¢ioms moterims nezinomas, todél geriau nevartoti Nemluvio néStumo metu,
nebent gydytojas pataria ji vartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar Nemluvio i$siskiria j gydyty motery pieng. Nemluvio gali i$siskirti { moters pieng
pirmosiomis dienomis po gimimo. Todél turétuméte pasakyti gydytojui, jei Zindote ar planuojate
zindyti, kad gydytojas galéty nuspresti, ar Jums galima skirti Nemluvio.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Nemluvio paveiks Jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Nemluvio

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis atopinio dermatito ir mazgelinio niezulio
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Kiek Nemluvio skiriama ir kiek laiko
Jusy gydytojas nuspres, kiek Nemluvio Jums reikia ir kiek laiko ji vartosite.

Suaugusieji ir paaugliai, sergantys atopiniu dermatitu (12 mety ir vyresni)
Rekomenduojama Nemluvio dozé yra:

o Pirmoji 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos)

o Po to — 30 mg dozés kas 4 savaites 16 savaiiy

Po 16 savaiciy gydymo gydytojas patikrins koks yra vaisto poveikis Jums. Jeigu gydytojas
nusprendZia, kad Jums naudinga testi §io vaisto vartojima, toliau jj vartosite 30 mg doze kas
8 savaites.

Nemluvio galima vartoti kartu su ant odos vartojamais (vietiskais) vaistais nuo egzemos arba be jy.

Suaugusieji, sergantys mazgeliniu niezuliu (MN)
Rekomenduojama dozé yra pagrjsta kiino svoriu:

Jeigu sveriate maziau nei 90 kg:
o Pirmoji 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos)
o Po to 30 mg dozés kas 4 savaites.

Jeigu sveriate 90 kg ar daugiau:
o Pirmoji 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos)
o Po to 60 mg dozés (dvi 30 mg injekcijos) kas 4 savaites.

Po 16 savaiciy gydymo, gydytojas patikrins, vaisto poveikj Jums, kad nuspresty, ar Jums biity
naudinga toliau vartoti §j vaistg.

Kaip vartoti Nemluvio
Prie$ vartodami Nemluvio atidziai perskaitykite nurodymus. Jie pateikti Sio pakuotés lapelio
pabaigoje. Nurodymuose nuosekliai aprasyta, kaip turétuméte vartoti §j vaista.

Nemluvio skiriamas suleidZiant po oda (poodiné injekcija), naudojant uzpildyta Svirkstiklj. Jis turi baiti
leidziamas j prieking virSuting Slaunies dalj arba pilva, vengiant 5 cm srities aplink bamba. Jei kas nors
kitas atlieka injekcija, vaista galima suleisti  Zasta.

Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galite §j vaistg susileisti patys. Patys leiskités Nemluvio tik po to,
kai Jus iSmokys gydytojas arba slaugytojas. Tinkamai iSmokytas, injekcijg gali atlikti ir Jiisy artimasis.

Rekomenduojama keisti injekcijos vieta po kiekvienos injekcijos. Nemluvio negalima leisti j jautria,
uzdegimo apimta, patinusia, arba pazeista, su mélynémis, randais ar atviromis zaizdomis oda.

Ka daryti pavartojus per didele Nemluvio doz¢

Jeigu pavartojote daugiau Nemluvio negu reikia arba kita doze susileidote per anksti, kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
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PamirsSus pavartoti Nemluvio
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Jei pamirSote susileisti Nemluvio
doze, susileiskite ja kuo greiciau, o po to vél laikykités pradinio gydymo grafiko.

Nustojus vartoti Nemluvio
Nenustokite vartoti Nemluvio pries tai nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io 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

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 10 asmeny)

Nemluvio gali sukelti alergines (padidéjusio jautrumo) reakcijas.

Nutraukite Nemluvio vartojima ir nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités medicininés
pagalbos, jei pastebéjote alerginés reakcijos poZymiy. PoZzymiai gali biti tokie:

kvépavimo sutrikimai;

veido, burnos ir liezuvio patinimas;

alpimas, svaigulys, galvos sukimasis dél zemo kraujospiidzio;

dilgéling;

niezéjimas;

odos bérimas.

Kitas Salutinis poveikis

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

o Grybelinés odos infekcijos, pvz., grybelis (kiino grybelis) arba atleto péda (tinea pedis), nagy

grybeliné infekcija ir kirkSnies niezéjimas

Galvos skausmas

Astmos pasunkéjimas (astma jau serganciy zmoniy)

Egzema

Atopinis dermatitas (nieZtinti, paraudusi ir sausa j alergijas linkusiy Zmoniy oda)

Diskoidiné egzema (monetiskoji egzema) (odos btuklé, kuris sukelia nieztincius sausus apskritus

arba ovalius odos uzdegimo lopus)

o Reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant paraudima, niezéjimg, kraujosruvas, skausma, dirginimg ir
patinima injekcijos vietoje

NedazZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
. Baltyjy kraujo lasteliy lygio padidéjimas, kurj galima pastebéti atlickant kraujo tyrimg
(eozinofilija)

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] 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 Nemluvio

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

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

Jei $virkstiklis buvo uzsaldytas arba Sildomas, i$meskite jj ir naudokite nauja.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Jei reikia, Nemluvio galima laikyti kambario temperattroje (iki 25°C) vieng iki 90 dieny trukmés
laikotarpi. [raSykite Svirkstiklio i§¢émimo i§ Saldytuvo datg tam skirtoje vietoje ant iSorinés dézutes.
Nevartokite Nemluvio, jei pasibaiges tinkamumo laikas arba pra¢jo 90 dieny nuo jo i§émimo i$
Saldytuvo dienos (priklausomai nuo to, kuri data ankstesné).

Atlikus paruo$imo veiksmus, Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.

Nevartokite $io vaisto, jei pastebéjote, kad milteliai néra balti.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nemluvio sudétis

o Veiklioji medziaga yra nemolizumabas. Kiekviename vienkartiniame uzpildytame $virkstiklyje
yra 30 mg nemolizumabo.
o Pagalbinés medziagos yra:

- Milteliai: sacharozé, trometamolis, trometamolio hidrochloridas (pH sureguliuoti),
arginino hidrochloridas, poloksameras 188.
- Tirpiklis: injekcinis vanduo.

Nemluvio iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nemluvio milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkstiklyje yra vienkartinis uzpildytas
Svirkstiklis su stiklo uztaisu, kuriame yra balti milteliai ir skaidrus bespalvis skystis. Prie$ iStirpinant
skystis nematomas pro patikros langelj.

Nemluvio tiekiamas kaip 30 mg uzpildytas $virkstiklis pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis,
arba sudétinése pakuotése, kuriose yra 2 arba 3 dézutés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

Gamintojai
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svedija

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
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06410 Biot
Pranciizija

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/]

Codus, yn.“IlnaukoBuna“9, et.3
Ten.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France
Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas .

Kiti informacijos Saltiniai

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola pharma SRL

Tel: +4021 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.

<
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Vartojimo instrukcija

SVARBU. Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcija su Siuo Svirkstikliu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkstiklyje
(nemolizumabas)

Neleiskite Nemluvio sau ar kitam asmeniui, kol sveikatos prieZiuiros specialistas neiSmokys, kaip
tai daryti.

Jei turite klausimy, kreipkités | savo sveikatos prieziiiros specialista.

Nemluvio tiekiamas kaip vienkartinis uzpildytas dviejy kamery $virkstiklis (Sioje instrukcijoje
vadinamas ,,Nemluvio $virkstikliu“ arba ,,Svirkstikliu®).

Svirkstiklyje yra dvi kameros: viena su vaistu (milteliais), kita — su vandeniu milteliams tirpinti.
Pries leidziant vaistg, miltelius reikia maisyti su vandeniu, kaip aprasyta toliau.

Priemonés apZvalga
Nemluvio uzpildytas dviejy kamery Svirkstiklis

Pries vartojimag Po vartojimo !

. ) \ Adatos dangtelis
Pilkas dangtelis \ Oranziné adatos
‘ apsauga
Patikros langelis — Pilkas strypas
Milteliai (vaistas) Oranzinis strypas
‘ Normalu, kad oranZinis
Vanduo vaistui igtirpinti L strypas neuzdengia viso
(atskiroje kameroje,
nematomas) 5

langelio injekcijos
pabaigoje

Aktyvinimo rankenélé i 1+ Aktyvinimo rankenelé
(rodykle ant piktogramos —g & (rodyklé ant piktogramos
uzrakinta®) SIS A i 2kinta')

Svarbi informacija

Kas Zinotina prie§ vartojima

o Prie$ naudodami Nemluvio $virkstiklj atidZiai perskaitykite visg instrukcija.

o PazyméKkite savo kalendoriuje i$ anksto, kad prisimintuméte, kada vartoti Nemluvio.

o Atlikite visus veiksmus tiksliai taip, kaip apraSyta. Tai uztikrina, kad gausite tinkamg vaisto
dozg.

o Nenaudokite Nemluvio §virkstiklio, jei jis nukrito ant kieto pavirSiaus arba yra pazeistas,

jtrikes ar sultizes.

Laikymo informacija

. Nemluvio Svirkstiklj ir visus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nematomoje

vietoje.

Laikykite Nemluvio $virkstiklj Saldytuve nuo 2°C iki 8°C temperatiiroje.

Nemluvio §virkstiklio negalima uZzsaldyti.

Nemluvio Svirkstiklj laikykite gamintojo dézutéje, kad jis buty apsaugotas nuo §viesos.

Nemluvio Svirkstiklj galima laikyti gamintojo pakuotéje kambario temperattroje (iki 25°C)

vieng laikotarpj iki 90 dieny. Jei iSimsite i$ Saldytuvo, ant déZutés uzrasykite i§émimo datg ir

suvartokite Nemluvio per 90 dieny.

. Nevartokite Nemluvio, jei pasibaiges tinkamumo laikas arba pragjo 90 dieny nuo jo i§émimo i§
Saldytuvo dienos (priklausomai nuo to, kuri data ankstesné).
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o Atlikus paruo§imo veiksmus, Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas.

A. PasiruosSimas leisti Nemluvio

1 veiksmas: leiskite Nemluvio pasiekti kambario temperatiirg
Salto vaisto injekcija gali sukelti skausma
injekcijos vietoje. ISimkite Nemluvio dézutg
i§ Saldytuvo ir leiskite susilti iki kambario
temperattiros 30—45 minutes prie§ pradédami
2 veiksma.

Negalima:
e Sildyti Svirkstiklj bet kokiu Silumos
Saltiniu (pvz.,
mikrobangy krosneléje, tiesioginéje
saulés Sviesoje). Tai
gali pakenkti Nemluvio;
e tiesiogiai veikti Svirkstiklj skysciais.

Pastaba: kai kuriais atvejais gydytojas gali
paskirti vienu metu naudoti du Svirkstiklius. Jei
tai taitkoma Jums, 1$siimkite du SvirksStiklius ir
naudokite vieng Svirkstiklj po kito.

2 veiksmas: nusiplaukite rankas muilu ir tinkamai nusausinkite rankas.

3 veiksmas: pasiruoskite reikmenis

ISimkite §virkstiklj i§ dézutés ir
padékite ant Svaraus, lygaus ir gerai apSviesto 1 2 4
pavirSiaus: B—El—g—. D
e Svirkstiklj su vaistu;
e gpiritines servetéles™; 3
e marlés servetéles arba vatos rutuliukus*;
e astriy atlieky Salinimo talpykle®.
* Reikmeny dézutéje néra.

4 veiksmas: patikrinkite Nemluvio $virkstiklj, kad jsitikintuméte, jog:
e tinkamumo laiko pabaigos data dar
nepraeéjo; L

e milteliai yra balti ir neiStirpe; T
e Svirkstiklis nebuvo numestas ir néra H_Mme”ai
pazeistas ar jtriikes.
Nenaudokite $virkstiklio, jei netenkinamos &) laikas
visos pirmiau nurodytos sglygos. Jei kuri nors A

sglyga netenkinama, iSmeskite Svirkstiklj ir
naudokite naujg (Zr. 13.5 veiksmg ,,ISmeskite®).
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5 veiksmas: suaktyvinkite Nemluvio $virkstiklj
Laikykite Svirkstiklj vertikaliai ir sukite
aktyvinimo ranken¢lg j desing, kol ji sustos.
Taip pradedamas vandens perpylimo j
milteliy kamerg procesas. gl

Atrakinimo
piktograma

|
@
!
6 veiksmas: palaukite, kol pilkas strypas nustos judéti
Stebékite patikros langelj, kol pilkas strypas
nustos judeti.
Pilkas E
—strypas [
o

NekratyKkite svirkstiklio, kol pilkas strypas Pries P
visiskai nesustojo, kad suleistuméte tikslig dozg.

7 veiksmas: pakratyKkite, kad iStirpintuméte vaista - ‘30' N
“sekundziy

Kai pilkas strypas visiSkai sustos, 30 sekundziy
kratykite Svirkstiklj aukStyn ir zemyn.

Kratykite
30 sekundziy

8 veiksmas: palaukite 5 minutes, kol sumaZés burbuliuky
Palaukite, kol sumazés burbuliuky, o milteliai
visiskai i8tirps. Tai uztruks apie 5 minutes.

Pastaba: jei vaistas visiSkai neiStirpes, dar kartg
30 sekundziy pakratykite ir 5 minutes palaukite.

NE
iStirpes

Pastaba: normalu, kad iStirpintame vaiste lieka
nedidelis puty sluoksnis arba keli mazi oro
burbuliukai.

9 veiksmas: Patikrinkite vaista patikros langelyje

Patikrinkite, ar vaistas iStirpes:

e tirpalas skaidrus ir bespalvis arba Siek tiek

gelsvas;
e jame néra daleliy.

i
L w ]

Nenaudokite $virkstiklio, jei itirpes vaistas yra IStirpes &,
drumstas arba jame yra kokiy nors daleliy.

ISmeskite Svirkstiklj ir naudokite naujg (Zr.

13.5 veiksma ,,ISmeskite®).

Pastaba: istirpintg vaistg reikia suvartoti per

4 valandas. Per §j laika jis turi biti laikomas kambario
temperattroje (iki 25 °C). Jei nesuvartojate jo per

4 valandas, iSmeskite.
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B. Nemluvio injekcija

10 veiksmas: pasirinkite vieng injekcijos vieta

Kai susileidziate @ () Kai suleidzia @ ()

SavarankiSkai vaista galima leisti i pilva arba patys artimasis

1 virSuting $launies dalj. +Filvas 5 cm « Pilvas 5 cm atstumu

Arti . . li lk i iniekciia i atstumu nuo nuo bambos
rtimasis taip pat gali atlikti injekcyg 1 bambos « Virduting Slaunies

dalis
= |3orine Zasto dalis

« Virsutiné
Slaunies dalis

iSoring zasto dalj.
Kur negalima leisti vaisto:

e Salia juosmens linijos arba mazdaug
5 cm aplink bamba.

e |jautrig, sumusta, paraudusig odg arba
vietas su randais ar strijomis.

e Du kartus | tg pacia vieta (pvz., 2,5 cm
atstumu).

11 veiksmas: nuvalykite injekcijos vieta
e Injekcijos vietai valyti visada naudokite
naujg spiriting servetéle. Taip iSvengsite
uzterSimo ir infekcijos.
o Leiskite odai nudziiiti ore. A
Spiritiné
servetélé

Negalima:
e po valymo liesti injekcijos vieta;
e dZziovinti nuvalytg injekcijos vietg fenu
arba puciant org;
e pakartotinai naudoti spiriting servetéle.
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12 veiksmas: pasukite pilka dangtelj, kad atidengtuméte adatos apsauga

e Laikykite 3virkstiklj vertikaliai, kad e g::gig;ge pilko
vaistas neistekéty.

e Atsukite pilkg dangtelj, kol pasirodys

oranziné adatos apsauga. @ @ %
e Atsargiai nuimkite dangtelj nuo oranzinés \ w

adatos apsaugos. r—bQ/
e Nuémg dangtelj, iSmeskite jj i astriy

atlieky talpykle (Zr. 13.5 veiksma

,.ISmeskite®). .

. Laikykite  Atsukite Nuimkite
Negalima: vertikaliai  dangtelj dangtelj

e traukti pilkg dangtelj atsukant, kad
nesugadintuméte priemonés;
e liesti oranzing adatos apsauga.

Pastaba: jei dangtelio nuimti nepavyksta, zitirekite
5 veiksmag ir jsitikinkite, kad aktyvinimo rankenélé
iki galo pasukta j deSine (iki sustojimo).

13 veiksmas: vaisto suleidimas
1. Pridékite Svirkstiklj prie injekcijos vietos
vertikaliai, kad oranziné adatos apsauga bty
prigludusi prie odos.

Pastaba: jsitikinkite, kad injekcijos metu galite

. . . . Oranziné
lengvai matyti patikros langelj. |njekcij{s aJZ?:S'"e
vieta apsauga
2. Svelniai spauskite $virkstiklji Zemyn, kol 1 /
oranziné adatos apsauga bus visiSkai Oranzinis strypas

.. Cee ey i jt!
istumta. Pasigirdus spragteléjimui i$ karto W spragt

prasideda injekcija. OranZinis strypas ir pilkas
strypas turi judéti. Toliau spauskite
$virkstiklj 15 sekundziy.

Pradeékite
injekcija

Pilkas strypas Spau%kite oranzing
adatos apsaugg

Oranzinis
strypas

Pilkas Laikykite ir létai

strypas suskaiciuokite
iki 15.
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3. Stebékite patikros langelij, kad
jsitikintuméte, jog oranzinis strypas ir
pilkas strypas sustojo. Tai reiskia, kad
injekcija atlikta.

Nekelkite svirkstiklio, kol oranzinis strypas ir
pilkas strypas nenustojo judéti.

Jei oranzinis strypas nematomas, iSmeskite
Svirkstiklj ir naudokite naujg (zr. 13.5 veiksma
,, ISmeskite ).

Pastaba: Normalu, kad oranzinis strypas
neuzdengia viso patikrinimo langelio injekcijos
pabaigoje.

4. Atitraukite Svirkstiklj keldami tiesiai
nuo odos.
Oranziné¢ adatos apsauga uzsifiksuoja
vietoje ir uzdengia adatg.

Pastaba: Jei yra kraujavimas, injekcijos vieta
uzspauskite vatos rutuliuku arba marle.

Netrinkite injekcijos vietos.

5. ISmeskite panaudotg Svirkstiklj ir pilka
dangtelj j astriy atlieky talpykle iskart po
naudojimo. Venkite sglyc¢io su adata.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzZpildytame Svirkste
nemolizumabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg 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 visa §j lapeli, 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, 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 Jisy).

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nemluvio ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Nemluvio
Kaip vartoti Nemluvio

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Nemluvio

Pakuotés turinys ir kita informacija

SN RPN

1. Kas yra Nemluvio ir kam jis vartojamas

Nemluvio sudétyje yra veikliosios medziagos nemolizumabo, monokloninio antiktino (specializuoto
baltymo), kuris atpaZzjsta ir prisijungia prie konkretaus taikinio).

Nemluvio vartojamas suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, vidutinio sunkumo ar
sunkiam atopiniam dermatitui (dar vadinamam atopine egzema, kai oda yra nieztinti, paraudusi ir
sausa), gydyti. Jj galima vartoti, kai pacientai gali biiti gydomi sisteminiu gydymu (geriamuoju arba
leidziamuoju vaistu).

Nemluvio taip pat vartojamas suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkiam mazgeliniam niezuliui (MN),
dar vadinamam létiniu mazgeliniu niezuliu (LMN), ilgalaikei odos biiklei, susijusiai su bérimu ir
sukelianciai nieztin¢ius gumbelius, gydyti. Jis vartojamas, kai pacientg galima gydyti sisteminiais
vaistais.

Nemluvio veiklioji medziaga nemolizumabas blokuoja baltymo, vadinamo interleukinu (IL)-31,
veikimg. IL-31 atlieka lemiamg vaidmenj kylant odos uzdegimui ir niezéjimui, kuris atsiranda atopiniu
dermatitu ir mazgeliniu niezuliu sergantiems zmonéms. Blokuodamas IL-31 $is vaistas gali susvelninti
Siuos simptomus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nemluvio

Nemluvio vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija nemolizumabui ar bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jei manote, kad galite biiti alergiski arba nesate tikri, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba

slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Nemluvio.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Nemluvio.

Atsekamumas

Svarbu uzsirasyti Nemluvio serijos numerj. Kiekvieng karta, kai gaunate naujag Nemluvio pakuote,
pasizymékite data ir serijos numerj (kuris nurodytas ant pakuotés po uzrasu ,,Serija“) ir saugokite $ig
informacija saugioje vietoje.

Alerginés reakcijos

Nemluvio gali sukelti alergines (padidéjusio jautrumo) reakcijas ir jos gali biiti sunkios. Alerginés
reakcijos gali pasireiksti netrukus po Sio vaisto pavartojimo, bet gali pasireiksti ir véliau. Turite
atkreipti démesj j Siy reakcijy pozymius, kai vartojate Nemluvio. Tai gali bti:

kvépavimo sutrikimai,

veido, burnos ir liezuvio patinimas;

alpimas, svaigulys arba galvos sukimasis dé¢l Zemo kraujosptidZio;

dilgéling;

niez¢jimas;

odos iSbérimas.

Jeigu pastebite kokiy nors alerginés reakcijos poZymiy, nedelsdami nustokite vartoti Nemluvio
ir pasakykite savo gydytojui arba kreipkités medicininés pagalbos.

Astmos pasunkéjimas

Jeigu turite sunky kvépavimo sutrikima, tokj kaip astma, sergate 1étine obstrukcine plauciy liga
(LOPL) arba létiniu bronchitu, prie§ vartodami Nemluvio pasakykite gydytojui. Jeigu pradéjus
gydyma Nemluvio Jiisy kvépavimo biiklé pablogéja, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Skiepijimas

Patariama prie$ pradedant vartoti Nemluvio uzbaigti skiepijimasi pagal plang. Vartodami Nemluvio
turétumeéte vengti skiepijimosi vadinamosiomis gyvomis vakcinomis. Pasikalbékite su savo gydytoju
apie dabartinj savo skiepijimosi plang.

Vaikams ir paaugliams

. Neleiskite $io vaisto atopiniu dermatitu sergantiems jaunesniems nei 12 mety ir maziau kaip
30 kg sveriantiems vaikams; jis nebuvo tirtas Sioje amziaus grupéje.
. Neleiskite Sio vaisto jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems mazgeliniu

niezuliu; jis nebuvo tirtas Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Nemluvio

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

Jeigu neseniai buvote arba ketinate skiepytis, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NeésStumas
Sio vaisto poveikis nés¢ioms moterims nezinomas, todél geriau nevartoti Nemluvio néStumo metu,
nebent gydytojas pataria ji vartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar Nemluvio i$siskiria j gydyty motery pieng. Nemluvio gali i$siskirti { moters pieng
pirmosiomis dienomis po gimimo. Todél turétuméte pasakyti gydytojui, jei Zindote ar planuojate
zindyti, kad gydytojas galéty nuspresti, ar Jums galima skirti Nemluvio.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Nemluvio paveiks Jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Nemluvio

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis atopinio dermatito ir mazgelinio niezulio
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Kiek Nemluvio skiriama ir kiek laiko
Jusy gydytojas nuspres, kiek Nemluvio Jums reikia ir kiek laiko ji vartosite.

Suaugusieji ir paaugliai, sergantys atopiniu dermatitu (12 mety ir vyresni)
Rekomenduojama Nemluvio dozé yra:

o Pirmoji 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos)

o Po to — 30 mg dozé kas 4 savaites 16 savaiCiy

[ ]

Po 16 gydymo savaiciy gydytojas patikrins, koks yra vaisto poveikis Jums. Jeigu gydytojas
nusprendZia, kad Jums naudinga testi $io vaisto vartojima, toliau jj vartosite 30 mg doze kas
8 savaites.

Nemluvio galima vartoti kartu su ant odos vartojamais (vietiskais) vaistais nuo egzemos arba be jy.

Suaugusieji, sergantys mazgeliniu niezuliu (MN)
Rekomenduojama dozé yra pagrista kiino svoriu:

Jeigu sveriate maZziau nei 90 kg:
o Pirmoji 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos)
. Po to 30 mg dozés kas 4 savaites.

Jeigu sveriate 90 kg ar daugiau:
o Pirmoji 60 mg dozé (dvi 30 mg injekcijos)
o Po to 60 mg dozés (dvi 30 mg injekcijos) kas 4 savaites.

Po 16 savaiciy gydymo, gydytojas patikrins vaisto poveikj Jums, kad nuspresty, ar Jums bty
naudinga toliau vartoti §j vaistg.

Kaip vartoti Nemluvio
Prie§ vartodami Nemluvio atidziai perskaitykite nurodymus. Jie pateikti Sio pakuotés lapelio
pabaigoje. Nurodymuose nuosekliai aprasyta, kaip turétuméte vartoti §j vaistg.

Nemluvio skiriamas suleidziant po oda (poodin¢ injekcija), naudojant uzpildyta Svirkstiklj. Jis turi baiti
leidziamas j priekine virSutine $launies dalj arba pilva, vengiant 5 cm srities aplink bamba. Jei kas nors
kitas atlieka injekcija, vaista galima suleisti  Zastg.

Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galite §j vaistg susileisti patys. Patys leiskités Nemluvio tik po to,
kai Jus iSmokys gydytojas arba slaugytojas. Tinkamai iSmokytas, injekcijg gali atlikti ir Jiisy artimasis.

Rekomenduojama keisti injekcijos vieta po kiekvienos injekcijos. Nemluvio negalima leisti j jautria,
uzdegimo apimta, patinusia, arba pazeista, su mélynémis, randais ar atviromis zaizdomis oda.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Nemluvio doze

Jeigu pavartojote daugiau Nemluvio negu reikia arba kitg doz¢ susileidote per anksti, kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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PamirsSus pavartoti Nemluvio
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Jei pamirsote susileisti Nemluvio
doze, susileiskite ja kuo greiciau, o po to vél laikykités pradinio gydymo grafiko.

Nustojus vartoti Nemluvio
Nenustokite vartoti Nemluvio pries tai nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io 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 Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 10 asmeny):

Nemluvio gali sukelti alergines (padidéjusio jautrumo) reakcijas.

Nutraukite Nemluvio vartojima ir nedelsdami pasakyKkite gydytojui arba kreipkités medicininés
pagalbos, jei pastebéjote alerginés reakcijos poZymiy. PoZzymiai gali biiti tokie:

kvépavimo sutrikimai;

veido, burnos ir liezuvio patinimas;

alpimas, svaigulys, galvos sukimasis dél zemo kraujospiidzio;

dilgéling;

niez¢jimas;

odos bérimas.

Kitas Salutinis poveikis

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

o Grybelinés odos infekcijos, pvz., grybelis (kiino grybelis) arba atleto péda (tinea pedis), nagy

grybeliné infekcija ir kirk$nies niezéjimas

Galvos skausmas

Astmos pasunkéjimas (astma jau serganéiy Zmoniy)

Egzema

Atopinis dermatitas (nieZtinti, paraudusi ir sausa ] alergijas linkusiy Zzmoniy oda)

Diskoidiné egzema (monetiskoji egzema) (odos biiklé, kuris sukelia nieztin¢ius sausus apskritus

arba ovalius odos uzdegimo lopus)

o Reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant paraudima, niezéjimg, kraujosruvas, skausma, dirginimg ir
patinima injekcijos vietoje

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
. Baltyjy kraujo lasteliy lygio padidéjimas, kurj galima pastebéti atliekant kraujo tyrima
(eozinofilija)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] 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 Nemluvio
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

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

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Jei reikia, Nemluvio galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng iki 90 dieny trukmés
laikotarpi. JraSykite SvirkSto iSémimo i$ Saldytuvo datg tam skirtoje vietoje ant iSorinés dézutés.
Nevartokite Nemluvio, jei pasibaiges tinkamumo laikas arba pragjo 90 dieny nuo jo i§émimo i§
Saldytuvo dienos (priklausomai nuo to, kuri data ankstesné).

Atlikus paruo$imo veiksmus, Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas arba iSmesti.

Nevartokite $io vaisto, jei pastebéjote, kad milteliai néra balti arba jei skystis yra drumstas ar jame yra
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

Nemluvio sudétis

o Veiklioji medziaga yra nemolizumabas. Kiekviename vienkartiniame uzpildytame Svirkste yra
30 mg nemolizumabo.
o Pagalbinés medziagos yra:

- Milteliai: sacharoz¢, trometamolis, trometamolio hidrochloridas (pH sureguliuoti),
arginino hidrochloridas, poloksameras 188.
- Tirpiklis: injekcinis vanduo.

Nemluvio iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nemluvio milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame stikliniame $virkste yra vienkartinis
stiklinis uzpildytas $virkstas, kuriame yra balti milteliai ir skaidrus skystis, su atskira adata, uzdengta
apsauginiu gaubteliu.

Nemluvio tiekiamas kaip 30 mg uzpildytas Svirkstas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstas.

Registruotojas

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Pranciizija

Gamintojai
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svedija

Nuvisan France S.A.R.L.
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2400 Route Des Colles
06410 Biot
Pranciizija

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/

Codwms, yn.“TImauxosuma“9, etr.3
Ten.: +3592962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.t.0.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EA0LGoa

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com



France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas .

Kiti informacijos $altiniai

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 351213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Romania

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F: +386 1 2529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Vartojimo instrukcija

SVARBU. Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries injekcija su Siuo Svirkstu reikia atlikti tam tikrus veiksmus.

Nemluvio 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uzpildytame Svirkste
(nemolizumabas)

Neleiskite Nemluvio sau ar kitam asmeniui, kol sveikatos prieZiiiros specialistas neiSmokys, kaip
tai daryti.

Jei turite klausimy, kreipkités j savo sveikatos priezitiros specialista.

Nemluvio tiekiamas kaip vienkartinis uzpildytas dviejy kamery Svirkstas (Sioje instrukcijoje
vadinamas ,,Nemluvio §virks§tu arba ,,Svirkstu‘).

Svirkste yra dvi kameros: viena su vaistu (milteliy), kita — su vandeniu milteliams tirpinti.
Pries leidziant vaista, miltelius reikia maiSyti su vandeniu, kaip apraSyta toliau.

Priemonés apZvalga
Nemluvio uzpildytas dviejy kamery Svirkstas

Milteliai

Reljefiné (vaistas) Etiketé su Stamoklis
sugriebimo tmkamumo :
Pilkas dalis laiku |
dangtelis —Pirétq atrama Stamoklio
______ [®— stimimo
J’ T_"l — padas
T_____F
Baltas Svirksto Vanduo vaistui Du meélyny fiksatoriy
dangtelis galiukas istirpinti rinkiniai (padeda uzfiksuoti
(laikantis adata) stiimokj reikiamose
padétyse)

Injekciné adata

Vaizdinis
E ~| E e—— Adatos galas stsﬂun;i?:l)lo
= orientyras
Adatos Injekciné  Apsauginis
dangtelis adata gaubtelis
Svarbi informacija
Kas Zinotina prie§ vartojima
. Pries naudodami Nemluvio Svirksta atidziai perskaitykite visa instrukcija.
o PazyméKite savo kalendoriuje i$ anksto, kad prisimintuméte, kada vartoti Nemluvio.
o Atlikite visus veiksmus tiksliai taip, kaip apraSyta. Tai uztikrina, kad gausite tinkamg vaisto
dozg.
o Nenaudokite Nemluvio Svirksto, jei jis buvo numestas arba pazeistas ar jtrikes.
. Niekada netraukite stiimoklio atgal.
Laikymo informacija
. Nemluvio $virksta ir visus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nematomoje
vietoje.
o Laikykite Nemluvio $virkstg Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.
o Nemluvio §virksto negalima uzsaldyti.

60



o Nemluvio $virkstg laikykite gamintojo dézutéje, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos.

o Nemluvio $virkstg galima laikyti gamintojo pakuotéje kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng
laikotarpj iki 90 dieny. Jei iSimsite i$ Saldytuvo, ant dézutés uzrasykite i§émimo datg ir
suvartokite Nemluvio per 90 dieny.

o Nevartokite Nemluvio, jei pasibaiges tinkamumo laikas arba praéjo 90 dieny nuo jo i§émimo i$
Saldytuvo dienos (priklausomai nuo to, kuri data ankstesné).
o Atlikus paruosimo veiksmus, Nemluvio reikia suvartoti per 4 valandas.

A. PasiruoSimas leisti Nemluvio
1 veiksmas: leiskite Nemluvio pasiekti kambario temperatiira

Salto vaisto injekcija gali sukelti skausma
injekcijos vietoje. ISimkite Nemluvio
dézute i$ Saldytuvo ir, prie§ pradédami

2 veiksma, palikite ja 30—45 min.
kambario temperatiiroje.

Nesildykite Svirksto jokiu Silumos
Saltiniu (pvz., mikrobangy krosnelgje,
tiesioginéje saulés Sviesoje). Tai gali
pakenkti Nemluvio.

Pastaba: Kai kuriais atvejais gydytojas
gali paskirti vienu metu naudoti du
Svirkstus. Jei tai taitkoma Jums, iSsiimkite
du Svirkstus ir naudokite vieng $virksta
po kito.

2 veiksmas: nusiplaukite rankas muilu ir tinkamai nusausinkite rankas
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3 veiksmas: pasiruoskite reikmenis

ISimkite $virksta (uz korpuso) ir injekcing pﬁ
adatg i$ lizdinés plokstelés ir ant Svaraus, '
lygaus ir gerai ap$viesto pavirSiaus pasidékite

Siuos reikmenis:

e Svirksta; 1
injekcing adatg

spiritines servetéles®;

marlés servetéles arba vatos rutuliukus*;

aStriy atlieky Salinimo talpykle*.

* Reikmeny dézutéje néra.

T

0 - |
|
o |

4 veiksmas: Patikrinkite Nemluvio
$virksta, kad jsitikintumeéte, jog: @ @_ Baltas
\ 5 dangtelis
e tinkamumo laikas nepasibaiges;
milteliai yra balti ir neiStirpe;
. yanduo vaistui i'§ti1"pi.1"lti yra skaidrus, ..l_ Milteliai
jame néra daleliy ir jis nesiliecia su
milteliais; vandvo—ee |
e 3virkStas nebuvo numestas ir néra Inkamumo

e laikas
pazeistas ar jtrukes; [.-_@)
e Dbaltas dangtelis yra patikimai

uzdétas.

Nenaudokite Svirksto, jei netenkinamos
visos pirmiau nurodytos salygos. Jei kuri
nors salyga netenkinama, iSmeskite
$virksta ir naudokite naujg (Zr.

13.7 skyriy ,, ISmeskite ).
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5 veiksmas: Nuimkite Nemluvio §virksto

@ Nusukite baltg Nuimkite
dangtelj pilka dangtel]
balta dangtelj ir pilka dangtelj -

o Svirksto galiuka nukreipe j virsy,
tvirtai suimkite uz reljefinés
sugriebimo dalies. ﬁ

e Nusukite baltg dangtelj.
Nuimkite pilkg dangtel;.
pilka dangtel] ( Jo—@

Tvirtai laikykite
uz reljefinés
sugriebimo
dalies

Nelieskite atidengto Svirksto galiuko.

e Padekite Svirkstg ant lygaus pavirsiaus.

Pastaba: Nuéme dangtelius nuo $virksto,
nedelsdami pereikite prie paruos§imo veiksmy.

6 veiksmas: UZdékite injekcine adata

e Prapléskite injekcinés adatos
pakuotés dalj, kad atidengtuméte
adatos galg. Laikykite adatos
pakuote neliesdami adatos galo.

e Laikykite Svirksta uz reljefinés
dalies, kad $virksto galiukas biity
nukreiptas j virSy.

o Jsukite Svirkstg j adatos galg tiesiu
ir tvirtu judesiu prie$ laikorodzio

rodykle.
e Nuimkite injekcinés adatos o
pakuote. :;;‘;'smk"e
e Patraukite apsauginj gaubtelj nuo dangteliol

adatos ir link Svirksto.

Nenuimkite adatos dangtelio!

7 veiksmas: IStirpinkite vaista

e Laikykite Svirksta galiuku aukstyn.

e Stumkite stimoklj, kol jis
uzsifiksuos ant pirmojo mélyny
fiksatoriy rinkinio.

Netraukite stimoklio atgal!

Netraukite
stdimoklio
l atgal!

e Vartykite Svirkstg 60 sekundziy |
Sonus, smaigalj nukreipe aukstyn.
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8 veiksmas: palaukite 5 minutes, kol sumaZzés burbuliuky

e Padékite Svirkstg ant lygaus
pavirsiaus.

e Palaukite, kol sumazés burbuliuky,
o milteliai visiskai iStirps. Tai
uztruks apie 5 minutes.

Pastaba: Jei vaistas visiSkai neistirpes,
30 sekundziy pakratykite ir tada vél
5 minutes palaukite. Non disciolto

Pastaba: normalu, kad iStirpintame vaiste
lieka nedidelis puty sluoksnis arba keli
mazi oro burbuliukai.

9 veiksmas: Patikrinkite vaista
Patikrinkite, ar vaistas iStirpes:
e tirpalas skaidrus ir bespalvis arba @
Siek tiek gelsvas;
e jame néra daleliy.

Nenaudokite $virksto, jei iStirpgs vaistas yra qlu
drumstas arba jame yra kokiy nors daleliy. Vaistas
. R . N i
ISmeskite $virkstg ir naudokite naujg (zr. skaidrus
13.7 veiksma ,,ISmeskite*). 0

Pastaba: istirpintg vaistg reikia suvartoti per
4 valandas. Per §j laika jis turi buti laikomas
kambario temperatiiroje (iki 25°C). Jei
nesuvartojate jo per 4 valandas, iSmeskite.
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B. Nemluvio injekcija

10 veiksmas: pasirinkite vieng injekcijos vieta

Kai susileidziate @ () Kai suleidzia @» ()

o . L patys artimasis
SavarankiSkai vaistg galima leisti j pilvg arba
ey . g1 . dali +Pilvas 5 cm + Pilvas 5 cm atstumu
1 V1rsut1n¢ slaunies dal}. atstumu nuo nuoc bambos
Artimasis taip pat gali atlikti injekcija i bambos - Viriutine 8launies
iSorine Zasto dali « VirSuting dalis
Soring zasto L Slaunies dalis * I5orineé Zasto dalis

Kur negalima leisti vaisto:
e Salia juosmens linijos arba mazdaug
5 c¢m aplink bamba.
e ]jautrig, sumusta, paraudusig odg
arba vietas su randais ar strijomis.
e DuKkartus j tg pacig vietg (pvz.,
2,5 cm atstumu).

11 veiksmas: nuvalyKkite injekcijos vieta
o Injekcijos vietai valyti visada naudokite
naujg spiriting servetéle. Taip iSvengsite o
uzterSimo ir infekcijos. Sgr'\r,'gtl?e
e Leiskite odai nudziiiti ore.

Negalima:

e po valymo liesti injekcijos vieta;

e dziovinti nuvalytg injekcijos vieta fenu arba
puciant org;

e pakartotinai naudoti spiriting servetéle.
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12 veiksmas: Nuimkite adatos dangtelj

o Svirksto galiukui esant nukreiptam j Nutraukite
vir§y, suimkite §virksto korpuso vidurj adatos dangtelj
viena ranka, oadatos dangtelj kita.

Bikite atsargiis, kad nesuimtuméte uz

stimoklio.
e Atsargiai nutraukite adatos dangtelj Laikykite $virksta
tiesiu judesiu. uz korpuso L‘ﬁ

e Patikrinkite, ar adata yra tiesi.

Nelieskite

N /
Negal'l ma: .y . / 7 adatos galiuko!
e liesti adatg arba leisti adatai kg nors /
paliesti;

e bandyti vél uzdengti adata;

o naudoti Svirksta, jei adata sulenkta.
ISmeskite Svirksta ir naudokite nauja (zr.
13.7 veiksmg ,,ISmeskite®);

e nuémus adatos dangtelj palikti Svirkstg be
priezitiros.

13 veiksmas: vaisto suleidimas

1. Pastuksenkite, pasukite, tada stumkite
stimoklj, kad uZpildytuméte Svirksta
injekcijai

o Svirksto galiuka nukreipe j virsy,
pirSty galiukais pastuksenkite $virksta,
kad oro burbuliukai pakilty j virsy.

Pasukite

e Pasukite stimoklj 90 laipsniy kampu stlimoklj 90 .
pagal akrodzio odyKl. G | Lo
o Svirksto galiuka nukreipe j virsy, létai N rodykle, kad
stumkite stimoklj toliau j §virkstg, kol 77\ atrakintumete
jis uzsifiksuos ant antrojo mélyny ‘@
fiksatoriy rinkinio. L

Nenukreipkite Svirksto galiuko Zemyn, nes
tokiu atveju vaistas gali iSteketi.

Pastaba: Normalu, kad Svirkste gali likti
keletas nedideliy oro burbuliuky.

2. Nustatykite stimoklio padétj injekcijai o
Svirksto galiuka vis dar nukreipg  virSy, vel A 5
pasukite stiimoklj 90 laipsniy kampu pagal p U'D -

lai_krodi'io rodyklg, kad .1.111.statytuméte Vel pasukite
stimoklio padét] injekcijai. 90 laipsniy

- kampu

Dar
nespauskite!

Nestumkite stiimoklio, kol adata nejdurta |
oda.
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3. Idurkite adata 45° kampu

Pastaba: Visada vaistg leiskite taip, kaip Jus E
moké sveikatos prieziiiros specialistas. |durkite %
e Laikykite Svirkstg neliesdami stimoklio. ggﬁfﬁ?'

e Kita ranka §velniai suimkite odos rauksle
nuvalytoje injekcijos vietoje ir tvirtai ja

laikykite. =
LN °
e  Greitu judesiu iki galo jdurkite adata | e —
odos rauksle 45 laipsniy kampu. D
Negalima:

e liesti stimoklj duriant adata;
e jdarus adatg iStraukti arba pakreipti Svirksta.

4. Atsargiai stumkite stimoklj iki galo
Zemyn

Kol svirkstas bus tuscias ir bus suleistas visas
vaistas.

5. Atitraukite Svirksta nuo odos
e Toliau laikykite suéme odos kloste ir
laikydami $virkstg tuo paciu kampu,
iStraukite Svirks$ta dviem pirstais.
e Jei yra kraujavimas, injekcijos vietg
uzspauskite vatos rutuliuku arba marle.

Negalima:
e pakreipti Svirkstg jj iStraukiant;
e trinti injekcijos viets.

6. UZstumkite adatos apsauginj gaubtelj remdami j ploks¢ia pavirsiy
Kad apsauginis gaubtelis uzdengty atvirg adata.
Negalima:

o vél uzdéti adatos dangtelj;
e nuimti adatg nuo Svirksto.

Neuzdenkite
adatos
dangteliu!
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7. ISmeskite
Panaudotg Svirksta su pritvirtinta adata, adatos dangtelj,
baltg dangtelj ir pilkg dangtelj i astriy atlieky talpykle
iSkart po naudojimo.
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