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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Odomzo 200 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 200 mg sonidegibo (sonidegibum) (sonidegibo fosfato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 38,6 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé (kapsulé).

Nepermatoma, rausvos spalvos kietoji kapsulé¢, kurioje yra baltos ar beveik baltos spalvos milteliy su
granulémis; ant kapsulés dangtelio juodu rasalu uzrasyta ,,NVR®, o ant kapsulés korpuso juodu rasalu

uzraSyta ,,SONIDEGIB 200MG*.

Kapsulés dydis yra ,,00° (matmenys 23,3 x 8,53 mm).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Odomzo skirtas gydyti suaugusius pacientus, kurie serga lokaliai progresavusia baziniy lgsteliy
karcinoma (BLK), kai jy negalima i§gydyti chirurginiu biidu ar radioterapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Odomzo turi skirti arba jo skyrimg prizitiréti gydytojas specialistas, turintis patvirtintose indikacijose
nurodyty bikliy gydymo patirties.

Dozavimas

Rekomenduojama sonidegibo dozé yra 200 mg kartg per para, §i dozé vartojama per burna.

Gydyma reikia testi, kol stebima klinikiné nauda arba kol nepasireik$ nepriimtinas toksinis poveikis.
Dozés keitimas padidéjus kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumui ar pasireiSkus nepageidaujamoms
raumeny reakcijoms

Padidéjus KFK aktyvumui ar pasireiSkus nepageidaujamoms raumeny reakcijoms, gali reikéti laikinai
nutraukti vaistinio preparato vartojima ir (arba) sumazinti Odomzo dozg.




1 lenteléje pateikiamos apibendrintos laikino vaistinio preparato vartojimo nutraukimo ir (arba)
Odomzo dozés mazinimo rekomendacijos, koreguojant simptomus sukeliantj padidéjusj KFK
aktyvumg ir nepageidaujamus raumeny sutrikimo reiskinius (pavyzdziui, mialgijg, miopatija ir (ar)

raumeny spazmus).

1lentelé. Rekomenduojamas dozés keitimas, koreguojant simptomus sukeliantj padidéjusj
KFK aktyvuma ir nepageidaujamas raumeny reakcijas

Padidéjusio KFK aktyvumo sunkumas

Dozés keitimo* ir koregavimo veiksmy
rekomendacijos

1-0jo laipsnio
[KFK aktyvumas >VNR — 2,5 x VNR]

Testi gydyma skiriant tokig pat dozg ir tirti
KFK aktyvumo reikSmes kas savaite, kol
sunormalés iki pradiniy reikSmiy, o véliau
kas ménesj. Stebéti raumeny simptomus dél
galimy pakitimy, kol sunormalés iki
pradinés biiklés.

Reguliariai tirti inksty funkcijg (kreatinino
kiekj serume) ir uztikrinti, kad pacientas
gauty pakankamai skysciy.

2-o0jo laipsnio be inksty funkcijos sutrikimo
(kreatinino kiekis serume < VNR)
[KFK aktyvumas >2,5 x VNR - 5 x VNR]

Laikinai nutraukti gydyma ir tirti KFK
aktyvumo reikSmes kas savaitg, kol
sunormalés iki pradiniy reikSmiy.

Stebéti raumeny simptomus dél galimy
pakitimy, kol sunormalés iki pradinés
btklés. Buklei sunormaléjus, atnaujinti
gydyma skiriant tokias pat vaistinio
preparato dozes ir véliau kas ménesj tirti
KFK aktyvuma.

Reguliariai tirti inksty funkcijg (kreatinino
kiekj serume) ir uztikrinti, kad pacientas
gauty pakankamai skysciy.

Jeigu simptomy vél pasireiskia
pakartotinai, laikinai nutraukti gydyma, kol
jie sunormalés iki pradinés buklés. Po to
atnaujinti gydymga skiriant po 200 mg
sonidegibo kas antrg dieng ir laikytis tokiy
pat biiklés stebé&jimo rekomendacijy. Jeigu
simptomy iSlieka nepaisant vaistinio
preparato vartojimo kas antrg dieng,
svarstyti gydymo nutraukima visam laikui.

3-iojo ar 4-ojo laipsniy be inksty funkcijos
sutrikimo
(kreatinino kiekis serume < VNR)

[3-i0jo laipsnio (KFK aktyvumas >5 x VNR - 10

x VNR)]

[4-0jo laipsnio (KFK aktyvumas >10 x VNR)]

Laikinai nutraukti gydyma ir tirti KFK
aktyvumo reikSmes kas savaitg, kol
sunormalés iki pradiniy reik§miy. Stebéti
raumeny simptomus dél galimy pakitimy,
kol sunormalés iki pradinés biiklés.
Reguliariai tirti inksty funkcijg (kreatinino
kiekj serume) ir uztikrinti, kad pacientas
gauty pakankamai skysciy.

Jeigu inksty funkcija nesutrikusi ir KFK
aktyvumas sunormaléja iki pradiniy
reikSmiy, svarstyti gydymo atnaujinimag
skiriant po 200 mg dozg¢ kas antrg dieng.
Vél paskyrus gydyma sonidegibu, KFK
aktyvumg 2 ménesius reikia tirti kas
savaite ir véliau kas ménes;.




° Jeigu inksty funkcija sutrikusi, reikia
laikinai nutraukti gydyma ir uztikrinti, kad
pacientas gauty pakankamai skysciy, bei
istirti kitas antrines inksty funkcijos
sutrikimo prieZastis.

. Tirti KFK aktyvumo reikSmes ir kreatinino
kiekj serume kas savaite, kol sunormalés

2-0jo, 3-i0jo ar 4-ojo laipsniy su inksty funkcijos iki pradiniy reik§miy. Stebéti raumeny
sutrikimu simptomus dél galimy pakitimy, kol
(kreatinino kiekis serume > VNR) sunormalés iki pradinés buiklés.

° Jeigu KFK aktyvumas ir kreatinino kiekis
serume sunormaléja iki pradiniy reikSmiy,
svarstyti gydymo atnaujinimg skiriant po
200 mg doze kas antrg dieng bei tirti KFK
aktyvumg kas savaite 2 ménesius ir véliau
kas ménesj; kitu atveju visam laikui
nutraukti gydyma.

* Ankscéiau pateiktos dozés keitimo rekomendacijos pagrjstos Nacionalinio vézio instituto (JAV)
sudarytais Bendrosios nepageidaujamy reiskiniy terminologijos kriterijais (angl. Common
Terminology Criteria for Adverse Events — CTCAE) v4.03. CTCAE kriterijai yra standartizuota
nepageidaujamy reiskiniy klasifikacija, naudojama vertinant prie§véziniy vaistiniy preparaty
poveikj.

VNR - virSutiné normos riba.

Dozés keitimas dél kity priezasciy
Koreguojant sunkias ar netoleruojamas nepageidaujamas reakcijas, gali reikéti laikinai nutraukti
vaistinio preparato vartojima (kartu su vélesniu dozés sumazinimu ar be jo) arba visam laikui nutraukti

gydyma.

Kai prireikia laikinai nutraukti vaistinio preparato vartojima, nepageidaujamai reakcijai palengvéjus
iki < 1-0jo sunkumo laipsnio, reikia apsvarstyti Odomzo vartojimo atnaujinima skiriant tokig pat doze.

Jeigu vaistinio preparato doz¢ reikia mazinti, tuomet dozg reikia sumazinti iki po 200 mg kas antra
dieng. Jeigu vaistinio preparato paskyrus vartoti kas antrg dieng, vél pasireiskia tokia pat
nepageidaujama reakcija ir buklé nepageréja, svarstyti gydymo Odomzo nutraukimo visam laikui
klausima.

Dél ilgo sonidegibo pusinés eliminacijos periodo, laikinai nutraukus vaistinio preparato vartojimg ar
koregavus jo doze, visas poveikis atskiroms nepageidaujamoms reakcijoms, tikétina, pasireiks tik po
keliy savaiciy (zr. 5.2 skyriy).

Gydymo trukmé
Klinikiniy studijy metu gydymas Odomzo buvo tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino

toksinio poveikio pasireiskimo. Atsizvelgiant  individualy vaistinio preparato toleravimg, buvo
leidZziama laikinai iki 3 savaiCiy nutraukti vaistinio preparato vartojima.

Reikia reguliariai vertinti tgstinio gydymo nauda pacientui, o optimali gydymo trukme atskiriems
pacientams yra skirtinga.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Specialiy sonidegibo farmakokinetikos tyrimy pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta.
Remiantis turimais duomenimis, sonidegibo eliminacija per inkstus yra nereik§minga. Populiacijos
farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, tariamas sonidegibo klirensas (CL/F) reik§mingai nepakito,
todél pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy). Pacientams,
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kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, vaistinio preparato veiksmingumo ir saugumo
duomeny néra.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 5.2 skyriy).

Senyviems (=65 mety) pacientams
Vaistinio preparato vartojimo 65 mety ir vyresniems pacientams saugumo bei veiksmingumo
duomenys nerodo, kad Siems pacientams reikéty koreguoti vaistinio preparato doze (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Odomzo saugumas ir veiksmingumas baziniy Igsteliy karcinoma sergantiems vaikams ir jaunesniems

kaip 18 mety paaugliams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Odomzo skirtas vartoti per burng. Kapsules reikia nuryti nepazeistas, draudziama jas kramtyti ar
smulkinti. Kapsuliy negalima atidaryti dél teratogeninio poveikio rizikos (Zr. 5.3 skyriy).

Odomzo reikia vartoti pra¢jus maziausiai dviem valandoms po valgio ir likus maZziausiai vienai
valandai iki kito valgymo, kad biity iSvengta padidéjusios nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo
rizikos dél didesnés ekspozicijos sonidegibui, susidaranc¢ios kai vaisto vartojama kartu su maistu (Zr.
5.2 skyriy). Jeigu vaistinio preparato vartojimo metu pasireiskia vémimas, pacientui negalima vartoti
papildomos dozés, o kita dozg reikia vartoti jprastu metu.

Pamirsus pavartoti vaistinio preparato dozg, pacientui tg reikia padaryti kaip galima grei¢iau
prisiminus, nebent nuo jprasto dozés vartojimo laiko praéjo daugiau kaip SeSios valandos; pastaruoju
atveju pacientas turi palaukti ir kitg doze¢ vartoti jprastu metu.

4.3 Kontraindikacijos

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

Néstumas ir zindymo laikotarpis (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Vaisingos moterys, kurios nesilaiko Odomzo néstumo prevencijos programos salygy (zr. 4.4 ir
4.6 skyrius).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujamosi raumeny reakcijos

II fazés pagrindinio tyrimo metu buvo pastebéta raumeny spazmy, mialgijos, miopatijos ir padidéjusio
KFK aktyvumo atvejy. Daugumai pacienty, kurie vartojo 200 mg Odomzo paros dozg ir kuriems
nustatyta 2-ojo ar didesnio laipsnio padidéjes KFK aktyvumas, raumeny simptomy pasireik§davo dar
pries KFK aktyvumo padidéjimg. Daugeliui pacienty raumeny simptomai ir padidéjes KFK aktyvumas
iSnyko taikant tinkamus koregavimo veiksmus.

Visiems pacientams, kurie pradeda vartoti Odomzo, biitina nurodyti nepageidaujamy raumeny reakcijy
pasireiskimo rizika, jskaitant rabdomiolizés galimybe. Pacientams reikia nurodyti, kad jie nedelsdami
pranesty apie bet kokius nepaaiSkinamus raumeny skausmo, jautrumo ar silpnumo atvejus, kurie
pasireiSkia gydymosi Odomzo metu, arba jeigu Sie simptomai tgsiasi nutraukus vaistinio preparato
vartojima.

KFK aktyvumo reik$mes reikia nustatyti prie§ pradedant gydyma ir véliau, kai kliniskai reikalinga,
pvz., jeigu pasireiSkia raumeny sutrikimy simptomy. Jeigu nustatomas kliniskai reik§mingai padidéjes
KFK aktyvumas, reikia istirti inksty funkcija (zr. 4.2 skyriy).



Reikia laikytis dozés keitimo ar laikino gydymo nutraukimo rekomendacijy (zr. 4.2 skyriy).
PasireiSkus didelio laipsnio KFK aktyvumo padidéjimui, reikia apsvarstyti ir skirti atitinkama
palaikomajj gydyma, jskaitant pakankamga skysciy kiekj, atsizvelgiant i vietinius medicinos praktikos
standartus ir gydymo gaires.

Odomzo skiriant derinyje su tam tikrais vaistiniais preparatais, kurie gali didinti toksinio poveikio
raumenims atsiradimo rizikg (pvz., CYP3A4 inhibitoriais, chlorokvinu, hidroksichlorokvinu, fibro
rugsties junginiais, penicilaminu, zidovudinu, niacinu ir HMG-CoA reduktazés inhibitoriais), pacienty
biikle reikia atidziai stebéti dél raumeny sutrikimy simptomy pasireiskimo (zr. 4.5 skyriy).

Pacienty, kurie serga neuroraumeninémis ligomis (pvz., uzdegiminémis miopatijomis, raumeny
distrofija, Sonine amiotrofine skleroze, spinaline raumeny atrofija), bukle bitina atidziai stebéti del
padidéjusios toksinio poveikio raumenims pasireiskimo rizikos.

Embriono ar vaisiaus mirtis arba sunkiis apsigimimai

Odomzo skiriant né$¢ioms moterims, vaistinis preparatas gali sukelti embriono ar vaisiaus mirtj arba
sunkius apsigimimus. Remiantis veikimo mechanizmu ir su gyviinais atlikty tyrimy metu nustatyta,
kad sonidegibas yra teratogeniskas bei sukelia toksinj poveikj vaisiui. Odomzo draudziama vartoti
néstumo metu, o vaistinio preparato vartojan¢ioms moterims negalima pastoti gydymosi metu ir dar
20 ménesiy po vaistinio preparato vartojimo pabaigos.

Vaisinga moterj apibudinantys Kriterijai

Odomzo nés$tumo prevencijos programoje vaisinga moteris apibréziama kaip lytiskai subrendusi
moteris, kuriai:

o per pastaruosius i$ eilés 12 ménesiy bet kada yra buvusios ménesingés,

o néra atlikta histerektomija ar abipus¢ ovarektomija, arba kuriai néra mediciniskai patvirtinto
persistuojancio prieslaikinio kiausidziy nepakankamumo,

o nenustatyta XY genotipo, Ternerio (Turner) sindromo ar gimdos agenezes,

. dél vaistiniy preparaty nuo vézio vartojimo, jskaitant gydymg Odomzo, i§sivysté amenoréja.

Konsultavimas

Vaisingoms moterims
Odomzo draudziama skirti vaisingoms moterims, kurios nesilaiko Odomzo néstumo prevencijos
programos salygy. Vaisinga moteris privalo suprasti, kad:

. Odomzo vaisiui kelia teratogeninio poveikio pavojy;

. jai negalima vartoti Odomzo, jeigu ji yra nés¢ia arba planuoja pastoti;

o 7 dieny laikotarpiu iki gydymo Odomzo pradzios sveikatos prieziiiros specialisto atliktas jos
néstumo testas turi biiti neigiamas;

. net jeigu pasireiské amenoré¢ja, gydymo metu kas ménesj atliekamas jos néStumo testas turi biiti
neigiamas;

. Odomzo vartojimo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo jai draudziama
pastoti;
ji turi gebéti tinkamai naudotis veiksmingais kontracepcijos metodais;

. vartodama Odomzo ji privalo naudotis 2 rekomenduotais kontracepcijos metodais (Zr. toliau

poskyri ,,Kontracepcija“ ir 4.6 skyriy), nebent ji jsipareigoja visiskai neturéti lytiniy santykiy
(Iytiné abstinencija);
. ji privalo pasakyti savo sveikatos priezitiros specialistui, jeigu gydymosi metu arba per
20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo:
o jipastoja arba galvoja, kad del kokios nors priezasties gali buiti néscia,
o tikétinu laiku jai nepasireiSkia ménesiniy,
o nustoja naudotis kontracepcijos priemonémis, nebent jsipareigoty susilaikyti nuo lytiniy
santykiy (lytiné abstinencija),



o jai prireikia pakeisti kontracepcijg;

o Odomzo vartojimo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo jai draudziama
Zindyti.
Vyrams

Sonidegibo gali patekti j sperma. Norint i§vengti galimos vaistinio preparato ekspozicijos vaisiui
néstumo metu, pacientas vyras privalo suprasti, kad:

o Odomzo vaisiui sukels teratogeninio poveikio pavojy, jeigu jis turés nesaugiy lytiniy santykiy
su nésc¢ia moterimi;

o jis privalo visada naudotis rekomenduota kontracepcija (Zr. toliau poskyrij ,,Kontracepcija® ir
4.6 skyriy);

o jeigu Odomzo vartojimo laikotarpiu ir dar per 6 ménesius po paskutiniosios dozés vartojimo jo

lytiné partner¢ pastoja, jis turi apie tai pasakyti savo sveikatos prieziiiros specialistui.

Sveikatos prieziniros specialistams
Sveikatos priezitiros specialistai privalo mokyti savo pacientus, kad jie suprasty ir sutikty su visomis
Odomzo néstumo prevencijos programos salygomis.

Kontracepcija

Vaisingoms moterims

Odomzo vartojimo metu ir dar 20 ménesiy po gydymo pabaigos vaisingos moterys privalo naudotis
dviem rekomenduojamais kontracepcijos metodais, jskaitant vieng labai veiksmingg metodag ir
barjerinj metodg (Zr. 4.6 skyriy).

Vyrams

Vartodami Odomzo ir dar 6 ménesius po gydymo pabaigos pacientai vyrai lytiniy santykiy su
moterimi metu privalo visada naudoti prezervatyva (jei jmanoma, su spermicidais), net ir tuo atveju,
jeigu jiems yra atlikta vazektomija (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

NéStumo nustatymas

Vaisingoms moterims likus ne daugiau kaip 7 dienoms iki gydymo Odomzo pradzios bei kas ménesj
gydymo metu sveikatos prieziiiros specialistas turi atlikti néStumo testa. Naudojamo néStumo testo
minimalus jautrumas turi biiti 25 mTV/ml, pasirenkant vietoje prieinamg. Nustacius, kad pacienté yra
néscia, gydyma Siuo vaistiniu preparatu pradéti draudziama. Jeigu pacienté pastoty gydymosi Odomzo
metu, $io vaistinio preparato vartojima biitina nedelsiant nutraukti (Zr. 5.3 skyriy). Pacientéms,
kurioms gydymosi Odomzo metu pasireiskia amenoréja, gydymo laikotarpiu turéty ir toliau kas
ménes;j atlikti néStumo tyrimus.

ISraSymo ir i8davimo apribojimai vaisingoms moterims

Pirmaja Odomzo pakuote iSraSyti ir iSduoti reikia per 7 dienas nuo neigiamo néstumo testo rezultato
nustatymo. Odomzo reikia i$raSyti ne daugiau kaip 30 gydymo dieny, o gydymo pratesimui yra
bitinas naujas receptas.

Mokomoji medziaga

Norédamas padéti sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams iSvengti embriono ir vaisiaus
ekspozicijos Odomzo, registruotojas pateiks mokomajg medziaga (Odomzo néStumo prevencijos
programg), pabrézdamas su §io vaistinio preparato vartojimu susijusig galimg rizika.

Kraujo donorysté

Pacientams reikia nurodyti, kad Odomzo vartojimo laikotarpiu ir dar bent 20 ménesiy po gydymo
pabaigos jie negali biiti kraujo donorais.



Spermos donorysté

Pacientai vyrai Odomzo vartojimo metu ir dar bent 6 ménesius po gydymo pabaigos negali buti
spermos donorais.

Pirmalaikis epifiziy susijungimas

Pranesta apie pirmalaikj vaiky, patyrusiy Hedgehog (Hh) signalinio kelio inhibitoriy poveikj, epifiziy
susijungimg. Kai kuriais atvejais susijungimas progresavo ir nutraukus vaistinio preparato vartojima
(Zr. 4.8 skyriy).

Vaistiniy preparaty saveika

Reikia vengti skirti kartu su stipriais CYP fermenty induktoriais (pvz., rifampicinu, karbamazepinu
arba fenitoinu), kadangi negalima atmesti sumazéjusios vaistinio preparato koncentracijos plazmoje ir
sumazéjusio sonidegibo veiksmingumo rizikos (taip pat zr. 4.5 skyriy).

Odos plokscialasteliné karcinoma (oPLK)

Progresavusia BLK sergantiems pacientams yra padidéjusi rizika atsirasti oPLK. Pastebéta oPLK
atvejy progresavusia BLK sirgusiems ir Odomzo gydytiems pacientams. Nenustatyta, ar oPLK
atsiradimas yra susij¢s su gydymu Odomzo. Todél visus Odomzo vartojancius pacientus reikia
reguliariai stebéti, o atsiradus oPLK reikia gydyti, atsizvelgiant j jprasting gydymo taktika.

Papildomos atsargumo priemonés

Pacientams reikia nurodyti, kad jie niekada neduoty Sio vaistinio preparato kitiems asmenims. Visas
po gydymo pabaigos likusias nesuvartotas kapsules pacientas turi nedelsiant sutvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy (pvz., kapsules grazinti vaistininkui arba gydytojui).

Pagalbinés medziagos

Odomzo kapsuliy sudétyje yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas
laktazes stygius arba gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sonidegibas pirmiausia metabolizuojamas CYP3A4 fermenty, todél kartu skiriant stipriy CYP3A4
inhibitoriy ar induktoriy, gali reik§mingai padidéti ar sumazéti sonidegibo koncentracijos.

Preparatai, kurie gali didinti sonidegibo koncentracija plazmoje

Sveikiems asmenims paskyrus vienkarting 800 mg sonidegibo doz¢ kartu su stipriu CYP3A
inhibitoriumi ketokonazolu (vartojamu po 200 mg du kartus per para 14 dieny), sonidegibo AUC ir
Cmax rodmenys padidéjo, atitinkamai, 2,25 karto ir 1,49 karto, lyginant su $iais rodmenimis, nustatytais
kai buvo skiriama vien sonidegibo. Salygy modeliavimo metu apskai¢iuota, kad stipriy CYP3A4
inhibitoriy skiriant ilgesnj laikg (pvz., daugiau kaip 14 dieny), kartu vartojamo sonidegibo
ekspozicijos rodmenys pakisty dar daugiau. Jeigu vaistinio preparato biitina vartoti kartu su stipriu
CYP3A inhibitoriumi, sonidegibo doze¢ reikia mazinti ir vartoti po 200 mg kas antrg dieng. Stipris
CYP3A inhibitoriai yra Sie (bet nepasiribojant toliau iSvardytais preparatais): ritonaviras, sakvinaviras,
telitromicinas, ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas, pozakonazolas ir nefazodonas. Jeigu kurio
nors i$ 8$iy preparaty vartojama kartu su sonidegibu, pacienty biiklg reikia atidZiai stebéti dél galimy
nepageidaujamy reiskiniy pasireiSkimo.

Preparatai, kurie gali mazinti sonidegibo koncentracija plazmoje

Sveikiems asmenims paskyrus vienkarting 800 mg sonidegibo doz¢ kartu su stipriu CYP3A



induktoriumi rifampicinu (vartojamu po 600 mg paros doze¢ 14 dieny), sonidegibo AUC ir Cpax
rodmenys sumazgjo, atitinkamai, 72 % ir 54 %, lyginant su §iais rodmenimis, kai buvo skiriama vien
sonidegibo. Sonidegibo skiriant kartu su stipriais CYP3A induktoriais, sumazéja sonidegibo
koncentracija plazmoje. Reikia vengti vaistinio preparato vartoti kartu su stipriais CYP3A
induktoriais, jskaitant, bet nepasiribojant toliau iSvardytais preparatais: karbamazepinu, fenobarbitaliu,
fenitoinu, rifabutinu, rifampicinu ir jonazolés (Hypericum perforatum) preparatais. Jeigu kartu su
sonidegibu biitina vartoti stipraus CYP3A4 induktoriaus, reikia apsvarstyti sonidegibo paros dozés
didinimo galimybe iki 400-800 mg dozés. Remiantis farmakokinetikos duomenimis, kai induktoriaus
kartu skiriama ne ilgiau kaip 14 dieny, numanoma, kad vartojant §ig sonidegibo doz¢ AUC rodiklis
bus koreguojamas iki tokio ekspozicijos intervalo, kuris stebimas vaistinio preparato vartojant be
induktoriy. Ilgesnis induktoriaus vartojimas kartu nerekomenduojamas, kadangi sonidegibo
ekspozicija sumazés ir dél to gali sumazéti vaistinio preparato veiksmingumas. Jeigu stipraus
induktoriaus vartojimas nutraukiamas, reikia vél pradéti vartoti tokig sonidegibo dozg, kuri buvo
skiriama pries stipraus induktoriaus vartojimo pradzia.

Klinikinio tyrimo rezultatai parodé sonidegibo poveikio pokycius sveikiems zmonéms (32 % ir 38 %
sumazejo AUC ir Cpmayx), kuriems buvo skiriama viena 200 mg Odomzo kartu su 40 mg ezomeprazolo
(protony siurblio inhibitoriumi) dozé per para 6 dienas. Tikétina, kad $i sgveika néra kliniSkai
reikSminga.

Sonidegibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Tyrimy in vitro duomenimis, sonidegibas yra konkurencinis CYP2B6 ir CYP2C9 inhibitorius. Vis
delto vaistiniy preparaty saveikos tyrimo rezultatai véziu sergantiems pacientams parode, kad vartojant
kartu su sonidegibu, sisteminé bupropiono (CYP2B6 substrato) ir varfarino (CYP2C9 substrato)
ekspozicija nepakinta. Sonidegibas taip pat yra kriities vézio atsparumo baltymo (angl. breast cancer
resistance protein — BCRP) inhibitorius (IC50 rodiklis yra ~1,5uM). Pacienty, kurie kartu vartoja
BCRP nesikliy substraty, bukle reikia atidziai stebéti del nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo.
Reikia vengti vartoti medziagy, kurios yra BCRP substratais ir kurioms biidingas siauras terapinis
indeksas (pvz., metotreksato, mitoksantrono, irinotekano, topotekano).

Preparatai, kurie gali didinti nepageidaujamas raumeny reakcijas

Dél sutampancio toksinio poveikio pobtidzio, Odomzo vartojantiems pacientams, kurie kartu vartoja
toksinj poveikj raumenims galin¢iy sukelti vaistiniy preparaty, gali padidéti toksinio poveikio
raumenims pasireiskimo rizika. Jeigu pasireiksty raumeny sutrikimy simptomy, pacienty btikle reikia
atidziai stebéti ir reikia apsvarstyti dozés koregavimo galimybe.

Pagrindinio II fazés tyrimo metu 12 (15,2 %) pacienty, kuriems buvo skiriama 200 mg Odomzo dozé,
kartu vartojo HMG-CoA reduktazes inhibitoriy (9 pacientai vartojo pravastatino, 3 pacientai vartojo
kitokiy nei pravastatinas HMG-CoA reduktazes inhibitoriy, jskaitant rozuvastating ir simvastating).

7 18 $iy pacienty (58,3 %) nustatyta iki 1-ojo laipsnio raumeny sutrikimy simptomy, tuo tarpu

43 pacientams (64,1 %), kurie nevartojo HMG-CoA reduktazés inhibitoriy, pasireiské iki 3-i0jo
laipsnio simptomy. N¢ vienam HMG-CoA reduktazés inhibitoriy vartojusiam pacientui nepasireiske
3-iojo ar 4-ojo laipsniy KFK aktyvumo padidéjimo, o tuo tarpu tokiy atvejy nustatyta 6 pacientams
(9,0 %), kurie nevartojo HMG-CoA reduktazés inhibitoriy.

Saveika su maistu

Biologinis sonidegibo prieinamumas padidéja vaistinio preparato vartojant valgio metu (Zr.
5.2 skyriy). Odomzo bitina vartoti praéjus maziausiai dviem valandoms po valgio ir likus maziausiai
vienai valandai iki kito valgymo.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Dél sonidegibo vartojimo keliamos embriono ar vaisiaus Ziities ir sunkiy apsigimimy rizikos Odomzo
vartojimo metu moterys negali biiti néscios, o taip pat gydymosi metu ir dar 20 ménesiy po gydymo
pabaigos joms draudziama pastoti (Zr. 4.4 skyriy).

Odomzo draudziama skirti vaisingoms moterims, kurios nesilaiko Odomzo néStumo prevencijos
programos salygy (Zr. 4.3 skyriy).

Pastojus ar susilaikius ménesinéms
Jeigu pacienté pastoja, jai susilaiko ménesinés ar dél kurios nors priezasties ji jtaria, kad gali biti
néscia, ji privalo nedelsdama apie tai pranesti savo gydytojui.

Ilgalaikis ménesiniy nebuvimas gydymosi Odomzo metu turi biiti vertinamas kaip néStumo
indikatorius, kol pacienté nebus istirta ir nebus patvirtinta kitaip.

Vyry ir motery kontracepcija

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys privalo gebéti tinkamai naudotis veiksmingomis kontracepcijos priemonémis.
Gydymosi Odomzo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo jos privalo naudotis
dviem rekomenduotais kontracepcijos metodais, jskaitant vieng labai veiksmingg metoda ir barjerinj
metodg. Vaisingos moterys, kuriy ménesinés yra nereguliarios arba visai iSnykusios, privalo
vadovautis visais veiksmingos kontracepcijos nurodymais.

Vyrai
Néra zinoma, ar sonidegibo patenka j spermg. Odomzo vartojimo metu ir dar bent 6 ménesius po

gydymo pabaigos pacientai vyrai negali apvaisinti moters ar biiti spermos donorais. Norint iSvengti
galimos vaistinio preparato ekspozicijos vaisiui néStumo metu, Odomzo vartojimo laikotarpiu ir dar
6 ménesius po paskutiniosios vaistinio preparato dozés vartojimo pacientai vyrai lytiniy santykiy su
moterimi metu privalo visada naudotis prezervatyvu (rekomenduojama su spermicidais), net ir tais
atvejais, jeigu jiems yra atlikta vazektomija.

Rekomenduojamos labai veiksmingy kontracepcijos metody formos:

o kiau$intakiy sterilizacija;
o vazektomija;
. vartojimo j gimdos ertmg sistema.

Rekomenduojami barjeriniai metodai.:

. visi vyrams skirti prezervatyvai (jei jmanoma, su spermicidu);
. diafragma (jei jmanoma, su spermicidu).
Neéstumas

Duomeny apie sonidegibo vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
teratogeninj poveikj ir toksinj poveikj vaisiui (zr. 5.3 skyriy). Odomzo draudziama vartoti néStumo
metu.

Zindyrnas

Nezinoma, ar sonidegibo iSsiskiria ] motinos pieng. Kadangi sonidegibas gali sukelti sunkiy
nepageidaujamy reakcijy (pavyzdziui, sunkiy vystymosi sutrikimy) zindomam naujagimiui ar
kiidikiui, Odomzo vartojimo metu ir dar 20 ménesiy po gydymo pabaigos moterims Zindyti negalima

(Zr. 5.3 skyriy).
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Vaisingumas

Su Ziurkémis ir Sunimis atlikty tyrimy duomenys rodo, kad Odomzo vartojimo metu gali negrjztamai
sutrikti vyry ir motery vaisingumas (zr. 5.3 skyriy). Be to, klinikiniy studijy metu vaisingoms
moterims nustatyta amenoréjos atvejy (zr. 4.8 skyriy). Prie§ pradedant skirti gydymg Odomzo su
vaisingoms moterimis reikia aptarti vaisingumo i$saugojimo galimybes.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Odomzo geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindinio II fazés tyrimo metu buvo vertinamas Odomzo saugumas, vaistinio preparato skiriant i§
viso 229 suaugusiems pacientams, kuriems buvo nustatyta lokaliai progresavusi ar metastaziné¢ BLK.
Pacientams buvo skiriama 200 mg Odomzo dozé per parg (n = 79) arba 800 mg Odomzo dozé per para
(n=150). Pacientams, kurie vartojo rekomenduojamg 200 mg Odomzo dozg, gydymo trukmés
mediana buvo 11,0 ménesiy (svyravo nuo 1,3 iki 41,3 ménesiy). Metastazine ar lokaliai progresavusia
BLK sirgusiy pacienty, kurie vartojo 200 mg Odomzo dozg, tarpe nustatytas vienas mirties atvejis,
pasireiSkes gydymo metu ar per 30 dieny nuo paskutiniosios vaistinio preparato dozés vartojimo.

Dazniausios vaistinio preparato sukeltos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios >10 % pacienty,
kurie vartojo 200 mg Odomzo dozg, buvo raumeny spazmai, alopecija, pakites skonio pojiitis,
nuovargis, pykinimas, raumeny ir skeleto skausmas, viduriavimas, sumazéjes kiino svoris, sumazejes
apetitas, raumeny skausmas, pilvo skausmas, galvos skausmas, skausmas, vémimas ir nieZ&jimas.

Dazniausios 3-iojo ar 4-ojo laipsniy nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios >2 % pacienty, kurie
vartojo 200 mg Odomzo dozg, buvo nuovargis, sumazejes kiino svoris ir raumeny spazmai.

IS visy pastebéty nepageidaujamy reakcijy (zr. 2 lentele), jy pasireiskimo daznis buvo didesnis 800 mg
Odomzo doze vartojusiems pacientams nei vartojusiesiems 200 mg Odomzo doze, i§skyrus raumeny ir
skeleto skausmo, viduriavimo, pilvo skausmo, galvos skausmo ir niezéjimo atvejus. Tokia tendencija
nustatyta ir 3-i0jo ar 4-ojo laipsniy nepageidaujamoms reakcijoms, iSskyrus nuovargio atvejus.

Nepageidaujamy reakciju sarasSas lentelése

Pagrindinio II fazés klinikinio tyrimo metu vartojant rekomenduojamg vaistinio preparato dozg
pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (zr. 2 lentelg) iSvardytos pagal 18 versijos Kontrolés
tikslams naudojamame medicininiy terminy Zodyne (MedDRA) nurodytas organy sistemy klases.
Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal jy pasireiSkimo daznj,
pirmiausia nurodant dazniausias. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos
maz¢jancio sunkumo tvarka. Be to, atitinkamas kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo
daznis nurodytas naudojant tokius apibtidinimus (CIOMS III): 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); daznis nezinomas (negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelé. Pagrindinio II fazés tyrimo metu pastebétos nepageidaujamos vaisto sukeltos

reakcijos
Pagrindiné organy sistemy klasé Visy laipsniy reakciju pasireiSkimo daZnis
Pirmenybinis terminas 200 mg
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sumazéjes apetitas Labai daznas
Dehidracija Daznas
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Nervuy sistemos sutrikimai

Sutrikes skonio pojiitis

Labai daznas

Galvos skausmas

Labai daznas

Virskinimo trakto sutrikimai

Pykinimas Labai daZznas
Viduriavimas Labai daZznas
Pilvo skausmas Labai daznas
Vémimas Labai daznas
Dispepsija Daznas
Viduriy uzkietéjimas Daznas
Gastroezofaginio refliukso liga Daznas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Alopecija

Labai daznas

Niezéjimas Labai daZznas
ISbérimas Daznas
Pakites plauky augimas Daznas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Raumeny spazmai

Labai daznas

Raumeny ir skeleto skausmas

Labai daznas

Raumeny skausmas

Labai daznas

Miopatija
[raumeny nuovargis ir raumeny silpnumas]

Daznas

Lytinés sistemos ir Krities sutrikimai

Amenor¢ja*

| Labai daznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Nuovargis Labai daznas
Skausmas Labai daznas
Tyrimai

Sumazéjes kiino svoris

| Labai daznas

* Tarp 79 pacienty, vartojusiy 200 mg Odomzo dozg, 5 buvo vaisingo amziaus moterys. Vienai i$ Siy

motery pasireiské amenoréja (20 %).

KliniSkai reik§mingi laboratoriniy rodmeny nuokrypiai

Dazniausiai nustatyti 3-iojo ar 4-ojo laipsniy laboratoriniy rodmeny nuokrypiai, pasireiske > 5 %
pacienty, kuriems buvo skirta 200 mg Odomzo doz¢, buvo padidéjes lipazés aktyvumas ir padidéjes

KFK aktyvumas kraujyje (Zr. 3 lentele).
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3 lentelé. Laboratoriniy rodmenuy nuokrypiai*

Visy laipsniy nuokrypiy pasirei§skimo daZnis
Laboratorinis tyrimas 200 mg
Bendrojo kraujo tyrimo rodmenys
Sumazéje¢s hemoglobino kiekis Labai daznas
Sumazéjes limfocity skaiCius Labai daznas
Biocheminio tyrimo rodmenys
Padidéjes kreatinino kiekis serume Labai daznas
Padidéjes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas Labai daznas
serume
Padidéjes gliukozés kiekis kraujyje Labai daznas
Padidéjes lipazés aktyvumas Labai daznas
Padidéjes alaninaminotransaminazés (ALT) Labai daznas
aktyvumas
Padidéjes aspartataminotransaminazés (AST) Labai daznas
aktyvumas
Padidéjes amilazés aktyvumas Labai daznas

* Remiantis pras¢iausiu laboratoriniu rodikliu, nustatytu po gydymo pradzios, nepriklausomai nuo pries§

vaistinio preparato vartojimg buvusiy rodmeny, vertinant pagal CTCAE versijos 4.03 kriterijus.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Nepageidaujamos raumeny reakcijos, jskaitant KFK aktyvumo padidéjimg

Toksinis poveikis raumenims yra labiausiai kliniskai reikSmingas nepageidaujamas poveikis,
pastebétas sonidegibo vartojusiems pacientams; manoma, kad tai yra Hedgehog (Hh) signaly
perdavimo mechanizmo inhibitoriy klasei biidingas poveikis. Pagrindinio II fazés tyrimo metu
raumeny spazmai buvo dazniausias nepageidaujamas ,,raumeny reakcijy pobiidzio® reiskinys, o jy
pasireiSké mazesniam pacienty, kurie vartojo 200 mg Odomzo dozg, skai¢iui (54 %) nei 800 mg
Odomzo doze vartojusiyjy grupéje (69 %).

3-iojo ar 4-ojo laipsniy KFK aktyvumo padidéjimo kraujyje atvejy nustatyta 8 % pacienty, kurie
vartojo 200 mg Odomzo doze. Daugeliui pacienty, kuriems nustatyta 2-ojo ar didesnio laipsnio KFK
aktyvumo padidéjimas, dar pries §io padidéjimo nustatyma pasireiSké raumeny sutrikimy simptomy.
Siems pacientams 2-ojo ar didesnio laipsnio KFK aktyvumo padidéjimo laboratoriniy rodmeny
nustatymo laiko mediana buvo 12,9 savaités (nuo 2 iki 39 savaiciy) nuo gydymo Odomzo pradzios, o
rodmeny atsistatymo (sunormaléjimo ar sumazéjimo iki 1-ojo laipsnio) laiko mediana buvo 12 dieny
(95 % PI: nuo 8 iki 14 dieny).

Vienam pacientui, kuriam buvo skiriama 200 mg Odomzo doz¢, pasireiské raumeny sutrikimo
simptomy ir nustatytas daugiau kaip 10 x VNR padidéjes KFK aktyvumas, o gydymui reikéjo skirti
skyséiy infuzijg j vena; palyginimui, 800 mg Odomzo doz¢ vartojusiyjy tarpe tokiy atvejy nustatyta
6 pacientams.

Pagrindinio II fazés tyrimo metu nebuvo patvirtinta né vieno rabdomiolizés (kuri apibréziama kaip
KFK aktyvumo padidéjimas >10 karty vir$ prie§ pradedant gydyma nustatyty ar pradiniy rodmeny
arba >10 x VNR, jeigu nezinoma pradiniy rodmeny, kartu su 1,5 karto padidéjusiu kreatinino kiekiu
serume nuo pries pradedant gydyma nustatyty ar pradiniy rodmeny) atvejo. Taciau buvo patvirtintas
vienas gautas praneSimas apie pasireiSkusj atvejj 800 mg Odomzo doze¢ vartojusiam pacientui ne
pagrindinio tyrimo metu.

Amenoréja
Pagrindinio II fazés tyrimo metu 2 (14,3 %) i§ 14 motery, kurios buvo arba vaisingos, arba vaisingo

amziaus, bet joms buvo atlikta sterilizacija perriSant kiauSintakius, ir kurioms buvo skiriama po
200 mg ar 800 mg Odomzo dozg kartg per parg, iSsivysté amenoréja.
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Vaiky populiacija

Saugumo vaikams vertinimas paremtas 16 suaugusiy pacienty ir 60 vaiky duomenimis, gautais per
tyrimg CLDE225X2104 bei 16 suaugusiy pacienty ir 2 vaiky duomenimis, gautais per tyrimg
CLDE225C2301. Suaugusiyjy gydymo sonidegibu trukmés per tyrimg X2104 mediana buvo 97 dienos
(diapazonas nuo 34 iki 511 dieny), vaiky — 55 dienos (diapazonas nuo 2 iki 289 dieny). Suaugusiyjy
gydymo sonidegibu trukmés per tyrimg C2301 mediana buvo 2,8 mén. (diapazonas nuo 0,4 iki 33,2
mén.), vaiky — 3,5 mén. (nuo 1,3 iki 5,7 mén.).

Per C2301 ir X2104 tyrimus nustatytas sonidegibo toksiSkumas suaugusiesiems buvo panasus j
zinoma su gydimy susijusj toksiSkuma suaugusiems pacientams, sergantiems baziniy lasteliy
karcinoma. Su sonidegibu susij¢s toksiSkumas vaikams buvo panasSus j suaugusiyjy, i$skyrus mazesnj
toksiskumo raumenims daznj (pvz., KK koncentracijos padidéjimas pasireiské 16,7 % vaiky, palyginti
su 50 % suaugusiyjy per X2104 tyrima) ir pastebéta poveikj postnataliniam vystymuisi, ypac vartojant
ilgiau (pranesta apie pirStakauliy epifizinés plokstelés sutrikimus, kelio augimo plokstelés pokremzliné
kondensacija, distalinés Slaunikaulio augimo plokstelés sutrikimas, chondropatija ir nuskile dantys).

Pirmalaikis epifiziy susijungimas

Buvo pranesta apie tris vaiky, gydyty sonidegibu klinikiniy studijy metu, epifizinés augimo plokstelés
sutrikimy atvejus (vienas kremzlés pazeidimo atvejis, vienas epifizés sutrikimo atvejis ir vienas
epifizés jtrukimo atvejis), taciau priezastinio rysio su sonidegibu galutinai nustatyti nepavyko.
Pranesta apie pirmalaikj vaiky, patyrusiy Hh (Hedgehog) signalinio kelio inhibitoriy poveikj, epifiziy
susijungimg. Gydant vaikus, Odomzo naudoti negalima, nes §ioje populiacijoje jo saugumas ir
efektyvumas nenustatytas.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Dozés didinimo tyrimy metu per burng buvo skiriamos iki 3 000 mg Odomzo dozés karta per parg.
Visais perdozavimo atvejais pacienty biikle reikia atidZiai stebéti dél nepageidaujamy reiskiniy
pasireiSkimo bei taikyti tinkamas palaikomasias priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSnavikiniai preparatai, kiti prieSnavikiniai preparatai, ATC kodas —
L01XJ02

Veikimo mechanizmas

Sonidegibas yra per burng vartojamu biidu jsisavinamas Hh signaly perdavimo mechanizmo
inhibitorius. Jis jungiasi prie Smoothened (Smo) — G prijungiancio baltymo, j receptoriy panasios
molekulés, kuri aktyvuoja Hh signaly perdavimo mechanizma ir galiausiai aktyvuoja bei atpalaiduoja
su glioma susijusio onkogeno (GLI) transkripcijos faktorius, kurie indukuoja proliferacijos,
diferenciacijos ir i§gyvenimo procesuose dalyvaujanc¢iy Hh tiksliniy geny transkripcijg. Sutrikes Hh
signaly perdavimo mechanizmas siejamas su keleto vézio tipy, jskaitant baziniy lgsteliy karcinoma
(BLK), patogeneze. Prisijungdamas prie Smo baltymo sonidegibas slopina Hh signalo perdavimo
mechanizmg ir tokiu biidu blokuoja signaly perdavima.
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Farmakodinaminis poveikis

Analizuojant sonidegibo koncentracijos plazmoje ir QTc intervalo rysj nustatyta, kad vienakrypcio
95 % pasikliautinumo intervalo virSutiné QTc intervalo pailgéjimo riba buvo maziau kaip 5 ms, kai
buvo skiriama 800 mg paros dozé ir nusistovéjo pusiausvyriné koncentracija pagal Cmax rodiklj, o tai
sudaro 2,3 karto didesne¢ ekspozicija plazmoje, lyginant su susidaranéia vartojant rekomenduojamag
200 mg doze. Todél nesitikima, kad terapinés Odomzo dozés galéty sukelti kliniskai reikSmingg QTc
intervalo pailgéjima. Be to, esant didesnéms sonidegibo koncentracijoms plazmoje nei susidarancios
vartojant teraping vaistinio preparato doze, nepastebéta gyvybei pavojy lemianciy aritmijy ar
polimorfinés skilvelinés tachikardijos (forsades de pointes) atvejy.

Skiriant nuo 200 mg iki 800 mg Odomzo dozes, naviko atsakas nepriklausé nuo vaistinio preparato
dozgs ar jo koncentracijos plazmoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atliktas II fazés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas tyrimas, kurio metu buvo skiriamos dvi
Odomzo dozés (po 200 mg arba 800 mg karta per parg) ir kuriame dalyvavo 230 pacienty, sirgusiy
arba lokaliai progresavusia baziniy Igsteliy karcinoma (IpBLK) (n = 194), arba metastazine baziniy
lasteliy karcinoma (mBLK) (n = 36). I§ 230 pacienty 16 buvo nustatyta Gorlin sindromo diagnoze

(15 sirgusiyjy IpBLK ir 1 sirgusiam mBLK). Suaugg pacientai (=18 mety amziaus), kurie sirgo IJpBLK
arba mBLK ir kuriems negaléjo biiti skirta radioterapija, chirurginis gydymas ar kitas vietinis
gydymas, atsitiktine tvarka buvo suskirstyti j grupes ir jiems buvo skiriama arba 200 mg, arba 800 mg
Odomzo paros doz¢ iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio pasireiskimo.

Pirminé tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo objektyvaus atsako daznis, centralizuotai
perzitirint duomenis bei vertinant pagal modifikuotus Solidiniy naviky atsako vertinimo kriterijus
(angl. modified Response Evaluation Criteria in Solid Tumours — mRECIST) IpBLK sirgusiems
pacientams ir pagal RECIST 1.1 kriterijus mBLK sirgusiems pacientams. Antrinés vertinamosios
baigtys buvo atsako trukme, laikas iki naviko atsako pasireiSkimo ir iSgyvenimas be ligos
progresavimo (IBLP), centralizuotai perzifirint duomenis bei vertinant pagal mRECIST kriterijus
IpBLK sirgusiems pacientams ir pagal RECIST 1.1 kriterijus mBLK sirgusiems pacientams.

LpBLK sirgusiems pacientams Nepriklausomo duomeny perziiiros komiteto (NDPK) nustatytas
Sudétinis bendrasis atsakas buvo sudarytas i$ centralizuotai jvertinty MRT vaizdy, skaitmeniniy
klinikinés buklés fotografijy ir histopatologijos duomeny pagal mRECIST kriterijus. LpBLK
sirgusiems pacientams daugybinés perforacinés biopsijos buvo atliekamos kiekvieng karta, kai tik
atsakui jvertinti trukdé naviko iSopéjimas, cista ir (arba) randéjimas ar fibrozé. Remiantis MRT naviko
atsakas buvo vertinamas pagal RECIST 1.1 kriterijus. Atsakas pagal skaitmenines klinikinés buiklés
fotografijas buvo vertinamas pagal Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) adaptuotus kriterijus
[dalinis atsakas (DA): >50 % sumazéjusi pazaidos statmenyjy skersmeny suma (SSS); visiSkas atsakas
(VA): visy pazaidy iSnykimas; progresuojanti liga: >25 % padidéjes pazaidos SSS rodiklis]. Vertinant
sudétinj bendrajj atsaka, visais vertinimui pasirinktais metodais turéjo biiti nustatytas naviko
nebuvimas.

Is 230 tyrime dalyvavusiy pacienty 79 pacientams atsitiktiniu biidu buvo skirta 200 mg Odomzo dozé.
IS 8iy 79 pacienty 66 (83,5 %) sirgo IpBLK (37 [46,8 %] pacienty buvo nustatyti agresyviis
histologiniai poky¢iai, o0 29 [36,7 %] pacienty nustatyti neagresyvis histologiniai pokyciai) ir

13 (16,5 %) pacienty sirgo mBLK. Visy 200 mg Odomzo doz¢ vartojusiy pacienty amziaus mediana
buvo 67 metai (59,5 % pacienty buvo >65 mety amziaus), 60,8 % buvo vyriskosios lyties, 0 89,9 %
europidai.

Daugeliui pacienty (74 % sirgusiyjy IpBLK, 92 % sirgusiyjy mBLK) anks¢iau buvo skirtas jy ligos
gydymas, jskaitant chirurginj gydyma (73 % sirgusiyjy IpBLK, 85 % sirgusiyjy mBLK), radioterapija
(18 % sirgusiyjy IpBLK, 54 % sirgusiyjy mBLK) ir gydyma priesSnavikiniais preparatais (23 %
sirgusiyjy IpBLK, 23 % sirgusiyjy mBLK).
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Svarbiausieji veiksmingumo rezultatai, nustatyti centralizuotai perzitiréjus duomenis ir remiantis

tyréjo jvertinimu, pateikti 4 lenteléje.

4 lentelé.

duomenis ir remiantis tyréjo jvertinimu *

Veiksmingumo duomeny apZvalga atlikus iSsamig analize, centralizuotai perziairéjus

Odomzo 200 mg

Centralizuotas Tyréjo vertinimas
vertinimas
IpBLK IpBLK
N=66 N=66
Objektyvaus atsako dazZnis, n (%) 37 (56,1) 47 (71,2)
95 % PI (43,3, 68,3) (58,7, 81,7)
Geriausiasis bendrasis atsakas, n (%)
Visigkas atsakas 3 (4,5)° 6(9,1)
Dalinis atsakas 34 (51,5) 41 (62,1)
Ligos stabilizavimasis 23 (34,8) 13 (19,7)
Ligos progresavimas 1 (1,5 1 (1,5
Nezinoma 5(7,6) 5(7,6)
Laikas iki naviko atsako pasireiSkimo (ménesiais)
Mediana 4,0 2,5
95 % PI (3,8, 5,6) (1,9,3,7)
Atsako trukmé
Atvejy skaicius* 11 22
Koreguoty atvejy skaicius 26 25
Mediana (mén.) 26,1 15,7
95 % PI (ND (12,0,20,2)
Atvejo nebuvimo tikimybé (%), (95 % PI)
6 mén. 86,4 (67,7, 94,7) 89,8 (74,8, 96,1)
9 mén. 74,9 (54,4, 87,2) 80,7 (63,5, 90,4)
12 mén. 64,9 (42,3, 80,4) 71,4 (53,1, 83,6)

ISgyvenimas be ligos progresavimo
Atvejy skaicius*
Koreguoty atvejy skaicius
Mediana (mén.)
95 % PI
ISgyvenimo be ligos progresavimo tikimybé (%),
(95 % PI)
6 mén.
12 mén.

16
50
22,1
(NI)

94.8 (84,6, 98.3)
82,0 (66,7, 90.7)

28
38
19,4
(16,6, 23,6)

94,7 (84,5, 98,3)
75,5 (60,7, 85.,4)

?I8sami analizé apémé visus randomizuotus pacientus (atrinkty gydyti pacienty populiacija [angl. intent-to-

treat population)).

> VA apibrézti naudojant tik neigiamus histologinio tyrimo rezultatus tiems pacientams, kuriems nustatytas

bent DA kitais tyrimo metodais (MRT ar fotografuojant), VA daznis buvo 21,2 %.

* Atvejais vadinama ligos progresavimas ar mirtis dél bet kokios priezasties.

PI — pasikliautinumo intervalas.
NI — nejvertinamas
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1 pav. pavaizduotas geriausiasis tikslinés pazaidos dydzio pokytis kiekvienam lpBLK serganc¢iam
pacientui, skiriant 200 mg vaistinio preparato doz¢ ir pateikiant centralizuotai perzitrétus duomenis.

Geriausias pokytis nuo pradiniy reikSmiu, %
(tikslinés pazaidos)

1 pav. Geriausiasis tikslinés pazaidos pokytis nuo pradiniy reik§miy IpBLK sergantiems
pacientams atlikus iSsamia analize ir centralizuotai perziiiréjus duomenis
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Kaip zvalgomosios vertinamosios baigtys buvo analizuojamos pacienty pranesamos iseitys, naudojant
pagrindinj Europos véZio tyrimy ir gydymo organizacijos Gyvenimo kokybés klausimyng (angl.
European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire 30 —
EORTC QLQ-C30) bei su juos susijusj specifinj modulj, skirtg galvos ir kaklo véziu sergantiems
pacientams (H&N35).

Daugeliui pacienty su jy liga susij¢ simptomai, funkcionavimas ir sveikatos btiklé isliko tokie patys ir
(arba) pageréjo. Laikas iki i§ anksto pasirinkty PRO skaliy jvertinimo pablogéjimo (atitinkancio
biuklés pablogéjimg >10 baly, kai véliau biiklé nepagerédavo) i$ esmés atspindéjo apskaiciuotajj IBLP
rodiklj.

Pagrindinio tyrimo metu 29,1 % pacienty nutrauké dalyvavima tyrime dél pasireiskusiy
nepageidaujamy reakcijy, kurie daugiausia buvo nesunkis ar vidutinio sunkumo (Zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Odomzo tyrimy su visais baziniy Igsteliy
karcinoma serganciy vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

62 pacientai vaikai. Tyrimas CLDE225X2104 buvo I/II fazes sonidegibo tyrimas su pacientais vaikais,
serganciais pasikartojancia ar gydymo neveikiama meduloblastoma ar kitais navikais, galinCiais
priklausyti nuo Hedgehog (Hh) signal perdavimo kelio, ir suaugusiais, serganciais pasikartojancia ar
gydymo neveikiama meduloblastoma. Tyrimas CLDE225C2301 buvo II fazes daugiacentris atviras
vienos grupés per burng vartojamo sonidegibo veiksmingumo ir saugumo tyrimas su pacientais,
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serganciais Hh aktyvinama recidyvuojanc¢ia meduloblastoma. Rezultatai rodo, kad nepaisant
prisodrinimo strategijos, tikslingai veikiancios Hh aktyvintg meduloblastoma, pakankamo
veiksmingumo néra.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Véziu sergantiems pacientams paskyrus vienkarting Odomzo doze (nuo 100 mg iki 3 000 mg)
nevalgius, laiko iki didziausiosios koncentracijos susidarymo (Tmax) mediana buvo 2-4 valandos.
Sonidegibui budingas dozei proporcingas AUC ir Ciax rodmeny didéjimas, kai skiriamos dozés nuo
100 mg iki 400 mg, ta¢iau maZesnis nei dozei proporcingas $iy rodmeny didéjimas, kai skiriamos
didesnés kaip 400 mg dozés. Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize nenustatyta jokiy
duomeny, kad skiriant kartotines dozes pakisty vaistinio preparato klirensas, o apskaiciuotasis
kaupimosi rodiklis nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai buvo 19 karty, nepriklausomai nuo
vartotos dozés. Pusiausvyriné koncentracija nusistovéjo praéjus mazdaug 4 ménesiams nuo sonidegibo
vartojimo pradzios. Véziu sergantiems pacientams skiriant 200 mg doz¢ ir nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai, nustatyta vidutiné maziausioji koncentracija Cougn buvo 830 ng/ml (svyravo nuo

200 ng/ml iki 2 400 ng/ml). 800 mg Odomzo dozg skiriant kartu su daug riebaly turin¢iu maistu, Cpmax
ir AUC rodmenys padidéjo, atitinkamai, 7,8 karto ir 7,4 karto, lyginant su Siais rodmenimis,
nustatytais vaistinio preparato skiriant nevalgius. 200 mg Odomzo dozg skiriant kartu su lengvu
uzkandziu, Cmax ir AUC rodmenys padidéjo, atitinkamai, 2,8 karto ir 3,5 karto, lyginant su Siais
rodmenimis, nustatytais vaistinio preparato skiriant nevalgius. 200 mg Odomzo dozg suvartojus
pragjus 2 valandoms nuo vidutiniskai gausaus valgymo, Crax ir AUC rodmenys padidéjo, atitinkamai,
1,8 karto ir 1,6 karto, lyginant su §iais rodmenimis, nustatytais vaistinio preparato skiriant nevalgius.
Vidutiniskai gausiai pavalgius praéjus 1 valandai po 200 mg Odomzo dozés vartojimo, vaistinio
preparato ekspozicija buvo panasi, kaip ir vaistinio preparato skiriant nevalgius.

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize i§ 351 paciento duomeny, kai jiems per burng buvo
skiriamos nuo 100 mg to 3 000 mg Odomzo dozés, nustatyta, kad nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai menamas pasiskirstymo tiris (Vss/F) buvo 9 170 litry. Nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai sonidegibo koncentracija odoje buvo 6 kartus didesné nei plazmoje.

Tyrimy in vitro duomenimis, didelé sonidegibo dalis prisijungia prie Zmogaus plazmos baltymy
(zmogaus serumo albumino ir alfa-1 riigs¢iojo glikoproteino) (>97 %), o prisijungimas nepriklausé
nuo vaistinio preparato koncentracijos (kai koncentracija buvo nuo 1 ng/ml iki 2 500 ng/ml).

Tyrimy in vitro duomenimis, sonidegibas néra P-gp, BCRP ar rezistentiSkuma daugeliui vaisty
sukeliancio baltymo (angl. multi-resistance protein 2 — MRP?2) substratas. Susidarius kliniSkai
reikSmingoms koncentracijoms, sonidegibas neslopino vir§utinés membranos vaisty $alinimo pernasos
baltymo, P-gp ar MRP2, kepeny Igsteliy jsiurbimo pernasos baltymy OATP1B1 ar OATP1B3, inksty
organiniy anijony jsiurbimo pernasos baltymy OAT]1 ir OAT3 arba organiniy katijony jsiurbimo
pernasos baltymy OCT1 ar OCT2.

Biotransformacija

Sonidegibg pirmiausia metabolizuoja CYP3A4 fermentas. Tyrimy metu nustatyta, kad nepakites
sonidegibas sudar¢ 36 % organizme cirkuliuojancio radioaktyvumo, o svarbiausias plazmoje
nustatomas metabolitas (sudarantis 45 % pirminés medziagos ekspozicijos) yra sonidegibo hidrolizés
produktas, kuris yra farmakologiskai neaktyvus. Manoma, kad visi metabolitai yra 4-90 karty maziau
veiksmingi nei sonidegibas.

Eliminacija

Sonidegibas ir jo metabolitai daugiausia Salinami per kepenis, iSmatose nustatoma 93,4 % suvartotos
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vaistinio preparato dozés, o Slapime — 1,95 % dozés. Nepakitusio sonidegibo kiekis iSmatose sudaré
88,7 % suvartotos vaistinio preparato dozés, taciau jo nebuvo aptikta §lapime. Remiantis populiacijos
farmakokinetikos duomeny modeliavimu apskai¢iuota, kad sonidegibo pusinés eliminacijos laikas
(ti2) buvo mazdaug 28 dienos.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Sonidegibo farmakokinetika buvo tirta asmenims, kuriems buvo lengvas (A klasés pagal Child-Pugh;
n = 8), vidutinio sunkumo (B klasés pagal Child-Pugh; n = 8) arba sunkus (C klasés pagal Child-Pugh;
n =9) kepeny funkcijos sutrikimas, bei 8 sveikiems savanoriams asmenims, kuriy kepeny funkcija
buvo normali. Per burng paskyrus vienkarting 800 mg sonidegibo doz¢, Crmax rodiklis asmenims,
kuriems buvo lengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, buvo atitinkamai

20 %, 21 % ir 60 % maZesnis, lyginant su Siuo rodikliu asmenims, kuriy kepeny funkcija buvo
normali. Sonidegibo AUCy rodiklis buvo atitinkamai 40 %, 22 % ir 8 % mazesnis. AUCja rodiklis
buvo 35 % mazesnis asmenims, kuriems buvo lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, 14 % didesnis
asmenims, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas ir 23 % mazesnis asmenims,
kuriems buvo sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Pacientams, kuriems nustatytas kepeny funkcijos
sutrikimas, vaistinio preparato dozés koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka sisteminei sonidegibo ekspozicijai nebuvo tirta. Kadangi sonidegibas
neisskiriamas per inkstus, pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, sisteminés vaistinio
preparato ekspozicijos pokyciy nesitikima. Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize,
nenustatyta reikSmingos inksty funkcijos (kai kreatinino klirensas >27 ml/min.) jtakos menamam
sonidegibo klirensui (CL/F), o tai rodo, kad pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, vaistinio
preparato dozés koreguoti nereikia.

AmZiaus, kiino svorio ir Iyties jtaka

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize nustatyta, kad sisteminei sonidegibo ekspozicijai
pacienty amzius (tirtas diapazonas nuo 20 mety iki 93 mety, vidurkis — 61-eri metai), kiino svoris
(tirtas diapazonas nuo 42 kg iki 181 kg, vidurkis — 77 kg), lytis ar kreatinino klirensas (tirtas
diapazonas nuo 27,3 ml/min. iki 290 ml/min., vidurkis — 92,9 ml/min.) kliniskai reik§mingos jtakos
nedaro.

Priklausymo etninéms grupéms jtaka

Japony kilmes sveikiems asmenims paskyrus vienkarting 200 mg sonidegibo dozg, nustatyti Cpax ir
AUCi,s rodmenys buvo, atitinkamai, 1,56 karto ir 1,68 karto didesni nei Sie rodmenys, nustatyti
vakarieciy kilmés sveikiems asmenims.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys
Sonidegibo poveikis buvo vertinamas atlikus tyrimus su Ziurkémis bei Sunimis.

Bendrasis toksinis poveikis

Daugelis sonidegibo sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy gali biiti priskiriami jo farmakologiniam
veikimo mechanizmui ir poveikiui gyviiny vystymosi eigai, o sukeliami reiskiniai Ziurkéms ir Sunims
buvo panasiis. Daugelis reiSkiniy pasireiSké susidarant panasiai ekspozicijai nei numatytoji ekspozicija
zmogui. Susidarant kliniskai reik§mingai ekspozicijai nustatyti nepageidaujami reiskiniai buvo tokie:
kauly augimo ploksteliy uzsidarymas, poveikis augantiems dantims, poveikis patiny ir pateliy
reprodukcinés sistemos takams, plauky folikuly atrofija su nuplikimu, toksinis poveikis virskimo
traktui su sumazéjusiu kiino svoriu bei poveikis limfmazgiams. Susidarant gerokai didesnei
ekspozicijai nei nustatyta ekspozicija zmonéms, papildomi organai taikiniai buvo inkstai.
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Kancerogeninis ir mutageninis poveikis

Kancerogeninio sonidegibo poveikio tyrimy neatlikta, taciau in vitro ir in vivo atlikty tyrimy
duomenimis nenustatyta genotoksinio sonidegibo poveikio.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Nustatyta, kad susidarant labai maZzai sonidegibo ekspozicijai sukeliamas toksinis poveikis triusiy
vaisiams (kadangi nustatyta aborty ir (arba) visiSkos vaisiy rezorbcijos atvejy) bei teratogeninis
poveikis, dél kurio atsiranda sunkiy formavimosi ydy. D¢l teratogeninio poveikio nustatyta stuburo
slanksteliy, distaliniy galiiniy daliy ir pirSty formavimosi ydy, sunkiy kaukolés ir veido formavimosi
ydy bei kitokiy sunkiy organizmo vidurinés linijos vystymosi defekty. Toksinis poveikis triusiy
vaisiams taip pat buvo nustatytas susidarant labai nedidelei vaistinio preparato ekspozicijai
vaikingoms pateléms. Esant nedidelei ekspozicijai, pastebétas sumazéjes ziurkiy pateliy vaisingumas.
Sonidegibo skiriant ziurkiy patinams, kai susidariusi vaistinio preparato ekspozicija gyviiny
organizmuose buvo mazdaug 2 kartus didesné nei klinikiné ekspozicija zmogui, patiny vaisingumo
sutrikimy nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Krospovidonas A tipo

Laktozé monohidratas

Magnio stearatas

Poloksameras 188

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Natrio laurilsulfatas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Rasalas uzraSui

Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

Selakas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

10 x 1 kietoji kapsulé PCTFE/PVC/aliuminio perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.

Kiekvienoje pakuotéje yra 10 arba 30 kietyjy kapsuliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/15/1030/001

EU/1/15/1030/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. rugpjicio 14 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. geguze 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

http://www.ema.europa.eu
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

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 sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
° kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.

] Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Registruotojas, pries pateikdamas j kiekvienos valstybés narés rinka, suderina su tos $alies nacionaline
kompetentinga institucija:

o laisko ,,Gerbiamas sveikatos priezitiros specialiste” nacionaling dalj;

. informacijos apie Odomzo vartojima rinkimo metodologija, NéStumo prevencijos programos
reikalavimy laikymasi ir jy veiksminguma;

o sveikatos prieziiiros specialistams bei pacientams skirtos medziagos formata ir turinj.

Vaistinio preparato pateikimo j rinkg pradZioje registruotojas iSplatina gydytojams skirtg laiska
,,Gerbiamas sveikatos priezitiros specialiste*, kuriame turi biiti:
o su CHMP komitetu suderintas pagrindinis tekstas;
. su nacionaline kompetentinga institucija suderinti nacionaliniai specifiniai reikalavimai dél:
- vaistinio preparato platinimo;
- priemoniy, uztikrinsianciy, kad pries iSrasant ir iSduodant Odomzo yra atlikti visi
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reikiami veiksmai.

Registruotojas nuolat uztikrina, kad visiems gydytojams, kurie tikétina, kad iSraSys Odomzo, yra
pateikiama:

o Informacija apie vaistinj preparata;

Sveikatos priezitiros specialistui skirta mokomoji medziaga;

Atmintiné sveikatos priezitiros specialistui;

Pacientui skirta mokomoji medziaga;

Atmintiné pacientui.

Sveikatos priezitiros specialistui skirtoje mokomojoje medziagoje apie Odomzo turi biiti Sios

svarbiausios dalys:

. trumpas Odomzo poveikio apraSymas, jo registruotos indikacijos ir dozavimas;

. reikalavimas suteikti informacijg pacientui apie Odomzo keliamg teratogeninio poveikio pavojy
ir poreikj iSvengti poveikio vaisiui;

. Néstumo prevencijos programos aprasymas ir pacienty skirstymas j grupes pagal lytj ir

vaisinguma;

informacija apie rekomenduojamus kontracepcijos metodus tiek moterims, tiek vyrams;

sveikatos prieziliros specialisto pareigos, susijusios su Odomzo iSraSymu;

saugumo patarimai vaisingai moteriai;

saugumo patarimai vyrui;

reikalavimai néStumo atveju;

bitinybé pasakyti pacientams, kad gydymo Odomzo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios

dozés vartojimo jiems negalima biiti kraujo donorais;

. sveikatos prieziliros specialistams skirtas kontrolinis sarasas, uztikrinantis, kad pacientams buvo
suteikta tinkama konsultacija;

. bitinybé uztikrinti, kad visi pacientai uzpild¢ ir pasirasé Odomzo Konsultavimo patvirtinimo
forma, kuri yra sveikatos priezitiros specialistams skirtos mokomosios medziagos dalis;

. praneSimy apie nepageidaujamus reiskinius formos.

Pacientams skirtoje mokomojoje medziagoje apie Odomzo turi biti $ios svarbiausios dalys:

. informacija pacientams apie Odomzo keliamg teratogeninio poveikio pavojy ir butinybé
iSvengti ekspozicijos vaisiui;

. pakankamos kontracepcijos butinybé ir pakankamos kontracepcijos apibréZimas;

. nacionalings ar kitos taikomos specifinés priemonés israsyto Odomzo i§davimui;

J draudimas duoti Odomzo bet kuriam kitam zmogui, taip pat informacija apie tai, kaip iSmesti

nereikalingus vaistinius preparatus, apie biitinybe Odomzo kapsules laikyti vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje;

o nurodymas, kad gydymo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo pacientui
negalima buti kraujo donoru;

o nurodymas, kad gydymo metu ir 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo pacientei
negalima zindyti;

o nurodymas, kad pacientas turi pasakyti sveikatos priezitiros specialistui apie visus pasirei§kusius
nepageidaujamus reiskinius;

o informacija vaisingai moteriai;

o informacija vyrui.

Atminting sveikatos prieziiiros specialistui turi sudaryti §ios svarbiausios dalys:
o informacija vaisingai moteriai;

o informacija vyrui;

o butinybé pasakyti pacientams, kad jie nedelsdami pranesty savo sveikatos priezitiros
specialistui, jeigu pacientei moteriai arba paciento vyro lytinei partnerei yra jtariamas néStumas;

o bitinybé priminti pacientams, kad gydymo pabaigoje atnesty nesuvartotas kapsules (iSmesti
reikia laikantis vietiniy reikalavimy);

o butinybé priminti, kad jiems gydymo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo
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negalima biiti kraujo donorais.

Atminting pacientui turi sudaryti Sios svarbiausios dalys:

o informacija pacientams apie Odomzo teratogeninio poveikio pavojy ir butinybe iSvengti
ekspozicijos vaisiui;

o nurodymas, kad gydymo metu ir dar 20 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo negalima
biti kraujo donorais;

o informacija vaisingai moteriai;
informacija vyrui;

. nurodymas, kad gydymo pabaigoje reikia grazinti nesuvartotas kapsules (iSmesti reikia laikantis
vietiniy reikalavimy);

. skubios pagalbos telefono numeris.
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III 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

Odomzo 200 mg kietosios kapsulés
sonidegibum

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

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra 200 mg sonidegibo (sonidegibo fosfato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos skaitykite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

10 x 1 kietoji kapsulé
30 x 1 kietoji kapsulé

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Kapsulés netraiskykite, neatidarykite ir nekramtykite.

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 (-AI) (JEI REIKIA)

Sunkiy apsigimimy pavojus.
Negalima vartoti néStumo metu ir Zindymo laikotarpiu.
Jus privalote laikytis Odomzo néStumo prevencijos programos reikalavimy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

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

Nesuvartotus vaistus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1030/001 10 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1030/002 30 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Odomzo 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Odomzo 200 mg kapsulés
sonidegibum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

31



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Odomzo 200 mg kietosios kapsulés
sonidegibas (sonidegibum)

Odomzo gali sukelti sunkiy apsigimimy. Vartojant vaisto, Jiisy kiidikis gali mirti prie§ gimdamas ar
netrukus po gimimo. Vartojant $io vaisto Jums draudziama pastoti. Jus privalote laikytis Siame
lapelyje pateikty nurodymy dél kontracepcijos naudojimo.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

o 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).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i

gydytojg arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Odomzo

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk w =

1. Kas yra Odomzo ir kam jis vartojamas

Kas yra Odomzo
Odomzo sudétyje yra veikliosios medziagos sonidegibo. Tai yra véziui gydyti vartojamas vaistas.

Kam Odomzo vartojamas

Odomzo vartojamas gydyti suaugusius pacientus, kurie serga tam tikro tipo odos véziu, vadinamu
baziniy lasteliy karcinoma. Vaisto vartojama, kai vézZys yra vietiskai iSplites ir jo negalima iSgydyti
chirurginiu biidu ar radioterapija.

Kaip Odomzo veikia

Normalus Igsteliy augimas kontroliuojamas jvairiais cheminiy medziagy signaly perdavimo
mechanizmais. Baziniy lgsteliy karcinoma sergantiems pacientams pakinta tie genai, kurie
kontroliuoja dalj minéto proceso, vadinamajj ,,hedgehog signaly perdavimo mechanizma*. Tai skatina
tuos signalus, kurie privercia vézio lgsteles nekontroliuojamai augti. Odomzo veikia blokuodamas §j
procesa bei slopindamas véziniy lasteliy augimg ir naujy lasteliy susidaryma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Odomzo

Atidziai perskaitykite gydytojo Jums duotus specifinius nurodymus, ypatingai apie Odomzo poveikj
vaisiui (busimam kadikiui).

Atidziai perskaitykite ir laikykités gydytojo Jums duotose Paciento brositiroje ir Paciento atmintingje
pateikiamus nurodymus.

Odomzo vartoti negalima
o jeigu yra alergija sonidegibui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
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6 skyriuje).

o jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia. Taip yra dél to, kad Odomzo vartojimas
gali pakenkti Jiisy vaisiui (btsimam kuadikiui) ar sukelti jo mirtj (Zr. poskyrj ,,NéStumas*);

. jeigu zindote kiidikj. Taip yra dél to, kad néra zinoma, ar Odomzo gali i$siskirti } motinos pieng
ir pakenkti Jaisy kiidikiui (Zr. poskyrj ,,Zindymas®);

o jeigu esate pastoti galinti moteris, taciau negalite ar nenorite laikytis biitiny apsisaugojimo nuo

néstumo priemoniy, kurios i§vardytos Odomzo néStumo prevencijos programoje.
Nevartokite Odomzo, jeigu bet kuri i$ anks¢iau nurodyty salygy Jums tinka. Jeigu dél to abejojate,
pries pradédami vartoti Odomzo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Papildoma informacija apie anks¢iau nurodytas salygas pateikiama poskyriuose ,,Néstumas®,
»Zindymas®, ,,Vaisingumas“ bei ,,Motery ir vyry kontracepcija®.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Odomzo gali sukelti raumeny sutrikimy. Pasakykite gydytojui prie§ pradédami vartoti Odomzo,
jeigu Jums anksciau yra buve raumeny spazmy ar silpnumo atvejy arba jeigu vartojate kity
vaisty. Kai kurie vaistai (pvz., padidéjusiam cholesterolio kiekiui mazinti vartojami vaistai) gali
didinti raumeny sutrikimy pasireiskimo rizika. Nedelsdami pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, jeigu gydymosi Odomzo metu Jums atsirasty raumeny skausmas arba pasireiksty
nepaaiskinamy raumeny spazmy ar silpnumas. Gydytojas gali pakeisti Jiisy vartojamag vaisto
doze arba laikinai ar visam laikui nutraukti gydyma.

- Gydymosi Odomzo metu ar dar 20 ménesiy nuo gydymo pabaigos Jis negalite buti kraujo
donoru.

- Pacientams vyrams negalima biiti spermos donorais bet kuriuo vaisto vartojimo metu ir dar
6 ménesius po paskutiniosios dozés vartojimo.

- Gydytojas reguliariai tirs Jisy oda dél odos plokscialgsteline karcinoma (PLK) vadinamo
kitokio odos vézio tipo atsiradimo. Néra zinoma, ar PLK atsiradimas gali biiti susijes su
Odomzo vartojimu. Paprastai Sis véZio tipas pasireiskia saulés spinduliy pazeistoje odoje, jis
neplinta ir gali biti i§gydytas. Pasakykite gydytojui, jeigu pastebétuméte bet kokiy savo odos
poky¢iy.

- Niekada neduokite Sio vaisto kitiems asmenims. Gydymo pabaigoje nesuvartotas kapsules turite
grazinti. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku apie tai, kam reikéty grazinti nesuvartotas
kapsules.

Kraujo tyrimy atlikimas Odomzo vartojimo metu

Pries§ skirdamas gydyma ir taip pat galimai vaisto vartojimo metu gydytojas paskirs atlikti kraujo
tyrimus. Remdamasis §iais tyrimais (nustates kreatinfosfokinaze vadinamo fermento aktyvuma
kraujyje) gydytojas patikrins Jusy raumeny biikle.

Vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety)

Odomzo negalima vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety. Pastebéta, kad vartojant
§] vaistg pasireiskia danty ir kauly augimo sutrikimy. Odomzo gali stabdyti kauly augimg vaikams ir
paaugliams. Tai taip pat gali vykti nutraukus gydyma.

Kiti vaistai ir Odomzo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Si rekomendacija galioja ir vartojant be recepto jsigytus vaistus ar augalinius
preparatus. Taip yra dél to, kad Odomzo gali keisti kai kuriy vaisty poveikj. Kai kurie kiti vaistai taip
pat gali keisti Odomzo poveikj arba didinti Salutiniy reiSkiniy pasireiskimo Jums tikimybg.

Ypatingai svarbu, kad pasakytuméte gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kuriy nors i$ toliau
iSvardyty vaisty:

o vaisty, pavyzdziui, statiny ir fibro riigsties junginiy, vartojamy padidéjusiam cholesterolio ir
lipidy kiekiui mazinti;

o vitamino B3, taip pat vadinamo niacinu;

. vaisty, pavyzdziui, metotreksato, mitoksantrono, irinotekano ar topotekano, skiriamy tam tikro

tipo véziui arba kitoms ligoms, pavyzdziui, sunkioms sgnariy ligoms (reumatoidiniam artritui) ir
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psoriazei, gydyti;

o vaisty, pavyzdziui, telitromicino, rifampicino ar rifabutino, vartojamy bakterijy sukeltoms
infekcijoms gydyti;

. vaisty, pavyzdziui, ketokonazolo (nejskaitant esanc¢io Samptino ar kremy sudétyje),
itrakonazolo, pozakonazolo ar vorikonazolo, vartojamy grybelinéms infekcijoms gydyti;

o vaisty, pavyzdziui, chlorokvino ir hidroksichlorokvino, vartojamy parazity sukeltoms
invazijoms, taip pat kitoms ligoms, pavyzdziui, reumatoidiniam artritui ar raudonajai vilkligei,
gydyti; )

o vaisty, pavyzdZziui, ritonaviro, sakvinaviro ar zidovudino, vartojamy AIDS ar ZIV sukeltai
infekcijai gydyti;

o vaisty, pavyzdziui, karbamazepino, fenitoino ar fenobarbitalio, vartojamy traukuliy
priepuoliams gydyti;

. nefazodonu vadinamo vaisto, vartojamo depresijai gydyti;

. penicilaminu vadinamo vaisto, vartojamo reumatoidiniam artritui gydyti ;

. augalinio vaisto, vadinamyjy jonazolés (dar vadinamy Hypericum perforatum) preparaty,

vartojamy depresijai gydyti.
Jeigu bet kuri i§ anks¢iau nurodyty salygy Jums tinka arba dél to nesate tikri, prie§ pradédami vartoti
Odomzo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydymosi Odomzo metu $iy vaisty vartoti reikia atsargiai arba jy vartojimo gali reikéti vengti. Jeigu
vartojate kuriy nors i$ iSvardyty vaisty, gydytojas gali Jums paskirti kito (alternatyvaus) vaisto.

Gydymosi Odomzo metu Jiis taip pat turétuméte pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums buvo
paskirta kito vaisto, kurio anks¢iau nebuvote vartoje.

NéStumas

Nevartokite Odomzo, jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti
gydymosi metu ar per 20 ménesiy nuo gydymo pabaigos. Jeigu gydymosi Odomzo metu pastotuméte
arba jtartuméte, kad galite biiti néscia, turite nedelsdama nutraukti vaisto vartojimg ir kreiptis |
gydytoja. Odomzo Jusy kadikiui gali sukelti sunkiy apsigimimy ar sukelti vaisiaus mirtj. Specifiniuose
nurodymuose (Odomzo Néstumo prevencijos programoje), kuriuos Jums duos gydytojas, yra
informacija apie Odomzo poveikj vaisiui (biisimam kadikiui).

Zindymas
Gydymosi metu ir dar 20 ménesiy nuo gydymo pabaigos negalima Zindyti. Néra zinoma, ar Odomzo
iSsiskiria ] motinos pieng ir ar gali pakenkti Jusy kadikiui.

Vaisingumas
Odomzo gali pakenkti vyry ir motery vaisingumui. Jeigu ateityje planuojate susilaukti vaiky, apie tai
pasitarkite su gydytoju.

Motery ir vyry kontracepcija

Moterims

Prie$ pradédama vartoti Odomzo, paklauskite gydytojo, ar Jus galite pastoti, net ir tais atvejais, kai
nebeturite ménesiniy (yra menopauze). Labai svarbu paklausti gydytojo, ar yra rizika, kad galite
pastoti.

Jeigu Jus galite tapti néscia:

. Jis turite laikytis atsargumo priemoniy, kad Odomzo vartojimo metu nepastotuméte,

o Odomzo vartojimo metu Jiis privalote naudoti 2 kontracepcijos metodus — vieng labai
veiksmingg metoda ir vieng barjerinj metoda (zitirékite toliau pateiktus pavyzdzius),

. Jis turite testi Siy kontraceptiniy priemoniy naudojimg dar 20 ménesiy po paskutiniosios

Odomzo dozés vartojimo, kadangi vaisto likuciai iSlieka organizme ilgg laika.
Gydytojas aptars su Jumis geriausiai Jums tinkantj kontracepcijos metoda.
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Js privalote naudoti vieng labai veiksmingg metoda, pavyzdziui:
J »gimdos spirale® (vartojimo i gimdos ertme sistema),
o chirurging sterilizacijg.

Be to, Ju s privalote naudoti viena barjerini metoda , pavyzdziui:
o prezervatyva (jei jmanoma, su spermicidu),
o diafragmg (jei jmanoma, su spermicidu).

Gydytojas Jums atliks néStumo nustatymo testa:
. likus bent 7 dienoms iki gydymo pradzios, kad jsitikinty, jog tuo metu nesate néscia;
. kas ménesj gydymo metu.

Gydymo laikotarpiu ir per 20 ménesiy po paskutiniosios vaisto dozés vartojimo nedelsdama
pasakykite gydytojui, jeigu:

. galvojate, kad Jusy naudojama kontracepcija dél bet kokios priezasties buvo neveiksminga;
Jums iSnyksta ménesinés;

nustojate naudotis kontracepcijos priemonémis;

Jums reikia pakeisti kontracepcija.

Vyrams
Vartodami Odomzo lytiniy santykiy su moterimi metu visada naudokités prezervatyvu

(rekomenduojama su spermicidais), net ir tais atvejais, kai Jums yra atlikta vazektomija. Tai privalote
daryti dar 6 ménesius po paskutiniosios §io vaisto dozés vartojimo.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jiisy partneré pastoty tuo metu, kai vartojate Odomzo, arba
per 6 ménesius nuo gydymo pabaigos.

Gydymo laikotarpiu ir dar 6 ménesius po paskutiniosios vaisto dozés vartojimo Jis negalite biiti
spermos donoru.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Odomzo vartojimas galéty pakenkti Jisy gebéjimui vairuoti arba valdyti jrenginius ar
mechanizmus. Jeigu dél to abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Odomzo sudétyje yra laktozés
Odomzo sudétyje yra laktozés (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Odomzo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Sio vaisto vartojimas

Rekomenduojama doz¢ yra 200 mg (po 1 kapsulg) per para.

o Nevalgykite bent 2 valandas prie§ Odomzo vartojima ir 1 valanda po to.

o Kapsules vartokite kasdien mazdaug tuo paciu metu. Tai padés Jums prisiminti, kada reikia
vartoti vaisto.

o Nurykite kapsulg nepaZzeista. Kapsulés negalima atidaryti, kramtyti ar traiSkyti. Reikia vengti
salycio su kapsulés turiniu, nes jis gali turéti neigiamag poveik].

Nekeiskite vartojamos vaisto dozgs, pries tai nepasitare su gydytoju. NevirSykite rekomenduojamos

dozés, kurig paskyré gydytojas. Jeigu nurij¢ kapsule véméte, nevartokite daugiau kapsuliy, kol neateis
iprastas kitos dozés vartojimo laikas.
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Kiek laiko vartoti Odomzo
Odomzo vartokite tiek laiko, kiek nurodé gydytojas. Jeigu turite klausimy apie tai, kiek laiko vartoti
Odomzo, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Ka daryti pavartojus per didele Odomzo doze?

Jeigu pavartojote per didele Odomzo doze arba jeigu kas nors kitas atsitiktinai i§géré Jisy vaisto,
nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite i artimiausig ligoning. Pasiimkite su savimi vaistg ir jo
pakuote bei $j lapel;.

PamirSus pavartoti Odomzo

Jeigu pamirSote pavartoti Odomzo dozg, tg padarykite iSkart prisiming. Jeigu nuo dozés vartojimo
laiko praéjo daugiau kaip Sesios valandos, pamir$tg pavartoti doze praleiskite, o kita doz¢ vartokite
iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Odomzo
Nenutraukite Odomzo vartojimo pries tai nepasitare su gydytoju.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Odomzo gali sukelti sunkiy apsigimimy, vartojant $io vaisto Jums draudziama pastoti (daugiau
informacijos pateikiama 2 skyriaus poskyriuose ,,Néstumas®, ,,Zindymas®, ,,Vaisingumas* bei

»Motery ir vyry kontracepcija“).

Nedelsdami nutraukite Odomzo vartojima ir kreipkités j gydytoja, jeigu pastebétuméte kuriy nors i$
toliau i§vardyty simptomy, kadangi jie gali biiti alerginés reakcijos pozymiais:

o apsunkintas kvépavimas ar rijimas;
o veido, liipy, liezuvio ar gerklés (ryklés) patinimas;
o stiprus odos niez¢jimas, su raudonos spalvos bérimu ar iskilusiais patinimais.

Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali baiti sunkiis
Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pastebétuméte bet kuriy i$ toliau iSvardyty
pozymiy:

. stipriy raumeny spazmy, raumeny skausma ar raumeny silpnumga. Tai gali biiti rabdomiolize
vadinamo sutrikimo pozymiai, kai pasireiskia raumeninio audinio irimas;
. tamsios spalvos §lapima, sumazejusj iSskiriamo §lapimo kiekj ar visiskai sutrikusj $lapimo

i8skyrimg. Tai gali biiti pozymiai tokio sutrikimo, kai irsta Jusy raumeny skaidulos ir
pazeidziami inkstai.

Kiti galimi Salutinio poveikio reiSkiniai
Jeigu bet kuris iS toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy tampa sunkiu, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Labai dazni: gali pasireiksti daugiau kaip 1 1§ 10 Zmoniy

raumeny spazmai, raumeny skausmas, kauly, rais¢iy ir sausgysliy skausmas;
meénesiniy i§nykimas;

viduriavimas ar rémuo;

sumazejes apetitas;

galvos skausmas;

pakites skonio pojitis ar keistas skonis burnoje;

pilvo skausmas;

Sleikstulys (pykinimas);
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vémimas;

niezulys;

nuplikimas;

nuovargis;

skausmas;

sumazejes kiino svoris.

Dazni: gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 10 zmoniy

sutrikusi skrandzio funkcija ar nevirskinimo pojtis;

viduriy uzkietéjimas;

iSbérimas;

sutrikes plauky augimas;

troskulys, sumazéjes isskiriamo Slapimo kiekis, sumazéjes kiino svoris, sausa paraususi oda,
dirglumas (galimi sumazéjusio skysciy kiekio organizme, vadinamosios dehidracijos,
simptomai).

Odomzo vartojimo metu taip pat gali buti nustatomi kai kurie pakite kraujo tyrimy rodmenys. Tai
gali gydytoja ispéti apie galimai pakitusiag tam tikry organizmo sistemy veikla, pavyzdziui:

padidéjes toliau iSvardyty fermenty aktyvumas: kreatinfosfokinazés (atspindi raumeny
funkcija), lipazés ir (arba) amilazés (atspindi kasos funkcija), alaninaminotransferazés (ALT) ir
(arba) aspartataminotransferazés (AST) (atspindi kepeny funkcija);

padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (atspindi inksty funkcija);

padidéjes cukraus kiekis kraujyje (dar vadinama hiperglikemija);

sumazéjes hemoglobino (kuris reikalingas su krauju pernesti deguonj) kiekis;

sumazgjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

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

6.

Kaip laikyti Odomzo

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

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

Pakuotés turinys ir kita informacija

Odomzo sudétis

Veiklioji medZziaga yra sonidegibas (sonidegibo fosfato pavidalu). Kiekvienoje kapsul¢je yra

200 mg sonidegibo.

Pagalbinés medziagos yra:

. Kapsulés turinys: A tipo krospovidonas, laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriy, ,,Odomzo
sudétyje yra laktozés®), magnio stearatas, poloksameras 188, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, natrio laurilsulfatas.

. Kapsules apvalkalas: Zelatina, raudonasis gelezies oksidas (E172), titano
dioksidas(E171).
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. Rasalas uzrasui: juodasis gelezies oksidas (E172), propilenglikolis (E1520), Selakas.

Odomzo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Odomzo 200 mg kapsulés yra rausvos spalvos nepermatomos kapsulés. Ant jy uzraSyta ,,SONIDEGIB

200MG* ir ,,NVR*.

Odomzo tickiamas perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése, kuriose yra 10 x 1 kapsulé. Vaistas

tiekiamas pakuotése, kuriose yra 10 arba 30 kapsuliy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

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

Belgié/Belgique/Belgien
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tél/Tel: +31 23 568 55 01

Bbnarapus
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Ten: +31 23 568 55 01

Ceska republika
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Danmark
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
TIf: +31 23 568 55 01

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
+49 21 440 39 90

E-mail: info.de@sunpharma.com

Eesti
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

EALada
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
TnAk: +31 23 568 55 01

Espaiia
Sun Pharma Laboratorios S.L.
Tel: +34 93 342 78 90

France
Sun Pharma France
Tél:+33 141 44 44 50

Hrvatska
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Lietuva
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Luxembourg/Luxemburg
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tél/Tel: +31 23 568 55 01

Magyarorszag
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel.: +31 23 568 55 01

Malta
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Nederland
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Norge
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
TIf: +31 23 568 55 01

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 (1) 97 99 860

Polska
Ranbaxy (Poland)
Tel.: +48 22 642 07 75

Portugal
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel: +31 23 568 55 01

Romania



Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel.: +31 23 568 55 01

Ireland

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel: +31 23 568 55 01

Island

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Simi: +31 23 568 55 01
Italia

Sun Pharma Italia S.r.1.
Tel: +39 02 33 49 07 93

Kvmpog

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

TnA: +31 23 568 55 01

Latvija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel: +31 23 568 55 01

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Terapia S.A.
Tel:+40 264 50 15 00

Slovenija
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Slovenska republika
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Suomi/Finland
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Puh/Tel: +31 23 568 55 01

Sverige
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd
Tel: +44 (0) 208 848 8688

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu

Kaip Odomzo Néstumo prevencijos programos dalj visi pacientai gaus:

o Paciento brositira;
o Paciento atmintine.

Daugiau informacijos pateikiama Siuose dokumentuose.

39



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

