


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Raptiva 100 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

I§ kiekvieno buteliuko gaunama 125 mg efalizumabo.
IStirpinus tirpikliu gaunamas tirpalas, kuriame efalizamabo koncentracija yra 100 mg/ml. @

Efalizumabas yra rekombinantiniai zmogui pritaikyti monokloniniai antikiinai, pagaminti geneti$
pakeistose Kiniskojo ziurkéno kiausidziy (KZK) lastelése. Efalizumabas yra [gG1 kapa

imunoglobulinas, sudarytas i§ Zmogaus Ig pastovios dalies seky ir pelés Ig lengvy ir sunki @nlq
seky, apsprendzianciy antigeno atpazinima. {

Pagalbinés medziagos: polisorbatas 20 (2,5 mg), histidinas (3,55 mg), histidino hf rido
monohidratas (5,70 mg), sacharozé (102,7 mg). Q

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. @

3.  FARMACINE FORMA Q@

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. ®

Milteliai yra baltos arba balto pyrago spalvos. Q
Tirpiklis — skaidrus bespalvis skystis. %

Paruosto tirpalo pH yra 5,9 — 6,5. \'@

4. KLINIKINE IN FORMAC%

4.1 Terapinés indikacijos Q

Suaugusiy pacienty, ser @du inio sunkumo arba sunkia 1étine ploksteline psoriazés forma
gydymas, kuriems ki minés terapijos, iskaitant gydyma ciklosporinu, metotreksatu ar PUVA
(fotochemoterapija) eveiksmingos arba kontraindikuotinos arba jie ju netoleruoja (zr. 5.1.
skyriy — Klinikinis veikSgningumas).

.

4.2 ]30 i ir vartojimo metodas

Gyd Xptiva privalo pradéti gydytojas dermatologas.
23

a pradiné vienkartiné 0,7 mg/kg kiino svorio injekcija, toliau kas savaitg Svirk§¢iama po
g/kg kiino svorio (maksimali vienkartiné dozé negali biiti didesné kaip 200 mg). Tiris, kurj reikia
Svirksti, skai¢iuojamas taip:
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Dozé Taris kurj reikia
suSvirksti
10 kg kiino svorio
Vienkartiné pradiné dozé: 0,7 mg/kg 0,07 ml
Tolesnés dozés: 1 mg/kg 0,1 ml

Gydymo trukmé - 12 savai¢iy. Gydyma testi galima tik tiems pacientams, kuriems jis buvo
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veiksmingas (BGV geras arba puikus). Gydymo nutraukimo nuorodos pateiktos 4.4 skyriuje.

Vaikai ir paaugliai (< 18 metu)
Raptiva nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny apie preparato
sauguma ir efektyvuma nepakanka.

Nurodymai senyviesiems pacientams (> 65 mety)
Dozavimo ir vartojimo schema senyviesiems pacientams turi biiti tokia pati kaip ir suaugusiesiems
(taip pat zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, sergantys inksty arba kepenu nepakankamumu \'@

Nebuvo atlikta pacienty, serganciy inksty arba kepeny nepakankamumu, tyrimy. Si pacienty

populiacija privalo Raptiva vartoti atsargiai.
Vartojimo biidas @

Raptiva skirta poodinéms injekcijoms. Injekcijos vieta reikia keisti.
Instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

Atlikus reikiamus mokymus, kaip tirpinti ir §virksti vaista, pacientai gali p %‘us Raptiva, jei ju
gydytojas tai leidZia. é

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas efalizumabui arba bet kuriai pagalbinei %@uedmagal.

Pacientai, kuriems yra buve piktybiniy naviky.

Pacientai, sergantys aktyvia tuberkuliozés forma arba kitd’s infekcine liga.

Pacientai, sergantys specifinémis psoriazés formomis, pav§zdziui, laseline, eritrodermine arba
pustuline psoriaze kaip vienintele psoriazés forma @wna ju yra dominuojanti.

Pacientai, sergantys imunodeficitais.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo %&n

Poveikis imuninei sistemai @K

a) Infekcijos
Raptiva yra selektyvus i imu orius, kuris keicia T-limfocity funkcija ir gali paveikti Seimininko
atsparuma infekcijoms. cialiai didina infekcijy, pvz. tuberkuliozinés pneumonijos, sunkuma

arba rizika, ir gali rea
Pacientai, kuriems g

ti latentines, chronines infekcijas, pvz. JC viruso infekcija.

Raptiva metu prasideda infekcija turi buti stebimi ir, atsizvelgus i
infekcijos sunkymo laipsni, gydyma Raptiva reikia nutraukti. Pacientams, kuriems yra buvg kliniskai
relksmmgq @Jancm infekcijy, Raptiva reikia vartoti atsargiai.

ali padideti tikimybé susirgti progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL).
udse, kurie buvo atlikti idiegus vaista i rinka, pranesta apie viena JC viruso infekcijos nulemta
€j1 psoriaze serganciam ir Raptiva vartojusiam pacientui (zr. 4.8 skyriy). Pacientus biitina
€ riai stebéti ar neatsirado bet kokiy naujy neurologiniy simptomy arba ju pablogéjimo, arba PDL
@nenanéiq pozymiy (susilpnéjgs gebéjimas pazinti, regéjimo sutrikimai, hemipareze, pakitusi
A sichiné biikl¢ ar elgsenos pakitimai). Jeigu jtariama PDL, tolesnis vartojimas sulaikomas, kol PDL
galimybé¢ bus atmesta. Gydantis gydytojas turi iStirti pacientq ir nustatyti, ar simptomai atitinka
neurologinij sutrikima ir jeigu taip, kurie $iy simptomy galbiit primena PDL. Jeigu yra nors kokiy
uzuominy, reikia apsispresti dél tolesniy tyrimy, tokiy kaip magnetinio rezonanso vaizdy (MRV)
skenavimo, geriausiai su kontrastu, JC viruso DNR nustatymo cerebrospinaliniame skystyje (CSS) ir
pakartotinio neurologinio jvertinimo. Pacientams taip pat reikéty patarti informuoti savo partnerj arba
glob¢ja apie gydyma, kadangi jie gali pastebéti simptomus, i kuriuos pacientas nekreipia démesio.
Jeigu pacientui i$sivysto PDL, biitina visam laikui nutraukti Raptiva vartojima.
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b) Skiepijimas

Sukaupti duomenys apie skiepijimo poveiki yra neiSsamis. Gydymo Raptiva metu atliekamy
neovakcinacijy poveikis antiktiny lygiui gali biiti silpnesnis, nei ju poveikis stebimas negydomuose
pacientuose, taciau viso to klinikiné reik§meé nenustatyta. Gydymo Raptiva metu pacienty negalima
skiepyti gyvomis ir gyvomis-susilpnintomis vakcinomis. Pries skiepijima gydyma Raptiva reikia
nutraukti 8 savaitéms, o atnaujinti praéjus 2 savaitéms po skiepijimo (zr. 4.5 skyriy).

c) Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai
Kol kas nezinoma, ar Raptiva padidina limfoproliferaciniy sutrikimy arba kity piktybiniy naviky
atsiradimo rizikq psoriaze sergantiems ligoniams. Gydyma Raptiva reikia nutraukti, jei gydant @

atsiranda piktybinis navikas (Zr. 4.3 ir 4.8 skyriy).
Néra atlikta klinikiniy tyrimy gydant Raptiva ir imunosupresiniy sisteminiy vaisty nuo psoriazés
deriniu, todél nerekomenduojama gydyti $iy vaisty deriniais (zr. 4.5 skyriu). 0O

Imuniné hemolitiné anemija
Idiegus vaista i rinka bei atlikus vaisto poveikio steb¢jimo tyrimus buvo gauta pranesi
Raptiva metu pasireiskusius pavienius sunkios hemolitinés anemijos atvejus. Rapt'\

tokioms aplinkybéms, reikia nutraukti. Q
Trombocitopenija @

Gydymo Raptiva metu gali prasidéti trombocitopenija, kuri sicjama su kdinikimfiais pozymiais, tokiais
kaip ekchimozés (déminés kraujosruvos), spontaninés kraujosruvos ujavimas i§ gleiviniy ir
odos. Jei prasideda $ie reiskiniai, gydyma efalizumabu reikia traukti, atlikti trombocity
kiekio tyrima ir nedelsiant pradéti atitinkama simptominj gyd;g 4.8 skyriu).

Trombocity kiekio tyrimus rekomenduojama atlikti tiek prie edant gydyma Raptiva, tiek
periodiskai gydymo Raptiva metu. Rekomenduojama, k us gydyma Sie tyrimai bty daznesni
(pvz., kas ménesi) ir, tgsiant gydyma, jie gali biiti atlickami reciau (pvz., kas 3 ménesius).

UZzdegiming¢ poliradikuloneuropatija
Raptiva vartojantiems pacientams pomarket@rimo metu buvo nustatyta uzdegiminés

poliradikuloneuropatijos atvejuy (zr. skyri 1¢ pacientai pasveiko nustoj¢ vartoti Raptiva, todél
diagnozavus uzdegiming pol1rad1kulo ja reikia nutraukti Raptiva vartojima.

Padidéjes jautrumas ir alergmes re

Kaip ir bet kuris kitas rekomb produktas Raptiva yra potencialiai imunogeniska. Todél, jei
prasideda bet kokia sunk1 o jautrumo ar alerginé reakcija, gydyma Raptiva reikia nedelsiant
nutraukti ir pradéti tmk mg (zr. 4.3 ir 4.8 skyriy).

Artritas
Gydant arba nu dyma Raptiva buvo nustatyti susirgimy artritu atvejai. Rekomenduojama

nutraukti gyﬁ\ ptlva jeigu gydymo metu susergama artritu.

Psori
@da@tlva, stebéta psoriazés paiméjimo atveju, iskaitant pustuling, eritroderming bei laseling
Ppsdri r. 4.8 skyriy). Tokiais atvejais rekomenduojama nutraukti gydyma Raptiva.
o nutraukimas, ypatingai tiems pacientams, kurie nereaguoja i gydyma, gali sukelti plokstelinés
riazés, tame tarpe eritroderminés ir pustulinés psoriazés, atkryti arba paiiméjima.
aipsniskas dozés ar daznio mazinimas pasirodo néra naudingas.

Gydymo nutraukimas

Nutraukus gydyma Raptiva pacienty biiklg biitina atidziai stebéti. Jei liga atsinaujina ar patiméja,
lygiai taip pat ir tais atvejais kai gydymas, i kurj pacientas nereagavo, buvo nutrauktas, gydantysis
gydytojas turi skirti kitus vaistus.

Jei Raptiva skiriama kartotiniam gydymui, reikia laikytis ty pac¢iy nuoroduy, kurios pateikiamos
skyriuje dozavimas ir vartojimo metodas. Gydant kartotinai, atsakas i Raptiva, lyginant su ankstesniais
gydymo periodais, gali biiti silpnesnis arba neadekvatus. Gydyma galima testi tik tiems pacientams,
kurie adekvaciai i ji reaguoja.




Ypatingos pacienty populiacijos

Nestebéta vaisto saugumo ir veiksmingumo skirtumy tarp senyvuju (= 65 mety) ir jaunesniyjy
pacienty. Senyvuosius pacientus reikia gydyti atsargiai, nes Sioje populiacijoje infekciju daznis
apskritai yra didesnis.

Nebuvo atlikta pacientu, serganéiy inksty arba kepeny nepakankamumu, tyrimy. Si populiacija privalo
Raptiva vartoti atsargiai. Zr. 4.8 skyriy apie poveiki kepeny funkcijai.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika 6

Saveikos tyrimy neatlikta. \'@

Sukaupti duomenys apie skiepijimo poveiki Raptiva vartojantiems pacientams yra nei§samiis.
Nuosaikia plokstelinés psoriazés forma serganc¢iy 66 pacienty tyrime buvo jvertintas ju im @
atsakas gydymo Raptiva metu ir laikotarpiu po gydymo. Po palaikomojo skiepijimo st és toksino
preparatu (atkuriantis antigenas), Raptiva gydomi pacientai i§saugojo gebéjima suza % ninj
atsaka minétam stabligés toksinui. Po 35 dieny gydymo Raptiva, proporcija efali r%gydytu:
asmeny, kurie turéjo teigiamy odos testo i Candida reakciju, buvo Zymiai sumazéjuss, fici placebo
grupéje. Raptiva terapijos metu, antikiiny atsakas i eksperimentini neoantige %74) buvo
susilpnéjes, taciau po 6 savai¢iu, nutraukus gydyma Raptiva vaistu, pradé @'ﬂ iZuotis ir nerodé
tolerancijos indukcijos pozymiy. Skiepijant pneumokoko vakcina, praé'K‘l aitéms kai Raptiva
nebebuvo vartojama, gauti {prasti rezultatai. Gydymo Raptiva metu

antikfiny lygiui gali biti silpnesnis, nei tai stebima negydomu
reikSmé nenustatyta. Gydymo Raptiva metu pacienty negali
susilpnintomis vakcinomis. (Zr. 4.4 skyriy). r@

u neovakcinacijy poveikis
ose, tatiau viso to klinikiné
ti gyvomis ir gyvomis-

Pagal efalizumabo veikimo mechanizma, jo poveiki imu@isistemai gali sustiprinti sisteminiam
gydymui skirti imunosupresiniai vaistai, kurie daZr@rtojami psoriazei gydyti (zr. 4.4 skyriu).

Raptiva buvo vartojama kartu su vietinio poygiki rtikosteroidais psoriaze sergantiems pacientams
gydyti be jokio nepageidaujamo poveikiogMbeYokio pastebimo gydymo deriniu privalumo, lyginant
su efalizumabo monoterapija.

4.6 NeéStumo ir Zindymo laik t@

Neéstumas

Zinoma, kad paprastai i ulinai praeina pro placentos barjera. Reikiamy duomeny apie
efalizumabo vartoji r&mo metu néra. Tyrimai su gyviinais rodo, kad imuniné palikuoniy funkcija
susilpnéja (zr. 5.3 SI‘OQ

vt < . . .
Neésciy mote ima gydyti Raptiva.
Vaisingo Xs turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu.

D

irta, ar efalizumabas patenka | Zzmogaus piena, ta¢iau manoma, kad imunoglobuliny { Zzmogaus
1 ssiskiria. Be to, buvo parodyta, kad analogiskas efalizumabui antikiinas patenka i peliy piena.
@terims, gydomoms Raptiva, negalima zindyti kadikio.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. D¢l farmakologinio poveikio
pobiidzio efalizumabas neturéty veikti gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios simptominés nepageidaujamos reakcijos i vaista (NRV) stebétos gydymo Raptiva metu
buvo su doze susijusios nuo silpno iki vidutinio stiprumo i gripa panasus sindromas, iskaitant galvos
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skausma, kar$¢iavima, Saltkréti, pykinima, raumeny skausma. Didelés apimties placebo

kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose Sios reakcijos buvo stebétos mazdaug 41% Raptiva gydyty
pacienty ir 24% placebo gavusiy pacienty — daugiau kaip 12 gydymo savaiciy. Pradéjus gydyma,

bendrai, Sios reakcijos buvo retesnés ir ju daznis buvo panasus i placebo grupés nuo trecios ir tolesniy
savaitiniy injekciju.
Antikiinai prie§ efalizumaba buvo aptikti tik 6% pacienty. Sioje nedideléje pacienty grupéje nestebéta
skirtumy tarp pacienty farmakokinetikos, farmakodinamikos, kliniskai svarbiy nepageidaujamy

reiskiniy ar klinikinio veiksmingumo.

Nepageidaujami reiskiniai stebéti visoje populiacijoje klinikiniy tyrimy su Raptiva metu iSvardyti

9

zemiau pagal atsiradimo daznj ir pagal MedDRA nurodytas organy sistemy klases. Kiekvienoje dagpi
grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

<
Organy sistemy | Labai daZni Dazni NedaZni Reti Labai reti eZinomi
klasés (=1/10) (=1/100, <1/10) | (=1/1000, | (=1/10000 | (<1/100
<1/100) <1/1000)
Infekcijos ir * Aseptinis
infestacijos C\ meningitas*®,
iminés infekcijos*
@ JC viruso infekcija
K lemianti
@ progresuojancia
daugiazidining
leukoencefalopatija*
Kraujo ir limfinés | Leukocitozé Trombocito Imuniné hemolitiné
sistemos ir penija anemija*
sutrikimai limfocitozé
Imuninés sistemos Padidéjusio 6
sutrikimai jautrumo
reakcijos @
Nervy sistemos eido Uzdegiming
sutrikimai ® paralyZzius poliradikuloneuropat
K (Bell’o ija*
paralyZius)
Kvépavimo Intersticinis
sistemos, krutinés @ pneumonitas®
lastos ir K
tarpuplaucio
sutrikimai Q
Odos ir poodinio Psoriazé Dilgéliné Ivairaus pobudzio
audinio sutrikimai [\, eritema*
Skeleto, raumen(\‘ Artralgija
ir j ungiamo&\ Artritas/psoriazi
audinio sutrikimai nis artritas
¢ '% (paastréjimas/pa
\ iméjimas)




Bendrieji I gripa Nugaros reakcijos
sutrikimai ir panasiis skausmas, injekcijos
vartojimo vietos simptomai, | astenija vietoje
paZeidimai iskaitant
kars¢iavima,
galvos
skausma,
Saltkréty,
pykinima ir
raumeny
skausma @
Tyrimai Padidéjes
Sarminés O
fosfatazés ir 0
ALT kiekis

4‘3“

* Nepageidaujamos reakcijos nustatytos idiegus vaista i rinka bei atlikus vaisto poveikio €jimo

tyrimus. ’\

Saugumas populiacijai, kuriai vaistas skiriamas ir kuri yra apibrézta 4.1 skyri anasus i visos
klinikiniy Raptiva tyrimy metu tirtos populiacijos sauguma, kaip nurodyt{

Papildoma informacija @

Ilgalaikis gydymas:

Ilgalaikio vaisto vartojimo analiz¢, atlikta 339 pacienty, serg@ vidutinio sunkumo ir sunkia
psoriazés forma, grupei, Svirksciant Raptiva po 1 mg/kg 1{eT (166 pacientai buvo gydyti ilgiau nei
2 metus ir iki 3 mety), neatskleidé reikSmingy skirtumy takg Salutinio poveikio daznio, lyginant su
pacientais, gydytais Raptiva 12 savaiéiy.

Leukocitozé ir limfocitozé:

Didelés apimties placebo kontroliuojamu
metu 40 - 50% pacienty prasid¢jo ilgalai
kartus didesnés kaip VNR (Viréutin%

&alaikiuose klinikiniuose tyrimuose gydymo Raptiva
mptominé limfocitozé. Visos reik§més buvo 2,5 - 3,5

os riba). Nutraukus gydyma limfocity skai¢ius grizo i

ily ir eozinofily skaiciaus padidéjimas buvo stebétas, bet

pradini lygi. Nedidelis absoliutaus
mazesnei pacienty daliai.

Trombocitopenija: @

Jungtinéje 3291 Raptj ytu pacienty saugumo duomeny bazéje aprobavimo mety buvo pranesta
apie devynis trombo nijos atvejus (0,3%), kai buvo nustatyta maziau kaip 52000 lastelin/ul.
Keturiems i8 Siyspacientipbuvo klinikiniy trombocitopenijos atveju. Remiantis turimais trombocity
kiekio matavi ‘%rombocitq kiekio mazéjimas prasidéjo tarp 8 ir 12 savaités po pirmosios Raptiva

dozés suy, jio 5 pacientams, bet véliau prasidéjo ir kitiems pacientams. Vienam pacientui
tromRQci nija prasidéjo pragjus 3 savaitéms po gydymo nutraukimo. Ilgalaikio, iki 3 mety, gydymo
me s ribose buvo stebimas nedidelis ir laipsniSkas trombocity skaiciaus vidurkio mazéjimas.

10je populiacijoje buvo nustatyti du (0,6%) staiga prasidéj¢ sunkios trombocitopenijos atvejai
skyriy).

Pirmasias 12 placebo kontroliuojamuyjy tyrimy savai¢iy psoriazés nepageidaujami reiskiniai prasidéjo
3,2% Raptiva gydomy pacienty ir 1,4% placebo gydytu pacienty. Tarp 3291 pacienty jungtinéje
saugumo duomeny bazéje, 39 pacientams buvo eritroderminé arba pustuliné psoriazé (1,2%).
Septyniolika $iy reiskiniy pasireiské nutraukus gydyma Raptiva preparatu, tuo tarpu 22 - gydymo
metu. I§ gydymo metu prasidéjusiy reiskiniy dauguma ju (16/22) pasireiské tiems pacientams, kurie
nereagavo | gydyma Raptiva. Tie atvejai, kurie pasireiSké nutraukus gydyma pasitaiké tiek tiems
pacientams, kuriems gydymas buvo veiksmingas, tiek tiems, kurie i ji nereagavo.




Artritas/psoriazinis artritas:

Pirmasias 12 placebo kontroliuojamyjy tyrimy savaiciy, artritas ir jo paastréjimas ar paiméjimas buvo
stebéti 1,8% Raptiva bei placebo gydyty pacienty. Siuose tyrimuose kity { artrita panasiy
nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo panasus tiek Raptiva gydyty pacienty, tiek placebo grupése.

I gripa panasus simptomai:

Didelés apimties placebo kontroliuojamuose tyrimuose apytiksliai 20% pacienty daugiau nei placebo

grupéje prasidéjo i gripa panasiis simptomai, jskaitant galvos skausma, Saltkréti, kar§¢iavima,

pykinima ir raumeny skausma. Pacienty, kuriems buvo stebéti i gripa panasiis simptomai, procentas

buvo didziausias po pirmosios injekcijos ir sumazéjo daugiau kaip 50% po antrosios injekcijos. Sie 6
simptomai véliau sumazéjo iki tokio procento, kuris yra panasus i placebo gydytu pacienty. Galvo @
skausmas buvo dazniausias i gripa panasus simptomas. N¢é vienas i$ $iy atvejy nebuvo sunkus ir \
maziau kaip 5% buvo laikomi rimtais. Viso maziau kaip 1% pacienty nutrauké gydyma dél 1'16:1@

gripa panasaus simptomo.

Padidéjusio jautrumo ir alerginés reakcijos: \
Didelés apimties placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, pacienty, ku i%rasidéjo
glthe™bérima bei

ic (8%), nei
jomis susijusio

placebo gydyty pacienty grupéje (7%). (Zr. 4.4 skyriy). Su padidinto jaut
Salutinio poveikio daznis ilgalaikio gydymo metu nepadidéjo.

Sarminés fosfatazés kiekio padidéjimas:
Didelés apimties placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyriéaédaug 4,5% pacienty

alergines reakcijas, procentas buvo Siek tiek didesnis Raptiva gydyty pacient;?

prasidéjo ilgalaikis Sarminés fosfatazés padidéjimas gydymo iva metu lyginant su 1% placebo
gydyty pacienty. Visos reik§més buvo 1,5 - 3 kartus dide@ VNR ir nutraukus gydyma grizo {

pradini lygi.
ALT koncentracijos padidéjimas: 6

Mazdaug 5,7% pacienty gydymo Raptiva éjo ALT koncentracija, lyginant su 3.5% placebo
grupéje. Visi atvejai buvo nesimptominiaig meés 2,5 karty didesnés uz VNR nebuvo daznesnés
Raptiva gydyty pacienty grupéje, nei place @ péje. Nutraukus gydyma visos reikSmés grizo i

pradini lygi. 2

Infekcijos:
Kiti gydymo biidai, kurie koi mfocity funkcija, siejami su padidéjusia sunkiy infekcijy

i$sivystymo rizika. Plac olfuojamuose klinikiniuose tyrimuose Raptiva gydyty pacienty
infekciju daznis buvo iksliai 27,3%, o placebo gydyty pacienty - 24,0%. Tiriamojoje pacienty
grupéje IMP24011 t metu Raptiva gydyty pacienty infekcijy daznis buvo 25,7%, lyginant su

22,3% placebo gwdyty pacienty grupéje.
Kas dél sunki ckcijy, tiek kontroliuojamuose, tick nekontroliuojamuose, iki 12 savai¢iy trukmés
tyrimuose ]xas infekcijy daznis buvo 2,8 atvejai 100-ui pacienty per metus Raptiva vaistu gydyty
paci ¢fe, lyginant su 1,4 atvejais 100-ui pacienty per metus placebo gydytu pacienty grupéje.
Daznfaysi®s sunkios infekcijos buvo pneumonija, flegmona, nejvardytos infekcijos ir sepsis. Ilgalaikio
etu sunkiy infekcijy daznis per metus buvo 1,8 atvejai 100-ui pacienty (zr. 4 skyriu).
uose, kurie buvo atlikti idiegus vaista i rinka, pranesta apie JC viruso infekcijos nulemta PDL
J1 psoriaze serganciam ir Raptiva vartojusiam pacientui (zr. 4.4 skyriy).

Klasés nepageidaujamos reakcijos

Gérybiniali ir piktybiniai navikai:

Didesnis piktybiniy naviky kiekis siejamas su gydymo poveikiu imuninei sistemai. Placebo
kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose bendras piktybiniy naviky kiekis (daugumai jy buvo
nemelanominis odos vézys) buvo panaSus Raptiva gydytu pacienty ir placebo pacienty grupése. Be to,
specifiniy naviky kiekis Raptiva gydyty pacienty grupéje buvo panasus i kontrolinés psoriaze
serganciy pacienty populiacijos.




Nebuvo gauta akivaizdziy irodymuy, kad stebéjimy metu padidéty bet kokiy konkreciy piktybiniy
naviky pavojus, i$skyrus nemelanomini odos veZi (0,3 atvejai prie§ 0,9 atvejus 100-ui pacienty, kurie
buvo gydyti atitinkamai neilga arba ilga laikotarpi). (Zr. 4.4 skyriy).

Uzdegiminé poliradikuloneuropatija:
Pavieniai atvejai buvo nustatyti pradéjus pomarketinginj tyrima (zr. skyriy 4.4).

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu, kai pacientai vartojo didesnes efalizumabo dozes (iki 10 mg/kg i vena),

vienam pacientui, kuriam buvo skirta 3 mg/kg dozé i vena tq pacia diena prasidéjo hipertenzija, @
Saltkretis, kar§¢iavimas ir jis buvo hospitalizuotas. Kitas pacientas, kuriam buvo $virks¢iama 10 pag/Ke
dozé i vena po efalizumabo vartojimo pradéjo stipriai vemti, todél ligonj teko hospitalizuoti. Ab &-
atvejai pragjo be pasekmiy. Iki 4 mg/kg/savaitei vaisto dozés Svirks¢iamos po oda 10 savaii@

laikotarpiu nesukélé jokio toksinio poveikio. \$

Nezinoma jokio Raptiva prieSnuodzio ar specifinio gydymo po Raptiva perdozavi %(yrus
gydymo nutraukima bei paciento stebéjima. Perdozavus rekomenduojama, kad & stebéty
medikai ir i§ karto buty pradétas atitinkamas simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES @
5.1 Farmakodinaminés savybés Q
Farmakoterapiné grupé - selektyvus imunosupresinis vai kodas - LO4AA21

Veikimo mechanizmas %

Efalizumabas yra rekombinantiniai Zmogui pritas nokloniniai antikiinai, kurie specifiskai
jungiasi prie LFA-1 (limfocity funkcija Veil@tigeno-l) leukocity (lasteliy) pavirSiaus baltymo
CDl1a dalies.

kuris trukdo T-limfocity prikibimu 1ty lasteliy tipu. LFA-1 yra ant aktyvuoty T limfocity, o
ICAM-1 pagausg¢ja (nukreipia tyn) ant endotelio lasteliy ir keratinocity psoriazés plokstelése.
Stabdydamas LFA-1 ir IC ngima, efalizumabas gali palengvinti psoriazé€s pozymius ir
simptomus, slopindamas\ munologinés kaskados stadijy.

@r is

Tyrimuose vartgjant prading 0,7 mg/kg dozg po kurios dar buvo susvirksta vienuolika 1 mg/kg doziu
kas savaite, %@abas maksimaliai sumazino CD11a raiska ant cirkulivojan¢iy T-limfocity iki
apytiksliai o pradinés reikSmes, kuri biina negavus dozés, bei isotino CD11a iki <5% pradiniu
mon%@amq CD11a jungimosi viety . Visiskas efektas buvo pasiektas pragjus 24 - 48

Veikdamas pagal auksc¢iau nurodyt%k&amzma‘ efalizumabas stabdo LFA-1 jungimasi prie ICAM-1,

Farmakodinaminis po

vala 0 pirmosios dozés ir buvo palaikomas tarp savaitiniy doziy. Pragjus 5 - 8 savaitéms po 12-
&o%s utinés efalizumabo dozés vartojant po 1 mg/kg/savaitei, CD11a lygis grizo i pradinj lygi su
paklaida.

A Zita farmakodinaminé Zymé, atitinkanti efalizumabo veikimo mechanizma, buvo absoliutaus

cirkuliuojanciy leukocity skaiCiaus padidéjimas, stebétas gydymo efalizumabu metu. Absoliutus
skaicius aiskiai padidéjo praéjus 24 valandoms po pirmosios dozés, liko padidéjes vaista vartojant kas
savaite ir grizo | pradinj lygi, nutraukus gydyma. Labiausiai padidéjo absoliutus cirkuliuojanciy
limfocity kiekis. Klinikiniuose tyrimuose pacienty, gavusiy 1 mg/kg/savaitei Raptiva, vidutinis
limfocity kiekis padidéjo mazdaug dvigubai, lyginant su pradiniu lygiu. Padidéjo CD4 T-limfocity,
CD8 T-limfocity, B-limfocity ir natiiraliy zudikiy (NZ) lasteliy skai¢ius, nors NZ ir CD4 lasteliy
skaicius, lyginant su kitais Iasteliy tipais, padidéjo maziau. Vartojant po 1 mg/kg/savaite efalizumabo
po oda, limfocity kiekis per 8 savaites po paskutinés dozés grizo i pradini lygi su 10% paklaida.



Klinikinis veiksmingumas

Raptiva terapijos veiksmingumas, lyginant su kitomis sisteminémis terapijomis, pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia psoriazés forma tyrimy metu nebuvo jvertintas tiesiogiai
lyginant Raptiva ir kitas sistemines terapijas. Pateikti Raptiva ir placebo 12 savaiciy trukmés gydymo
skirtingose populiacijose palyginimo rezultatai rodo, kad PASI 75 atsakq '1 Raptiva turéjo nuo 22% iki

ilgalaikio gydyrno duomemmls Raptiva rekomenduojama vartoti taip, kaip nurodyta 4.1 skyriuje.

Ankstesnés sisteminés terapijos laikomos nepavykusiomis, kai yra nepakankamas atsakas i vaista

(PASI < 50 arba BGV mazesnis nei geras) arba pacientams, gavusiems reikiama vaisto dozg ir ji
vartojusiems pakankamai ilga laika, kad biity pasiektas atsakas, gydymo metu liga patiméjo pasky @
bent viena i$ trijy tradiciniy sisteminiy terapiju. K

Raptiva saugumas ir veiksmingumas vidutinio sunkumo ir sunkios plokstelinés psoriazés a@uvo
irodytas penkiuose atsitiktiniuose, dvigubai akluose, placebo kontroliuojamuose tyrim %
rekomenduojama doze (n=1742). Néra Raptiva ir kity sisteminiy terapijy palyginamuyj omeny.
Didziausiame tyrime IMP24011 (n=793) dalyvavo pacientai (n=526), kurie paga? jul iazés gydymo
istorijg nebuvo kontroliuojami, jiems nebuvo kontraindikuojama ir jie nebuvo 18ki dviems ar

daugiau sisteminiy terapiju. Visuose tyrimuose pirminis kriterijus buvo pacient , kuriems

> 75% pageréjo PASI (psoriazés pazeisto ploto ir sunkumo rodiklis, Psori and Severity
Index) rodiklis (PASI 75 atsakas), lyginant su pradiniu lygiu, kai Vertinﬁ ¢€jus vienai savaitei po
12 savaiciy gydymo kurso. Antriniai kriterijai buvo §ie: pacienty dal@d ligos sunkuma gydytojas
nekintamo bendro vertinimo metu jvertino kaip minimaly arbagolei ras zidiniy buklés
sunkumas (BZBS), pacienty dalis, kuriy biiklé pageréjo > 50% ASI kriterijus (PASI 50
atsakas) po 12 gydymo savaiciy, lyginant su pradiniu lygiu, % per kuri PASI nuo pradinio lygio
pageréjo iki vidutinio, dermatologinés gyvenimo kokybég§'r 1s (DGKR), psoriazés simptomy
vertinimas (PSV), bendras gydytojo vertinimas (BGV): pokyciy, PASI storio komponentas bei
paveikto pavirSiaus odos ploto pokyciai.

Visuose penkiuose tyrimuose pirminio krlte iliriu pacientai atsitiktiniu biidu paskirti {
gydomy Raptiva grupe pasieké statistiskaij us geresnius rezultatus negu placebo grupé. Tokie
pat rezultatai buvo patvirtinti pa01enta ms netiko kitoks sisteminis gydymas (Zr. 1 lentelg).

@ 1 lentele
Pirminis kriterijus: pacienty dalis, kutiems >75% pageréjo PASI po 12 savaiciy gydymo (PASI 75)

L
P

I . Efalizumabas*
Pacienty populiac& 4011 Placebo 1 mg/kg/savaitei Gydymo
poveikis
< z [95% CI]
. @pam tai 4% 31% 27%
L\ (n=264) (n=529) " [22%, 32%]
Pacigntdl, 1tie nebuvo kontroliuojami, 3% 30% 27%
ji vo kontraindikuojama ir jie (n=184) (n=342) ° [21%, 32%]
n tolerantiski dviems ar daugiau
lé sisteminiy terapiju*
p-reikSmés lyginant efalizumaba su placebo, naudojant logisting regresija iskaitant pradinius

PASI rodiklius, ankstesni gydyma nuo psoriazés bei geografinius regionus kaip
kintamuosius.

p<0,001.

* kaip teigiama pacienty psoriazés ligos gydymo istorijoje.

Visuose penkiuose tyrimuose tiek pirminio kriterijaus pozitiriu (PASI 75 atsakas) (Zr. 2 lentelg
zemiau) tiek ir antrinio kriterijaus poziiiriu pacientai atsitiktiniu buidu paskirti i gydomy Raptiva grupg
pasieké statistiSkai patikimus geresnius rezultatus negu placebo grupé.
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2 lentelé
Pirminis kriterijus: pacienty dalis, kuriems >75% pageréjo PASI po
12 savaic¢iy gydymo (PASI 75)
Efalizumabas®
Tyrimas Placebo 1.0 mg/kg/savaitei| Gydymo poveikis
[95% CI]
ACD2390g* 4% 27% 22% 6
(n=187) (n=369)" [16%, 29%]
ACD2058g 2% 39% 37% \' 2 ,'
(n=170) (n=162)" [28%, 46%]
ACD2059g* 5% 22% 17% O
(n=122) (n=232)" [9%, 27%] 0
ACD2600g* 3% 24% 21%
(n=236) (n=450)" [15%, 27%] o~
IMP24011* 4% 31% 27%
(n=264) (n=529)° [22%, \

grupg su placebo grupe naudojant logistinés regpe oda,
iskaitant pradinio lygio PASI rodiklius, prie§ pradedant psoriazés
gydyma ir geografinius regionus, kaip kintamus [tk forius.

Kiti tyrimai: p-reikSmés lyginant kiek Q dlizumabu gydyta
grupg su placebo grupe, naudojant F ish@b gsta kickvieno tyrimo
viduje.

? IMP24011: p-reikSmés, lyginant kiekviena efalizu@ yta

* p<0,001.
* Siame tyrime naudotas efalizu%ls a Genentech produktas

Laikas iki atkryc¢io (kai 250% sumazéjo pa
IMP 24011 tiems pacientams, kuriems gy
pragjus 12 savaiciy po gydymo. Pradin'&

uvo jvertintas tyrimuose ACD2058g ir
vo laikomas veiksmingu (=75% PASI pager¢jimas)
o metu vidutinis laikas iki atkrycio tarp PASI
kutiniosios Raptiva dozés.
(46,8%), kurie po 12 savaiciy trukmés gydymo i§ dalies
0% iki 74%, panaSu i teigiama BGV), PASI 75 atsaka pasicke

atsakovy svyravo nuo 58 iki 74 dien
IMP24011 tyrime apytikriai pusé
reagavo i Raptiva (PASI pagergj

po 24 savaiciy. @

Ilgalaikis gydymas

llgalaikiy tyrimy (il ei 12 savaiciy trukmés) duomenys buvo gauti atviro nekontroliuojamo
tyrimo metu iStyrus 43 W pacienty. Virs 600 pacienty buvo gydyti ilgiau nei 1 metus, tame tarpe 166
pacientai buv i ilgiau nei 2 metus ir iki 3 mety. Apytikriai pusé ilgiau nei 1 metus gydyty

pacienty b 75 atsakovais (kai visi iSkritg pacientai buvo prilyginti nereagavusiyjy i gydyma

grupeix}m

5.2@ akokinetinés savybés
‘ &érbcija:
A poodinés injekcijos didziausios efalizumabo koncentracijos plazmoje pasickiamos praéjus 1-2

dienoms. Palyginimas su injekcijy i vena duomenimis rodo, kad vidutinis bioprieinamumas yra
mazdaug 50%, kai vartojama rekomenduojama 1 mg/kg/savaite dozé po oda.

Pasiskirstymas:

Pusiausvyros fazé buvo pasiekta 4-ta savaitg. Kai dozé yra 1 mg/kg/savaitei (pradiné dozé 0,7 mg/kg
pirmaja savait¢), vidutiné efalizumabo koncentracija plazmoje buvo 11,1£7,9 ug/ml. Pasiskirstymo
tiirio matavimai centrinéje dalyje po vienkartinés dozés i vena buvo 110 ml/kg, kai dozé buvo

0,03 mg/kg ir 58 ml/kg, kai dozé buvo 10 mg/kg.

11



Biotransformacija:

Efalizumabo metabolizmas vyksta jam patekus i lastele. Prasideda vidulasteliné degradacija, kuri yra
CD11a prisijungimo prie lastelés pavirSiaus arba endocitozés pasekmé. Tikétini skilimo produktai yra
nedideli peptidai bei pavienés amino riigstys, kurios pasiSalina filtracijos inksty kanaléliuose biidu. Nei
citochromo P450 fermentai, nei konjugacijos reakcijos neturi jtakos efalizumabo metabolizmui.

Eliminacija:
Efalizumabo eliminacija yra netiesinio jsotinamojo pobiidzio (priklauso nuo dozés). Vidutinis
pusiausvyros fazés klirensas yra 24 ml/kg/para (intervalas nuo 5 iki 76 ml/kg/para) Svirks¢iant | poodi

po 1 mg/kg/per savaite
Pusinés eliminacijos periodas buvo mazdaug 5,5-10,5 paros, Svirks¢iant i poodi po 1 mg/kg/per @
savaitg. Pusiausvyros fazés Tganis yra 25 paros (intervalas nuo 13 iki 35 pary). Svoris yra viena \
svarbiausiy kintamuyjuy, turintis itakos efalizumabo klirensui.

NetiesiSkumas: &0
Efalizumabo farmakokinetika priklauso nuo dozés, taciau néra tiesiné. Tai galima pa i

specifiniu jsotinanciu prisijungimu prie lasteliy pavirSiaus receptoriaus CD11a. , kad nuo
receptoriaus priklausomas efalizumabo klirensas sumazéjo, kai efalizumabo ko ja plazmoje
buvo didesné kaip 1 pg/ml. Q

Atlikus populiacinius farmakokinetinius tyrimus stebéta, kad efalizumal& sas priklauso nuo
svorio. Tokie rodikliai kaip pradinio lygio PASI, pradinio lygio limfi aicius bei amzius, turéjo
nedidelj poveiki klirensui; lytis ir etniné grupé jo neturéjo. Pedi ienty efalizumabo
farmakokinetika nebuvo tirta. Inksty ir kepeny funkcijos susﬂé s efalizumabo farmakokinetikai

néra tirtas.

Antikiiny prie§ efalizumaba buvo nustatyta tik 6% gydy@entq. Siam nedideliam pacienty kiekiui
nestebéta skirtumy nei tarp farmakodinaminiy, nei kokinetiniu parametry.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duon@

Efalizumabas kryzmiSkai nesaveikauja
iprastiniy neklinikiniy §io preparato

nei zmogaus ar Simpanziy CD11a. Todél néra

mo duomeny ir nejmanoma iSsamiai jvertinti preparato
saugumo. Slopinantis poveikis bu ctas humoraliniam ir nuo T-lasteliy priklausan¢iam
imuniniam atsakui. Pelés jauni @ , gavusiems analogisSky efalizumabui antiktiny, stebétas nuo T-
lasteliy priklausancio i 1rnu sTlpné¢jimas iki maziausiai 11 savai€iy amziaus. Tik 25-ta savaitg Sis
susilpnéjimas tapo nebe

I8 kitos pusés, povei %etl 1k1k11n1k1n1q tyrimy metu gali buti dél efalizumabo farmakologiniy
savybiu. Q

Atliekant 6 ménesiy trukgnés tyrimus su p53 +/+ laukinio tipo pelémis, kurios gaudavo efalizumabo
antikliny an stebéta limfomy susidarymo.

Organgge esWnetu nestebéta teratogeninio poveikio peléms.

. @&UVIACINE INFORMACLJA

A@ Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai injekciniam tirpalui:
Polisorbatas 20

Histidinas

Histidino hidrochlorido monohidratas
Sacharozé

irpiklis:
Vanduo injekcijoms
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6.2 Nesuderinamumas

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

4 metai.

IStirpinus vaista, rekomenduojama ji suvartoti nedelsiant (zr. 6.4 skyriu).

6.4 Specialios laikymo salygos \'@
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. 0O

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos. \

Mikrobiologiniu poziliriu vaista reikia suvartoti i§kart po pirmo pakuotés atida %’rpinimo.
Nesuvartojus i§ karto, uz vaisto saugojimo laika ir salygas iki kito jo Vartojimo ingas pats
vartotojas. Paprastai vaisto negalima laikyti ilgiau kaip 24 valandas, esant 2 °, nebent jis buvo
tirpinamas kontroliuojamomis aseptinémis salygomis. Fizikinés ir cheminé assavybes iSlieka
stabilios 24 valandas, esant 2 °C — 8 °C temperatiirai. @{

6.5 Pakuoté ir jos turinys Q

Milteliai: @
bespalvio stiklo (I tipo) buteliukas, uzkimstas butilo gumés teliu bei apgaubtas aliuminio
dangteliu su atplésiama plastmasine dalimi.

uzpildytas stiklinis §virkstas (stiklas I tipo).

Tirpikis: @6

Raptiva tiekiama:

Pakuotgje, kurioje yra 1 buteliukas
milteliy tirpinimui ir 1 adata injekc
Pakuot¢je, kurioje yra 4 buteliuk
milteliy tirpinimui ir 4 adat '9 e
Pakuot¢je, kurioje yra 1 Clinky su milteliais, 12 tirpikliu uzpildyty svirksty, 12 EasyMIX
adapteriy milteliy tirpimigmai ir 12 adaty injekcijoms.

i eilais, 1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas, 1 EasyMIX adapteris

Gali biti tiekia ne dydziy pakuotés.
P

6.6 §pe eikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Rap %}Ta tik vienkartiniam vartojimui.
.

aptiva buteliuko turinj prie§ vartojima reikia iStirpinti tirpikliu. IStirpinus vienkartinio
iuko turinj 1,3 ml pridedamo injekcinio vandens gaunama apytiksliai 1,5 ml Raptiva tirpalo, kuri

A yra 125 mg/1,25 ml.

Svirkstus Raptiva patenka bidama 100 mg/ml koncentracijoje. DidZiausia gaunama Raptiva dozé

Milteliai turi iStirpti ne ilgiau kaip per 5 minutes. Paruostas tirpalas yra bespalvis arba truputi
opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai geltonas. Tirpalo negalima vartoti, jeigu jame yra netirpiy
daleliy arba jeigu jis néra skaidrus.

I$samios instrukcijos yra pateiktos pakuotés lapelyje.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Serono Europe Ltd.
56 Marsh Wall
London E14 9TP
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)
EU/1/04/291/001

EU/1/04/291/002
EU/1/04/291/003

2004-09-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA QQ

14

\’06
O
xS

)
9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA Q\



II PRIEDAS Q

A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSI ) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAM LICENCIJOS
TURETOJAS (-AI), ATSA S (-I) UZ SER1JOS

ISLEIDIMA @
REGISTRACILJOS seé&
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS (-AI) IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas

Genentech, Inc.
1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990
JAV

Gamintojo (-u), atsakingo (-uy) uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Merck Serono S.p.A
Via L. Einaudi 11,

00012 Guidonia Montecelio (Roma) 0
Ttalija ,\S

N 6
B. RINKODAROS TEISES SALYGOS \
RINKODAROS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI{@)%

TEISES TURETOJUI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [pr rakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).
o SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAU VEIKSMINGAM

VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZ NTI

Nebiitini. \@%
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III PRIEDAS Q

ZENKLINIMAS IR PAK\(&APELIS

52
&






3

INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 BUTELIUKO IR 1 UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE
4 BUTELIUKU IR 4 UZPILDYTU SVIRKSTU DEZUTE
12 BUTELIUKU IR 12 UZPILDYTU SVIRKSTU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

9

Raptiva 100 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Efalizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

IS vieno buteliuko su milteliais gaunama 125 mg efalizumabo.

\S
)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Polisorbatas 20, histidinas, histidino hidrochlorido monohidra
Tirpiklis: injekcinis vanduo. E

0z¢.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE Q‘

1 buteliukas su milteliais injekciniam tirpalui. 6
1 tirpikliu (1,3 ml) uzpildytas Svirkstas .
1 EasyMIX adapteris milteliy tirpinimui. @

1 adata injekcijai. K
Vo N

4 buteliukai su milteliais injekciniam tirpalui.
4 tirpikliu (1,3 ml) uzpildyti §virkstai.”
4 EasyMIX adapteriai milteliy tirpinimui.
4 adatos injekcijoms. M
O\
12 buteliuky su milteliais injekciniam tirpalui.
12 tirpikliu (1,3 ml) uzpildyty Svirksty.
12 EasyMIX adapteriy milteliy tirpinimui.

12 adaty i%kc‘ij oms.

5\ ARTOJIMO METODAS IR BUDAS

\v
rtoti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Paruosta tirpala suvartoti nedelsiant.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos. \gg

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINA ‘df INIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Nesuvartota tirpala sunaikinti.

%)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAV AS IR ADRESAS
Serono Europe Ltd.
56 Marsh Wall

London E14 9TP

Jungtiné Karalysté @%

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIN@ERIS

EU/1/04/291/001
EU/1/04/291/002
EU/1/04/291/003 K
| 13. SERLJIOS NU@(IS
R

Serija

L 2 \

b AN

U_%&GIJIMO TVARKA
A@ ptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

raptiva 100 mg/ml
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

RAPTIVA 100 mg/ml BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Raptiva 100 mg/ml

Milteliai injekciniam tirpalui
Efalizumabas

Vartoti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot Q

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEDAD”

Paruosiama 125 mg. @'

o

6. KITA @Q
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS ‘

Tirpiklis skirtas vartoti su Raptiva

Injekcinis vanduo @
2. VARTOJIMO METODAS EGT

| 3. TINKAMUMO LAIKAS . N |

=4
EXP Q
4. SERIJOS NUMERIS @\

Lot @Q
5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA! E ;

1,3 ml uzpildytame Svirkste \Q
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Raptiva 100 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Efalizumabas

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.
- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty kokiy klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisu. \

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminéta
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. b

Lapelio turinys KQ
Kas yra Raptiva ir nuo ko ji vartojama \
Kas zinotina prie§ vartojant Raptiva * 6

Kaip vartoti Raptiva \

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Raptiva @
Kita informacija K

S e

1. KAS YRA RAPTIVA IR NUO KO JI VARTOJAM@Q

Raptiva yra sisteminis vaistas psoriazei gydyti. Raptiva yfa iai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sisteminio gydymo metu vaistas geriamas arba Svirks¢iamas, todél vaisto bus visame organizme ir jis
turés jtakos visoms jo dalims.

Raptiva — tai vaistas, kuriame yra efalizuma@ninto taikant biotechnologinius metodus. Ji
gamina genetisSkai pakeistos zinduoliy laste¥es. Etalizumabas yra monokloninis antikiinas.

Monokloniniai antik@inai yra baltymai azista ir prisijungia prie kity specifiniy Zmogaus

baltymy. Efalizumabas sumazina p%' zidiniy uzdegimo laipsni, todél spar¢iau gyja pazeistos

odos vietos.

Terapinés indikacijos

Gydymui suaugusiy paci rgan¢iy vidutinio sunkumo arba sunkia 1étinés plokstelinés psoriazés
forma, kuriems kitos st %nés terapijos, iskaitant ciklosporinus, metotreksata ir fotochemoterapija
(PUVA) buvo nevei@gos, kontraindikuotinos arba jie ju netoleravo.

Sis Raptiva vagtejimo apribojimas yra paremtas turimais klinikinio veiksmingumo duomenimis bei
ribota ilgalaiki mo Raptiva patirtimi.

*

2 ZINOTINA PRIES VARTOJANT RAPTIVA
.
@rtoj ant bet koki vaista buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

aptiva vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) efalizumabui arba bet kuriai pagalbinei Raptiva
medziagai.

- Jeigu sergate ar sirgote véziu.

- Jeigu sergate aktyvia tuberkuliozés forma arba kita sunkia infekcine liga. Simptomai, rodantys,
kad galite sirgti infekcine liga, yra Sie: kar§¢iavimas, zaizdos, nuovargis, danty problemos,
kosulys, kuris tgsiasi ilgiau nei 2 savaités, skausmas krttingje ir kosulys su krauju arba
skrepliais.

- Jeigu sergate kitokia, neploksteline psoriazés forma (pavyzdziui, jusy gydytojas Jums
diagnozavo kita, sunkesng psoriazés forma).
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- Jeigu Jums buvo diagnozuotas imuninés sistemos sutrikimas.
- Labai svarbu, kad Juis pranestuméte savo gydytojui, jeigu sergate arba sirgote auks¢iau
iSvardytomis ligomis

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu Jums padidéjo jautrumas arba prasidéjo alerginé reakcija, tokia kaip viso kiino nieztéjimas,
dilgeling, odos paraudimas arba bérimas, nedelsiant apie tai pasakykite savo gydytojui arba
vaziuokite { artimiausia gydymo istaiga.

- gali susilpnéti Jusy atsparumas infekcijoms, todél jeigu Jums prasidéjo infekcija arba pajutote
bet koki iki tol nepatirta ar netikéta mastymo, pusiausvyros, jégos, kalbos, eisenos ar regéjimo 6
pasikeitima, pasakykite savo gydytojui. Jis nusprgs, ar reikia stebéti Jusy gydymo eiga, ar bi@

nutraukti gydyma.
- jeigu gydymo metu susirgsite véziu, pasakykite savo gydytojui, kuris nuspres, ar Jums \@
reikia vartoti Raptiva. ﬁj
u

- jeigu Jums gydymo metu atsiras anemijai bidingy pozymiy ar simptomy (sumazg ﬁ ju
kraujo lasteliy, dél ko gali pabalti oda, atsirasti silpnumas ar dusulys), pasakyki \Y
gydytojui, kuris nusprgs, ar Jums toliau reikia vartoti Raptiva. .

- jeigu pastebé¢jote kokiy nors sumazéjusio trombocity kiekio pozymiy ar si , tokiy kaip
nedidelis kraujavimas i$ danteny, mélynés arba adatos smaigalio dydzio os démés ant
odos, pasakykite savo gydytojui, jis nuspres, ar reikia stebéti Jusy iga, ar butina
nutraukti gydyma.

- kai kuriems pacientams per dvi dienas po pirmyjy dviejy inj el@) ireiské tokios reakcijos
kaip galvos skausmas, karSciavimas, pykinimas ir véminag salutineés reakcijos dazniausiai
yra silpno arba vidutinio stiprumo. Jeigu pastebésite, kad p % rosios injekcijos §ios reakcijos
nepraeina, pasakykite apie tai savo gydytojui.

- jeigu nutrauksite gydyma Raptiva vaistu, psoriazé Fumeti (ir tai yra ypatingai aktualu
ligoniams, kurie nereaguoja { gydyma). Jisy gydytOjas gali stebéti Jus ir skirti veiksminga
gydyma. %

- jeigu jusy liga paiiméjo arba prasidéjo artpitas, pasakykite savo gydytojui. Jis nuspres, ar reikia
nutraukti gydyma, ar Jums toliau reik Raptiva stebint gydymo eiga.

- jeigu rengiatés skiepytis bet kokia xpasitarkite su savo gydytoju. Jums negalima
skiepytis tam tikromis Vakcinom{ o Raptiva metu. Gydyma Raptiva gali tekti nutraukti

pries 8 savaites iki skiepijimogi
- jeigu netikétai pasikeisty Ja 18, pasakykite apie tai savo gydytojui. Jis paskaiciuos
reikiama dozg pagal Jus I

Pasakykite savo gydytoj{@rg te inksty ar kepeny nepakankamumu.

Kity vaisty vartoji
Jeigu vartojate asba nesegiai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui

Pasitarkit%&o gydytoju, jeigu rengiatés skiepytis bet kokia vakcina (Zr. ,,Specialiy atsargumo

priemoniy feikta“)
Vart l‘%{aptiva galite tapti maziau atsparts infekcijoms (Zr. ,,Specialiy atsargumo priemoniy
aeiki 1 poveiki gali sustiprinti kity vaisty, skirty psoriazei gydyti bei taip pat silpninanciy Jusy

yti.
aptiva galima vartoti kartu su vietinio poveikio kortikosteroidais.

2& ma infekcijoms, vartojimas. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu vartojate kitus vaistus psoriazei

Néstumas

Jusy gebéjima pastoti. Todél, jeigu esate néscia, nedelsdama pasitarkite su savo gydytoju.
Jeigu esate vaisinga moteris, Jums patariama nepastoti ir vartoti tinkamas kontraceptines priemones
gydymo Raptiva metu.

Zindymo laikotarpis
Gali biiti, kad Raptiva patenka | motinos piena. Jeigu zindote kudiki, gydytojas Jums patars arba
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nustoti zindyti kiidiki, arba nutraukti gydyma Raptiva.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Raptiva neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus.

3. KAIP VARTOTI RAPTIVA

Raptiva visada vartokite tiksliai, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba

vaistininka. @

Dozavimas suaugusiesiems (18-64 mety) ir senyviesiems (vyresniems kaip 65 mety) paclen
Iprasta dozé yra pradiné vienkartiné injekcija 0,7 mg/kg kiino svorio, paskui kiekvieng savait
$virk§¢iama po 1 mg/kg. Jusu gydytojas pasakys Jums, kokia doze reikia vartoti. Gydymo t%
savaiciy. Gydyma galima testi tik tiems pacientams, kuriems jis yra veiksmingas. Jiisu

aptars su Jumis Jisy atsako i gydyma rodiklius. E

Vartojimo budas
Raptiva leidziamas po oda (i poodi). Vaistas skirtas vienkartiniam vartojimui. %galima Svirkstis
paciam arba tai gali atlikti kitas Zmogus, pavyzdZziui, Jisy Seimos narys ar| ytojas. Raptiva
vartokite tiek laiko, kiek nurodé Jiisy gydytojas.

Buteliuke esantys milteliai turi buti istirpinti tirpikliu. Q@

Jeigu vartojate Raptiva, perskaitykite ir laikykités iy nurod
. Nusiplaukite rankas. Svarbu, kad Jiisy rankos ir ki i
Svaresni.
. Isimkite Raptiva i$ Saldytuvo, raskite Svaria %ir pasidékite ant jos reikiamus daiktus:
vieng Raptiva milteliy buteliuka,

viena tirpikliu uzpildyta Svirksta, @
vieng EasyMIX adapteri milteli ui
du spiritu suvilgytus tampon&

vieng adata poodinei injekeij
dézute SiukSléms.

. Nuimkite apsauginiu ius nuo Raptiva buteliuko ir nuo tirpikliu uzpildyto Svirksto.
Buteliuko virsy nufa spiritu suvilgytu tamponu.

. Laikydami Ea iSorini dangteli suéme uz aselés, atsargiai nupléskite apsauging plévele.
Taip atidengsit mailinta plastmasinj galiuka, kuriuo véliau pradursite buteliuko dangteli.
Gahu 0 1rna iesti.

o Isorlni IX dangtelj uzdékite ant buteliuko, tada ji paspauskite Zemyn tiek, kad

1, kuriuos naudojate, btity kuo

© © O C O O

s plastmasinis galiukas pradurty guminj buteliuko kamstel;.
imdami iSorinj dangtelj jsitikinkite, kad EasyMIX adapteris gerai prisitvirtino prie
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. Nuimkite dangteli dengiantj uzpildyto Svirksto gala.

Pritvirtinkite tirpikliu uzpildyta $virksta prie EasyMIX adapterio atlikdami spaudziamuosius ir
sukamuosius judesius.

E
‘b‘b

. Labai atsargiai sustumkite Svirksto stimokli, kad susvirksti visa tirpikli i Raptiva buteliuk \
. Neistraukdami $virksto pasukiokite buteliuka Svelniais sukamaisiais judesiais, kad Vaisté

iStirpinti tirpiklyje. K

ﬁ o

Nepurtykite (dél purtymo Raptiva tirpalas suputos). Tirpima, siai uztrunka trumpiau nei 5
minutes. Po to kai milteliai iStirps, patikrinkite, ar tirpale néragasaliniy daleliy ir ar nepakito jo spalva.
Paruostas tirpalas turi buti skaidrus arba vos gelsvas, be @u‘ daleliy. [ Raptiva tirpala negalima
déti kity vaisty, Raptiva milteliy negalima tirpinti kitokiais\irpikliais.
. Apverskite buteliuka kartu su prijungtu Svitksta. Susiurbkite tirpala i Svirksta, itraukdami jo

daugiau nei reikia vienai dozei. Buteliuk% ikti truputi puty ar burbuliuky.

Laikydami buteliuka kartu su prijungtiiSvitkstu, pazitrékite, ar SvirksSte néra oro burbuly.

. Svelniai paspragsékite i §virksta, k@ ro burbuliukai pakilty i virsu.

-

+ G
(54
swelniiai paspauskite stimoklj iki reikiamos dozés. Tuo paciu i$ Svirksto | buteliuka

da
% ins ir oro burbuliukai. Jeigu i§ Svirksto i buteliukq i$stumsite perdaug Raptiva tirpalo,
6 sCiausiai pakartokite isiurbimo procesa ir tgskite toliau.
S

AQ’

. Isitikinkite, kad isiurbéte reikiama dozg. Tada atjunkite SvirkSta nuo EasyMIX adapterio
atlikdami sukamuosius ir traukiamuosius judesius.
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Dabar jau esate pasiruose¢ uzdéti injekcijai skirta adata.
o Paimkite injekcijai skirta adata ir, nenuémus jos apsaugos, atsargiai ja uzsukite ant $virksto galo.

Dabar jau esate pasiruo$gs pasirinkti ir paruosti injekcijos vieta. Jiisy gydytojas arba slaugytoja turi

patarti, | kuria vieta geriau susvirksti vaista. Patiems vaista geriausia Svirkstis i sédmenis, $launj, pilva

ar zasta. Injekcijos vietas reikia keisti.

. Nuvalykite pasirinkta injekcijos vieta spiritu suvilgytu tamponéliu. Nuimkite apsauga nuo
adatos skirtos injekcijai.

. Nedelsdami susvirkskite tirpala: tvirtai suimkite odos klostg ir staigiu judesiu ibeskite adata tarsi 6
smiginio strélyte 45-90° kampu. Susvirkskite vaista po oda, kaip buvote mokyti. Nesvirkskite
vaisto tiesiai j vena. Siek tiek, labai nestipriai, truktelkite stimoklj atgal. Jei { §virksta patek @
kraujo, reiskia adata pataiké | kraujagysle. Tokiu atveju iStraukite adatq ir pakartokite injekety
procediirg i$ naujo. Susvirkskite tirpalg Svelniai spausdami stimokli. Tam laiko skirkit i@
kiek reikia kad susvirksti visa tirpala. Paskui nedelsdami istraukite adata ir sukamaigi@i
judesiais nuvalykite oda spiritu suvilgytu tamponéliu. \

. X
AU
Z

o Sunaikinkite visas naudotas priemones: atlikg injekeija, panaudotas adatas bei stiklinius
buteliukus ir §virkstus iSmeskite { tam skirta @tq. Bet koks nepanaudotas tirpalas turi biti

sunaikintas @

Pavartojus per didele Raptiva doz¢
Jei pavartojote didesng negu nurodé gyeg

vaistininku. Rekomenduojama, kad bl
pozymiy bei nedelsiant biity skiria i
PamirSus pavartoti Rapti

Praleidus doze, véliau vi
Jeigu praleidote 2 ar

aptiva dozg, susisiekite su savo gydytoju ar
tumeéte stebimi dél galimy Salutiniy reiskiniy simptomy ar
inkamas simptominis gydymas.

og'dvigubos dozés vartoti negalima.
Raptiva doziy, pasakykite savo gydytojui.

Nustojus vartogisRapt
Jeigu nutrau?c'x yma Raptiva vaistu ir jeigu negausite pakaitinio gydymo, psoriazé gali stipriai

kompli‘ku Specialiy atsargumo priemoniy reikia").

Jei

& ums skiriama kartotinai, vykdykite savo gydytojo nurodymus. Kartotinio gydymo metu
i Raptiva gali biiti silpnesnis arba neadekvatus, lyginant su kitais gydymo laikotarpiais.

a galima testi tik tuo atveju, jei pasiekiamas adekvatus atsakas. Jusy gydytojas Jums patars,
elgtis, jeigu Jasy atsakas | gydyma yra nepakankamas arba liga progresuoja (Zr. "Specialiy
sargumo priemoniy reikia").

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Raptiva, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Siame skyriuje $alutiniai reiskiniai pateikiami atsizvelgiant i dazni, kuriuo jie gali {vykti. Tam tikslui
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buvo naudojama tokia klasifikacija:

o labai dazni: Salutiniai reiskiniai, kurie gali atsirasti daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty.
Dazni: Salutiniai reiSkiniai, kurie gali atsirasti 1-10 pacienty i§ 100.

Nedazni: Salutiniai reiSkiniai, kurie gali atsirasti 1-10 pacienty i§ 1000.

Reti: Salutiniai reiskiniai, kurie gali atsirasti 1-10 pacienty i§ 10 000.

Labai reti: Salutiniai reiskiniai, kurie gali atsirasti maziau kaip 1 pacientui i$ 10 000.

Raptiva per 48 valandas po injekcijos gali sukelti gripui biidingus silpnus arba vidutinio stiprumo

simptomus, tarp kuriy yra galvos skausmas, $altkrétis, pykinimas, raumeny skausmas ir, re¢iau 6
pasitaikantis, kar§¢iavimas. Sie simptomai yra labai dazni ir dazniausiai prasideda po pirmyjy dviejy

doziy, o toliau silpnéja. Jei bet kuris §iy simptomy yra sunkus arba kartojasi, pasitarkite su savo

gydytoju. Klinikiniy tyrimy metu skausmas arba kitoks Salutinis poveikis injekcijos vietoje steb%®
nedaznai.

Pasakykite savo gydytojui arba vykite | arCiausiai esancia gydymo jstaiga ir nedelsian@

vartoti Raptiva, jeigu:

. pastebéjote sunkias padidéjusio jautrumo ar alergines reakcijas, tokias kaiﬁ @(sija.
Alerginés reakcijos simptomai yra dazni ir paprastai niezti kiing, praside &éliné, odos
paraudimas arba bérimas. Anafilaksija yra sunkesné alerginé reakcij acientas jaucia
svaigulj, vemia, sumaz¢ja kraujospiidis bei pasunkéja kvépavimas s@hafilaksinés
reakcijos gali kelti grésme gyvybei, todél butina neatidéliotina icinos pagalba.

o Pastebéjote sumazéjusio trombocity kiekio simptomus, tokius @nedidelis kraujavimas i$
danteny, mélynés arba adatos smaigalio dydzio raudono nt odos. Sie simptomai yra
nedazni.

. Pasteb¢jote nervy sistemos sutrikimy, pvz. pajutote dilgfiojima arba silpnumo pojiti kojose ar
rankose, arba iki tol nepatirta ar netikéta mastymo¥pusiausvyros, jégos, kalbos, eisenos ar
regéjimo pakitima.

. Pasteb¢jote, kad smarky galvos skausma 1 d@ndo stingimas. Tai, ypac pradéjus gydyma,
gali kartais nutikti. @,

. Jums diagnozavo vézj. \

. Jums i$bére oda arba atsirado pls %rnoje.

o savo sveikatos biikle, jeigu jums prasidéjo bet kuris iS Siy

Pasakykite savo gydytojui ir aptar

reiskiniy:

o nugaros skausmas, s Qusmas, galvos skausmas, vémimas, silpnumas, nuovargis arba
bérimas. Sie dazni al¥eiskiniai néra aiskiai susije su Raptiva, bet yra stebéti ja vartojant.
Galbit Jusy gydytejas fiorés Jus istirti nuodugniau ir atlikti kraujo tyrimus.

. Kars¢iavimas @ jel manote, kad sergate infekcine liga. Raptiva turi poveiki imuninei
sistemai, todél gali padidéti infekciniy ligy rizika arba sustipréti esamos infekcinés ligos.
Infek&ix laba1 daznos.

. Psor ¢iai, paiméjimas, stiprus ligos progresavimas arba raudoni, uzdegiminiai
P (% zidiniai, kartais kartu su ranky ar koju tinimu arba sanariy uzdegimu ypac po to, kai
Xx iamas gydymas Raptiva. Sie $alutiniai rei$kiniai yra dazni.
® ulys ar bet kokie nepaliaujantys kvépavimo sutrikimai.
° eido paralyziaus pozymiai (tokie kaip veido raumeny silpnumas ir seilétekis), kurie
@ dazniausiai pasireiskia tik vienoje veido puséje. Pries tai gali biiti jau¢iamas skausmas ausies
A srityje. Pacientai su veido paralyziumi daZzniausiai pasveiksta per kelias savaites be jokio
specialaus gydymo.

Gali pakisti tam tikri laboratoriniai tyrimai, tokie kaip baltyju arba raudonyju kraujo lasteliy skaicius
(iskaitant leukocitus ir limfocitus), Sarminés fosfatazés bei ALT reikSmés (kraujo laboratoriniai
rodikliai). Sie pakitimai, kurie gali bati susij¢ su Raptiva vartojimu, paprastai nustatomi tik atlikus
kraujo tyrimus.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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5.  KAIP LAIKYTI RAPTIVA

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Ant etiketés arba dézutés po ,,EXP arba “Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Rap@

vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. O
Nevartokite Raptiva tirpalo, jeigu jis néra skaidrus arba jame yra netirpiy daleliy. 0
18Mmo.

Siekiant iSlaikyti steriluma, Raptiva turi biti suvartota iSkart po pirmojo atidarymo ir i

<
Vaisty negalima ispilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kai 1 nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACLJA @

Raptiva sudétyje yra

. Veiklioji medziaga yra efalizumabas. I§ kiekvieno but@ gaunama 125 mg efalizumabo.

. Pagalbinés medziagos yra polisorbatas 20, histidinds,%istidino druskos riig§ties monohidratas ir

sacharozé.
. Kiekviename tirpikliu uzpildytame §virkste @ ekcinio vandens, kurio pakanka paruosti

injekciniam tirpalui. @
Kaip atrodo Raptiva ir jo pakuotés turi \

Raptiva yra milteliai ir tirpiklis injekci alui. Milteliy spalva gali kisti nuo baltos iki pyrago
baltumo spalvos. Tirpiklis yra besp %ysﬁs. Vaistas gali buti tiekiamas pakuotéje, kurioje yra 1
buteliukas su milteliais, 1 tirpiklj @ytas Svirkstas, 1 EasyMIX adapteris milteliy tirpinimui ir 1
adata injekcijai; taip pat pakuo @ urioje yra 4 buteliukai su milteliais, 4 tirpikliu uzpildyti Svirkstai,
4 EasyMIX adapteriai milt irpinimui ir 4 adatos injekcijoms, ir dar vienoje pakuotéje, kurioje yra
12 buteliuky su milteliai@ik i uzpildyty Svirksty, 12 EasyMIX adapteriy milteliy tirpinimui ir

12 adaty injekcij omsq ti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registravin‘lo imoMurétojas:

Serono Euro %
56 Mags ]\
Lon% P

Ju ralysté
.

ntojas:
rck Serono S.p.A.
ia Luigi Einaudi 11
00012 Guidonia Montecelio/Rome
Italija

Daugiau informacijos apie §i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.
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Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

bbarapus

MERCK d.o.0.

Dunajska cesta 119

ST 1000 JIrobasana, CitoBeHus
Tem: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdébradska 72

CZ-251 01 Ricany- Jazlovice
Tel. +420 323619211

Danmark

Serono Nordic AB
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup

TIf: +45 35253550

Deutschland

Serono GmbH
Alsfelder Stra3e 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti
Merck Serono

Esindaja @
C/o Ares Trading SA Baltic S

Zamenhofo 11-3, LT-4428
Kaunas, Leedu

Tel: +370 37320603QK

E\AGoa
Merck A.E.* 6
Kncptcsiw;@l(ﬁpto B

GR- pPOVGL

AdY
‘K%’Z 0-61 65100

%aﬁa
erck Farma y Quimica, S.L.

Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.

H-1113 Budapest 6
Tel: +36-1-463-8100 \'@
Malta
Cherubino Ltd
Delf Building

O
Sliema Road \&0

MT-GZR 06 Gzira Malta ¢ 6
Tel: +356-21-343270/1/2/3®
Nederland @
Serono Benelux BV K

Tupolevlaan 41-
NL-1119

Tel: +3 1-2:2— 00
Nor
MerckSerono Norge

toppen 2
Lerenskog
f: +47 67 90 35 90

I-Rijk

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00
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France

Merck Lipha Santé s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groco ehf.

bverholti 14

IS-105 Reykjavik
Simi: +354-568-8533

Ttalia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog

Akis Panayiotou & Son Ltd
T'évvov Kpavidiovt 4
CY-225 78, Agvkmoia
TnA: +357-22677038

Latvija

Merck Serono @
Parstavnieciba

C/o Ares Trading SA Baltic®Q

Zamenhofo 11-3,
LT-44287 Kauna, Li
Tel: +370 37320603

Lietuva * 6
Merckﬁe@

Atst C

C/o %ading SA Baltic States
a%o ol1-3,

K 87 Kaunas

A@: +370 37320603

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

N\

Romainia

MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 119
SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.o.
Dunajska cesta 119
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.0.

Tuhovska 3 .
SK-831 06 Bratislava
Tel: +421 249267 111

Pihat6rméa @
FI-02240

Pul/Tel: -8678 700
SverQ

o Nordic AB
5 87 Stockholm
l: +46-8-562 445 00

Suomi/Finland
Merck Oy

United Kingdom

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
Tel: +44-20 8818 7200
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