I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Redemplo 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename vienadoziame uzpildytame SvirkSte yra plozasirano natrio druskos, atitinkancios 25 mg
plozasirano, 0,5 ml tirpale.

Kiekviename tirpalo ml yra 50 mg plozasirano.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus, bespalvis arba geltonas tirpalas, kurio pH yra mazdaug 4,7-5,6, o osmolialiSkumas —
320-380 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Redemplo skirtas papildomam gydymui kartu su dieta trigliceridy koncentracijai mazinti suaugusiems
pacientams, sergantiems Seiminés chilomikronemijos sindromu (SChS) (pacienty atrankos kriterijus
zr. 4.2 skyriuje).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi skirti ir prizitiréti gydytojas, turintis patirties gydant pacientus, sergan¢ius SChS.

Pacienty atranka

Svarstant galimybe skirti Redemplo, svarbu, kad pacientui biity nustatyta SChS diagnoz¢ atliekant
genetinius tyrimus arba remiantis Siais klinikiniais kriterijais: trigliceridy (TG) koncentracija nevalgius
> 10 mmol/l (= 880 mg/dl), kurios neveikia standartinis lipidy kiekj mazinantis gydymas, ir bent
vienas i$ $iy poZymiy: patirtas iminis pankreatitas, nesusijes su alkoholiu ar cholelitiaze,
pasikartojanti hospitalizacija dél stipriy pilvo skausmy be kitos paaiSkinamos priezasties, vaikystéje
patirtas pankreatitas arba Seimos nariy patirtas hipertrigliceridemijos sukeltas pankreatitas.

Dozavimas
Rekomenduojama plozasirano dozé yra 25 mg, skiriama vienkartine poodine injekcija kas 3 ménesius.
Praleidus doze

Praleidus doze, plozasirang reikia suleisti kuo greiciau. Po to vaistinj preparatg reikia toliau vartoti kas
3 ménesius, skai¢iuojant nuo paskutinés dozés suleidimo datos.



Senyvi pacientai
65 mety ir vyresniems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems lengvu (apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis (aGFG) nuo

> 60 iki < 90 ml/min.) arba vidutinio sunkumo (aGFG nuo > 30 iki < 60 ml/min.) inksty funkcijos
sutrikimu, dozés koreguoti nereikia. Plozasirano poveikis pacientams, sergantiems sunkiu inksty
funkcijos sutrikimu arba galutinés stadijos inksty liga (aGFG < 30 ml/min), tirtas nebuvo, todél Siems
pacientams jj galima skirti tik jei tikétina klinikiné nauda virSija galimg rizika (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy aspartataminotransferazés (AST) aktyvumas virsija virSuting normos ribg (VNR), o
bendrojo bilirubino koncentracija nevirSija VNR, arba kuriy bendrojo bilirubino koncentracija nuo

1,0 iki 1,5 karto virSija VNR, o AST aktyvumas yra bet koks, dozés koreguoti nereikia. Plozasirano
poveikis pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, tirtas
nebuvo, todél Siems pacientams jj galima skirti tik jei tikétina klinikiné nauda virSija galimg rizika (Zr.
5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Sio vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas tik leisti po oda. Jo negalima leisti j raumenis ar j vena.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas yra vienkartinio naudojimo.

sveikatos prieziliros specialistui.

Injekcijos vietos: zasto virSuting dalis (kai vaistinj preparata suleidzia slaugytojas), Slaunys ir pilvas
(i8skyrus 5 cm plotg aplink bambg). Vaistinio preparato negalima leisti j vieta, kurioje oda yra jautri,
sumusta, paraudusi, sukietéjusi, jpjauta arba kurioje yra randy ar strijy. Vaistinio preparato negalima
leisti j ta pacig vieta, j kurig leidziami kiti vaistai.

Vaistinio preparato ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

ISsamiis vartojimo nurodymai pateikiami pakuotés lapelio pabaigoje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Hiperglikemija

Duomenys rodo, kad plozasiranas kai kuriems pacientams gali padidinti gliukozés koncentracija
kraujyje. Placebu kontroliuojamuose tyrimuose hiperglikemija pasireiské daugiau pacienty, vartojusiy
plozasirana, nei pacienty, vartojusiy placeba (Zr. 4.8 skyriy). Kai kuriems cukriniu diabetu sergantiems
arba padidéjusios cukrinio diabeto rizikos pacientams gali iSsivystyti tam tikro laipsnio hiperglikemija,
kuriai reikalingas cukriniam diabetui skirtas gydymas. Tokiy pacienty biiklé turi biti stebima tiek

Natrio kiekis
Kiekvienoje §io vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmes.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Klinikiniy sgveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Apie plozasirano poveikj nés¢iosioms duomeny néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu plozasirano geriau nevartoti.

~

Zindymas

Nezinoma, ar plozasirano ir (ar) metabolity i$siskiria | gydomy motery pieng. Néra informacijos apie
tai, ar plozasirano ir (ar) jo metabolity issiskiria j gyviny pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams
ar kidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant ] zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo plozasiranu.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie vaistinio preparato poveik] Zmogaus vaisingumui néra. Plozasiranas neturéjo
itakos ziurkiy vaisingumui. Remiantis bendrais bezdzioniy ir Ziurkiy tyrimy duomenimis, mazesnio
lytiniy organy svorio, nustatyto daliai bezdzioniy patiny, klinikiné reik§mé mazai tikétina, o rizika,
kad tai turés jtakos vyry vaisingumui ir zmoniy lytiniy organy vystymuisi, yra maza (zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

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

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos yra hiperglikemija (12,8 %), galvos skausmas (6,8 %),
pykinimas (4,7 %) ir reakcija injekcijos vietoje (4,7 %).

Nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas, buvo hiperglikemija (0,7 %) ir
dilgéling (0,7 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 Lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, uzregistruotos pacientams, gydytiems

25 mg plozasirano doze trijuose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose (dviejuose
II fazés tyrimuose pacientams, sergantiems sunkia ir vidutinio sunkumo hipertrigliceridemija, ir
viename III fazés tyrime pacientams, sergantiems SChS).

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznio
kategorijos apibtuidinamos taip: 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) ir nezinomas
(negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazgéjancio sunkumo tvarka.



1 Lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hiperglikemija® Labai daznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas DaZnas
Kepeny, tulzies piislés ir lataky Kepeny funkcijos sutrikimas Nedaznas
sutrikimai (padidéjes ALT aktyvumas,

padidéjes AST aktyvumas)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Reakcijos injekcijos vietoje® Daznas
vietos pazeidimai

ALT = alaninaminotransferazé; AST = aspartataminotransferazé
@ Zr. poskyrj ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas*

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Hiperglikemija

Placebu kontroliuojamuose tyrimuose hiperglikemija pasireiske atitinkamai 12,8 % ir 9,8 %
plozasirano bei placebo grupés pacienty. Pacienty, nutraukusiy gydyma dél hiperglikemijos, dalis
kiekvienoje grupéje buvo atitinkamai 1,4 % plozasirano ir 0 % placebo grupése. Hiperglikemijos
atvejai pacientams, gydytiems plozasiranu, apémé padidéjusia gliukozés koncentracija kraujyje
(1,4 %), cukrinj diabeta (1,4 %), padidéjusia glikozilinto hemoglobino koncentracija (4,1 %),
hiperglikemija (1,4 %) ir 2 tipo cukrinj diabeta (5,4 %) (zr. 4.4 skyriy).

Reakcijos injekcijos vietoje

Placebu kontroliuojamuose tyrimuose reakcijos injekcijos vietoje pasireiské atitinkamai 4,7 % ir 1,2 %
plozasirano bei placebo grupés pacienty. Visos Sios nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos. Dél
reakcijy injekcijos vietoje né vienas pacientas nenutrauké gydymo ir né vienam pacientui nereikéjo
koreguoti dozés ar atidéti jos suleidimo. Reakcijos injekcijos vietoje, pasireiskusios pacientams,
gydytiems plozasiranu, apémé injekcijos vietos eritema (0,7 %), skausmg injekcijos vietoje (2,7 %) ir
reakcijg injekcijos vietoje (1,4 %). Reakcijy injekcijos vietoje daznis buvo didziausias po pirmos
dozés suleidimo ir mazéjo vartojant tolesnes dozes.

Laboratoriniai duomenys

Padidéjes kepeny transaminaziy aktyvumas

I ir I1I fazés klinikiniy tyrimy metu pacientams, vartojusiems plozasirang, kepeny transaminaziy

aktyvumas serume dazniau pakildavo vir§ virSutinés normos ribos (VNR) nei tiems, kurie vartojo
placeba. Besimptomis laikinas ALT ir AST aktyvumo padidéjimas daugiau nei 3 kartus virS§ VNR
pasireiske atitinkamai 1,5 % ir 0,7 % plozasiranu gydyty dalyviy. Sie padidéje rodikliai nepasieké
> 5 karty vir§ VNR ribos ir dél to nereikéjo koreguoti dozés ar nutraukti gydymo.

MTL-Ch koncentracija

Gydymas plozasiranu gali padidinti mazo tankio lipoproteiny cholesterolio (MTL-Ch) koncentracija.
Klinikiniy tyrimy duomenimis, MTL-Ch koncentracijos mediana padidéjo nuo mazdaug 0,55 mmol/l
tyrimo pradzioje iki 1,0—1,1 mmol/l 10-3 ménesj, o véliau Sis rodiklis i§ esmés stabilizavosi.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, Nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Perdozavimas

I fazés tyrimuose buvo skiriamos net 100 mg plozasirano dozés (4 kartus didesnés uz
rekomenduojama), taciau saugumo problemy nekilo. Plozasirano perdozavimo atveju specialaus
gydymo néra. Perdozavus, pacientui reikia skirti simptominj gydyma ir, jei reikia, taikyti
palaikomagsias priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Lipidus modifikuojantys vaistiniai preparatai, kiti lipidus modifikuojantys
vaistiniai preparatai, ATC kodas: dar nepriskirtas

Veikimo mechanizmas

Plozasiranas yra mazoji interferuojanti RNR (angl. small interfering ribonucleic acid, siRNA,
dvigrandis oligonukleotidas), konjuguota su N-acetilgalaktozaminu, sieckiant palengvinti jos patekima j
kepeny lasteles ir jos jsisavinimg. Kepeny lgstelése plozasiranas per RNR interferencijos mechanizmag
selektyviai skaido apolipoproteino C3 (APOC3) mRNR, dél ko sumazéja APOC3 baltymo
koncentracija kepenyse ir serume. Tai, savo ruoztu, sustiprina lipoproteinlipazés aktyvuma ir
trigliceridy turinciy lipoproteiny likuciy jsisavinima kepeny lgstelése, dél ko sumazéja trigliceridy
koncentracija serume.

Farmakodinaminis poveikis

PALISADE tyrime pacientams, sergantiems SChS, kas 3 ménesius leidziant 25 mg plozasirano,
sumazejo APOCS3, trigliceridy, ne didelio tankio lipoproteiny cholesterolio (nDTL-Ch) ir labai mazo
tankio lipoproteiny cholesterolio (LMTL-Ch) koncentracija (Zr. taip pat poskyryje ,,Klinikinis
veiksmingumas*‘) bei padidé¢jo DTL-Ch ir MTL-Ch koncentracija. Daugumos pacienty MTL-Ch
koncentracija i$liko normos ribose. APOC3 baltymo ir trigliceridy koncentracijos serume nevalgius
sumaz¢jimo mediana po 1 ménesio buvo atitinkamai 95 % ir 85 %, o tai rodo, kad farmakodinaminé
pusiausvyra pasiekiama jau po pirmos dozés suleidimo.

Sirdies elektrofiziologija
100 mg plozasirano dozés (4 kartus didesnés uz rekomenduojamg) QT intervalo kliniskai reik§mingai
nepailgino.

Klinikinis veiksmingumas

PALISADE tyrimas pacientams, sergantiems SChS

PALISADE - tai atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas,
kuriame dalyvavo 75 suauge pacientai, sergantys SChS ir besilaikantys mazai riebaly turingios dietos.
18 mety ir vyresniems pacientams kas 3 ménesius buvo suleistos 4 vienkartinés poodinés injekcijos:
25 mg plozasirano (N=23), 50 mg plozasirano (N=22) arba placebo (N=19). | tyrima buvo jtraukti
pacientai, kuriems buvo diagnozuotas SChS ir kuriy trigliceridy koncentracija nevalgius buvo

> 10 mmol/l (= 880 mg/dl) ir kurie nereagavo j standartinj lipidy kiekj mazinantj gydyma.

SChS diagnozé buvo apibrézta kaip didesné nei 11,3 mmol/I (>1 000 mg/dl) trigliceridy koncentracija

nevalgius ir viena i$ §iy saglygy:

o Patvirtinantis genetinis tyrimas (N=41 [54,7 %]) arba Zemi lipoproteinlipazés (LPL) aktyvumo
rodikliai; arba

. Kliniskai diagnozuotas SChS (N=34 [45,3 %]) ir bent vienas i§ §iy poZymiy: patirtas Gminis
pankreatitas, nesusijes su alkoholiu ar cholelitiaze, pasikartojanti hospitalizacija dél stipriy pilvo

skausmy be kitos paaiSkinamos priezasties, vaikystéje patirtas pankreatitas arba Seimos nariy
patirtas hipertrigliceridemijos sukeltas pankreatitas.
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Vidutinis amzius buvo 46 metai; 50 mg plozasirano grupéje buvo daugiau pacienty, jaunesniy nei
50 mety (83,3 %), nei 25 mg plozasirano ar placebo grupése (atitinkamai 57,7 % ir 56,0 %). 65 mety ir
vyresniy pacienty buvo 9 (12 %), o 75 mety ir vyresniy — 2 (3 %). Apie pusé pacienty kiekvienoje
grupéje buvo vyrai. Dauguma pacienty buvo baltaodziai (73,3 %) arba azijieciai (21,3 %). Vidutinis
kiino masés indeksas (KMI) buvo 25,5 kg/m?; 53,3 % tiriamyjy turéjo antsvorio (KMI > 25 kg/m?).
Genetiskai patvirtinta SChS turinéiy pacienty skai¢ius buvo 41, o 34 pacientai neturéjo genetiskai
patvirtinto SChS. Plozasirano grupéje buvo penki variantai: APOAS — 2,3 %, APOC2 - 2,3 %,
GPIHBPI - 9,1 %, LMF1 - 6,8 %, LPL — 81,8 %. I$ viso 89,3 % pacienty buvo patyre pankreatito
epizoda. Tyrimo pradzioje pacienty, kuriems buvo skiriamas trigliceridy koncentracijag mazinantis
gydymas, procentiné dalis buvo tokia: 66,7 % vartojo fibraty, 29,3 % — ikozapento etilo, omega-3
riebaly riig§¢iy arba zuvy tauky, 45,3 % — statiny.

Daugumia pacienty suleistos visos 4 numatytos dozés: 24 (92,3 %) pacientai 25 mg plozasirano
grupéje, 22 (91,7 %) pacientai 50 mg plozasirano grupéje ir 19 (76,0 %) pacienty placebo grupéje.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo trigliceridy koncentracijos nevalgius procentinio
poky¢io mediana 10-3 ménes], palyginti su pradiniu lygiu. 10-3 ménesj plozasiranas, vartojamas
rekomenduojama 25 mg doze, statistiSkai reikSmingai sumazino trigliceridy koncentracijos nevalgius
mediang (Zr. 2 lentelg). 50 mg plozasirano dozés poveikis mazinant trigliceridy koncentracija
nesuteiké didesnés terapinés naudos, palyginti su rekomenduojama 25 mg doze.

PALISADE tyrime pacientams, sergantiems SChS, kas 3 ménesius leidziant 25 mg plozasirano,
APOC3 baltymo koncentracijos serume nevalgius mediana sumazéjo 93 % (p < 0,0001).

Plozasiranu gydyty pacienty trigliceridy koncentracijos sumazéjimas buvo pastebimas jau po

1 ménesio (pirmas matavimas po pradinio lygio nustatymo) ir isliko pastovus per visg 12 ménesiy
PALISADE tyrima, o svyravimai tarp didziausios ir maziausios koncentracijos buvo palyginti nedideli
(zr. 1 pav.). Trigliceridy koncentracijos medianos vertes, pasiektos keliuose laiko taskuose per visa
gydymo laikotarpj, buvo mazesnés uz pripazinta 5,7 mmol/l (500 mg/dl) riba, kurig virSijus padidéja
minio pankreatito rizika (zr. 1 pav.).



2 Lentelé. PALISADE tyrime 10-3 ménesj nustatyta SChS serganéiy pacienty trigliceridy ir
APOC3 koncentracijos pokyc¢io procentais mediana, palyginti su pradiniu lygiu

Gydymo grupé Placebas Plozasiranas
25 mg

Pradinio lygio TG (mmol/l)

N 25 26

Mediana 23,2 22,7
10-0 ménesio TG (mmol/l)

N 19 24

Mediana 18,2 5,0
TG koncentracijos nevalgius poky¢io -17 -80

procentais mediana 10-3 ménesi, palyginti

su pradiniu lygiu

Palyginti su placebu -58,7

95 % P1 -89,6; -27.9

p reikSmé p <0,0001
APOCS3 koncentracijos nevalgius pokycio -1,3 -93,0
procentais mediana 10-3 ménesj, palyginti
su pradiniu lygiu

Palyginti su placebu -90,5

95 % PI1 -108,3; -72,7

p reik§mé p <0,0001

APOC3 = apolipoproteinas C3; PI = pasikliautinasis intervalas; SChS = §eiminés chilomikronemijos
sindromas; TG = trigliceridai.

1 pav. Absoliuciosios trigliceridy koncentracijos nevalgius mediana pacientams, sergantiems
SChS, PALISADE tyrime

30

P---0-..

25+

20+

154

104

Absoliuciosios trigliceridy
koncentracijos mediana
(mmol/1)

Vizitas

==0-= Placebas (bendras) —@—  Plozasiranas 25 mg

Vizito dalyviy skaicius
Placebas

(bendras)

Plozasiranas 25 mg

25 24 23 23 23 22 19 19 18

26 25 25 24 24 24 25 25

* PALISADE tyrimo dozavimo grafikas.



IS anksto numatyty pogrupiy, kuriuos sudaré pacientai, sergantys genetiskai patvirtintu arba kliniskai
diagnozuotu SChS, analiz¢ parodé, kad pacientams pasireiskes TG atsakas j plozasirang buvo panasus,
nepriklausomai nuo jy patvirtinty genetiniy savybiy.

Tarp pacienty, kuriems 10-3 ménesj buvo nustatyta TG koncentracija nevalgius, visiems pacientams i$
25 mg plozasirano grupés $is rodiklis sumazéjo, palyginti su pradiniu lygiu, o mazdaug 80 % pacienty
jis sumazéjo > 50 %, palyginti su pradiniu lygiu. Be to, palyginti su placebo grupe, 25 mg ir

50 mg plozasirano kombinuotos dozés Zymiai sumaZzino Giminio pankreatito atvejy skaiciy (Sansy
santykis 0,169; p = 0,0292). Sujungtose plozasirano grupése iminio pankreatito tikimybé buvo 83 %
mazesné, palyginti su placebo grupe: placebo grupéje uzfiksuoti 7 pankreatito atvejai 5 (20 %)
pacientams, o sujungtose plozasirano grupése — 2 pankreatito atvejai 2 (4 %) pacientams.

PALISADE atviras testinis tyrimas (ATT) pacientams, sergantiems SChS

I§ 64 pacienty, baigusiy 12 ménesiy randomizuotg tiriamajj gydyma, 62 (97 %) pradéjo ATT etapa. IS
ju 18 (29 %) randomizuotame etape leista placebo (placebo / plozasirano grupé), o 44 (71 %) —
plozasirano (plozasirano / plozasirano grupé).

Kaip tikétasi, absoliu¢iosios TG koncentracijos nevalgius mediana ATT pradzioje (12-3 ménesj) buvo
didesné pacientams, kuriems randomizuotame etape buvo leidziama placebo (placebo / plozasirano
grupé; 23,76 mmol/l [2 103 mg/dl]), palyginti su plozasirano / plozasirano grupe (6,31 mmol/l

[558 mg/dl]). Pazymétina, kad placebo / plozasirano grupés dalyviy TG koncentracijos mediana jau po
pirmo gydymo plozasiranu ménesio (13-as ménuo) buvo nukritusi iki lygio, panaSaus j plozasirano /
plozasirano grupés dalyviy lygj (atitinkamai 3,67 mmol/l [325 mg/dl; -87,96 %] ir 6,0 mmol/l

[531 mg/dl; -75,23 %] placebo / plozasirano ir plozasirano / plozasirano grupése); atsizvelgiant j
tikéting variabiluma tarp TG koncentracijos nevalgius ir maZziausio lygio matavimy, $ie sumazéjimai
iSsilaiké iki ATT etapo 18-0 ménesio.

Imunogeni$kumas

PALISADE tyrime né vienam i§ 50 SChS serganéiy pacienty, kuriems 12 ménesiy buvo leidziamas
plozasiranas, neatsirado gydymo sukelty ar gydymo sustiprinty antiktiny pries vaistg (APV). Negauta
duomeny, rodanciy, kad po pakartotinio plozasirano vartojimo jo farmakodinamika ar veiksmingumas
laikui bégant keistysi. Pacientams, kuriems buvo skiriamas plozasiranas, nepastebéta jokio
nepageidaujamo poveikio, susijusio su sistemine imunine reakcija.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti plozasirano tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis Seiminés chilomikronemijos sindromui gydyti (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vienos 25 mg plozasirano poodinés injekcijos didziausia koncentracija plazmoje (Cpmax) buvo
68,5 ng/ml. Cpax pasiekimo laiko (Tmax) mediana buvo 6 valandos.

Jokiuose klinikiniuose tyrimuose plozasiranas nebuvo leidziamas j veng, todél néra duomeny apie
absoliuty biologinj prieinamuma zmonéms. Po poodinés injekcijos cynomolgus bezdzionéms
nustatyta, kad plozasirano absoliutus biologinis prieinamumas buvo 40 %.



Pasiskirstymas

Po pakartotiniy 25 mg plozasirano poodiniy injekcijy vaistinis preparatas pasiskirsto plazmoje ir
ekstralgsteliniame organizmo skystyje, o jo tariamasis pasiskirstymo tiris (V,/F) eliminavimo
galutinéje fazéje yra 146 l. Patekes | sistemine kraujotaka, plozasiranas pirmiausia pasiskirsto
kepenyse. Plazmoje nesusijungusios plozasirano dalies koncentracija yra 22 %.

In vitro tyrimai rodo, kad plozasiranas néra nesikliy substratas, inhibitorius ar induktorius. Todé¢l
nesitikima, kad plozasiranas sukelty sgveikas, vykstancias per neSiklius, arba kad tokios sgveikos

turéty jtakos jam.

Biotransformacija

Kepenyse plozasirang pirmiausia metabolizuoja nukleazés j trumpesnius jvairaus ilgio
oligonukleotidus. /n vitro tyrimai rodo, kad plozasiranas néra citochromo P450 (CYP450) fermenty
substratas.

In vitro tyrimai rodo, kad plozasiranas néra CYP450 fermenty substratas, inhibitorius ar induktorius.

Todél nesitikima, kad plozasiranas sukelty sgveikas, vykstancias per CYP450 fermentus, arba kad
tokios sgveikos turéty jtakos jam.

Eliminacija
Galutinis plozasirano pusinés eliminacijos i plazmos laikas yra mazdaug 3—4 valandos. Vidutinis
tariamasis sisteminis klirensas yra 33,8 1/val. Mazdaug 16—19 % plozasirano dozés pasiSalina su

Slapimu.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Po pakartotiniy poodiniy injekcijy plozasirano farmakokinetika laiko atzvilgiu isliko nekintanti. Po
pakartotiniy doziy plozasirano koncentracija plazmoje (Cmax, AUCo. ir AUCo.inf) proporcingai didéjo
kartu su doze 10-50 mg doziy diapazone.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Plozasiranas veikia kepeny lastelése, pasizymédamas ilgalaikiu farmakodinaminiu poveikiu, kuris
nesusij¢s su jo farmakokinetinémis savybémis plazmoje. Ilgas veikimo laikas virSija 3—4 valandy
pusinés eliminacijos i$ plazmos laikg. Tikétina, kad vartojant rekomenduojamg 25 mg plozasirano
doze kas 3 ménesius farmakodinaminis atsakas islieka.

ImunogeniS§kumas

PALISADE tyrime né vienam i§ 50 SChS serganiy pacienty, kuriems 12 ménesiy buvo leidziamas
plozasiranas, neatsirado gydymo sukelty ar gydymo sustiprinty antiktiny pries vaistg (APV). Negauta
duomeny, rodanciy, kad po kartotiniy plozasirano doziy vartojimo jo farmakokinetika laikui bégant
keistysi.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Atlikus populiacijos farmakokinetikos analizg, remiantis duomenimis apie sveikus suaugusius
tiriamuosius ir pacientus (N=146), 65-74 mety (N=16); 75-85 mety (N=4), nebuvo nustatyta jokiy
kliniskai reikSmingy plozasirano farmakokinetikos skirtumy, susijusiy su amziumi (zr. 4.2 skyriy).
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Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Atlikus populiacijos farmakokinetikos analizg, i kurig buvo jtraukti 23 pacienty, kuriems nustatytas
lengvas inksty funkcijos sutrikimas (aGFG > 60 iki < 90 ml/min.), ir 4 pacienty, kuriems nustatytas
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (aGFG >30 iki < 60 ml/min.), duomenys, nebuvo
nustatyta jokiy kliniskai reik§mingy plozasirano farmakokinetikos skirtumy tarp $iy pacienty grupiy.
Plozasirano poveikis pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu arba galutinés stadijos
inksty liga (aGFG < 30 ml/min), tirtas nebuvo (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Atlikus populiacijos farmakokinetikos analize, kurioje dalyvavo 4 pacientai, kuriy AST aktyvumas virSijo
VNR, o bendro bilirubino koncentracija nevirsijo VNR, arba kuriy bendro bilirubino koncentracija nuo

1,0 iki 1,5 karto virSijo VNR, o AST aktyvumas buvo bet koks, nebuvo nustatyta jokiy kliniskai reikSmingy
plozasirano farmakokinetikos skirtumy. Plozasirano poveikis pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, tirtas nebuvo (zr. 4.2 skyriy).

Kiuino svoris, KMI

Plozasirano koncentracija plazmoje (Cmax ir AUC) paprastai yra mazesné pacientams, kuriy kiino
svoris arba KMI yra didesnis, taCiau tai nesumazina gydymo veiksmingumo, todél sunkesniems
pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama.

Lytis, rasé, etniné kilmé

Atlikus populiacijos farmakokineting analizg, i kurig buvo jtrauktos 65 (44,5 %) moterys ir

81 (55,5 %) vyras, priklausantys jvairioms raséms ar etninéms grupéms (67,1 % baltaodziy, 11,0 %
rasés ar nezinomos kilmés), nebuvo nustatyta jokiy kliniskai reik§mingy plozasirano farmakokinetikos
skirtumy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Atlikus priesgimdyminés ir pogimdyminés raidos tyrima, nustatyta, kad duodant didel¢ dozg
padaugéjo negyvy jaunikliy skaicius, dél to sumazéjo gyvy jaunikliy gimimy rodiklis; atsizvelgiant |
kiino pavirsiaus plotg (KPP) dozés koreguotos saugumo ribos buvo 3,1 karto didesnés uz nepastebéto
zalingo poveikio lygj (NZPL, angl. no observed adverse effect level [NOAEL])atjunkymo metu ir

31 kartu didesnés uz motinos / pogimdyminio NZPL.

Néra duomeny apie plozasirano ar jo metabolity iSsiskyrima j gyviiny piena.

Per 2 mety trukmés kancerogeniskumo tyrima su Ziurkémis, duodant didelg doze¢ buvo pastebétos
gerybinés kepeny lasteliy adenomos ir nedidelis karcinomy daznis. Saugumo ribos NZP lygiui,
skaiCiuojant pagal KPP, yra atitinkamai 10 ir 16 karty, o skai¢iuojant pagal AUC — 60 ir 53 kartai
atitinkamai patinams ir pateléms. Nors reik§mé Zzmonéms néra zinoma, rizika tikétinai yra maza dél
dideliy saugumo riby.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

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

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Neuzsaldyti.

Vaistinj preparatg galima laikyti kambario temperatiiroje (15 °C — 25 °C) vieng ne ilgesnj kaip
30 dieny laikotarpj.

Ant iSorinés dézutés reikia nurodyti iSmetimo data (t. y. ne véliau kaip per 30 dieny iSémus i§
Saldytuvo).

Vaistinj preparatg reikia iSmesti, jei jis nebuvo suvartotas per 30 dieny nuo laikymo kambario
temperattiroje pradzios arba iki ant iSorinés dézutés nurodyto tinkamumo laiko, priklausomai nuo to,
kuri i$ $iy daty yra ankstesné.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienadozis, [ tipo stiklino uzpildytas Svirkstas su bromobutilo kams¢iu ir adata su gaubteliu.
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml injekcinio tirpalo.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstas.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries§ vartojima §j vaistinj preparatg reikia apzitréti. Tirpalas turi buti skaidrus, bespalvis arba
geltonas. Jei tirpalas yra drumstas arba jame matoma daleliy, jo negalima leisti, o vaistinj preparata
reikia grazinti | vaistine.

Pries leidima uzpildyta Svirksta reikia palaikyti, kol jis pasieks kambario temperatira (15 °C — 25 °C).
Ji reikia iSimti i§ Saldytuvo (2 °C — 8 °C) bent 30 minuciy pries vartojima. Kity pasildymo btdy (pvz.,
kar$tu vandeniu ar mikrobangy krosnel¢je) taikyti negalima.

Kiekvieng uzpildyta Svirksta galima naudoti tik vieng karta, o po to iSmesti j astriy atlieky talpykla
laikantis vietiniy reikalavimy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Airija
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8. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2041/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSra§ymo 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

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sgrase), kuris

skelbiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje.

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o 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.
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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

Redemplo 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
plozasiranas

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

Kiekviename vienadoziame uZzpildytame SvirkSte yra plozasirano natrio druskos, atitinkancios
25 mg plozasirano, 0,5 ml tirpale. Kiekviename tirpalo ml yra 50 mg plozasirano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Neuzsaldyti.
ISmetimo data (laikant 15 °C—-25°C): __ / /

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2041/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Redemplo

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Redemplo 25 mg injekcija
plozasiranas

scC
2. VARTOJIMO METODAS
3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4.  SERIJOS NUMERIS
Lot
5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

21



Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Redemplo 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
plozasiranas

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

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Redemplo

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

ISR e

1. Kas yra Redemplo ir kam jis vartojamas

Redemplo sudétyje esanti veiklioji medziaga yra plozasiranas. Sis vaistas skiriamas suaugusiesiems
gydyti liga, vadinama Seiminés chilomikronemijos sindromu (SChS). SChS sukelia nejprastai didelj
riebaly, vadinamy ,,trigliceridais®, kiekj kraujyje. Tai gali sukelti kasos uzdegima, dél kurio atsiranda
stipriis pilvo skausmai.

Redemplo vartojamas kartu su ribota, labai mazai riebaly turinéia dieta, siekiant sumazinti padidéjusj
trigliceridy kiekj kraujyje.

Plozasiranas slopina baltymo, vadinamo apolipoproteinu C3 (APOC3), kuris sulétina riebaly skaidyma
kepenyse, veikla. Tokiu biidu organizmas gali sumazinti trigliceridy kiekj kraujyje.

Svarbu, kad gydymo Redemplo metu toliau laikytumétés labai mazai riebaly turinéios dietos ir
vartotuméte kitus gydytojo paskirtus vaistus, mazinancius lipidy (riebaly) kiekij kraujyje.
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Redemplo

Redemplo vartoti draudZiama jeigu yra alergija plozasiranui (veikliajai medZziagai) arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Redemplo, jeigu sergate
cukriniu diabetu arba yra rizika juo susirgti.
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Vaikams ir paaugliams
Nevartokite Redemplo, jei esate jaunesni nei 18 mety. Sio vaisto poveikis pacientams, jaunesniems nei
18 mety, néra istirtas.

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

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

Informacijos apie Sio vaisto vartojima néStumo laikotarpiu néra. Todél néStumo metu nevartokite
Redemplo, nebent gydytojas patarty kitaip.

Nezinoma, ar Redemplo patenka j motinos pieng. Patariame aptarti zindyma su savo gydytoju ir

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nemanoma, kad Redemplo turéty jtakos Jisy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Redemplo sudétyje yra natrio
Kiekvienoje vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Redemplo

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

Redemplo Jums bus skirtas tik jei gydytojas patvirtino, kad Jums diagnozuotas SChS.

Redemplo skirtas leisti po oda. Vaista suleisti galima j zasto virSutine dalj (kai tai atlieka slaugytojas),
1 Slaunj arba i pilva, taciau reikia vengti srities 5 cm spinduliu aplink bambag.

Rekomenduojama doz¢ yra 25 mg, suleidziama vieng karta kas 3 ménesius.

Jums arba Jus prizitirin¢iam asmeniui bus paaiskinta, kaip vartoti Redemplo vadovaujantis Sio lapelio
pabaigoje pateikta instrukcija. Kai vartosite §j vaista pirma kartg, kvalifikuotas sveikatos priezitiros
specialistas Jums suteiks i§samius nurodymus ir stebés Jusy bukle.

Pries vartojant §j vaista, taip pat svarbu perskaityti, suprasti ir tiksliai laikytis vartojimo instrukcijos,
pateiktos Sio lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Redemplo doze
Jei, nors tai ir labai mazai tikétina, Jus ar kas nors kitas netycia suleisite per didele vaisto dozg
(perdozuosite), nedelsdami kreipkités  gydytoja.

PamirSus pavartoti Redemplo

Jei praleidote dozg, kita Redemplo doze reikia suleisti kuo greiciau ir toliau vartoti vaistg kas

3 ménesius, skai¢iuojant nuo paskutinés injekcijos dienos. Negalima leisti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Redemplo
Nenutraukite Redemplo vartojimo, nebent tai suderinote su savo gydytoju.

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

Labai daZznas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

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

- galvos skausmas,

- pykinimas,

- skausmas, niezéjimas, patinimas ar paraudimas injekcijos (suleidimo) vietoje.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- padidéjes kepeny fermenty (alaninaminotransferazés ir aspartataminotransferazés) aktyvumas
kraujyje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti Redemplo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Neuzsaldyti.

Is$émus Redemplo i Saldytuvo, vaistg galima laikyti kambario temperatiroje (15 °C — 25 °C) iki

30 dieny. Jei per 30 dieny Redemplo nebus suvartotas, vaista iSmeskite. ISmetimo data turi buti
nurodyta ant iSorinés dézutés paliktoje vietoje (t. y. ne véliau kaip per 30 dieny i§émus i§ Saldytuvo),

taciau ji negali biiti véliau nei ant dézutés nurodytas tinkamumo laikas.

Redemplo turi biiti skaidrus, bespalvis arba geltonas tirpalas. Pastebéje tirpale matomy daleliy arba jei
tirpalas yra drumstas, vaisto nevartokite ir grazinkite j vaisting.

Sio vaisto nemaisykite su jokiais kitais vaistais.
Kiekvieng uzpildyta Svirksta panaudokite tik vieng kartg, o po to iSmeskite jj | aStriy atlieky talpykla.
Dél astriy atlieky talpyklos jsigijimo ir to, kaip ja Salinti, kai ji bus uzpildyta, pasitarkite su

vaistininku.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Redemplo sudétis

- Veiklioji medZziaga yra plozasiranas. Kiekviename vienadoziame uzpildytame Svirkste yra
plozasirano natrio druskos, atitinkancios 25 mg plozasirano, 0,5 ml tirpale.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas ir injekcinis vanduo (iSsamiau zr. 2 skyriaus dalj
,»Redemplo sudétyje yra natrio®).

Redemplo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Redemplo yra injekcinis tirpalas vienadoziame stikliniame uzpildytame Svirkste su adata, jos gaubteliu
ir stimoklio kamsciu. Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba geltonas.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstas.

Registruotojas

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Airija

Gamintojas

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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7. Vartojimo instrukcija

Sioje vartojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie tai, kaip suleisti Redemplo.

Redemplo 25 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Sparneliai pirStams

Stimoklio kotelis 1 Svirksto cilindras

& )i [omm]

Pilkas adatos dangtelis
Stamoklio

lzqmzh'c

St tr

Vienoje dézutéje yra viena vienkartiné Rederﬁpl(; (Uplozasirano) injekcinio tirpalo dozé uzpildytame
Svirkste, skirta leisti po oda.

Svarbi informacija, Zinotina prie§ suleidziant Redemplo

Redemplo skirtas tik leisti tiesiai po oda.

Prie$ naudodami Redemplo uzpildyta Svirksta, kiekviena karta perskaitykite §ig vartojimo
instrukeija. Joje gali biti naujos informacijos. Si informacija nepakei¢ia pokalbio su gydytoju,
vaistininku ar slaugytoju apie Jusy sveikatos biikle ar gydyma. Jeigu kilty daugiau klausimy,
kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kaip laikyti Redemplo

. Redemplo uzpildyta svirksta laikykite Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiroje. Negalima uzsaldyti.

o [$émus Redemplo i§ Saldytuvo, vaista galima laikyti kambario temperattroje (15 °C — 25 °C) iki
30 dieny. Jei per 30 dieny Redemplo nebus suvartotas, vaistg iSmeskite. [Smetimo data turi biiti
nurodyta ant iSorinés dézutés paliktoje vietoje (t. y. ne véliau kaip per 30 dieny i$émus i$
Saldytuvo), taciau ji negali buiti véliau nei ant déZutés nurodytas tinkamumo laikas.

Jei vaistas nebuvo laikomas laikantis visy minéty salygy, iSmeskite uzpildyta Svirksta i astriy atlieky

talpykla ir naudokite naujg uzpildytg Svirksta.

Redemplo uzpildyta Svirksta laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Kaip pasiruo$ti Redemplo injekcijai (suleidimui)

1 Zingsnis. Surinkite visas injekcijai reikalingas priemones

Ant §varaus, gerai apSviesto ir lygaus darbo pavirSiaus padékite:
. Vieng Redemplo uzpildytg svirkstg dézutéje,

Alkoholiu suvilgyty servetéliy (komplekte néra),

Vatos arba marlés tampong (komplekte néra),

Lipny tvarst] (komplekte néra),

Astriy atlieky talpykla (komplekte néra).

2 Zingsnis. Pasiruoskite atlikti Redemplo injekcija

o Atidarykite kartoning dézutg, i§imkite
Svirksta suéme uz jo cilindro ir padékite ji
ant lygaus pavirSiaus (Zr. A pav.).

- Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei
pazeista apsauginé dézutés plévelé.

- Nesuimkite ir nekelkite uzpildyto
$virksto uz stimoklio kotelio ar adatos
dangtelio.

ISimkite Svirksta
suémg uz jo cilindro

e Patikrinkite Redemplo uzpildyto Svirksto
tinkamumo laika (,, EXP*).
- Nenaudokite, jei ant déZzutés nurodyta
,,EXP* data arba iSmetimo data jau praéjo.

e Pries injekcijg uzpildyta Svirksta reikia
palaikyti 30 minuciy, kad jis pasiekty
kambario temperatiirg (15 °C — 25 °C) (zr.
B pav.).

- Nesildykite uzpildyto Svirksto Silumos
Saltiniu, pvz., kar$tu vandeniu ar
mikrobangy krosneléje.

- Nenuimkite adatos dangtelio nuo
uzpildyto Svirksto, kol nesate pasirenge
atlikti injekcija.

B pav.

3 Zingsnis. Patikrinkite vaista ir §virksta

Patikrinkite vaistg uzpildytame $virkste (zr. C pav.).
e Vaistas turi buti skaidrus, bespalvis arba
geltonas.

- Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei
vaistas yra drumstas arba jame yra
daleliy.

e Tirpale gali buti oro burbuliuky — tai
normalu.

Patikrinkite uzpildyta Svirksta (zr. C pav.).

e Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei kuri
nors jo dalis yra jskilusi ar pazZeista.

¢ Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei néra
adatos dangtelio arba jis netvirtai
uzfiksuotas.

e Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei jis
nukrito ant kieto pavirsSiaus, nes Svirkstas
gali biiti pazeistas.

Bet kuriuo i$§ minéty atvejy grazinkite uzpildyta

Svirksta vaistininkui.
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Redemplo suleidimas

4 Zingsnis. Pasirinkite injekcijos vieta

Zastas — tik
jei leidzia . o/

slaugytojas

/J\

W) LJ

D pav.

Jei leidziate Jas (zr. D pav.):

Slaunis,
Pilvas, iSskyrus sritj 5 cm spinduliu aplink
bamba.

Slaugytojai taip pat gali leisti Zasto iSorin¢je puséje
(Zr. D pav.).

Negalima leisti | vieta, kurioje oda yra pazeista
(jautri, sumusta, paraudusi, sukietéjusi, jpjauta) arba
kurioje yra randy ar strijy.

Neleiskite kity vaisty toje pacioje vietoje, kur
leidziate §j vaista.

5 Zingsnis. Nuvalykite injekcijos vieta

E pav.

Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir

vandeniu (zr. E pav.).

Prie§ leisdami nuvalykite injekcijos vietg

alkoholiu suvilgyta servetéle ir palaukite, kol

oda nudzius (zr. E pav.).

- Pries leisdami daugiau nelieskite Sios odos
vietos.

6 Zingsnis. Nuimkite adatos dangtelj

F pav.

Suimkite Svirksta uz cilindro, kad adata biity

nukreipta nuo Jisy.

Tiesiu judesiu nutraukite adatos gaubtelj tolyn

nuo saves (Zr. F pav.).

- Nesukite ir nelenkite adatos dangtelio.

Nespauskite stimoklio, kol nesate pasirenge

leisti.

- Adata negali liestis su jokiu pavirSiumi.

- Neuzmaukite adatos dangtelio atgal ant
$virksto.
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7 Zingsnis.

Suimkite oda ir jdurkite adata

90°

G pav.

Laikykite Svirksta vienoje rankoje.

Injekcijos vietoje nestipriai suimkite odg j kloste

ir laikykite.

Idurkite adatg 45° iki 90° kampu (zr. G pav.).

Iduriant adatg ir leidZiant vaista, odg reikia

laikyti suimtg j kloste.

- Pries atlikdami injekcija, nedékite pirSto ant
stamoklio kotelio.

8 Zingsnis. Laikykite oda suimt3 ir stumkite stimoklj Zemyn

(2

\1 |r

Laikykite
stumoklj
visiSkai .
nuspaustg ir ez
palaukite T
5 sekundes

H pav.

Laikydami odg suimta, létai ir tolygiai stumkite
stimoklio kotelj iki galo (zr. H pav.).

Nustiime stiimoklj iki galo, laikykite ji
nuspausta ir neiStraukdami adatos
skaiciuokite iki 5 sekundziy, kad biity
suleista visa dozé (zr. H pav.).

Létai pakelkite $virksta nuo odos (zr. I pav.).

- Netraukite ranka stimoklio j vir§y. Tiesiu
judesiu pakelkite visg Svirkstg.

- Netrinkite injekcijos vietos.

Panaudotg adatos dangtel;j ir §virkstg nedelsdami

iSmeskite  astriy atlieky talpykla.

- Neuzmaukite adatos dangtelio atgal ant
$virksto.
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Redemplo $alinimas

J pav.

Nevartokite vaisto, likusio panaudotame

svirkste.

e Po injekcijos panaudotg Svirksta ir adatos
dangtelj nedelsdami iSmeskite j astriy atlieky
talpykla.

- NeuzZmaukite adatos dangtelio atgal ant
Svirksto.

o NeiSmeskite Svirksto j buitines atliekas (Zr.
J pav.). Jei neturite astriy atlieky talpyklos,
galite iSmesti j buiting talpykla. Ji turi bati:

- pagaminta i§ tvirto plastiko,

- sandariai uzdaroma atspariu pradiirimams
dangteliu, kad astriis daiktai neiskristy,

- statmena ir stabili naudojimo metu,

- nelaidi skys¢iams,

- tinkamai pazenklinta, kad jspéty apie joje
esancias pavojingas atlickas.

e Beveik pripilde astriy atlieky talpykla, tinkamai
ja pasalinkite laikydamiesi vietiniy taisykliy.
Jusy Salyje gali biiti taikomi konkretiis
jstatymai, reglamentuojantys, kaip reikia Salinti
panaudotas adatas ir SvirkStus. Apie tai, kaip
reikia Salinti aStrias atliekas, teiraukités
vaistininko.

NeiSmeskite astriy atlieky talpyklos j buitines
atliekas, nebent tai leidZia vietos taisyklés.
Panaudoty aStriy atlieky talpykla néra skirta
perdirbti.
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