| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 14 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 121,32 mg laktozés monohidrato ir 0,0855 mg azodaziklio
saulélydzio geltonojo FCF (E 110).

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 20 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 173,32 mg laktozés monohidrato, 0,0075 mg azodaziklio
saulélydzio geltonojo FCF (E 110) ir 0,0023 mg tartrazino (E 102).

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 30 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 259,98 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.
ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés

Tai yra 4 dydzio (mazdaug 14 mm) kietoji kapsulé su oranziniu nepermatomu dangteliu / baltu
nepermatomu korpusu, ant jos juodu rasalu i§spausdinta ,,DCV 14,

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés
Tai yra 2 dydzio (mazdaug 18 mm) kietoji kapsulé su geltonu nepermatomu dangteliu / baltu
nepermatomu korpusu, ant jos juodu rasalu i$spausdinta ,,DCV20“,

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés
Tai yra 1 dydzio (mazdaug 19 mm) kietoji kapsulé su Zydru nepermatomu dangteliu / baltu
nepermatomu korpusu, ant jos juodu rasalu iSspausdinta ,,DCV30“.




4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

ROMVIMZA skirtas suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuotas simptominis tenosinovialiniy
gigantiniy lasteliy navikas (TGLN), susijes su kliniSkai reikSmingu fizinés funkcijos pablogéjimu ir
kuriems Visos chirurginio gydymo galimybés i§naudotos arba sukelty nepriimting sergamumg ar
nejgaluma, gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradeti sveikatos prieziiiros specialistas, turintis patirties diagnozuojant ir gydant ligas,
kurioms gydyti skirtas ROMVIMZA.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé
Rekomenduojama ROMVIMZA dozé yra 30 mg, vartojama du kartus per savaitg, su ne maziau kaip
72 valandy pertrauka, kol pastebima nauda arba kol pasireiskia nepriimtinas toksinis poveikis.

Jeigu pacientas praleido ROMVIMZA dozg, kurig reikéjo vartoti prie§ maziau kaip 48 valandas,
pacientui reikia nurodyti vartoti praleista doze ir grjZti prie jprasto vartojimo grafiko. Jeigu pacientas
praleido ROMVIMZA doze, kuria reikéjo vartoti prie§ daugiau kaip 48 valandas, pacientui reikia
nurodyti nevartoti praleistos dozés ir grjzti prie jprasto vartojimo grafiko.

Dozeés mazinimas

Atsizvelgiant j individualy saugumag ir toleravima, gali prireikti nutraukti arba sumazinti doze. Jeigu
pacientas netoleruoja 30 mg ROMVIMZA dozés, gydyma ROMVIMZA reikia laikinai sustabdyti. Kai
paciento klinikiné buklé pageréja, reikia skirti sumazinta ROMVIMZA doze, kaip nurodyta

1 lenteléje.

1lentelé. Rekomenduojamas dozés maZinimas

Dozés maZinimas Du kartus per savaite vartojama dozé
Pirmas 20 mg
Antras 14 mg

Pacientams, kurie netoleruoja 14 mg vimseltinibo dozés, ROMVIMZA vartojimg reikia nutraukti.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy). Klinikiniy duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus inksty
funkcijos sutrikimas, néra. Todé¢l Siems pacientams ROMVIMZA vartoti negalima (zZr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (A klasé pagal Child-Pugh), dozés
koreguoti nerekomenduojama. Pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
mazinimas iki 14 mg du kartus per savaite netaikytas ir veiksmingumas nenustatytas. Klinikiniy
duomeny apie pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, néra.
Todél siems pacientams ROMVIMZA vartoti negalima (Zr. 5.2 skyriy).

Senyviems (> 65 mety) pacientams
Pacientams, kuriems yra > 65 metai, dozés koreguoti nereikia (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).



Kiino svoris
Pacientams, kuriy kiino svoris > 115 kg, dozés mazinimas iki 14 mg du kartus per savait¢ netaikytas ir
veiksmingumas nenustatytas.

Vaiky populiacija

vartoti vaikams nuo gimimo iki prepubertalinio amziaus (zr. 5.3 skyriy).

ROMVIMZA saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo popubertalinio amziaus iki
maziau kaip 18 mety neistirti (zr. 5.1 skyriy). Klinikiniy duomeny néra.

Vartojimo metodas

ROMVIMZA reikia vartoti per burna, valgio metu arba nevalgius.

Vaistinj preparatg skiriantys gydytojai turi nurodyti pacientams nuryti visg kietgjg kapsulg ir jos
neatidaryti, nelauzyti ir nekramtyti. Pacientams negalima nuryti kietyjy kapsuliy, jeigu jos yra
suliizusios, jtriikusios arba kitaip paZeistos, nes galimas Siy pakitimy poveikis neistirtas.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumas (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ilgalaikis saugumas

Ilgalaikis ROMVIMZA saugumas neistirtas. ROMVIMZA budingas naujoviskas veikimo
mechanizmas — slopinamas kolonijas stimuliuojanéio faktoriaus 1 receptorius (angl. colony
stimulating factor 1 receptor, CSFIR). Siuo metu néra aisku, kokj ilgalaikj poveikj turés dél to
sumazgéjes makrofagy kiekis, ypac tokiuose organuose kaip kepenys, oda, centriné nervy sistema ir
kauly Ciulpai.

Arteriné hipertenzija

Klinikiniy tyrimy metu gydymas ROMVIMZA daZnai buvo susij¢s su kraujosptidzio padidéjimu.

Padidéjusi kreatinino koncentracija

Klinikiniy tyrimy metu gydymas ROMVIMZA daznai buvo susijes su padidéjusia kreatinino
koncentracija. Pagrindiné priezastis Siuo metu nezinoma.

Toksinis poveikis embrionui ir vaisiui

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, vimseltinibas gali sukelti kenksmingg poveikj vaisiui, jei
vartojama néStumo metu (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius). Moterims reikia patarti vengti néStumo, kol vartoja
vimseltinibg. Néscias moteris reikia informuoti apie galima rizika vaisiui. Vaisingos moterys turi
naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo vimseltinibu metu ir iki 30 dieny po paskutinés
dozés. Vimseltinibo poveikis hormoniniams kontraceptikams neistirtas. Jei naudojami sisteminiai
kontraceptikai, reikia naudoti barjerinj kontracepcijos metoda.

Niezéjimas

Vimseltinibu gydomiems pacientams nustatytas niezulys. Jungtinéje saugumo populiacijoje niez&jimas
nustatytas 27 % pacienty (zr. 4.8 skyriy). Niezéjimas taip pat buvo pastebétas po vienkartiniy



vimseltinibo doziy sveikiems tiriamiesiems. Atsizvelgiant j individualy saugumg ir toleravima, gali
prireikti nutraukti arba sumazinti dozg (zr. 4.2 skyriy).

Padidéjes fermenty aktyvumas serume

Vimseltinibas buvo susijes su padidéjusiu fermenty aktyvumu serume, jskaitant padidéjusj aspartato
aminotransferazés (AST), alanino aminotransferazés (ALT), Sarminés fosfatazés ir kreatinfosfokinazés
(KFK) aktyvuma. Nors kol kas klinikiniy tyrimy metu dél $io padidéjimo kepeny pazeidimo arba
rabdomiolizés atvejy nenustatyta, negalima to atmesti, nes su Sia reta klinikine biikle susijusios
patirties yra labai nedaug. Todél gydymo ROMVIMZA geriau neskirti pacientams, kuriems anks¢iau
buvo padidéjes transaminaziy aktyvumas serume, padidéj¢s bendrojo bilirubino ar tiesioginio
bilirubino kiekis arba aktyvi kepeny ar tulzies lataky liga.

Pries pradedant gydyma ROMVIMZA, reikia tikrinti pacienty kepeny funkcijg karta per ménesj
pirmuosius du ménesius, kartg per 3 ménesius pirmuosius gydymo metus ir paskui pagal klinikines

indikacijas.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Laktoze

ROMVIMZA sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Saulélydzio geltonasis FCF (E 110)
ROMVIMZA 14 mg ir 20 mg kietyjy kapsuliy sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF (E 110), kuris
gali sukelti alerginiy reakcijy.

Tartrazinas (E 102)
ROMVIMZA 20 mg kietyjy kapsuliy sudétyje yra tartrazino (E 102), kuris gali sukelti alerginiy
reakcijy.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis vimseltinibui

P-glikoproteino (P-gp) inhibitoriai

Vartojant vienkarting vimseltinibo dozg¢ kartu su 200 mg itrakonazolo (P-gp inhibitoriumi) kartg per
para, didZiausia vimseltinibo ekspozicija (Cmax) buvo panasi j nustatyta vimseltinibo vartojant atskirai,
bendra vimseltinibo ekspozicija (AUCy.t it AUCo.inf) buvo mazdaug 17-22 % didesné vartojant kartu
su itrakonazolu,. Dozés koreguoti nereikia.

Protony siurblio inhibitoriai

Vartojant vimseltinibg kartu su 20 mg rabeprazolo (protony siurblio inhibitoriumi) kartg per parg
nevalgius, vimseltinibo Cmax, AUCo.t ir AUCo.int sSumazéjo mazdaug 21-26 %, tai néra kliniskai
reikSminga. Dozés koreguoti nereikia.

Vimseltinibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Atsparumo krities véziui baltymo (angl. breast cancer resistance protein, BCRP) substratai
Vimseltinibas yra BCRP inhibitorius in vitro. Vartojant vimseltinibg kartu su BCRP substratais (pvz.,
rozuvastatinu), gali padidéti BCRP substraty koncentracija ir padidéti su Siais substratais susijusiy
nepageidaujamy reakcijy rizika. BCRP substraty klinikiniy tyrimy neatlikta.

Reikia vengti kartu vartoti BCRP substratus. Jeigu negalima i§vengti vartojimo kartu, zr. BCRP
substrato preparato charakteristiky santraukoje, kaip koreguoti doze.



Organiniy katijony nesikliy 2 (angl. organic cation transporter 2, OCT2) substratai

Vimseltinibas yra OCT2 inhibitorius in vitro. Vartojant vimseltinibg kartu su OCT2 substratais (pvz.,
metforminu), gali padidéti OCT2 substraty koncentracija ir padidéti su $iais substratais susijusiy
nepageidaujamy reakcijy rizika. OCT2 substraty klinikiniy tyrimy neatlikta.

Reikia vengti kartu vartoti OCT2 substratus. Jeigu negalima iSvengti vartojimo kartu, zr. OKT2
substrato preparato charakteristiky santraukoje, kaip koreguoti doze.

P-gp substratai

Vimseltinibas yra P-gp inhibitorius in vitro. Vartojant vimseltinibg kartu su P-gp substratais (pvz.,
digoksinu, dabigatranu), gali padidéti P-gp substraty koncentracija ir padidéti su Siais substratais
susijusiy nepageidaujamy reakcijy rizika. P-gp substraty klinikiniy tyrimy neatlikta.

Reikia vengti kartu vartoti P-gp substratus. Jeigu negalima i§vengti vartojimo kartu, zr. P-gp substrato
preparato charakteristiky santraukoje, kaip koreguoti doze.

Vimseltinibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Hormoniniai kontraceptikai

Nezinoma, ar vimseltinibas gali mazinti sisteminio poveikio hormoniniy kontraceptiky veiksminguma,
todél moterys, vartojancios sisteminio poveikio hormoninius kontraceptikus, turi naudoti papildoma
barjerinj kontracepcijos metoda.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / motery kontracepcija

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo vimseltinibu metu ir

30 dieny po paskutinés dozés. Pries pradedant gydyma vimseltinibu ir gydymo metu vaisingas moteris
bitina patikrinti dél néstumo.

Vimseltinibo poveikis hormoniniams kontraceptikams neistirtas. Todél jeigu vartojami hormoniniai
kontraceptikai, reikia papildomai naudoti barjerinj kontracepcijos metoda.

Néstumas

Duomeny apie vimseltinibo vartojima néStumo metu néra. Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis,
vimseltinibas, vartojamas néstumo metu, gali turéti kenksminga poveikj vaisiui (7r. 4.4 ir 5.3 skyrius).
Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikij reprodukcijai (vaisiaus struktirinius pakitimus ir
Sirdies ydas, zr. 5.3 skyriy). Vimseltinibo draudziama vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

v

Zindymas

Nezinoma, ar vimseltinibo i$siskiria j gydomy motery pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar
kadikiams negalima atmesti. Gydymo vimseltinibu metu moterims negalima Zindyti.

Vaisingumas

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, ROMVIMZA gali mazinti patiny vaisinguma
(zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

ROMVIMZA gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Pavartojus ROMVIMZA, gali
pasireiksti nuovargis arba neryskus matymas (zr. 4.8 skyriy).



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

ROMVIMZA saugumas paremtas jungtiniais duomenimis apie 184 pacientus, kuriems diagnozuotas
TGLN, kuriems 2 klinikiniy tyrimy metu buvo skiriama 30 mg ROMVIMZA du kartus per savaite
dozé. Il fazés, dvigubai koduotame, daugiacentriame, atsitiktiniy iméiy (2:1), placebu
kontroliuojamame tyrime MOTION dalyvavo 122 suaugg pacientai, kuriems dvigubai koduotu tyrimo
laikotarpiu buvo skiriamas vimseltinibas (n = 83) arba placebas (n = 39); 35 pacientams atviruoju
tyrimo laikotarpiu vietoj placebo pradéta skirti vimseltinibg. I/II fazés tyrime DCC-3014-01-001
dalyvavo i$ viso 66 pacientai, kuriems diagnozuotas TGLN, kuriems buvo skiriama 30 mg
vimseltinibo du kartus per savaitg dozé.

Jungtinés saugumo populiacijos gydymo trukmés mediana buvo 13 ménesiy. Pacienty, kuriems buvo
skiriamas vimseltinibas, amziaus mediana buvo 44 metai (intervalas nuo 20 iki 78 mety), 60 %
populiacijos buvo moterys ir 72 % buvo baltaodziai.

Dazniausiai nustatytos $ios nepageidaujamos reakcijos buvo padidéjgs aspartato aminotransferazés
(AST) aktyvumas (92 %), periorbitaliné edema (63 %), padidéjes cholesterolio kiekis (53 %), bérimas
(51 %), padidéjes kreatinino kiekis (43 %), sumazéjes neutrofily kiekis (36 %), nuovargis (30 %),
veido edema (28 %), padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) aktyvumas (27 %), niezéjimas

(27 %), periferiné edema (22 %) ir hipertenzija (21 %).

3/4 laipsnio nepageidaujamos reakcijos buvo hipertenzija (9 %), bérimas (3 %), niezéjimas (3 %),
sumazgjes neutrofily kiekis (3 %), periorbitaliné edema (2 %), nuovargis (2 %), padidéjes
cholesterolio kiekis (1 %), neuropatija (0,5 %), veido edema (0,5 %), iSplitusi edema (0,5 %) ir
padidéjes AST aktyvumas (0,5 %). Sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo periferiné edema (0,5 %)
ir padidé¢jes kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvumas (0,5 %).

Visam laikui nutraukti gydyma dél nepageidaujamos reakcijos teko 7 % pacienty. Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy vaistinio preparato vartojimas buvo nutrauktas visam laikui,
buvo bérimas (3 %), periorbitaliné edema (2 %), neuropatija (1 %) ir niez&jimas (1 %).

Sumazinti doze arba laikinai nutraukti gydyma dél nepageidaujamos reakcijos teko 59 % pacienty.
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy buvo sumazinta dozé arba laikinai nutrauktas
vartojimas, buvo bérimas (21 %), periorbitaliné edema (18 %), padidéjes kreatinfosfokinazés (KFK)
aktyvumas (17 %), niezéjimas (10 %), veido edema (7 %), iSplitusi edema (7 %), nuovargis (6 %) ir
periferiné edema (5 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases ir daznio kategorijas, kurios
apibréziamos 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); daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
iSvardytos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos tyrimy MOTION ir DCC-3014-01-001 metu

Organy sistemy klasé Daznio kategorija Nepageidaujama reakcija
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Neuropatija'
Labai daznas Periorbitaliné edema?, padidéjes
Akiy sutrikimai aSarojimas
Daznas Sausa akis, nery$kus matymas
Kraujagysliy sutrikimai Labai daznas Hipertenzija




Organy sistemy klasé Daznio kategorija Nepageidaujama reakcija

Odos ir poodinio audinio Labai daznas Bérimas’, niez&jimas, sausa oda
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Periferiné edema, nuovargis, veido
vartojimo vietos paZeidimai edema, iSplitusi edema

Labai daznas Padidéjes kreatinfosfokinazés

aktyvumas kraujyje’, padidéjes
aspartato aminotransferazes
aktyvumas, padidéjes cholesterolio
kiekis kraujyje, padidéjusi
Tyrimai* kreatinino koncentracija kraujyje,
sumazéjes neutrofily skaicius,
padidéjes alanino
aminotransferazés aktyvumas,
padidéjes Sarminés fosfatazés
aktyvumas

! Neuropatija apima perifering neuropatija, parestezija, hipestezija, perifering sensoring neuropatija.

2 Periorbitaliné edema apima akiy edemg, akiy voky edemag; akies voko patinimg, periorbitaling edema,

periorbitalinj patinima.

3 Bérimas apima bérimg, eriteminj bérimg, makulinj bérimg, makulopapulinj bérima, papulinj bérima, nieztintj
bérima, j spuogus panasy dermatita, eritema (raudone).

4 Terminai paremti laboratoriniais rodikliais.

5 Padidéjusio kreatinfosfokinazés aktyvumo kraujyje daznio kategorija paremta tik tyrimo DCC-3014-01-001

duomenimis.

Pasirinkty nepageidaujamuy reakcijy apra§ymas

Kreatinfosfokinazé (KFK)

Tyrimo MOTION metu vimseltinibu gydomiems pacientams nustatytas padidéjes KFK aktyvumas, tai
atitinka veikimo mechanizmg. Padidéjusio KFK aktyvumo daznio tyrimo MOTION metu nustatyti
nebuvo galima, nes KFK aktyvumas nebuvo vertinamas pradinio vertinimo metu. Atliekant I/II fazés
tyrima, kuriame dalyvavo 66 pacientai, kuriems buvo skiriama 30 mg vimseltinibo du kartus per
savaite dozg¢, padidéjes KFK aktyvumas nustatytas visiems pacientams.

Kitos ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés
Bendry saugumo skirtumy, lyginant > 65 mety pacientus ir < 65 mety pacientus, nenustatyta.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Itarus perdozavima, gydyma sudaro stebéjimas ir prireikus taikomos bendros palaikomosios
priemonés.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistiniai preparatai, proteinkinazés inhibitoriai, ATC kodas —
LO1EX29

Veikimo mechanizmas

Vimseltinibas yra selektyvus mazy molekuliy tirozinkinazés inhibitorius, nukreiptas prie§ kolonijas
stimuliuojancio faktoriaus 1 receptoriy (angl. colony stimulating factor 1 receptor, CSF1R).
CSF1/CSF1R signaly perdavimo asis vaidina svarby vaidmenj vystantis TGLN. In vitro fermenty ir
lasteliy tyrimai parodé, kad vimseltinibas slopino CSF1R autofosforilinimg ir signaly perdavima, kurj
skatina CSF1 ligando prisijungimas, taip pat lasteliy funkcijg ir lasteliy, kuriose aptinkama CSFIR
raiska, dauginimasi. Naudojant ikiklinikinius modelius in vivo, vimseltinibas taip pat slopino Iasteles,
kuriose aptinkama CSF1R raiska, ir blokavo signaly perdavimo kelia.

Vimseltinibas turi prie§vézinj poveikj, mazindamas nuo CSF1R priklausomy makrofagy ir
uzdegiminiy lasteliy kiekj.

Dél CSF1R slopinimo sumazéjes kepeny Kupferio (angl. Kupffer) lasteliy kiekis salygoja sumazéjusj
fermenty, jskaitant AST, ALT ir KFK, klirensg serume. D¢l to padidéja $iy fermenty kiekis serume.

Farmakodinaminis poveikis

Santykis tarp ekspozicijos ir atsako
Nustatytas teigiamas santykis tarp ekspozicijos ir atsako, t. y., tarp vimseltinibo ekspozicijos ir visy
laipsniy edemos, niezéjimo, bérimo, AST, ALT, KFK bei kreatinino aktyvumo padidéjimo.

Klinikinis veiksmingumas

Atiekant I1I fazés, dvigubai koduotg, daugiacentrj, atsititiktiniy im¢iy (2:1), placebu kontroliuojama
tyrimg MOTION, buvo vertinamas vimseltinibo veiksmingumas ir saugumas pacientams, kuriems
diagnozuotas simptominis TGLN su bent vidutinio stiprumo skausmu arba bent vidutinio stiprumo
sustingimu, kuriems chirurginé rezekcija galéjo sukelti blogéjantj funkcinj apribojima arba sunky
sergamuma. Reikalavimus atitinkantys pacientai turéjo patvirtinta TGLN diagnozg¢ su jvertinama liga
pagal RECIST vl1.1 (angl. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours), kai bent vienas pakitimas
buvo ne mazesnis kaip 2 cm dydzio. Pacientams atsitiktine tvarka buvo skiriama 24 savaites vartoti
placebg arba po 30 mg vimseltinibo du kartus per savaite. 25 savaite pacientai, baige dvigubai
koduotg, atsitiktiniy im¢iy tyrimo dalj, galéjo buti jtraukti j vykstantj atvirgjj testinj tyrima, kurio metu
visiems pacientams buvo skiriamas vimseltinibas.

Atsitiktiniy im¢iy bidu buvo atrinkti i§ viso 123 pacientai: dvigubai koduotu tyrimo laikotarpiu
atsitiktiniy iméiy biidu 40 pacienty buvo paskirta vartoti placebg ir 83 pacientams — vimseltinibg.
Amziaus mediana buvo 44 metai (intervalas 20-78 metai, 7 % pacienty > 65 mety); 59 % pacienty
buvo moterys; 65 % buvo baltaodziai.

Veiksmingumas nustatytas pagal bendra atsako daznj (BAD) 25 savaite, vertinant pagal RECIST vl1.1,
atliekant koduota nepriklausoma radiologing perzitra (angl. independent radiological review, IRR).
25 savaitg buvo vertinami §ie ir kiti papildomi veiksmingumo rezultatai: BAD pagal naviko apimties
bala (NAB, apibréziama kaip apskaiciuotas maksimaliai i§pléstos sinovinés ertmés arba pazeisto
sausgyslés apvalkalo tiiris, matuojamas 10 % intervalais), aktyvi pazeisto sgnario judesiy amplitudé ir
pacienty pranesti rezultatai. Tyrimo MOTION metu visos veiksmingumo vertinamosios baigtys
pasieké statistinj reikSminguma.



Bendras atsako daznis (BAD)

Nustatytas statistiskai reikSmingas BAD pageréjimas pacientams, kuriems atsitiktiniy im¢iy btidu
buvo paskirta vartoti vimseltiniba, palyginti su placebu, vertinant pagal RECIST v1.1 ir NAB,
remiantis IRR vertinimu. Klinikinio tyrimo MOTION BAD rezultatai apibendrinami 3 lenteléje.

Kitos pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys

Aktyvi judesiy amplitudeé

Aktyvi judesiy amplitudé (JA) buvo vertinama 25 savaite naudojant goniometra, siekiant nustatyti
vidutinj pokytj nuo pradinio jvertinimo, palyginti su pamatiniu etalonu. Aktyvios JA rodikliai
25 savaitg buvo kliniskai ir statistiSkai reikSmingai pageréje, jie pateikti 3 lenteléje.

Pacienty pranesti rezultatai

Tarp 25 savaite vertinty papildomy veiksmingumo rodikliy buvo fiziné funkcija (naudojant Pacienty
prane$imy apie rezultatus matavimo informacing sistema — fizinés funkcijos rodiklj [angl. Patient
Reported Outcomes Measurement Information System Physical Function, PROMIS-PF1), blogiausias
sustingimas (naudojant blogiausio sustingimo skaitine vertinimo skale [angl. Numeric Rating Scale,
NRS]), gyvenimo kokybé (naudojant EuroQol vizualing analoging skale [angl. EuroQol Visual
Analogue Scale, EQ-VAS]) ir blogiausias atsakas j skausma (naudojant glausta skausmo vertinimo
anketg [angl. Brief Pain Inventory, BPI)). Pacienty pranesti baig¢iy rodikliai 25 savaite buvo kliniskai
ir statistiskai reik§mingai pageréj¢ pagal visus veiksmingumo parametrus, jie pateikiami 3 lenteléje.

3 lentelé. Veiksmingumo rezultatai 25 savaite
Veiksmingumo parametras Vimseltinibas Placebas
N=83 N =40
Pirminé vertinamoji baigtis
Bendras atsako daZnis pagal RECIST v1.1
Pradiné vidutiné (SN) ilgiausiy skersmeny 69,1 (42.,6) 64.5 (30,8)
suma, mm
BAD (95 % PI) 40 % 0%
(29 %, 51 %) (0%, 9 %)
VisiSkas atsakas 5% 0%
Dalinis atsakas 35% 0%
p verté <0,0001
Atsako trukmés mediana (intervalas), mén.' NP (2,5+; 30,9+) | NT
Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys
Bendras atsako daZnis pagal naviko apimties
bala®
Pradinis vidutinis (SN) naviko apimties balas 10,4 (14,2) 12,8 (17,7)
BAD (95 % PI) 67 % 0%

(56 %, 77 %)

(0%, 9 %)

D verté <0,0001

Atsako trukmés mediana (intervalas), mén.' NP (2,5+; 33,1+) NT
Aktyvi JA*

Pradiné vidutiné (SN) aktyvi JA, % tagky’ 63,0 (29,4) 62,9 (32,2)

Maziausiyjy kvadraty (MK) metodu nustatytas
vidutinis aktyvios JA pokytis nuo pradinio
jvertinimo (95 % PI)’

18,4 (5,6; 31,2)

3,8 (-10,5; 18,0)

MK metodu nustatytas vidutinis skirtumas (95 %
PI)

14,6 (4,0; 25,3)

p verté 0,0077

PROMIS-PF
Pradinis vidutinis (SN) PROMIS-PF° 39,0 (6,1) 38,5 (6,0)
MK metodu nustatytas vidutinis PROMIS-PF 4,6 (2,7; 6,5) 1,3 (-0,5; 3,0)
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Vimseltinibas Placebas

Veiksmingumo parametras N = 83 N = 40

pokytis nuo pradinio jvertinimo (95 % PI)°

— 5
1}\)/3( metodu nustatytas vidutinis skirtumas (95 % 33 (1.4:5.2)

p verté 0,0007

Blogiausias sustingimas pagal NRS

Pradinis vidutinis (SN) blogiausias sustingimas
pagal NRS® 5,1(2,0) 5,2(1,8)

MK metodu nustatytas vidutinis blogiausio -2,1(-2,5;-1,6) -0,3 (-0,8; 0,3)
sustingimo pagal NRS pokytis nuo pradinio
jvertinimo (95 % PI)’

o 5
MK metodu nustatytas vidutinis skirtumas (95 % J1.8 (-2.5: -1,1)

PI)
p verte <0,0001

EQ-VAS
Pradinis vidutinis (SN) rodiklis pagal EQ-VAS’ 61,4 (19,5) 60,2 (20,6)
MK metodu nugtatytas Vidl',lt%ni.s rodjk}io pagal 13.5 6.1
EQ-VAS pokytis nuo pradinio jvertinimo (8.9: 18.2) (0.5: 11.8)

(95 % PI)’

PRUTSIE 5
MK metodu nustatytas vidutinis skirtumas (95 % 74 (1.4 13.4)

PI)
p verté 0,0155
Atsakas pagal BPI-30°
Atsako daznis (95 % PI) 48,2 % 22,5 %
(37,1 %; 59,4 %) (10,8 %:; 38,5 %)
Atsako daznio skirtumas (95 % PI)’ 26,2 %(9,5 %; 42,8 %)
p verté 0,0056

NP = nepasiekta; NT = netaikoma; BPI = glausta skausmo vertinimo anketa; PI = pasikliautinasis intervalas;
MK = maziausieji kvadratai; N = imties dydis; PROMIS-PF = Pacienty pranesimy apie rezultatus matavimo
informaciné sistema — fizinés funkcijos rodiklis; JA = judesiy amplitudé; SN = standartinis nuokrypis.

! Atsako trukmés (AT) mediana buvo vertinama Kaplano-Mejerio metodu. ,,+ rodo, kad paskutinio jvertinimo
metu duomeny rinkimo pabaigoje paciento atsakas buvo. AT rezultatai pagristi papildomais 18 ménesiy tolesnio
stebéjimo nuo BAD analizés atlikimo.

2 Duomeny rinkimo pabaiga: 2025 m. vasario 22 d.

3 NAB buvo apibréziamas kaip apskai¢iuotas maksimaliai i$pléstos sinovinés ertmés arba sausgyslés apvalkalo
tiiris, matuojamas 10 % intervalais.

4 Aktyvi JA buvo vertinama naudojant goniometra, ji buvo normalizuota pagal pamatinj etalong.

5 Kiekvienos atitinkamos vertinamosios baigties vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo buvo apskaiiuotas
pagal misry pakartotiniy matavimy modelj (angl. mixed model of repeated measures, MMRM). Pateiktos
pradinés vidutinés vertés apima visus dalyvius, o ne tik tuos, kuriy duomenys buvo pradinio jvertinimo metu ir
25 savaite.

®Blogiausio skausmo atsakas pagal BPI apibréziamas kaip vidutinio blogiausio skausmo pagal NRS balo
pager¢jimas bent 30 % pagal BPI ir 30 % ar daugiau nepadidéj¢s narkotiniy analgetiky vartojimas 25 savaite.

7 Atsako daznio skirtumo 95 % PI, remiantis stratifikuotu Mantel-Haenszel metodu.

ApraSomoji analiz¢, atlikta atvirosios tyrimo fazés 97 savaite, parodé, kad 19 iS 83 pacienty, kuriems
atsitiktiniy im¢iy budu buvo paskirta vartoti vimseltiniba (23 %), atlickant koduotg IRR vertinimg
nustatytas geriausias bendras visiSkas atsakas (VA) pagal RECIST v1.1; laiko iki VA mediana buvo
11,5 ménesio.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti ROMVIMZA tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis gydant tenosinovialiniy gigantiniy lasteliy navika (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vimseltinibas pasiekia didziausia koncentracija plazmoje, praéjus vidutiniskai 1 valandos medianai po
vienkartinés 30 mg vimseltinibo dozés vartojimo per burng nevalgius. Vimseltinibo farmakokinetikos
(FK) parametrai, vertinami pagal populiacijos FK (popFK) modelj ir pateikiami kaip geometrinis
vidurkis (variacijos koeficientas [%]; VK %), pacientams, kuriems diagnozuotas TGLN, buvo
nustatyti po vienkartinés 30 mg geriamosios dozés arba nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai po
daugkartiniy 30 mg doziy du kartus per savaitg vartojimo. Vimseltinibo Cnax yra atitinkamai 283 ng/ml
(36 %) arba 747 ng/ml (39 %) po vienkartinés 30 mg dozés vartojimo arba nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai, AUCo.inf yra 46,9ug*h/ml (45 %) po vienkartinés dozés vartojimo ir AUCy241 Yra

13,4 pg*h/ml (45 %) nusistovejus pusiausvyrinei koncentracijai . Pacientams ir sveikiems
savanoriams koncentracija plazmoje nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai buvo panasi ir buvo
pasiekta po mazdaug 5 savaiciy, kaupimosi koeficientas yra 2,6.

Klinigkai reik§mingy vimseltinibo farmakokinetikos skirtumy, vartojant pavalgius labai riebaus
maisto, palyginti su vartojimu nevalgius, nenustatyta.

Pasiskirstymas

Vidutinis geometrinis (VK %) tariamasis vimseltinibo pasiskirstymo tiiris (V/F) yra 90 1 (16 %).
In vitro 96,5 % vimseltinibo jungiasi su Zzmogaus plazmos baltymais.

Biotransformacija

Vimseltinibas neturi pagrindiniy cirkuliuojan¢iy metabolity. Pirminj metabolizma salygojo oksidacija,
N-demetilinimas ir N-dealkilinimas; tarp antriniy biotransformacijos keliy buvo N-demetilinimas,
dehidrogenacija ir oksidacija.

Néra tikétina, kad CYP atliks svarby vaidmenj vimseltinibo metabolizme.

Eliminacija

Vidutinis geometrinis (geometrinis VK %) tariamasis vimseltinibo klirensas (KL/F) yra 0,5 I/h (23 %),
pusinis eliminacijos laikas yra mazdaug 6 dienos po vienkartinés dozés vartojimo.

I$gérus vienkartine radioizotopu zyméta doze¢, mazdaug 43 % dozés aptikta iSmatose (9,1 %
nepakitusia forma) ir 38 % Slapime (5,1 % nepakitusia forma).

Dozés proporcingumas

Vimseltinibo farmakokinetika yra proporcinga dozei.

Ypatingos populiacijos

Klinigkai reik§mingy vimseltinibo farmakokinetikos skirtumy pagal amziy (20-91 metai), lyt], rasg
(azijieciai, juodaodziai arba afroamerikieciai, baltaodziai) ir kiino svorj (43-150 kg) nenustatyta.

Sutrikusi inksty funkcija

Remiantis popFK analize, tiriamiesiems, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (eGFR

> 60 ml/min.), palyginti su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija buvo normali, reikSmingy vimseltinibo
farmakokinetikos skirtumy nenustatyta. Remiantis ribotais duomenimis, pagal popPK apskaiciuota,
kad pacientams, kuriy inksty funkcijos sutrikimas yra vidutinio sunkumo, Cpax,ss it Cavg,ss Yra
atitinkamai 8 % ir 27 % didesni, taciau §is poveikio padidéjimas néra laikomas kliniskai reikSmingu.
Klinikiniy duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, néra.
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Sutrikusi kepeny funkcija

Tiriamiesiems, kuriems buvo lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (A klasé pagal Child-Pugh), AUCint
buvo 24 % mazesnis, 0 Cmax — 41,5 % mazesnis nei atitinkamiems sveikiems tiriamiesiems. Poveikio
sumaz¢jimas néra laikomas kliniskai reik§Smingu. Atliekant PopFK ir farmakokinetikos /
farmakodinamikos (FKFD) modeliavimg apskaiciuota, kad pacientams, kuriems yra lengvas kepeny
funkcijos sutrikimas, sumazinus dozg¢ iki 14 mg du kartus per savaite, gali sumazéti atsakas. Klinikiniy
duomeny néra. Vidutinio sunkumo arba sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo (B arba C klasé pagal
Child-Pugh) poveikis vimseltinibo farmakokinetikai nezinomas.

Kiino svoris
Atliekant PopFK ir FKFD modeliavimg apskai¢iuota, kad pacientams, kuriy k@ino svoris > 115 kg,

sumazinus doze iki 14 mg du kartus per savaite, gali sumazéti atsakas. Klinikiniy duomeny néra.

In vitro duomenys, susije su metabolizmu

In vitro duomenys apie zmogaus hepatocitus parodé, kad vimseltinibas sukélé nuo koncentracijos
priklausomga CYP1A2 iRNR raiskos sumazéjima > 50 %, tai gali rodyti slopinancios moduliacijos
reiSkinj. Siy duomeny Klinikiné reik§mé $iuo metu nezinoma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kancerogeniskumas

Per burng vartojamas vimseltinibas nesukélé kancerogeninio poveikio 6 ménesiy trukmés transgeniniy
peliy kancerogeniskumo tyrimo metu, kai sisteminé ekspozicija iki 7,6 karto virSijo vimseltinibo
ekspozicija, duodant Zzmogui rekomenduojama doze, remiantis AUC.

Per burng vartojamo vaisto 2 mety Ziurkiy kancerogeniskumo tyrimo metu 2 i§ 60 ziurkiy patiny,
kuriems buvo duodamos didelés dozés, nustatytos histomorfologiskai skirtingos sarkomos Slaunikaulio
ir blauzdikaulio sgnario sinovijoje, mazdaug < 1 ir 1,4 karto virsijant vimseltinibo ekspozicija
(atitinkamai neprisijungusio vaisto ir bendraja), duodant zmogui rekomenduojama dozg remiantis
AUC. Abu atvejai buvo klasifikuojami kaip sarkoma, neklasifikuojama kitaip. Siy duomeny reik§meé
kancerogeniskumo rizikai zmonéms nezinoma, bet atsizvelgiant j visus turimus klinikinius ir
ikiklinikinius duomenis, vimseltinibo kancerogeniskumo rizika laikoma maza.

Toksinis poveikis vystymuisi ir reprodukcijai

Nustatytas vimseltinibo toksinis poveikis, atlickant vaisingumo ir ankstyvojo embriono vystymosi
tyrimg su ziurkiy patelémis, vimseltinibo ekspozicijai mazdaug 1,6 karto virSijant neprisijungusio
vimseltinibo ekspozicija, duodant zmogui rekomenduojama dozg remiantis AUC. Nustatytas
poimplantacinis persileidimas ir padidéjgs gimdos svoris, mazdaug 6 Kartus virSijant neprisijungusio
vimseltinibo ekspozicija, duodant Zmogui rekomenduojama doz¢ remiantis AUC. Duodant bet kurio
stiprumo tiriamg doze, su gydymu susijusio poveikio poravimosi, vaisingumo ar néStumo rodikliams ir
rujos ciklams nenustatyta. Ziurkiy patiny seklidés prielipo ir séklidziy svoris buvo mazesnis, mazdaug
3,6 karto virSijant neprisijungusio vimseltinibo ekspozicijg, duodant zmogui rekomenduojama doze
remiantis AUC; duodant bet kurio stiprumo tiriamg dozg¢, su gydymu susijusio poveikio poravimosi,
vaisingumo ar spermos rodikliams nenustatyta.

Duodant vimseltinibg ziurkéms, nustatytos vaisiaus $irdies ir kraujagysliy sistemos anomalijos
(apsigimimai) ir skeleto sistemos anomalijos (variacijos), taip pat papildomi toksinio poveikio
vystymuisi pozymiai, kai ekspozicija vaikingoms pateléms mazdaug 7 ir 0,9 karto virsijo
neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija, duodant Zmogui rekomenduojama doz¢ remiantis AUC.
Atliekant toksinio poveikio prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi tyrima, nustatytas vaikingy
pateliy mirtingumas, bendras vados praradimas, sumazgjgs vaisiaus kiino svoris ir mazesnis vidutinis
jaunikliy iSgyvenamumas, mazdaug 1,7 karto virSijant neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija,
duodant Zmogui rekomenduojamg doz¢ remiantis AUC. Taip pat nustatytas visos vados praradimas
grupése, gydytose dozémis, atitinkan¢iomis mazesng¢ neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija nei
duodant Zzmogui rekomenduojama doze.
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Atliekant 26 savaiciy kartotiniy doziy toksiSkumo tyrima, atsigavusiems ziurkiy patinams, kuriems
buvo duodama 2,5 arba 5 mg/kg per parg, nustatytas vidutiniSkai arba labai sumazéj¢s spermatozoidy
kiekis ir ryski séklidziy atrofija (atitinkamai 1 1§ 5 ir 2 i§ 5 gyviny), t. y., ekspozicijai mazdaug 1,8 ir
3,6 karto virSijant neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija, duodant zmogui rekomenduojama dozg
remiantis AUC. Atliekant 39 savaiciy kartotiniy doziy toksiskumo tyrima, Suny patinams, kuriems
buvo duodama > 4 mg/kg per parg, nustatyta minimali arba vidutinio sunkumo séklidés prielipo
audinio mineralizacija, t. y., ekspozicijai nesiekiant ekspozicijos, duodant Zzmogui rekomenduojama
doze remiantis AUC.

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Atliekant kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus su iki 26 savai¢iy amziaus ziurkémis, nustatyti galvos ir
(arba) galtiniy patinimo bei danty anomalijy atvejai, duodant 1 mg/kg paros dozes (mazdaug

0,96 karto virsijant neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija, duodant Zmogui rekomenduojama doze
remiantis AUC). Poveikis dantims, kai ziurkiy patinams buvo skiriamos 5 mg/kg paros dozés, buvo
susijgs su mazesniu maisto suvartojimu ir mazesniu kiino svoriu. Gyviinams, kuriems buvo duodama
> 2,5 mg/kg per para (mazdaug 1,8 karto vir§ijant neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija, duodant
7mogui rekomenduojama doze remiantis AUC), pasireiskeé létiné progresuojanti nefropatija. Ziurkéms,
kurioms buvo duodama 5 mg/kg per parg, nustatyta kraujagysliy degeneracija daugelyje audiniy ir
padidéjes epifizés storis (mazdaug 4 Kartus virSijant neprisijungusio vimseltinibo ekspozicija, duodant
zmogui rekomenduojama dozg remiantis AUC).

Mazas bendrojo radioaktyvumo atkiirimas atliekant masés balanso tyrimus ir 1éta vimseltinibo
eliminacija rodo galimag kaupimgsi audiniuose. Atliekant pasiskirstymo tyrimg su ziurkémis, nustatytas
ilgalaikis vimseltinibo i$likimas akies uvealiniame trakte, akyje (akyse), akies stiklakiinio skystyje ir
smegeny dangaluose dél jungimosi su melaninu. Poveikio CNS, Sunims duodant iki didziausios tirtos
8 mg/kg dozés, t. y., ekspozicijai nesiekiant numatomos klinikinés ekspozicijos, duodant zmogui
rekomenduojamg dozg, nenustatyta. Todél galimo vimseltinibo kaupimosi smegeny dangaluose
klinikiné reik$mé lieka nezinoma. Sunims duodant 8 mg/kg dozes, ekspozicijai nesiekiant numatomos
ekspozicijos Zmogui, nustatytas patinimas aplink akis ir asarojimas (epifora) gali buiti susij¢ su ilgesniu
vimseltinibo i$likimu akiy audiniuose.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas
Kapsulés turinys

Laktozé monohidratas

Krospovidonas (E 1202)
Magnio stearatas (E 470b)

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Titano dioksidas (E 171)

Briliantinis mélynasis FCF (E 133) — 30 mg kietoji kapsulé
Eritrozinas (E 127) — 30 mg kietoji kapsulé

Saulélydzio geltonasis FCF (E 110) — 14 mg ir 20 mg kietoji kapsulé
Tartrazinas (E 102) — 20 mg kietoji kapsulé

Spausdinimo rasalas

Selakas (E 904)

Propilenglikolis (E 1520)

Kalio hidroksidas (E 525)
Juodasis gelezies oksidas (E 172)
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6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

oPA / aliuminio folijos / PVC plévelés lizdiné plokstelé su iSstumiamu aliuminio folijos sluoksniu,
sandariai supakuota vaiky sunkiai atidaromoje kartoninéje déklo pakuotéje, kurioje yra 8 Kietosios
kapsulés.

Vienoje dézutéje yra vienas déklas.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/25/1968/001

EU/1/25/1968/002

EU/1/25/1968/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. rugséjo 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

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

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Paciento kortele

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje ROMVIMZA pakuotéje biity paciento kortelé,
kurioje nurodyta svarbi galima toksinio poveikio embrionui ir vaisiui rizika.

. Ispéjimas nevartoti ROMVIMZA néstumo metu

Nurodymas, kad vaisingos moterys turi naudoti veiksmingus kontracepcijos metodus
Nurodymas atlikti néStumo testa pries gydyma ir gydymo metu

Informacija apie tai, kaip svarbu pranesti apie néStuma sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjui.

Vadovas sveikatos prieziliros specialistams

Registruotojas uztikrina, kad pateikiant vaistinj preparata rinkai sveikatos priezitiros specialistams,

kurie, tikétina, skirs ROMVIMZA, bty iSplatintas vadovas sveikatos priezitiros specialistams,

kuriame nurodyta svarbi galima toksinio poveikio embrionui ir vaisiui rizika.

o ISsami informacija apie galima rizikg vaisiui ir apie tai, kaip svarbu informuoti pacientus, kad
vartojant vimseltinibg reikia vengti néstumo
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Nurodymas, kad prie$ pradedant gydyma vimseltinibu ir gydymo metu reikia tikrinti vaisingas
moteris dél néstumo

Nurodymas, kad vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo
vimseltinibu metu ir 30 dieny po paskutinés dozes

Rekomendacija pacientams papildomai naudoti barjerinj kontracepcijos metoda, jeigu vartojami
sisteminiai kontraceptikai, nes vimseltinibo poveikis hormoniniams kontraceptikams neistirtas
Informacija apie tai, kaip svarbu pranesti apie néStuma ir i§sami informacija, kaip pranesti
Nurodymas nedelsiant nutraukti vimseltinibo vartojima, jeigu pacienté gydymo vimseltinibu
metu arba per 30 dieny po paskutinés dozés pastojo. Pacientg turi tinkamai konsultuoti SPS ir
(arba) ja reikia nukreipti pas teratogeniS§kumo specialistg.
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111 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

ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 14 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos
pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

8 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1968/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Romvimza 14 mg

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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEKLAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 14 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos
pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

8 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

PAKELKITE CIA

Vartokite §j vaista KIEKVIENA SAVAITE TOMIS PACIOMIS DIENOMIS.
Nevartokite kasdien.

1. PASPAUSKITE IR LAIKYKITE CIA
2. ISTRAUKITE CIA

Atidarymo instrukcija
1 veiksmas: lengvai paspauskite ir laikykite mygtuka
2 veiksmas: laikydami nuspausta mygtuka, iStraukite vaisto kortelg

INSTRUKCIJA:

1 dozé yra savaités diena, kurig pradedate vartoti vaistg. UzraSykite savaités dieng, kurig pradedate
vartoti vaista, vir§ zemiau esancios linijos.

Savaités diena, kurig pradedate vartoti vaista.

Remdamiesi 1 doze, pagal toliau pateiktg lentele nustatykite, kurig dieng vartosite 2 doze.
(Apibraukite vieng langelj).
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APIBRAUKITE VIENA LANGEL]

1DOZE:P.-A.-T.-K.-Pn.-S.-8.
2DOZE:Pn.-S.-S.-P.—A.-T.-K.

Langelyje, kurj apibraukéte, nurodytos savaités dienos, kuriomis visada vartosite vaistg.

1 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
2 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
3 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
4 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1968/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
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PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLO LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Deciphera

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 20 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés bei azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110) ir tartrazino (E 102).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

8 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1968/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Romvimza 20 mg

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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEKLAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 20 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110) ir tartrazino (E 102).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

8 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

PAKELKITE CIA

Vartokite §j vaista KIEKVIENA SAVAITE TOMIS PACIOMIS DIENOMIS.
Nevartokite kasdien.

1. PASPAUSKITE IR LAIKYKITE CIA
2. ISTRAUKITE CIA

Atidarymo instrukcija
1 veiksmas: lengvai paspauskite ir laikykite mygtuka
2 veiksmas: laikydami nuspaustg mygtuka, iStraukite vaisto kortele

INSTRUKCIJA:

1 dozé yra savaités diena, kurig pradedate vartoti vaistg. Uzrasykite savaités dieng, kurig pradedate
vartoti vaistg, vir§ Zemiau esancios linijos.

Savaités diena, kurig pradedate vartoti vaista.

Remdamiesi 1 doze, pagal toliau pateiktg lentele nustatykite, kurig dieng vartosite 2 doze.
(Apibraukite vieng langelj).
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APIBRAUKITE VIENA LANGEL]

1DOZE:P.-A.-T.-K.-Pn.-S.-8.
2DOZE:Pn.-S.-S.-P.—A.-T.-K.

Langelyje, kurj apibraukéte, nurodytos savaités dienos, kuriomis visada vartosite vaistg.

1 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
2 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
3 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
4 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1968/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
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PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLO LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Deciphera

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 30 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

8 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1968/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Romvimza 30 mg

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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEKLAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 30 mg vimseltinibo (dihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietosios kapsulés

8 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

PAKELKITE CIA

Vartokite § vaista KIEKVIENA SAVAITE TOMIS PACIOMIS DIENOMIS.
Nevartokite kasdien.

1. PASPAUSKITE IR LAIKYKITE CIA
2. ISTRAUKITE CIA

Atidarymo instrukcija
1 veiksmas: lengvai paspauskite ir laikykite mygtuka
2 veiksmas: laikydami nuspaustg mygtuka, iStraukite vaisto kortele

INSTRUKCIJA:

1 dozé yra savaités diena, kurig pradedate vartoti vaistg. Uzrasykite savaités dieng, kurig pradedate
vartoti vaistg, vir§ Zemiau esancios linijos.

Savaités diena, kurig pradedate vartoti vaista.

Remdamiesi 1 doze, pagal toliau pateiktg lentele nustatykite, kurig dieng vartosite 2 doze.
(Apibraukite vieng langelj).
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APIBRAUKITE VIENA LANGEL]

1DOZE:P.-A.-T.-K.
2 DOZE: Pn.—-S.-S.-P.

—Pn.-S.-8.
-A -T.-K.
Langelyje, kurj apibraukéte, nurodytos savaités dienos, kuriomis visada vartosite vaistg.

1 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
2 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
3 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE
4 SAVAITE - 1 DOZE - 2 DOZE

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-I1Al)

EU/1/25/1968/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
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PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLO LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés
vimseltinibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Deciphera

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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Paciento kortelé
ROMVIMZA
(vimseltinibas)

Sioje korteléje pateikta svarbi saugumo informacija, su kuria turite susipaZinti prie§ pradedant gydyma
ROMVIMZA ir gydymo ROMVIMZA metu. Jeigu nesuprantate Sios informacijos, paprasykite
gydytojo, kad jums paaiSkinty.

Néstumas

o ROMVIMZA draudziama vartoti néStumo metu. ROMVIMZA gali pakenkti Jiisy gimsian¢iam
kadikiui.

o Jeigu esate pastoti galinti moteris, turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
ROMVIMZA metu ir 30 dieny po paskutinés dozés vartojimo.

o Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, prie§ pradédama vartoti ROMVIMZA kreipkités j
gydytoja.

o Jeigu galite pastoti, prie§ pradedant gydyma ROMVIMZA ir gydymo metu turésite atlikti
néStumo testy.

o Jeigu dingo ménesinés, pastojote arba manote, kad galbiit esate nés¢ia, nedelsdama kreipkités i
gydytoja.

o Jeigu pastojote arba planuojate pastoti, gydyma ROMVIMZA reikia nutraukti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

ROMVIMZA 14 mg Kkietosios kapsulés
ROMVIMZA 20 mg Kkietosios kapsulés
ROMYVIMZA 30 mg Kietosios kapsulés

vimseltinibas

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

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ROMVIMZA ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant ROMVIMZA
3. Kaip vartoti ROMVIMZA

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ROMVIMZA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ROMVIMZA ir kam jis vartojamas

ROMVIMZA sudétyje yra veikliosios medziagos kinazés inhibitoriaus vimseltinibo.
Jis skiriamas suaugusiesiems tenosinovialiniy gigantiniy lasteliy navikams (TGLN) gydyti, kai jie
sukelia fizinés funkcijos sutrikimus ir kai operacija gali sukelti sunkias komplikacijas arba negalig.

TGLN yra reti sanarius pazeidziantys navikai. Nors Sie navikai paprastai néra véziniai, jie yra
agresyvis vietoje ir kartais gali augti bei pazeisti aplinkinius sgnarius ir audinius. Labai retais atvejais
TGLN gali pavirsti véziniais (piktybiniais) navikais.

ROMVIMZA veiklioji medziaga vimseltinibas veikia blokuodamas tam tikry baltymy, dalyvaujanciy
TGLN augime, aktyvuma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ROMVIMZA

ROMVIMZA vartoti draudZiama, jeigu yra:

. alergija vimseltinibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
. néStumas (daugiau zr. skyriuje ,,Néstumas ir kontracepcija®).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ilgalaikis saugumas

ROMVIMZA yra naujas vaistas, ilgalaikis jo poveikis dar tiriamas. Jis gali veikti kepenis, oda,
smegenis ir kitas kiino dalis.
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Nustatytas Sis Salutinis poveikis: pakite kraujo tyrimy rezultatai, odos reakcijos, padidéjes
kraujospiudis ir kt. Taip pat gali biiti atminties sutrikimy rizika, taciau §i rizika ilgalaikéje
perspektyvoje néra aiski.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ROMVIMZA, jeigu:

o Jusy kraujospiidis yra aukstas. Gydymas ROMVIMZA gali didinti kraujospiidj;

o Jis esate néséia arba planuojate pastoti. Vaistas gali pakenkti Jasy gimsianc¢iam kudikiui. Pastoti
galincios moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo ROMVIMZA metu ir
30 dieny po paskutinés dozés vartojimo. Daugiau zr. ,,NéStumas ir kontracepcija“;

. Jusy inkstai arba kepenys veikia netinkamai. Gydytojas turés nuspresti, ar Sis vaistas Jums tinka.
Klinikiniy tyrimy metu gydant ROMVIMZA daznai padidédavo medziagos, vadinamos
kreatininu, kiekis, tai gali biiti inksty sutrikimy pozymis. Taciau kol kas nepakanka
informacijos, todél néra visiskai aisku, kaip tai gali veikti Jusy sveikata;

o Jums labai niezti oda (niezéjimas). Gydytojas gali laikinai sustabdyti gydyma arba skirti
mazesng ROMVIMZA dozg;

o zinote, kad Jiisy kraujyje yra didelis fermenty aktyvumas ar padidéjes bilirubino kiekis arba
sergate kepeny ar tulzies lataky liga. Gydytojas turés nuspresti, ar §is vaistas Jums tinka.

Reguliariis kraujo tyrimai

Pries pradedant gydymag ROMVIMZA, gydytojas patikrins Jtsy kepeny bukle atlikdamas kraujo
tyrimus. Sie tyrimai bus atliekami karta per ménesj pirmuosius du ménesius, po to karta per tris
ménesius pirmuosius gydymo metus. Paskui tyrimai bus atliekami pagal poreikj, atsizvelgiant j Jusy
sveikatos bukle. Kraujo tyrimais uztikrinama, kad Jiisy kepeny buklé islikty stabili viso gydymo metu.
Sis steb¢jimas padeda aptikti bet kokius ankstyvus kepeny sutrikimy pozymius. Jeigu kilty klausimy,
kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 18 mety vaikams arba paaugliams, nes néra informacijos
apie jo vartojimg Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir ROMVIMZA

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai taikoma ir vaistams, kuriuos galima jsigyti be recepto, vitaminams ir Zoliniams
papildams. Tai biitina dél to, kad jie gali turéti jtakos ROMVIMZA veikimui arba sukelti Salutinj
poveikij.

Jeigu vartojate kurj nors iS toliau nurodyty vaisty, apie tai pasakykite gydytojui. Vartojant Siuos
vaistus vienu metu su ROMVIMZA, gali padidéti Siy vaisty koncentracija Jisy organizme ir padidéti
su §iais vaistais susijusio Salutinio poveikio rizika:

. rozuvastatinas (vartojamas cholesterolio kiekiui mazinti);
. metforminas (vartojamas 2 tipo diabetui gydyti, kontroliuojant cukraus kiekj kraujyje);
o dabigatranas (kraujg skystinantis vaistas, vartojamas kraujo kreSuliams gydyti ir jy profilaktikai,

taip pat insulto profilaktikai zmonéms, kuriems diagnozuotas daznas Sirdies ritmo sutrikimas —
priesirdziy virpéjimas);
o digoksinas (vartojamas Sirdies ritmo sutrikimams ir Sirdies nepakankamumui gydyti).

Geriausia $iy vaisty kartu su ROMVIMZA nevartoti. Ta¢iau jeigu gydytojas nurodo Jums $iuos
vaistus vartoti, pasitarkite su gydytoju, kaip geriausia juos vartoti.

Néstumas ir kontracepcija
ROMVIMZA gali pakenkti Jisy gimsianciam kudikiui. Jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbtit esate

néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate nés¢ia, ROMVIMZA nevartokite. Jeigu esate pastoti galinti moteris, turite naudoti
veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo ROMVIMZA metu ir 30 dieny po paskutinés dozés
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vartojimo. Jeigu vartojate hormoninius kontraceptikus, papildomai naudokite barjerinj kontracepcijos
metodg (pvz., prezervatyvus).

Jeigu esate pastoti galinti moteris, prie§ pradedant gydyma ROMVIMZA, Jusy paprasys atlikti
néstumo testa.

Vaisingumas
Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad §is vaistas blogina spermos kokybe. Nezinoma, ar §is poveikis
pasireiSkia zmonéms. Jeigu kilty klausimy dél vaisingumo, kreipkités j gydytoja.

Zindymas
Jeigu vartojate ROMVIMZA, nezindykite. Nezinoma, ar $io vaisto iSsiskiria j gydomy motery piena,
todél galimas pavojus Jiisy zindomam kudikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ROMVIMZA gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Jeigu jauciate didelj nuovargj ir
energijos trikuma arba neryskiai matote, nevairuokite, nenaudokite jrankiy ir nevaldykite
mechanizmy, kol nepasijusite geriau.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg ir 30 mg kietyju kapsuliy sudétyje yra laktozés monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités  ji prie$
pradédami vartoti §j vaistinj preparata.

ROMVIMZA 14 mg kietyjuy kapsuliy sudétyje yra azodaZiklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110)
Jis gali sukelti alerginiy reakcijy.

ROMVIMZA 20 mg kietyjuy kapsuliy sudétyje yra azodaZziklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110)
ir tartrazino (E 102)
Jie gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti ROMVIMZA

Gydyma pradés gydytojas, turintis patirties gydant ligas, kurioms gydyti ROMVIMZA skirtas. Visada
vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Rekomenduojama dozé yra viena 30 mg kapsulé, geriama du kartus per savaite, su ne maziau kaip
72 valandy pertrauka.

Kapsules galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Nurykite visg kapsule uzgerdami stikline vandens; kapsuliy neatidarykite, nelauzykite ir nekramtykite.
Sulauzyty, jtrukusiy arba pazeisty kapsuliy nevartokite. Sulauzyty kapsuliy vartojimo poveikis
nezinomas.

Mazesnés dozés vartojimas

o Jeigu po 30 mg dozés pasireiSkia netoleruojamas Salutinis poveikis, gydytojas laikinai sustabdys
vaisto vartojimg. Kai gydytojas bus jsitikines, kad Jums pageréjo, Jums bus skiriama mazesné
dozé (20 mg).

o Jeigu Jums nurodyta vartoti 20 mg, turite gerti po vieng 20 mg kapsule du kartus per savaite, su
ne maziau kaip 72 valandy pertrauka, valgio metu arba nevalgius.

o Jeigu netoleruojate 20 mg dozés, Jums bus skiriama 14 mg dozé. Turite gerti po vieng 14 mg
kapsule du kartus per savaite, su ne maziau kaip 72 valandy pertrauka, valgio metu arba
nevalgius.

o Jeigu netoleruojate maziausios 14 mg dozés arba jeigu gydytojas mano, kad ji néra tinkama Jisy
buklei gydyti, gydymas ROMVIMZA bus nutrauktas.

43



Ka daryti pavartojus per didele ROMVIMZA doz¢?
Jeigu Jus arba kas nors kitas atsitiktinai iSgéréte per daug kapsuliy, skubiai kreipkités j gydytoja ir
nepamirskite su savimi pasiimti vaisto pakuotés ir §io lapelio.

PamirSus pavartoti ROMVIMZA

Ka daryti pamirsus i$gerti Sio vaisto, priklausys nuo to, kada suprasite, kad praleidote doze. Jeigu

pragjo:

- maziau kaip 48 valandos nuo to laiko, kai turé¢jote vartoti vaista: iSgerkite praleista doze, kai tik
prisiminsite, o kitg doze iSgerkite jprastu metu;

- daugiau kaip 48 valandos nuo to laiko, kai turéjote vartoti vaistg: praleiskite praleistg doze, o
kita dozg iSgerkite jprastu metu.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti ROMVIMZA
Nenustokite vartoti §io vaisto, nepasitar¢ su gydytoju. Svarbu, kad toliau vartotuméte ROMVIMZA,
net pageréjus simptomams, iki tol, kol gydytojas nuspres nutraukti gydyma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireikia ne visiems zmonéms.
Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. nervy pazeidimas (neuropatija), jskaitant ranky ir kojy nervy pazeidima, sukeliantj skausma
arba tirpima, deginima ir dilgciojima; sumazejes lietimo, skausmo ir temperattiros pojiitis;
patinimas aplink akj (-is) (periorbitaliné edema), jskaitant akies voka (-us);

aSarojanti (-Cios) akis (-ys) (padidéjgs asarojimas);

aukstas kraujospudis (hipertenzija);

bérimas, jskaitant iskilusj ir (arba) ploks¢ig paraudusj bérima; nieztintis bérimas; mazi, iskilg,
akne panasiis gumbeliai; odos paraudimas;

sausa oda;

nieztinti oda (niezéjimas);

nuovargis;

patings veidas (edema);

patinusios rankos, kojos arba kulks$nys (periferiné edema);

bendras patinimas;

nenormalis kraujo tyrimy rezultatai, rodantys didelj kreatinfosfokinazés aktyvuma kraujyje;
nenormalis kraujo tyrimy rezultatai, rodantys didelj kepeny fermenty aktyvuma kraujyje;
nenormalis kraujo tyrimy rezultatai, rodantys didelj kreatinino aktyvuma kraujyje;
nenormalis kraujo tyrimy rezultatai, rodantys, kad Jusy kraujyje yra per daug riebalinés
medziagos, vadinamos cholesteroliu;

. kraujo tyrimy rezultatai, rodantys, kad Jisy kraujyje yra mazas baltyjy kraujo lasteliy

(neutrofily) kiekis.
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. sausa akis;
o nerySkus matymas.

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

5. Kaip laikyti ROMVIMZA
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad
vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

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

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija
ROMVIMZA sudétis

ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés

- Veiklioji medziaga yra vimseltinibas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 14 mg vimseltinibo
(dihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: laktozé monohidratas, krospovidonas (E 1202) ir magnio stearatas (E 470b).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas, nurodytos 2 skyriuje, ,,ROMVIMZA kietyjy
kapsuliy sudétyje yra laktozés monohidrato®.
Kapsulés apvalkalas: Zelatina, titano dioksidas (E 171) ir saulélydzio geltonasis FCF (E 110).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas, nurodytos 2 skyriuje, ,,ROMVIMZA 14 mg
kietyjy kapsuliy sudétyje yra azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E 110). Spausdinimo
rasalas: Selakas (E 904), propilenglikolis (E 1520), kalio hidroksidas (E 525), juodasis gelezies
oksidas (E 172).

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés

- Veiklioji medziaga yra vimseltinibas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 20 mg vimseltinibo
(dihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: laktozé monohidratas, krospovidonas (E 1202) ir magnio stearatas (E 470b).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas, nurodytos 2 skyriuje, ,,ROMVIMZA kietyjy
kapsuliy sudétyje yra laktozés monohidrato®.
Kapsulés apvalkalas: zelatina, titano dioksidas (E 171), saulélydzio geltonasis FCF (E 110) ir
tartrazinas (E 102). Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas, nurodytos 2 skyriuje,
»ROMVIMZA 20 mg kietyjy kapsuliy sudétyje yra azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF
(E 110) ir tartrazino (E 102)“. Spausdinimo rasalas: Selakas (E 904), propilenglikolis (E 1520),
kalio hidroksidas (E 525), juodasis gelezies oksidas (E 172).

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés

- Veiklioji medziaga yra vimseltinibas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 30 mg vimseltinibo
(dihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: laktozé monohidratas, krospovidonas (E 1202) ir magnio stearatas (E 470b).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas, nurodytos 2 skyriuje, ,,ROMVIMZA kietyjy
kapsuliy sudétyje yra laktozés monohidrato®.
Kapsulés apvalkalas: zelatina, titano dioksidas (E 171), briliantinis mélynasis FCF (E 133) ir
eritrozinas (E 127). Spausdinimo ra8alas: Selakas (E 904), propilenglikolis (E 1520), kalio
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hidroksidas (E 525), juodasis gelezies oksidas (E 172).
ROMVIMZA isvaizda ir kiekis pakuotéje

ROMVIMZA 14 mg kietosios kapsulés

Kietoji kapsulé turi oranzinj nepermatoma dangtelj ir baltg nepermatoma korpusa. Ji yra mazdaug

14 mm ilgio, ant jos juodu rasalu iSspausdinta ,,DCV14“. Plastikinéje ir aliuminio lizdinéje ploksteléje
yra 8 kapsulés, sandariai supakuotos dézutéje esanciame kartoniniame dékle, skirtame keturioms
gydymo savaitéms.

ROMVIMZA 20 mg kietosios kapsulés

Kietoji kapsulé turi geltona nepermatoma dangtel;j ir balta nepermatoma korpusa. Ji yra mazdaug

18 mm ilgio, ant jos juodu rasalu iSspausdinta ,,DCV20“. Plastikinéje ir aliuminio lizdin¢je ploksteléje
yra 8 kapsulés, sandariai supakuotos dézutéje esanciame kartoniniame dékle, skirtame keturioms
gydymo savaitéms.

ROMVIMZA 30 mg kietosios kapsulés

Kietoji kapsulé turi zydra nepermatoma dangtel;j ir balta nepermatoma korpusa. Ji yra mazdaug 19 mm
ilgio, ant jos juodu rasalu iSspausdinta ,,DCV30%. Plastikingje ir aliuminio lizdingje ploksteléje yra

8 kapsulés, sandariai supakuotos dézutéje esanciame kartoniniame dékle, skirtame keturioms gydymo
savaitéms.

Registruotojas ir gamintojas

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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