I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SCENESSE 16 mg implantas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Implanto sudétyje yra 16 mg afamelanotido (acetato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Implantas.

Kieta balta arba beveik balta 1,7 cm ilgio ir 1,5 mm skersmens lazdelé.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

SCENESSE skirtas toksinio Sviesos poveikio profilaktikai eritropoetine protoporfirija (EPP)
sergantiems suaugusiems pacientams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

SCENESSE gali iSrasyti tik gydytojai specialistai, dirbantys pripazintuose porfirijos gydymo
centruose, o implantg turi jkisti gydytojas, kurj registruotojas iSmoké ir kuriam jis suteiké leidima
atlikti Sig procedira.

Dozavimas

Pries tikéting padidéjusio saulés spinduliy poveikio laikotarpj arba tuo laikotarpiu kas du ménesius
pacientui skiriama po vieng implantg. Bendra gydymo trukmé nustatoma gydytojo specialisto

nuoziiira (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Ypatingos populiacijos

Dél pacienty, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, zr. 4.3 ir 5.2 skyrius.
Senyvy Zzmoniy populiacija

Duomeny apie senyvy pacienty gydyma yra nedaug, todél afamelanotido vartoti nerekomenduojama
(Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Afamelanotido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 0 iki 17 mety dar neistirti.
Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Vartojimo instrukcija

- ISimkite supakuotg implantg i§ Saldytuvo ir leiskite vaistiniam preparatui susilti iki kambario
temperaturos.

- Pacientas turi patogiai atsisésti arba atsigulti ant nugaros taip, kad jo virSutiné kiino dalis biity
Siek tiek pakelta.

- Dezinfekuokite oda virs klubikaulio sparno.

- Nusprendus, kad tai bitina, ir pasitarus su pacientu, reikia nujautrinti viet, kurioje implantas
bus jkistas.

- Pasirinkite 14 dydzio (1,6 mm vidinio skersmens) kateterj su adata.

- Chirurginiu rasalu pazymekite kateterio vamzdelj 1,5-2 cm atstumu.

- Steriliomis pirstinémis laikykite kateterj uz pagrindo ir dviem pirstais suimkite odg virs
klubikaulio sparno arba arciau pilvo.

- Nukreipe adatos aSmens nuozulnigjg dalj j virSy, vienu tolygiu nepertraukiamu judesiu, 30-45
kampu nuo odos pavirsiaus, Sonu jveskite kateterj 1,5-2 cm j poodinj sluoksnj.

- Istacius kateter], laikydamiesi aseptiniy salygy, iSimkite implantg i flakono.

- Steriliai iStraukite adatg i kateterio.

- Idékite implantg j kateterio vamzdelio anga.

- Naudodami tinkamga instrumentg (pvz., zondg), Svelniai sustumkite implantg iki kateterio
vamzdelio ertmés galo.

- Istraukdami zondg ir kateterj, Siek tiek prispauskite tg vieta, kurioje jkiStas implantas.

- Kad jsitikintuméte, jog implantas buvo jkistas, palpuokite oda vir$ klubikaulio sparno arba
arciau pilvo, kol apciuopsite implantg. Visada patikrinkite, ar implantas yra po oda, o suabejojg,
paziurékite, ar implantas neliko kateteryje. Jeigu, vadovaujantis procediiros instrukcija,
implanto nepavyko jkisti po oda, tg implantg iSmeskite ir jveskite nauja implantg. Nekiskite
naujo implanto tvirtai nejsitikine, kad pirmasis implantas nebuvo jkistas.

- Injekcijos vietg uzklijuokite nesmarkiai spaudzianciu pleistru.

- Stebékite pacienta 30 minuciy, kad jsitikintuméte, jog jam nepasireiské (staigiy) alerginiy arba
padidéjusio jautrumo reakcijy.

Prireikus, implantg galima paSalinti chirurginiu budu.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Pacientas serga sunkia kepeny liga.

- Sutrikusi kepeny veikla (zr. 5.2 skyriy).

- Sutrikusi inksty veikla (zr. 5.2 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas

Po SCENESSE implantavimo nedaznai pasirei$ké padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant anafilaksija.
Implantuojant SCENESSE reikia turéti paruostas atitinkamas palaikomasias priemones. PasireiSkus sunkiai
padidéjusio jautrumo reakcijai reikia pradéti atitinkama gydyma, iSimti implanta ir, jei reikia, nutraukti tolesnj

gydyma SCENESSE. (7r. 4.8 skyriy).

Gretutiniai sutrikimai, kuriy tyrimai neatlikti

Kliniskai reik§mingy vir§kinimo trakto, irdies ir kraujagysliy, kvépavimo ir endokrininés sistemy
(iskaitant diabetg, Kusingo sindroma, Adisono liga, Poitso-Jegerso [ Peutz-Jeghers] sindromg), nervy
sistemos (jskaitant traukulius) ir hematologinés sistemos (ypac anemijos) sutrikimy vertinimas
neatliktas.
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Pries priimant sprendima, ar $iuo vaistiniu preparatu gydyti pacientus, sergancius kuria nors i$ iy ligy,
reikia gerai jvertinti tokio gydymo naudg. Jeigu tokie pacientai gydomi Siuo vaistiniu preparatu, po
kiekvieno implanto vartojimo juos biitina stebéti, tikrinant jy gyvybinius pozymius ir atliekant jprastus
hematologinius ir biocheminius tyrimus.

Apsauga nuo saulés

Kiekvienam pacientui rekomenduojama visg gydymo §iuo vaistiniu preparatu laikotarpj nuolat naudoti
apsaugos nuo saulés priemones, kuriomis pacientai kontroliuoja su EPP susijusj jautruma Sviesai,
atsizvelgdami j savo odos tipg (pagal Fitzpatriko skale).

Odos stebéjimas

Dé¢l farmakologinio poveikio afamelanotidas gali paskatinti pries tai atsiradusiy pigmentiniy pakitimy
patamséjima. Rekomenduojama reguliariai (kas 6 ménesius) apzitiréti viso kiino oda, kad biity
pastebéti visi pigmentiniai pakitimai ir kitos odos anomalijos.

Jeigu pastebéti odos pakitimai panasis j odos vézj arba prieSvézinius odos darinius arba dél jy

porfirijos specialistui iSkyla abejoniy, reikéty pasikonsultuoti su dermatologu.

Du kartus per metus atlickamos i§samios viso kiino odos apzitiros tikslas:

- kuo anksciau nustatyti UV spinduliy poveikio sukelta odos vézj ir priesvézinius odos darinius,
nes gydymo afamelanotidu laikotarpiu EPP sergantiems pacientams turéty tekti gerokai daugiau
saulés Sviesos ir UV spinduliy. EPP sergantys pacientai, kuriy oda §viesi, gali dazniau prasyti
tokio gydymo ir jiems dazniau nei kitiems atsiranda su UV spinduliais siejamy pokyciy,
iskaitant vézj;

- nustatyti ir stebéti pigmentiniy pakitimy pokycius ir taip kuo anksciau nustatyti melanoma.

Ypatingos atsargumo priemongés yra reikalingos pacientams:

- kuriy sveikatos istorijoje arba kuriy Seimos sveikatos istorijoje minima melanoma (jskaitant
melanoma in situ, pvz., lentigo maligna) arba kuriems jtariamas arba patvirtintas jautrumas odos
melanomai (CMM1, MIM #155600, sinonimai: Seiminis atipiniy apgamy ir piktybinés
melanomos sindromas (angl. familial atypical mole-malignant melanoma syndrome, FAMMM);
displaziniy apgamy sindromas (angl. dysplastic naevus syndrome, DNS); B-K apgamy
sindromas; CMM2 MIM #155601)

ir (arba)

- kuriy sveikatos istorijoje minima bazaliniy Igsteliy karcinoma, ploks¢ialgsteliné karcinoma
(iskaitant karcinoma in situ, pvz., Boveno liga), Merkelio 1steliy karcinoma ir kiti piktybiniai
arba prie$véziniai odos pakitimai.

Ilgalaikis vartojimas

Ilgalaikio saugumo duomeny afamelanotidui yra nedaug.
Sio vaistinio preparato saugumas nevertintas atliekant klinikinius tyrimus, kuriy trukmé ilgesné kaip
2 metai (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi pacientai

Kadangi duomeny apie senyvy pacienty gydyma afamelanotidu yra nedaug, $io vaisto negalima vartoti
vyresniems kaip 70 mety pacientams. Jeigu tokie pacientai gydomi Siuo vaistiniu preparatu, pavartojus
kiekvieng implanta, juos bitina stebéti, be kita ko, tikrinant jy gyvybinius pozymius ir atlickant
iprastus hematologinius ir biocheminius tyrimus.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Konkreciy sgveikos tyrimy su §iuo vaistiniu preparatu neatlikta.

Duomeny apie afamelanotido ar jo metabolity farmakokinetikg yra labai nedaug. Kadangi
afamelanotidas yra oligopeptidas, kurio pusé¢jimo trukmé yra trumpa, manoma, kad jis greitai
hidrolizuosis j trumpesnius peptidy fragmentus ir pavienes amino riigstis. Vis dél to, dél duomeny
stokos reikia biiti atsargiems.

Pacientams, vartojantiems kre$é¢jimg mazinancias medziagas, kaip antai vitamino K antagonistus
(pvz., varfaring), acetilsalicilo riigst] ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU), implantacijos
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vietoje gali dazniau atsirasti kraujosruvy arba prasidéti kraujavimas.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys ir motery kontracepcija

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo SCENESSE metu
ir paskui tris ménesius po jo.

Néstumas

Duomeny apie afamelanotido vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj vystymuisi (zr. 5.3 skyriy).
Pavojaus Zindomiems naujagimiams/ kidikiams negalima atmesti.

SCENESSE negalima vartoti néStumo metu ir veiksmingo kontracepcijos metodo nenaudojancioms
vaisingo amziaus moterims.

~

Zindymas

Nezinoma, ar afamelanotidas ar kuris nors i$ jo metabolity i$siskiria ] motinos piena.
Klinikiniy tyrimy duomeny apie afamelanotido vartojimg zindyvéms néra.

Pavojaus Zindomiems naujagimiams/ kiidikiams negalima atmesti. SCENESSE negalima vartoti
zindymo metu.

Vaisingumas

Klinikiniy tyrimy duomeny apie afamelanotido poveikj vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti tyrimai
neparodé kenksmingo poveikio vaisingumui ir reprodukcijai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Afamelanotidas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutini§kai, ypa¢ pirmas

72 valandas. JkiSus §j vaistinj preparata, uzregistruota mieguistumo, nuovargio, galvos svaigimo ir
pykinimo atvejy. Pajutus Siuos simptomus, pacientams negalima vairuoti arba valdyti mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Sio vaistinio preparato saugumo charakteristikos grindziamos sujungty klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo 425 pacientai, duomenimis.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant §j vaistinj preparatg, yra
pykinimas (pasireiské mazdaug 19 % juo gydyty tiriamyjy), galvos skausmas (20 %) ir reakcijos
implanto vietoje (21 %; daugiausia pakitusi odos spalva, skausmas, hematoma, eritema). Dauguma
atvejy Sios nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos.

Nedaznai pasireiské su gydymu SCENESSE susijusiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant
anafilaksijg (zr. 4.4 skyry).

Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamuy reakcijy sarasas

Afamelanotido klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos lenteléje toliau
pagal MedDRA organy sistemy klas¢ ir daznj.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).



Organy sistemos Labai Daznas NedaZnas Retas
klasé daZnas
Infekcijos ir gripas virSutiniy cistitas Candida sukelta
infestacijos kvépavimo taky folikulitas infekcija
infekcija virskinimo trakto
infekcija
gastroenteritas
Gerybiniai, melanocitinis hemangioma
piktybiniai ir apgamas
nepatikslinti navikai
(tarp jy cistos ir
polipai)
Kraujo ir limfinés leukopenija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos padidéjes jautrumas,
sutrikimai anafilaksija
Metabolizmo ir sumazgjes apetitas hipercholesterolemija
mitybos sutrikimai padidéjes apetitas
Psichikos sutrikimai prislégta nuotaika, sumiSimo buklé
iskaitant depresija
nemiga
Nervy sistemos galvos galvos svaigimas sutrikusi pusiausvyra disgeuzija
sutrikimai skausmas migrena hiperastezija letargija potrauminis galvos
mieguistumas parestezija skausmas
prastos kokybés miegas
presinkopé
neramiy kojy sindromas
sinkopé
Akiy sutrikimai akiy i§sauséjimas akiy akiy voky edema
skausmas akiy hiperemija
fotofobija
presbiopija
Ausy ir labirinty tinitas
sutrikimai
Sirdies sutrikimai palpitacijos tachikardija
Kraujagysliy veido raudonis hemoragija diastolin¢ hipertenzija
sutrikimai karsc¢io bangos hematoma hipertenzija

Kvépavimo sistemos,
kriitinés Igstos ir
tarpuplaucio
sutrikimai

uzsikimse sinusy kanalai




Organy sistemos Labai Daznas NedazZnas Retas
klasé daZnas
Virskinimo trakto pykinimas pilvo skausmas, pilvo ptitimas nereguliarus tustinimasis

sutrikimai

iskaitant nemalonius
pojucius pilve
viduriavimas danty
skausmas vémimas

sutrikes tuStinimo ritmas
dispepsija

pilvo piitimas
gastroezofaginio refliukso
liga

gastritas

dirgliosios zarnos
sindromas danteny
skausmas

burnos ertmeés
hipoestezija

lupy patinimas

cheilitas

pakitusi danteny spalva
pakitusi lupy spalva
lupy edema

pakitusi liezuvio spalva

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

strazdanos eritema
pigmentacijos
sutrikimas niezulys
iSbérimas, jskaitant
puslelinj iSbérima,
eritemin] iSbérima,
papulinj isbérima ir
niez¢jima sukeliant]
iSbérimg

akné

kontaktinis dermatitas
sausa oda egzema
plauky spalvos pokyciai
hiperhidrozé

nagy pigmentacija papulé
jautrumo Sviesai reakcija
lipy pigmentacija
pouzdegiminiai
pigmentacijos pokyciai
iSplites niezulys

odos deginimo pojtis
pakitusi odos spalva

odos lupimasis
sluoksniais

odos hiperpigmentacija
odos hipopigmentacija
odos sudirginimas odos
pakitimas sebor¢ja
dilgéliné

plokscioji kerplige
vitiligas

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

raumeny ir skeleto
skausmas, jskaitant
nugaros skausma,
artralgija, galiiniy
skausmg ir skausmag
kirksnies srityje

sgnariy stingulys
raumeny spazmai
raumeny ir skeleto
stingulys

raumeny silpnumas

nemalonis pojuciai
galtinése

Lytinés sistemos ir
krities sutrikimai

skausmingos kriitys
dismenoré¢ja

nereguliarios
menstruacijos

sumazgéjes lytinis
potraukis
menoragija
i§skyros 1§ maksties




Organy sistemos
klasé

Labai
dazZnas

Daznas

Nedaznas

Retas

Bendrieji sutrikimai
ir vartojimo vietos
pazeidimai

astenija nuovargis

sutrikimai implanto
vietoje, jskaitant
kraujosruvas
implanto vietoje,
pakitusiag odos
spalva implanto
vietoje, eritema
implanto vietoje,
hematomg implanto
vietoje, kraujavima
implanto vietoje,
padidéjusj jautruma
implanto vietoje,
hipertrofija implanto
vietoje, sukietéjima
implanto vietoje,
sudirginima
injekcijos vietoje,
auglj implanto
vietoje, edema
implanto vietoje,
skausma implanto
vietoje, niezulj
implanto vietoje,
reakcijas implanto
vietoje, patinima
implanto vietoje,
dilgéling implanto
vietoje, pusleles
implanto vietoje,
Silumg implanto
vietoje

1 gripa panasiis
simptomai, jskaitant
kosulj, nosies
uzgulima,
nazofaringita, burnos
ir ryklés skausma,
rinitg

skausmas
kar$¢iavimas

Saltkrétis kar§c¢io pojitis
abstinencijos simptomai
negalavimas

periferiné edema
gleivinés edema




Organy sistemos Labai Daznas NedazZnas Retas
klasé daZnas

Tyrimai padidéjes alanino padidéjes diastolinis
aminotransferazés kraujosptdis
aktyvumas sumaze¢jusi transferino
padidéjes aspartato saturacija
aminotransferazés pad]dej@s SVoris
aktyvumas

padidéjusi kreatinino
fosfokinazes
koncentracija kraujyje
padidéjes gliukozés
kiekis kraujyje
sumazgjes gelezies kiekis
kraujyje

kraujas Slapime

padidéjes kepeny

fermenty aktyvumas

kepeny veiklos tyrimy

rezultaty nukrypimai nuo

normos

padidéjes transaminaziy

aktyvumas
Suzalojimai, kritimai pykinimas proceduros
apsinuodijimai ir zaizda metu
procediry zaizdos komplikacijos
komplikacijos
Su prietaisu susijes i§ poodzio iSstumtas
poveikis medicinos prietaisas

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 santykij. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie afamelanotido perdozavimo simptomus ir gydyma néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — emolientai ir odg apsaugancios priemonés, sisteminio poveikio apsaugos nuo
UV spinduliy priemonés; ATC kodas — D0O2BBO0.

Veikimo mechanizmas

Afamelanotidas yra sintetinis tridekapeptidas ir struktiirinis a—melanocitus stimuliuojanc¢io hormono

(a-MSH) analogas. Afamelanotidas yra melanokortino receptoriaus agonistas ir jungiasi daugiausia

prie melanokortino-1 receptoriaus (M1R). Jis jungiasi ilgiau nei a-MSH. Tai i§ dalies lemia

afamelanotido atsparumas greitam skilimui serume arba proteoliziniuose fermentuose (zr. 5.2 skyriy).
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Manoma, kad per trumpg laikg jvyksta afamelanotido hidrolizé; jo metabolity farmakokinetinés ir

farmakodinaminés charakteristikos dar neistirtos.

Manoma, kad afamelanotidas imituoja endogeninio junginio farmakologinj veikima aktyvindamas

MI1R receptoriaus sukeliamg eumelanino sinteze.

Eumelaninas prisideda prie apsaugos nuo Sviesos veikiant skirtingiems mechanizmams, jskaitant:

- stiprig plataus spektro UV spinduliy ir matomos Sviesos absorbcija, kai eumelaninas veikia kaip
filtras;

- stipry antioksidacinj poveik]j, kuris pasireiskia pasalinant laisvuosius radikalus, ir

- superoksido aniono ir padidéjusio superoksido dismutazés pricinamumo inaktyvinima
oksidaciniam stresui sumazinti.

Farmakodinaminis poveikis

Todél vartojant adamelanotida, nepaisant EPP serganc¢iam pacientui tenkancio saulés §viesos ar
dirbtiniy UV spinduliy kiekio, jo odoje gali padidéti eumelanino gamyba. D¢l to tose vietose, kur yra

melanocity, gali patamséti odos pigmentacija, kuri laipsniskai pasvieséja, nebent po oda bty jkiStas
dar vienas implantas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vykdant klinikiniy tyrimy programa gauta riboty duomeny apie 4-6 implanty per metus dozés
skyrima.

Per pagrindziamajj klinikinj tyrima CUV039 i§ viso buvo skirti trys 16 mg SCENESSE implantai kas
du ménesius. Nustatyta, kad per 180 dieny tyrimo laikotarpj afamelanotidg vartojantys EPP sergantys
pacientai tiesioginéje saulé Sviesoje (nuo 10 iki 18 val.) buvo ilgiau, nei vartoje placebg (p = 0,044;
afamelanotidas: aritmetinis vidurkis — 115,6 h, mediana — 69,4 h; placebas: vidurkis — 60,6 h, mediana
—40,8 h).

Per papildoma tyrima CUV029 ir poregistracinj saugumo tyrimg (PASS), per metus buvo skiriami
penki arba Sesi 16 mg SCENESSE implantai (kas du ménesius). Nustatytos saugumo savybés atrodo

yra panasios j saugumo savybes, nustatytgsias per pagrindziamgjj tyrimg CUV039.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti SCENESSE tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis eritropoetinés protoporfirijos indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

Sis vaistinis preparatas registruotas isimtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti
visos informacijos apie $j vaistinj preparata nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agenttira kasmet perzitirés naujg informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins $ig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Dozés nustatymo tyrimy neatlikta.

Farmakokinetinés afamelanotido charakteristikos dar nevisiskai istirtos, t. y. neistirtas jo
pasiskirstymas, metabolizmas ir $alinimas i§ organizmo. Duomeny apie jo metabolity (aktyviy ir
neaktyviy) farmakokinetikg néra.

Pusinio gyvavimo laikas yra mazdaug 30 minuciy.

Implantg jkiSus po oda, didZioji veikliosios medziagos dalis atpalaiduojama per pirmas 48 valandas, o
iki 5-os dienos atpalaiduojama per 90 % veikliosios medziagos. Afamelanotido koncentracija kraujo
plazmoje islieka tokia pati keleta dieny. Atliekant dauguma klinikiniy tyrimy, iki 10-os dienos
afamelanotido koncentracija plazmoje buvo mazesné uz kiekybinio nustatymo riba. Implanta
organizmas absorbuoja per 50-60 dieny nuo implantacijos.

Duomeny apie galima saveika arba poveikj ypatingoms populiacijoms, pvz., pacientams, kuriy kepeny
10



arba inksty veikla sutrikusi, néra.

Vaiky populiacijai

Duomeny néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
Atliekant kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus, vienintelis svarbus nustatytas faktas buvo tai, kad
Sunims padidéjo melanino pigmentacija, o tai atitinka veikliosios medziagos farmakologinj poveikj.
Sis poveikis pasireiske tik kai veikliosios medziagos ekspozicija buvo mazdaug 8 kartus didesné uz
ekspozicija zmogaus organizme. Tiriant Ziurkes, nustatytas Harderio liaukos uzdegimas. Sis nustatytas
faktas laikomas nesvarbiu zmogaus saugumui, nes zmogus neturi Harderio liaukos.

Atliekant vaisingumo tyrima, po oda Sprague-Dawley ziurkéms suleidus afamelanotido, poveikio
reprodukcinei pateliy ir patiny funkcijai nenustatyta. Tiriant Sprague-Dawley ziurkes, kai
afamelanotido ekspozicija mazdaug 135 kartus virsijo jo ekspozicija zmogaus organizme (pagal Crmax),
nepageidaujamo poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi nenustatyta. Atliekant antrg poveikio

embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimg su Lister-Hooded Ziurkémis, pakankamos ekspozicijos
nepavyko pasiekti. Kai afamelanotido ekspozicija mazdaug 135 kartus virsijo jo ekspozicija zmogaus

organizme (pagal Cmax), poveikio Sprague-Dawley Ziurkiy vaisiaus ir atsivesty jaunikliy vystymuisi
nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Poli (D,L-laktido-ko-glikolidas)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo gintaro spalvos stiklo flakonas sandariai uzdarytas politetrafluoroetilenu dengtu gumos kamsciu.
Pakuotéje yra vienas flakonas, kuriame yra vienas implantas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Instrukecija, kaip tinkamai vartoti ir paruosti implantg, pateikiama 4.2 skyriuje.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7. REGISTRUOTOJAS

CLINUVEL EUROPE LIMITED
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10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1IAD)

EU/1/14/969/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. gruodzio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. lapkri¢io 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES
UZDUOTIS REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (- 7 serijy i8leidi avadinimas (-ai) ir adresas (-ai
CLINUVEL EUROPE LIMITED

Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

] PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

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

o 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 buti pateiktas:

e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa;

e per 60 dieny pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapg.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Gydytojy $vietimo ir mokymo programa

Pries pateikdamas SCENESSE kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas privalo suderinti
SvieCiamosios medziagos rinkinio turinj ir forma, jskaitant informacijos perdavimo priemones,
platinimo biidus ir kitus aspektus, su nacionaline kompetentinga institucija. Registruotojas taip pat
privalo suderinti kontroliuojamos prieigos programos smulkmenas, kad SCENESSE patekty tik j tuos
centrus, kuriy gydytojai gavo Svie¢iamgjg medziaga ir iSmoko atlikti atitinkama procediirg.
Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje bus prekiaujama
SCENESSE, visi sveikatos prieziiiros specialistai, kurie, manoma, $iuo preparatu gydys savo
pacientus, biity iSmokyti atlikti atitinkama procediirg ir gauty tokj SvieCiamosios informacijos rinkinj:
o preparato charakteristiky santrauka;

o tiesioginiam mokymui skirta medziaga;
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. mokomajj vaizdo jrasa;
o registracijos informacijos lapa.

Tiesioginiam mokymui skirta mokymo medziaga (jskaitant §vieCiamajj vaizdo jrasg) turi apimti $ig

pagrindin¢ informacija:

. vaizding medziaga, kurioje biity pavaizduota, kaip tinkamai jkisti implanta, atkreipiant démesj j
priemones, kuriy butina imtis, kad implantas nebiity pazeistas gydymo laikotarpiu;

o informacija apie aseptiniy salygy uztikrinimo svarba;

o informacija, kaip iSvengti arba sumazinti klaidy jkiSant implantg ir reakcijy vartojimo vietoje.

Su registracija susijusios informacijos lape turi biiti tokia pagrindiné informacija:

. informacija apie pacienty telkimo ir jtraukimo j ES registrg svarba;

. informacija, kaip prisijungti prie ES registro ir juo naudotis.

E. SPECIFINIS [JPAREIGOJIMAS J[VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS REGISTRACIJOS

ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos iS§imtinémis sglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio

8 dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas

Terminas

Ligy registras

Pries pradédamas prekiauti SCENESSE valstybése narése,
registruotojas privalo sukurti ligy registra, kad galéty surinkti
ilgalaikio saugumo EPP sergantiems pacientams duomenis ir jy
gydymo rezultaty vertinamasias baigtis. Registre reikia kaupti ir i$
pacienty, ir i§ gydytojy gaunamus duomenis.

Protokolo projekta reikia
pateikti per 2 ménesius nuo
pranesimo apie Europos
Komisijos sprendima
paskelbimo.

Tarpinés ataskaitos:
pateikiamos kasmet.
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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

SCENESSE 16 mg implantas
afamelanotidas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvieno implanto sudétyje yra 16 mg afamelanotido (acetato pavidalu).

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Poli (D,L-laktido-ko-glikolidas)

| 4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 implantas

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

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 saldytuve.
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Airija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/969/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

19



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

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

SCENESSE 16 mg implantas
afamelanotidas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimga perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 implantas

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

SCENESSE 16 mg implantas
afamelanotidas

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

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, pries pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja.

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra SCENESSE ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ Jums skiriant SCENESSE
3. Kaip vartoti SCENESSE

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti SCENESSE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra SCENESSE ir kam jis vartojamas

SCENESSE sudétyje yra veikliosios medziagos afamelanotido (acetato pavidalu). Afamelanotidas yra
sintetinis zmogaus organizme gaminamo hormono, vadinamo alfa melanocitus stimuliuojanciu
hormonu (ac—MSH), analogas. Afamelanotidas veikia panas$iai kaip natiiralus hormonas, t. y. Zmogaus
kiine skatina odos lgsteles gaminti eumelaning — juodai rudg melanino pigmenta.

Afamelanotidas skiriamas suaugusiesiems, kuriems diagnozuota eritropoeziné protoporfirija (EPP),
siekiant pagerinti saulés Sviesos toleravimg. EPP — tai liga, kuria sergant pasireiskia padidéjes
jautrumas saulés Sviesai, kuris gali sukelti toksinj poveikij, pvz., skausma ir nudegimg. Padidindamas
eumelanino kiekj, SCENESSE gali padéti atitolinti odos jautrumo $viesai (saulés spinduliams) sukelta
skausmo reakcija.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant SCENESSE
SCENESSE vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija afamelanotidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra sunki kepeny liga;

- jeigu yra kepeny veiklos sutrikimy;

- jeigu yra inksty veiklos sutrikimy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries Jums skiriant SCENESSE, jeigu Jums §iuo metu arba kada nors buvo
nustatyta:

- Sirdies sutrikimy arba sunkiy kvépavimo sutrikimuy;

- vir§kinimo trakto sutrikimy;

- diabetas;
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- Kusingo sindromas (hormony sutrikimas, dél kurio organizme gaminama pernelyg daug
hormono kortizolio);

- Adisono liga (antinks¢iy veiklos sutrikimas, dél kurio organizme triiksta tam tikry hormony);

- Poitso—Jegerso sindromas (sutrikimas, dél kurio uzsikemsa Zzarnynas, o ant plastaky, pady ir
liipy atsiranda rudy strazdany);

- epilepsija (arba Jums saké, kad Jums gali pasireiksti priepuoliai);

- mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy skaicius kraujyje);

- melanoma (agresyvios formos odos vézys), jskaitant melanoma in situ, pvz., lentigo maligna,
arba jeigu yra tam tikry paveldéty sutrikimy, dél kuriy Jums yra didesné melanomos rizika;

- kity rusiy odos vézys, bazaliniy lasteliy karcinoma arba plokscialasteliné karcinoma (jskaitant
karcinomg in situ, pvz., Boveno liga), Merkelio lgsteliy karcinoma ir kiti piktybiniai arba
ikivéziniai odos pakitimai.

Pasitarkite su gydytoju, pries Jums skiriant SCENESSE, jeigu Jums daugiau kaip 70 mety.

Jeigu jus kada nors sirgote bent viena i8 Siy ligy, jisy gydytojui gali tekti atidziau stebéti Jus gydymo
laikotarpiu.

Apsauga nuo saulés

Toliau naudokite visas apsaugos nuo saulés priemones, kurias paprastai naudojate EPP kontroliuoti
pagal savo odos fototipa (jautrumg UV spinduliams). Turékite omenyje, kad padidéjus organizmui
tenkanc¢iy UV spinduliy kiekiui, didés odos vézio vystymosi rizika.

Odos stebéjimas

Kadangi $is vaistas didina eumelanino kiekj, daugumos juo gydomy pacienty oda patamsés. Tai yra
numatyta reakcijg j §j vaistg; patams¢jimas i$ 1éto iSnyks, nebent pacientui biity jkiStas dar vienas
implantas.

Gydytojas reguliariai apziiirés jiisy odg (visg kiing), kad galéty stebéti apgamy pokycius (pvz.,
patamséjimg) arba kitas odos anomalijas. Apzilirg rekomenduojama atlikti kas 6 ménesius.

Pastebeje naujas arba besikeic¢iancias odos anomalijas, praneskite apie tai savo gydytojui. Jeigu
pigmentiniai pakitimai, pvz., apgamai, pradéty didéti arba atsirasty kity didéjanciy, negyjanciy,
Slapiuojanciy, Zvyneliais padengty, j karpas panasiy ar iSopéjusiy pakitimy, kuo greiciau susitarkite dél
konsultacijos su porfirijos specialistu. Jums gali reikéti kreiptis j dermatologg.

Vaikams ir paaugliams

SCENESSE negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes $ioje amziaus
grupéje Sio vaisto tyrimy neatlikta.

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

Pasakykite savo gydytojai, jeigu vartojate kre§éjima mazinancius vaistus nuo kresuliy susidarymo. Tai
gali buti varfarinas, acetilsalicilo riigstis (medziaga, kurios yra daugelyje vaisty nuo skausmo ir
kars¢iavimo arba kresuliy susidarymo) ir vaisty grupé, vadinama nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU), kuriais gydomi tokie dazni negalavimai, kaip artritas, galvos skausmas, nestiprus
karsciavimas ir gerklés uzdegimas. Apie tai reikia pranesti gydytojui, nes tokius vaistus vartojantiems
pacientams gali dazniau susidaryti kraujosruvos arba kraujuoti implanto vietoje.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, Jums
negalima vartoti SCENESSE, nes neZinoma, kaip $is vaistas paveiks Jiisy dar negimusj ar zindoma
kadikj.

Moterys, kurios gali pastoti, gydymo laikotarpiu ir tris ménesius nuo paskutinés SCENESSE
implantacijos turi naudoti atitinkamas kontracepcijos priemones, pvz., geriamuosius kontraceptikus,
diafragma su spermicidu, gimdos spirale.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami §j vaistg, galite jaustis mieguisti ir pavarge, ypa¢ pirmas 72 valandas po implanto jkiSimo.
Jeigu Jums pasireiksty tokiy simptomy, Jums negalima vairuoti, naudoti jrankiy ar valdyti
mechanizmy. Jeigu mieguistumas nepraeina, pasitarkite su savo gydytoju.

3. Kaip vartoti SCENESSE

Implantg Jums j poodj jves gydytojas, kuris yra iSmokytas atlikti §ig procedirg. Kartu su Jumis
gydytojas parinks tinkamiausig implanto jkiSimo laikg ir kiino vieta.

Implantas jkiSamas po oda kas 2 ménesius prie§ numatoma padidéjusio saulés spinduliy poveikio
laikotarpij ir $io laikotarpio metu. Kiek implanty reikia per metus ir kokia bus bendra gydymo trukmé,
nusprendzia gydytojas specialistas.

Naudojant kateterio vamzdelj ir adatg, implantas jkiSamas pacientui po oda (leisti po oda). Prie$
ivesdamas §j vaista, gydytojas gali nuspresti panaudoti vietinio poveikio anestetika, kad nujautrinty
vieta, kurioje bus jkiStas implantas. Implantas jkiSamas tiesiai po odos kloste juosmens arba pilvo
srityje, vir§ vadinamojo klubikaulio sparno.

Baigiant procediirg, Jums gali pavykti uz¢iuopti implantg po oda. Laikui bégant, organizmas
absorbuos implantg; tai nutiks pragjus 50-60 dieny po implantacijos.

Atsiradus nemaloniems pojuciams arba iSkilus abejonéms, pasitarkite su gydytoju. Prireikus, implantg
galima pasalinti atliekant paprasta chirurgine procediira.

Jeigu kilty daugiau klausimy d¢l $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- pykinimas (Sleikstulys);
- galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- gripas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija (persalimas);

- bendro pobiidzio odos poky¢iai, jskaitant strazdany ir odos patamséjima;

- i$bérimas su mazomis puslelémis, niezéjimas, iSbérimas, i§bérimas su paraudimu, niez&jima
sukeliantis i1$§bérimas;

- galvos svaigimas, mieguistumas ir migrena (stiprus galvos skausmas);

- karsc¢io bangos, veido raudonis, karscio pojiitis ir paraudusi oda;
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- pilvo skausmas, danties skausmas, viduriavimas ir vémimas;

- ranky ir kojy skausmas, raumeny ir kauly skausmas arba silpnumas, nugaros skausmas;

- nuovargis, skausmas, kars¢iavimas, reakcijos implanto vietoje, jskaitant skausma, kraujosruvas,
patinima, kraujavima, niezulj ir odos vir$ implanto spalvos pokycius, i gripa panasiis simptomai,
kosulys, uzgulta nosis, nosies gleivinés ir gerklés uzdegimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- Slapimo taky infekcija, plauky folikuly uzdegimas, skrandzio ir Zarnyno infekcija;

- padidéjes jautrumas ir sunki alerginé reakcija, jskaitant anafilaksijg (jos poZymiai gali biiti: bérimas, rijimo ar
kvépavimo problemos, lipy, veido, gerklés ar liezuvio tinimas);

- sumazgjes arba padidéjes apetitas;

- prislégta nuotaika, jskaitant depresija, nemiga, prasta miego kokybé;

- alpulys, alp¢jimas, silpnumas, negaléjimas rasti kojoms patogios padéties, sutrikusi pusiausvyra;

- akiy i$sauséjimas, akiy skausmas, akiy paraudimas, pasunkéjes zvilgsnio sutelkimas j objektus,
akiy jautrumas §viesai, spengimas ausyse;

- sustipréjes Sirdies plakimas, kraujosruvos, kraujavimas, padidéjes kraujospudis;

- uzsikim$e sinusai;

- skrandzio ir Zarnyno uzdegimas, rémuo, dirgliosios zarnos sindromas, dujy kaupimasis, lipy
patinimas, sumazéj¢s burnos ertmés jautrumas, danteny skausmas;

- akné, egzema, rausvi pating odos ploteliai, sausa oda, plauky spalvos poky¢iai, gausus
prakaitavimas, nagy pigmentacija, pakitusi lipy spalva, besilupanti oda, odos deginimo pojiitis,
pakitusi odos spalva, jskaitant isblukusig oda, riebi oda, dilgéliné;

- sanariy stingulys, raumeny ir kauly stingulys, staigus raumeny sutraukimas, raumeny skausmas;

- skausmingos kriitys, nereguliarios menstruacijos, skausmingos menstruacijos;

- Saltkrétis, karScio pojiitis, abstinencijos simptomai, negalavimas, kojy arba plastaky patinimas;

- kepeny veiklos tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normos, sumazéjes gelezies prisijungimas,
padidéjes cukraus kiekis, sumazéjes gelezies kiekis kraujyje, kraujas Slapime;

- kritimai ir Zzaizdos;

- i$§ poodzio i§stumtas medicinos prietaisas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- grybelinés infekcijos;

- sumazgjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius kraujyje;

- padidéjes cholesterolio kiekis;

- sumisimas, galvos skausmas po suzalojimo, sutrikes skonio pojiitis;

- patine akiy vokai;

- padaznéjes Sirdies ritmas;

- nereguliarus tustinimasis, [0py uzdegimas, pakitusi danteny, ltpy ir liezuvio spalva;

- raudoni arba rusvi odos mazgeliai (vadinami ploks¢igja kerplige), vitliligas;

- gausios, ilgai trunkanc¢ios menstruacijos, i$skyros i§ maksties, sumazéjes lytinis potraukis;

- padidéjes kiino svoris;

- zaizdos komplikacijos, pykinimas po implanto jki§imo.

PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti SCENESSE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
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Ant flakono ir iSorinés dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti draudziama. Prie§ naudojant implanta, Jisy gydytojas patikrins jo tinkamumo laika.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

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
SCENESSE sudétis

- Veiklioji medziaga yra afamelanotidas. Vieno implanto sudétyje yra 16 mg afamelanotido
(acetato pavidalu).
- Pagalbiné medziaga yra poli (D,L-laktido-ko-glikolidas).

SCENESSE iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Implantas — tai kieta balta arba beveik balta mazdaug 1,7 cm ilgio ir 1,5 mm skersmens lazdelé gintaro
spalvos stiklo flakone, sandariai uzdarytame politetrafluoroetilenu dengtu gumos kamsciu.
Pakuotéje yra vienas flakonas, kuriame yra vienas implantas.

Registruotojas

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Airija

Tel. +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Gamintojas

CLINUVEL EUROPE LIMITED

Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo, moksliniy priezaséiy
ir etiniy priezasCiy gauti visos informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacijg apie $j vaistg ir prireikus atnaujins §j
lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Vartojimo metodas

SCENESSE jkisamas po oda aseptinémis sglygomis taip, kaip aprasyta toliau.
Implantg turi jkisti gydytojas, kurj registruotojas iSmoke ir kuriam jis suteiké leidimg atlikti Sig
procediira.

Vartojimo instrukcija

- ISimkite supakuotg implantg i§ Saldytuvo ir leiskite vaistiniam preparatui susilti iki kambario
temperaturos.

- Pacientas turi patogiai atsisésti arba atsigulti ant nugaros taip, kad jo virSutiné kiino dalis biity
Siek tiek pakelta.

- Dezinfekuokite oda virs klubikaulio sparno.

- Nusprendus, kad tai bitina, ir pasitarus su pacientu, reikia nujautrinti vietg, kurioje implantas
bus jkistas.

- Pasirinkite 14 dydzio (1,6 mm vidinio skersmens) kateterj su adata.

- Chirurginiu rasalu pazymekite kateterio vamzdelj 1,5-2 cm atstumu.

- Steriliomis pirStinémis laikykite kateterj uz pagrindo ir dviem pirstais suimkite oda vir$
klubikaulio sparno arba arciau pilvo.

- Nukreipe adatos aSmens nuozulnigjg dalj j virSy, vienu graks¢iu nepertraukiamu judesiu, 30-45
kampu nuo odos pavirsiaus, Sonu jveskite kateterj 1,5-2 cm j poodinj sluoksnj.

- Istacius kateter], laikydamiesi aseptiniy saglygy, iSimkite implantg i§ flakono.

- Steriliai istraukite adatg iS kateterio.

- Idékite implantg j kateterio vamzdelio anga.

- Naudodami tinkamg instrumentg (pvz., zondg), Svelniai sustumkite implantg iki kateterio
vamzdelio ertmés galo.

- Istraukdami zondg ir kateterj, Siek tiek prispauskite tg vieta, kurioje jkiStas implantas.

- Kad jsitikintuméte, jog implantas buvo jkistas, palpuokite oda vir$ klubikaulio sparno arba
arCiau pilvo, kol apciuopsite implantg. Visada patikrinkite, ar implantas yra po oda, o suabejojg,
paziurékite, ar implantas neliko kateteryje. Jeigu, vadovaujantis procediiros instrukcija,
implanto nepavyko jkisti po oda, ta implanta iSmeskite ir jveskite nauja implanta. Nejveskite
naujo implanto tvirtai nejsitikine, kad pirmasis implantas nebuvo jkistas.

- Injekcijos vieta uzklijuokite nesmarkiai spaudzianciu pleistru.

- Stebekite pacienta 30 minuciy, kad jsitikintuméte, jog jam nepasireiske (staigiy) alerginiy arba
padidéjusio jautrumo reakcijy.

Prireikus, implanta galima pasalinti chirurginiu budu.
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