| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Voxzogo 0,4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Voxzogo 0,56 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Voxzogo 1,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Voxzogo 0,4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename milteliy flakone yra 0,4 mg vosoritido*.
Po paruosimo kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo yra 0,4 mg vosoritido, kuris atitinka 0,8 mg/ml
koncentracija.

Voxzogo 0,56 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename milteliy flakone yra 0,56 mg vosoritido*.
Po paruo$imo kiekviename flakone 0,7 ml tirpalo yra 0,56 mg vosoritido, kuris atitinka 0,8 mg/ml
koncentracija.

Voxzogo 1,2 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename milteliy flakone yra 1,2 mg vosoritido*.
Po paruosimo kiekviename flakone 0,6 ml tirpalo yra 1,2 mg vosoritido, kuris atitinka 2 mg/ml
koncentracija.

*gaminamas Escherichia coli 1gstelése rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai yra baltos ar geltonos spalvos, tirpiklis skaidrus ir bespalvis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

V0oxzogo skirtas 4 ménesiy ir vyresniy pacienty, kuriy epifizinés zonos néra uzsidariusios,
achondroplazijos gydymui. Achondroplazijos diagnozé turi biiti patvirtinta atitinkamais genetiniais
tyrimais.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma vosoritidu turi pradéti ir skirti gydytojas, turintis atitinkamg kvalifikacijg gydant augimo
sutrikimus ar skeleto displazijas.

Dozavimas

Voxzogo skiriamas kaip kasdiené poodiné injekcija. Rekomenduojama dozé priklauso nuo paciento
svorio ir yra mazdaug 15-30 pg/kg, maziausiems vaikams skiriant didesne doze (zr. 1 lentele)



Doze¢ galima suleisti naudojant ml graduotus Svirkstus arba vienetais (V) graduotus Svirkstus

(zr. 1 lentele). Vienetais graduoty $virksty rodmenys atitinka ml taip: 0,1 ml = 10 vienety.
PraktiSkumo sumetimais ir atsizvelgiant j su svoriu susijusius farmakokinetikos (FK) poky¢ius (Zr.
5.2 skyriy), rekomenduojama vartoti toliau nurodytas dozes.

1 lentelé. Vienkartinés dozés tiiris pagal kiino svorj ml ir vienetais (V) tiiriais

Kiino | Dozé Vosoritido 0,4 mg Vosoritido 0,56 mg Vosoritido 1,2 mg
svoris (mg) tirpiklis (injekcinis tirpiklis (injekcinis tirpiklis (injekcinis
(kg) vanduo): 0,5 ml vanduo): 0,7 ml vanduo): 0,6 ml
koncentracija: 0,8 mg/ml | koncentracija: 0,8 mg/mi koncentracija: 2 mg/ml
Kasdienés injekcijos tiiris
ml Vienetai ml Vienetai ml Vienetai
4 0,12 mg 0,15 ml 15V
5 |016mg | 0,20ml 20V
6-7 | 0,20mg 0,25 ml 25V
8-11 | 0,24 mg 0,30 mi 0V
12-16 | 0,28 mg 0,35 ml 3BV
17-21 | 0,32 mg 0,40 mi 40V
22-32 | 0,40 mg 0,50 ml 50V
33-43 | 0,50 mg 0,25 ml 25V
44-59 | 0,60 mg 0,30 ml 30V
60-89 | 0,70 mg 0,35 mi 3BV
=90 | 0,80 mg 0,40 ml 40V

Gydymo trukmé
Gydyma Siuo vaistiniu preparatu reikia sustabdyti, jei patvirtinama, kad nebéra augimo galimybiy — tai
rodo < 1,5 cm augimo greitis per metus ir uzsidariusios epifizinés zonos.

Praleista dozé

Praleista vosoritido doz¢ galima suleisti per 12 valandy. Jei nuo pradinio suplanuoto dozés suleidimo
laiko pra¢jo daugiau nei 12 valandy, praleistos dozes suleisti NEGALIMA. Pacientams ir (arba)
slaugytojams reikia patarti gydyma testi kitg dieng suleidziant kitg suplanuotg dozg.

Augimo stebésena

Pacientai turi biiti kas 3—6 ménesius reguliariai stebimi ir vertinami, kad biity galima patikrinti kiino
svor], augimg ir fizinj vystymasi. Dozé turi baiti koreguojama atsizvelgiant j paciento kiino svorj
(zr. 1 lentele).

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi
Vosoritido saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija

Duomeny apie Voxzogo saugumga ir veiksmingumg jaunesniems nei 4 ménesiy vaikams nepakanka.
Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.



Vartojimo metodas

Voxzogo skirtas tik vienkartinai leisti po oda. Sio vaistinio preparato reikia suleisti per 3 valandas nuo
paruos§imo.

Sveikatos prieziiiros specialistas prie$ injekcijy pradzig turi:

. iSmokyti slaugytojus, kaip §j vaistinj preparatg paruosti ir kaip jo suleisti po oda;

o iSmokyti slaugytojus ir pacientus atpazinti sumazéjusio kraujospiidzio poZymius ir simptomus;

o informuoti slaugytojus ir pacientus, kg daryti pasireiskus sumazéjusio kraujo spaudimo
simptomams.

Pacientams ar slaugytojams turi biiti nurodyta keisti poodinés injekcijos vieta. Rekomenduojamos
ktino vietos injekcijai yra Sios: priekinis vidurinis §launy pavirsius, apatiné pilvo dalis (i§skyrus 5 cm
aplink pacig bambag), virSutiné sédmeny sritis arba uzpakalinis Zasty pavirSius. Tos pacios injekcijos
vietos negalima naudoti dvi dienas i$ eilés. Voxzogo negalima leisti | paraudusias, patinusias ar
jautrias vietas.

Injekcijos metu pacientai turi biti iSgére pakankamai skysciy. Pacientams rekomenduojama mazdaug
30 minuciy pries injekcija suvalgyti lengva uzkandj ir iSgerti pakankama kiekj skyscio (pvz., vandens,
pieno, sulCiy ir kt.). Taip siekiama sumazinti galimo kraujospiidZio sumazgjimo pozZymius ir
simptomus (svaigulj, nuovargj ir (arba) pykinima) (Zr. 4.4 skyriy ,,Poveikis kraujospudziui‘).

Jei jmanoma, §io vaistinio preparato reikia kiekvieng dieng leisti mazdaug tuo paciu laiku.

Vaistinio preparato ruo§imo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Poveikis kraujospidziui

Prie§ vaistinio preparato registravimg atliktuose klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo pacientai,
sergantys reik§minga Sirdies ar kraujagysliy liga, ir pacientai, vartojantys antihipertenziniy vaistiniy
preparaty.

Injekcijos metu pacientai turi buti i§gére pakankamai skysc¢iy, kad sumazéty galimo kraujosptidzio
sumazejimo ir susijusiy simptomy (svaigulio, nuovargio ir (arba) pykinimo) rizika (zr. 4.2 ir
4.8 skyrius).

Natris

Sio vaistinio preparato tiirio vienete yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Buvo atlikti in vitro citochromo P450 (CYP) slopinimo ir indukcijos tyrimai bei in vitro nesikliy

slopinimo tyrimai. Rezultatai parodé¢, kad vosoritido skiriant kartu su kitais vaistiniais preparatais néra
tikétina, jog vaistinis preparatas zmonéms sukelty CYP arba nesikliy medijuojamag vaistiniy preparaty



saveiky.

Kity sgveikos tyrimy neatlikta. Kadangi vosoritidas yra rekombinantinis Zmogaus baltymas, jo sgveika
su kitais vaistiniais preparatais mazai tikétina.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie vosoritido vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyvinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Néstumo metu vosoritido geriau nevartoti.

~

Zindymas

Esami farmakodinamikos/toksikologiniy tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad vosoritidas iSsiskiria
1 gyviiny pieng (zr. 5.3 skyriy). Pavojaus Zindomiems naujagimiams/kiidikiams negalima atmesti.
Vosoritidas neturi biiti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy metu vyry ar motery vaisingumo sutrikimo nepastebéta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Voxzogo gebejima vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniSkai. Vosoritidas
gali sukelti laiking kraujosptidZio sumazéjima, kuris paprastai biina nesunkus, ta¢iau vartojant
Voxzogo pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo sinkopé, presinkopé ir svaigulys, taip pat kiti
sumazgjusio kraujosptidzio pozymiai ir simptomai. Reikia apsvarstyti paciento atsakg i gydyma ir
prireikus jam patarti bent 60 minuciy po injekcijos nevairuoti, nevaziuoti dvira¢iu ir nevaldyti
mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos j vosoritidg buvo reakcijos injekcijos vietoje (85 %), vémimas
(27 %) ir sumazéjes kraujospidis (13 %).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskiancios pacientams, gydomiems
vosoritidu.

Nepageidaujamos reakcijos toliau suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznis
apibréztas kaip 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 bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis
pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkianc¢ios pacientams, gydomiems Voxzogo

Organy sistemy klasé Labai daZnas DaZnas
Nervy sistemos sutrikimai Sinkopé¢
Presinkopé
Svaigulys




Organy sistemy klasé Labai daZnas DaZnas
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija?

Virskinimo trakto sutrikimai Vémimas Pykinimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Hipertrichozé
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Reakcija injekcijos Nuovargis

vietos pazeidimai vietoje®
Tyrimai Padidéjgs Sarminés
fosfatazés aktyvumas

2 Hipotenzija apima tiek besimptomes, tiek simptomines nepageidaujamas reakcijas.

b Reakcijos injekcijos vietoje apima pageidaujamus terminus: eritema injekcijos vietoje, reakcija
injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje, dilgéliné injekcijos vietoje, skausmas injekcijos
vietoje, mélynés injekcijos vietoje, niezéjimas injekcijos vietoje, kraujavimas injekcijos vietoje,
spalvos pokytis injekcijos vietoje ir sukietéjimas injekcijos vietoje.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Hipotenzija

111-301 ACH tyrime 13 % vosoritidu gydyty > 5 mety pacienty pasireiské sumazéjusio kraujosptidzio
reiskiniai, palyginti su 5 % pacienty, kurie vartojo placebo. Sie reigkiniai buvo laikini ir i§nyko
negydant. PradZios laiko po injekcijos mediana buvo 31 (18-120) minuté, o simptomai i$nyko per

31 (5-90) minutg. Reiskiniai, apie kuriuos buvo pranesta, dazniausiai buvo nustatyti vertinant
gyvybinius rodiklius klinikiniy vizity metu per 52 savai¢iy gydymo laikotarpj. 2 % pacienty pasireiské
simptominis epizodas su svaiguliu ir vémimu.

111-206 tyrime kraujospudzio sumazéjimo atvejy pasitaiké 2 vosoritidu gydytiems < 5 mety
pacientams (5 %), palyginti su 2 pacientais (6 %), vartojusiais placebo. I§ pacienty, kuriy amzius buvo
nuo > 2 iki < 5 mety, apie kraujospiidzio sumaz¢éjimo atvejus prane$é vienas vosoritidu gydytas
pacientas (5 %), palyginti su vienu pacientu (6 %), vartojusiu placebo. I pacienty, kuriy amzius buvo
nuo 6 ménesiy iki < 2 mety, apie kraujospiidzio sumazéjimo atvejus pranesé 0 vosoritidu gydyty
pacienty, palyginti su vienu pacientu (13 %), vartojusiu placebo. I§ pacienty, kuriy amzius buvo < 6
meénesiai, apie kraujospidzio sumazéjimo atvejus prane$eé vienas vosoritidu gydytas pacientas (8 %),
palyginti su 0 pacienty, vartojusiy placeba. Visi reiskiniai buvo laikini, iSnyko negydant ir gydymo
neapribojo.

Reakcijos injekcijos vietoje

111-301 ACH tyrime reakcijos injekcijos vietoje pasireiské 85 % vosoritidu gydyty > 5 mety
pacienty, palyginti su 82 % pacienty, vartojusiy placebo. Sio vaistinio preparato vartojantys pacientai,
kuriems pasireiské reakcijy injekcijos vietoje, per 52 savaites vidutiniSkai pranesé apie 76 reiskinius, o
placebo vartojusieji pacientai vidutiniskai pranesé apie 7,5 reiskinio. Dazniausios reakcijos injekcijos
vietoje (pasireiskusios bent 10 % pacienty, gydyty vosoritidu) buvo odos reakcija injekcijos vietoje
(73 %), eritema injekcijos vietoje (68 %), patinimas injekcijos vietoje (38 %) ir dilgéliné injekcijos
vietoje (13 %). Visos reakcijos injekcijos vietoje buvo 1 sunkumo laipsnio (lengvos), i§skyrus dviem
pacientams pasireiSkusius 5 jvykius, kurie buvo 2 laipsnio (vidutinio sunkumo). Buvo pranesta apie
tokius 2 laipsnio reiSkinius: du pacientai prane$é apie dilgéling injekcijos vietoje ir apie vieng atvejj,
kai injekcijos vietoje atsirado pusleliy.



111-206 tyrime reakcijos injekcijos vietoje pasireiské 86 % vosoritidu gydyty < 5 mety pacienty,
palyginti su 53 % pacienty, vartojusiy placebo. Vosoritidg vartojantys pacientai, kuriems pasireiské
reakcijy injekcijos vietoje, per 52 savaites vidutiniskai pranesé apie 224 reiskinius, o placebo
vartojusieji pacientai vidutiniS§kai pranesé apie 114 reiskiniy. Visi Sie reiSkiniai buvo 1 sunkumo
laipsnio (lengvi). I pacienty, kuriy amzius buvo nuo > 2 iki < 5 mety, reakcijos injekcijos vietoje
pasireiSké 84 % vosoritidu gydyty pacienty, palyginti su 44 % pacienty, vartojusiy placebo. I$
pacienty, kuriy amzius buvo nuo 6 ménesiy iki < 2 mety, reakcijos injekcijos vietoje pasireiskeé 83 %
vosoritidu gydyty pacienty, palyginti su 50 % pacienty, vartojusiy placebo. I§ pacienty, kuriy amzius
buvo < 6 ménesiai, reakcijos injekcijos vietoje pasireiské 92 % vosoritidu gydyty pacienty, palyginti
su 75 % pacienty, vartojusiy placebo.

Visose amziaus grupése reakcijos injekcijos vietoje buvo laikinos ir gydymo neapribojo.

Imunogeni$kumas

I8 131 achondroplazija sergancio 5 mety ir vyresnio paciento, gydyto po 15 pg/kg vosoritido per para
ir kuriam buvo galima istirti antik@inus prie§ vaistinj preparata (APV) iki 240 savaiciy, APV buvo
nustatyta 35 % pacienty. APV susiformavo ankscCiausiai 85 diena. N¢é vienam i$ pacienty, kuriems
buvo nustatyta APV, nebuvo nustatyta neutralizuojanciy antikiiny prie$ vosoritida. Nebuvo
koreliacijos tarp nepageidaujamy reakcijy ar reakcijy injekcijos vietoje skaiciaus, trukmeés ar
padidéjusio jautrumo sunkumo ir teigiamo APV testo ar vidutinio APV titro. 12 ménesj nebuvo jokio
rysio tarp teigiamo APV testo ar vidutinio APV titro ir metinio augimo greicio (MAG) ar tigio Z
jvercio pokycio, palyginti su pradiniu rodikliu. APV serume poveikis vosoritido FK parametrams
plazmoje nebuvo pastebétas.

APV testas buvo teigiamas 19 % (8 i$ 43) jaunesniy nei 5 mety vosoritidu gydyty pacienty, o visy
placebg vartojusiy pacienty APV testas buvo neigiamas. APV susiformavo anksciausiai 26 savaite. Né
vienam i§ pacienty, kuriems buvo nustatyta APV, nebuvo nustatyta neutralizuojanc¢iy antikiiny prie$
vaistinj preparata. ADA susiformavimas jtakos vosoritido saugumui, veiksmingumui ar FK neturéjo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu buvo tiriamos iki 30 pg/kg vosoritido paros dozés. Du pacientai iki

5 savaiéiy vartojo iki 3 karty didesne nei rekomenduojama 15 pg/kg paros doze. Nebuvo pastebéta
jokiy pozymiy, simptomy ar nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su didesne nei numatyta doze.

Pacientas, pavartojes didesne doze nei turéty, turi kreiptis j savo sveikatos prieziliros specialistg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai kauly ligoms gydyti, kiti vaistiniai preparatai, veikiantys
kauly struktiira ir mineralizacija, ATC kodas — MO5BX07.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Veikimo mechanizmas

Vosoritidas yra modifikuotas C tipo natriuretinis peptidas (CNP). Pacientams, sergantiems
achondroplazija, endochondrinis kauléjimas neigiamai reguliuojamas dél fibroblasty augimo
faktoriaus 3 receptoriaus (FGFR3) funkcijos sustipréjimg lemian¢ios mutacijos. Vosoritidas,
prisijungdamas prie natriuretinio peptido receptoriaus B (NPR-B), pasizymi tolesniam FGFR3 signalo
perdavimui prieSingu poveikiu ir slopina ekstraceliulinio signalo reguliuojamas 1 ir 2 kinazes (1 ir

2 ERK) mitogeno aktyvintosios baltymy kinazés (MABK) kelyje, greitai spartéjancios fibrosarkomos
serino / treonino baltymy kinazés (RAF-1) lygiu. Todél vosoritidas, kaip CNP, veikia kaip teigiamas
endochondrinio kauléjimo reguliatorius, nes skatina chondrocity proliferacija ir diferenciacija.

Farmakodinaminis poveikis

Gydant vosoritidu buvo pastebétas nuo ekspozicijos priklausantis (AUC ir Cmax) Ciklinio guanozino
monofosfato (¢cGMF, NPR B aktyvumo biologinio zymens) koncentracijos §lapime ir X tipo kolageno
7ymens (XKZ, endochondrinés osifikacijos biologinio Zymens) serume padidéjimas, palyginti su
pradiniu rodikliu. cGMF koncentracija §lapime, palyginti su prie§ gydyma buvusiu rodikliu, didéjo per
pirmasias keturias valandas po dozés suleidimo. Sio vaistinio preparato vartojant kasdien vidutiné
XKZ koncentracija serume, palyginti su pradiniu rodikliu, padidéjo 29 diena. Sis poveikis isliko
daugiau nei po 24 ménesiy gydymo.

Skiriant vieng kartg per parg po oda leidziama 15 pg/kg doze, vosoritido aktyvumas, iSmatuotas kaip
cGMF koncentracija §lapime, beveik pasieké prisotinimo verte¢ ir buvo pasiektas didziausias augimo
ploksteliy aktyvumo padidéjimas, kurj rodo XKZ.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vosoritido veiksmingumas ir saugumas pacientams, sergantiems achondroplazija su patvirtinta
FGFR3 mutacija, buvo jvertinti atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu

52 savaiciy tyrimu (toliau — 111-301 ACH tyrimas). 111-301 ACH tyrime pacientai buvo atsitiktine
tvarka suskirstyti j vosoritido (n = 60) arba placebo (n = 61) grupes. Buvo skiriama vieng kartg per
parg po oda leidziama 15 pg/kg vosoritido dozé. Pries atsitikting atranka visi pacientai dalyvavo ne
maziau kaip 6 ménesiy trukmés stebéjimo tyrime (toliau — 111-901 ACH tyrimas), skirtame
achondroplazija sergantiems vaiky populiacijos pacientams, per kurj buvo renkami pradiniai tigio
stovint ir kiti augimo prie§ gydyma vertinimo duomenys. Pacientai, kuriems per ankstesnius

18 ménesiy buvo atlikta galtiniy ilginimo operacija arba kurie tokia operacija planavo atlikti tyrimo
laikotarpiu, j tyrima nebuvo jtraukti. Tyrima sudaré 52 savaiciy placebu kontroliuojamas gydymo
etapas, po kurio seké atviras testinis tyrimas, kurio metu visi pacientai vartojo vosoritido (ACH
tyrimas 111-302). Pirminé vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo MAG pokytis 52 savaite nuo
gydymo pradzios, palyginti su placebu.

Pacientai, sergantys achondroplazija, taip pat buvo gydomi 15 pg/kg per parg vosoritido doze atliekant
atvirajj dozés didinimo tyrimg ir jo ilgalaikj testinj tyrima (toliau — 111-205 ACH tyrimas). Siekiant
apibuidinti natiiralig achondroplazijos ligos eiga, buvo surinkti pacienty stebéjimo tyrimy duomenys.
Siekiant jvertinti poveikj tigiui iki 5 mety gydymo vosoritidu, kaip istoriniai duomenys buvo
naudojami pacienty, kurie sirgo achondroplazija, nebuvo gydyti ir kuriy amzius atitiko klinikiniy
tyrimy dalyviy amziy, Gigio duomenys.

Pacienty demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos pateikti 3 lenteléje.



3 lentelé. Pacienty demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos 111-301 ACH ir 111-205

ACH tyrimuose

111-205 ACH
111-301 ACH tyrimas tyrimas®
15 ng/kg per
para 15 pg/kg per para
Placebas Voxzogo Voxzogo
Parametras (N =61) (N =60) (N =10)
Amzius 1 dieng (metais)
Vidurkis (SN) 9,06 (2,47) 8,35 (2,43) 8,54 (1,54)
Maz., didz. 51;149 51;131 6,3; 11,1
Amzius 1 diena, n
(%)
Nuo > 5 iki < 8 mety 24 (39,3) 31 (51,7) 4 (40,0)
Nuo > 8 iki < 11 mety 24 (39,3) 17 (28,3) 5 (50,0)
Nuo > 11 iKi 13 (21,3) 12 (20,0) 1(10,0)
<15 mety
Tanerio skalé b, n (%)?
I 48 (78,7) 48 (80,0) 10 (100,0)
> | 13 (21,3) 12 (20,0)
Lytis, n (%)?
\Vyr. 33 (54,1) 31 (51,7) 4 (40,0)
Mot. 28 (45,9) 29 (48,3) 6 (60,0)
Svoris (kg)
Vidurkis (SN) 24,62 (9,07) 22,88 (7,96) 25,13 (5,74)
Maz., didz. 11,6; 68,9 13,6; 53,0 18,2; 36,4

didz. — didziausias; maz. — maziausias; SN — standartinis nuokrypis.
& Procentai buvo apskaiciuoti kaip vardiklj naudojant bendrg pacienty skaiciy visoje analizés grupéje
(N kiekvienai gydymo grupei)
® 10 i§ 35 pacienty, kuriems atvirajame dozés didinimo tyrime buvo skiriama tik 15 pg/kg paros dozé
ir kurie toliau dalyvavo ilgalaikiame tgstiniame 111-205 ACH tyrime, analiz¢.

111-301 ACH tyrime pacientams, gydomiems Voxzogo 15 pg/kg per parg, buvo pastebétas MAG ir
figio Z jvercio pageréjimas nuo gydymo pradzios, palyginti su placeba vartojusiais pacientais.

Veiksmingumo rezultatai pateikiami 4 lenteléje.

4 lentelé. Placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo rezultatai

Placebas Voxzogo 15 ug/kg per parg Voxzogo plg. su
(N =61) (N =60° placebu
Prad. |52 savaité | Pokytis | Prad. | 52 savaité | Pokytis MK pokycio
rodikliai rodikliai vidutinis skirtumas
(95 % PI)
Metinis augimo greitis (cm per metus)
Vidurkis 4,06 3,94 -0,12 4,26 5,61 1,35 1,572
+ SN +1,20 +1,07 +1,74 | +£1,53 +1,05 +1,71 (1,22; 1,93)
(p = <0,0001)°
Ugio Z jvertis
Vidurkis -5,14 -5,14 0,00 -5,13 -4,89 0,24 0,282
+ SN +1,07 +1,09 +0,28 | 1,11 +1,09 +0,32 (0,17; 0,39)
(p = <0,0001)°

MAG — metinis augimo greitis; 95 % PI — 95 % pasikliautinasis intervalas; MK — maziausieji
kvadratai; SN — standartinis nuokrypis.




2 Skirtumas yra i$ 15 pg/kg Voxzogo atémus placeba.

® Dvipusé p verté.

° Du Voxzogo grupés pacientai nutrauké tyrima prie§ 52 savaite. Siy dviejy pacienty vertés
buvo jtrauktos j Sig analize.

MK vidurkis, apskai¢iuotas pagal ANCOVA (kovariacijos analizés) modelj, pakoreguota pagal

pradinius skirtumus tarp abiejy pacienty grupiy.

MAG rodikliy pageréjimas vartojant Voxzogo buvo tolygus visuose i§ anksto nustatytuose
analizuojamuose pogrupiuose, sudarytuose pagal lyti, amziaus grupe, Tanerio skale, pradinj Z figio
jvertj ir pradinji MAG. Berniuky, kuriy jvertis pagal Tanerio skale > I, gydymo poveikis buvo
jvertintas vosoritido naudai, ta¢iau Siame pogrupyje buvo tik 8 tiriamieji (3 ir 5 tiriamieji atitinkamai
vosoritido ir placebo grupése).

Pastebétas augimo padidéjimas pasireiské proporcingai stubure ir apatinése galiinése. Kauly
mineralinis tankis po gydymo Voxzogo nesiskyré nuo to, kuris buvo nustatytas vartojusiems placebo.
Gydant $iuo vaistiniu preparatu vidutinis kauly amziaus padidéjimas buvo panasus j vidutinj
chronologinio amziaus padidéjima, o tai rodo, kad kauly brendimas nepaspartéjo.

1 paveiksle pavaizduotas Voxzogo poveikis per dvejy mety laikotarpj pacientams, jtrauktiems j

52 savai¢iy gydymo Voxzogo kasdienémis poodinémis injekcijomis grupg, taip pat placebo
vartojusiems kontrolinés grupés pacientams, atvirojo testinio tyrimo metu. Tesiant gydyma Voxzogo,
MAG pageré¢jimas iSliko be tachifilaksijos pozymiy.

1 pav.: Vidutinis (= SN) 12 ménesiy intervalas MAG laiko atzvilgiu

8.0 | = =B = - Plagebas / 15 pg/'kg vosoritido — 15 ug’kg vosoritido / 15 ngky vosoritido |
7.5
7.0 <

6.5
6.0 1

5.5
5.0
4.5 -
4,0

3,5
3,0
2.5

MAG (cm per metus): 12 ménesiy intervalai

2.0

T T I
111-301 tyrimo pradinis jvertinimas L11-301 tyrimo 52 savaite 111-302 tyrimo 52 savaité

Analiz¢s vizitas
Placebas / 15 ug’kg 54 54 54
15 ugkg/ 15 pg/kg 52 52 52

Paveiksle parodyti visi pagrindiniame tyrime dalyvave tiriamieji asmenys, kuriy tigio jvertinimas
buvo atliktas testinio tyrimo 52-3ja savaite. Istisinés linijos Zymi gydyma 15 pg/kg vosoritido doze;
briiksninés linijos Zymi placebo grupe. Pradinis vertinimas apibréziamas kaip paskutinis vertinimas
prie$ pirmajg aktyvaus tiriamojo vaistinio preparato (t. y. vosoritido) arba placebo dozg 111-

301 tyrime.

Poatrankiniy vizity 12 ménesiy MAG apskaiciuotas remiantis ankstesniy 12 ménesiy duomenimis.
Pavyzdziui, 12 ménesiy MAG 52-3ja savaite 111-302 tyrime = [(Tigis per 52-osios savaités vizita
111-302 tyrime — igis per 52-osios savaités vizitg 111-301 tyrime) / (52-osios savaités vizito 111-
302 tyrime data — 52-osios savaités vizito 111-301 tyrime data)] x 365,25.
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Atvirieji testiniai tyrimai

Ilgalaikiame testiniame ACH tyrime 111-205 10 pacienty iki 5 mety buvo nuolat gydomi Voxzogo
15 pg/kg per para doze. Vidutinis MAG pager¢jimas 60 ménesj, palyginti su pradiniu rodikliu, sudaré
1,34 (1,31) cm per metus.

Po 5 mety gydymo 15 pg/kg Voxzogo doze per para iigio padidéjimas buvo lyginamas su kontrolinés
to paties amziaus ir tos pacios lyties asmeny grupés istoriniais duomenimis. 5 mety skerspjtivio
palyginamoji analizé, pakoreguota pagal pradinius tigio skirtumus, parodé statistiSkai reikSminga

(95 % PI) tgio vidurkio skirtumg Voxzogo naudai (9,08 (5,77; 12,38) cm; p = 0,0002), palyginti su
negydytais achondroplazija serganciais pacientais.

Ilgalaikiame testiniame ACH tyrime 111-302, po 6 mety gydymo 15 pg/kg Voxzogo doze per para

(N = 39) tgio padidéjimas buvo lyginamas su kontrolinés to paties amziaus ir tos pacios lyties asmeny
grupés istoriniais duomenimis. 6 mety skerspjiivio palyginamoji analiz¢, pakoreguota pagal pradinius
figio skirtumus, parodé statistiskai reikSmingg (95 % PI) Gigio vidurkio skirtuma Voxzogo naudai
(11,35[9,98; 12,73] cm; p < 0,0001) ir vidutinio standartinio figio Z jver¢io pageréjimg +1,43 SNR
(95 % PI 1,24; 1,63; p < 0,0001), palyginti su negydytais achondroplazija sergan¢iais pacientais.

Vidutinis kauly amziaus padidéjimas buvo panasus j vidutinj chronologinio amziaus padidéjima, o tai
rodo, kad kauly brendimas nepaspartéjo.

Vaiky populiacija <5 mety

IS viso 75 pacientai, kuriy amzius 1-3ja vaistinio preparato vartojimo dieng buvo nuo 4,4 iki

59,8 ménesio, buvo jtraukti j atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama 52 savaiciy
tyrima (ACH tyrima 111-206). Stebéjimo tyrimo metu buvo surinkti bent 6 ménesiy pradiniai augimo
duomenys apie pacientus, kurie atsitiktinés atrankos metu buvo 6 ménesiy ir vyresni, ir bent 3 ménesiy
pradiniai duomenys apie pacientus, kurie atsitiktinés atrankos metu buvo jaunesni nei 6 ménesiy. I8
Viso 64 pacientai buvo atsitiktinai atrinkti gydyti Voxzogo arba placebu, o 11 pacienty buvo gydomi
taikant atvirgjj rezima. 52-3ja savaite Voxzogo gydytiems pacientams nustatytas tigio Z jver¢io
pageréjimas buvo +0,30 SNR (95 % PI 0,07; 0,54), palyginti su placeba vartojusiais pacientais. Pagal
amziy ir lytj standartizuotu Gigio Z jver¢iu galima remtis lyginant gydymo poveikj skirtingoms
amziaus grupéms.

Atvirasis testinis tyrimas 111-208

Devyniolika nuo 24 iki < 60 ménesiy pacienty buvo gydomi Voxzogo 5 metus. Jy vidutinio
standartinio tigio Z jvertis pageréjo +1,23 SNR (95 % P1 0,75; 1,71; p < 0,0001), o Gigio skirtumas —
7,30 cm (95 % PI 4,56; 10,04; p < 0,0001) Voxzogo naudai, palyginti su kontrolinés achondroplazija
serganciy negydyty to paties amziaus ir tos pacios lyties pacienty grupés istoriniais duomenimis.

Desimt nuo 6 iki < 24 ménesiy pacienty buvo gydomi Voxzogo 5 metus. Jy vidutinio standartinio aigio
Z jvertis pageréjo +1,13 SNR (95 % PI 0,51; 1,74; p = 0,0024), o tigio skirtumas — 6,69 cm (95 % PI
4,09; 9,30; p = 0,0003) Voxzogo naudai, palyginti su kontrolinés achondroplazija serganciy negydyty
to paties amziaus ir tos pacios lyties pacienty grupés istoriniais duomenimis.

Devyni nuo 0 iki < 6 ménesiy pacientai buvo gydomi Voxzogo 4 metus. Jy vidutinio standartinio tigio
Z jvertis pageréjo +0,86 SNR (95 % PI 0,32; 1,40; p = 0,0060), o tigio skirtumas — 2,81 cm (95 % PI
1,18; 4,45; p = 0,0041) Voxzogo naudai, palyginti su kontrolinés achondroplazija serganéiy negydyty
to paties amziaus ir tos pacios lyties pacienty grupés istoriniais duomenimis.

Vidutinis kauly amziaus padidéjimas buvo panasus j vidutinj chronologinio amziaus padidéjima, o tai
rodo, kad kauly brendimas nepaspartéjo.
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Vosoritidas yra modifikuotas rekombinantinis Zzmogaus CNP. 39 aminoriig§¢iy peptidy analogas
apima 37 Zzmogaus CNP53 sekos C-galines aminortigstis ir papildomai 2 aminoriigstis (Pro Gly), kad
bty uztikrintas atsparumas neutralios endopeptidazés (NEP) skaidymuisi, todél pusinés eliminacijos
laikas yra ilgesnis, palyginti su endogeniniu CNP.

Vosoritido farmakokinetika buvo jvertinta i§ viso 58 achondroplazija sergantiems 5-18 mety
pacientams, kuriems 52 savaites viena kartg per para po oda buvo suleidziama po 15 pg/kg vosoritido.
15 pacienty, kuriy amzius buvo nuo 2 iki < 5 mety, vosoritido farmakokinetiné ekspozicija buvo
panasi j vyresniy vaiky.

8 pacientams nuo 6 ménesiy iki < 2 mety, vartojantiems po 30 pg/kg vieng kartg per para, vosoritido
farmakokinetiné ekspozicija buvo 65-70 % didesné nei vyresniy (> 2 mety) vaiky, kurie vartojo po

15 ng/kg vieng karta per parg. 9 pacienty, kuriy amzius buvo < 6 ménesiai ir kurie vartojo po 30 pg/kg
vieng kartg per parg, vosoritido farmakokinetiné ekspozicija buvo 57-105 % didesné nei vyresniy

(> 2 mety) vaiky, kurie vartojo po 15 ug/kg vieng kartg per parg.

Absorbcija

Vosoritido absorbcijos mediana Tmax buvo 15 minuciy. Vidutiné (= SN) didziausia koncentracija
(Cmax) ir plotas po koncentracijos kitimo laiko atzvilgiu nuo nulinio iki paskutinés iSmatuojamos
koncentracijos laiko (AUC.;), nustatyti po 52 savai¢iy gydymo, buvo atitinkamai

5800 (£3 680) pg/ml ir 290 000 (x 235 000) pg-min/ml. Klinikiniy tyrimy metu vosoritido biologinis
prieinamumas nebuvo vertinamas.

Pasiskirstymas
Vidutinis (£ SN) tariamasis pasiskirstymo tiiris po 52 gydymo savaiiy buvo 2 910 (x1 660) ml/kg.

Biotransformacija

Tikeétina, kad vosoritido metabolizmas vyksta per katabolinius kelius ir jis skyla j mazus peptidy
fragmentus bei aminorfigstis.

Eliminacija

Vidutinis (£ SN) tariamasis klirensas po 52 gydymo savai¢iy buvo 79,4 (53,0) ml/min./kg. Vidutinis
(= SN) pusinés eliminacijos laikas buvo 27,9 (9,9) minutés.

To paties tiriamojo tariamojo klirenso kintamumas (kintamumo koeficientas) buvo 33,6 %.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Ekspozicijos plazmoje padidéjimas (AUC ir Cmax) buvo didesnis nei proporcingas skiriamai dozei:
nuo 2,5 (0,17 karto rekomenduojamos dozés) iki 30,0 ug/kg per para (dvigubai didesnés uz
patvirtintg dozg).

Ypatingos populiacijos

Atsizvelgiant | amziy (0,9-16 mety), lytj, ras¢ ar tautybe kliniskai reik§Smingy vosoritido
farmakokinetikos skirtumy nepastebéta.

Kiino svoris

Kiino svoris yra vienintelis reik§mingas lydintis kintamasis, turintis jtakos vosoritido klirensui ar
pasiskirstymo tiiriui. Vosoritido tariamasis klirensas ir pasiskirstymo tiiris didéjo didéjant pacienty,
serganc¢iy achondroplazija, kiino svoriui (9-74,5 kg). Sitilomame dozavime (zr. 4.2 skyriy)
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atsizvelgiama j §] nuokrypj ir rekomenduojama vartoti didesnes (pacientams, kuriy kiino svoris yra
10-16 kg) arba mazesnes (tiems, kuriy kiino svoris yra vir§ 44 kg) dozes, vir§ijanc¢ias 15 pg/kg.
,standarting dozg*, kad biity uZtikrintas panasus poveikis visuose svorio diapazonuose.

Pacientai, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Vosoritido saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, neistirti.
Remiantis eliminacijos mechanizmu nesitikima, kad inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas keisty
vosoritido farmakokinetika.

Vaistiniy preparaty saveikos tyrimai

In vitro citochromo P450 (CYP) slopinimo ir indukcijos tyrimai parodé, kad vosoritidas neslopino
CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 arba 3A4/5 ir nesuzadino CYP 1A2, 2B6 arba 3A4/5 esant
kliniskai reikSmingai koncentracijai. Saveikos tyrimai in vitro taip pat parodé, kad kliniskai
reikSminga sgveikos su vaistiniy preparaty nesikliais OAT1, OAT3, OCT 1, OCT 2, OATP1B1,
OATP1B3, MATE 1, KATE2-K, BCRP, P-gp ir BSEP galimybé yra maza esant kliniskai
reik§mingai koncentracijai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Klinikiniy tyrimy metu nepastebéta nepageidaujamy reakcijy, kuriy pasireiské gyviinams esant
panasiai j klinikine ekspozicijai ir kurios gali turéti klinikinés reik§meés.

Keliuose tyrimuose sveikoms bezdzionéms skiriant nuo 28 iki 300 ug/kg dozes buvo pastebétas
laikinas kraujosptidzio sumazéjimas ir Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, kurie priklausé nuo
dozés. Didziausias poveikis paprastai buvo pastebétas per pirmaja valandg po dozés suleidimo ir
paprastai buvo besimptomis. Buvo pastebéta, kad kai kurios bezdzionés, kurioms buvo skirtos
didesnés vosoritido dozés, trumpg laika negaléjo atsikelti, kai guléjo ant kriitinés ar Sono, arba
sumazéjo juy aktyvumas. Sis poveikis gali biti susijes su sumazéjusiu kraujospiidziu.

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy su Ziurkémis ir bezdzionémis metu buvo pastebétas neigiamas
poveikis normaliy gyviiny kiino laikysenai, kauly formai, judrumui ir kauly stiprumui. Vosoritido
NOAEL dozé bezdzionéms yra 25 ug/kg (1 170 pg/ml vidutiné Cmax verté; mazdaug atitinka 20 kg
svorio zmogui rekomenduojama dozg), kai vaistinio preparato 44 savaites kasdien suleidZziama po oda.

KancerogeniSkumas / mutageniskumas

Su vosoritidu kancerogeniSkumo ir genotoksiSkumo tyrimy neatlikta. Remiantis veikimo mechanizmu
nesitikima, kad vosoritidas turéty tumorigeninj poveikj.

Vaisingumo sutrikdymas

Vaisingumo ir reprodukcijos tyrime su ziurkiy patinais ir patelémis per parg skiriant iki 540 pg/kg
dozg, vosoritidas neturéjo jokio poveikio poravimosi pajégumui, vaisingumui ar vados savybéms.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Vosoritidas nebuvo susijes su poveikiu reprodukcinei funkcijai ir ,,in utero* ar raidos parametrams,
iSmatuotiems ziurkéms ir triuSiams siekiant iSanalizuoti vaisingumga arba embriono ir vaisiaus
vystymasi atliekant prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimus.

Vosoritido buvo aptikta Ziurkiy pateliy piene.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai

Citriny rugstis (E 330)

Natrio citratas (E 331)

Trehaloze dihidratas

Manitolis (E 421)

Metioninas
Polisorbatas 80 (E 433)

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

4 metai

Paruostas tirpalas

Nustatyta, kad laikant 25 °C temperatiiroje cheminis ir fizinis stabilumas islieka 3 val.

Dél mikrobiologinio uZter§tumo pavojaus paruosta tirpala rekomenduojama vartoti nedelsiant, nebent
tirpalo paruo$imo metodas uztikrina apsaugg nuo mikrobiologinio uzterSimo.

Jei Voxzogo néra tuojau pat vartojamas, jj reikia suleisti per 3 valandas nuo paruosimo (Zr. 4.2 skyriy).
6.4 Specialios laikymo salygos

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

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

Voxzogo galima laikyti Zemesnégje nei 30 °C kambario temperattiroje vieng 90 dieny laikotarpj, taciau
ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos. Jei Voxzogo buvo laikomas kambario temperatiiroje, jo
atgal | Saldytuva déti nebegalima.

Paruosto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vosoritido 0,4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai
2 ml flakonas (stiklinis) su guminiu kamsciu (butilo arba brombutilo) ir baltu atver¢iamu dangteliu.
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Tirpiklis
Uzpildytas Svirkstas (stiklinis) su stimokliu (brombutilo) ir galiuko dangteliu su ,,Luer Lock* jungtimi
ir plomba, kuriame yra 0,5 ml injekcinio vandens.

Vosoritido 0,56 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai
2 ml flakonas (stiklinis) su guminiu kams¢iu (butilo arba brombutilo) ir purpurinés spalvos atveréiamu
dangteliu.

Tirpiklis
Uzpildytas Svirkstas (stiklinis) su stimokliais (brombutilo) ir galiuko dangteliu su ,,Luer Lock*

jungtimi ir plomba, kuriame yra 0,7 ml injekcinio vandens.

Vosoritido 1,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai
2 ml flakonas (stiklinis) su guminiu kams¢iu (butilo arba brombutilo) ir pilku atver¢iamu dangteliu.

Tirpiklis
Uzpildytas Svirkstas (stiklinis) su stimokliais (brombutilo) ir galiuko dangteliu su ,,Luer Lock*
jungtimi ir plomba, kuriame yra 0,6 ml injekcinio vandens.

Kiekvienoje dézutéje yra:

o 10 Voxzogo flakony;

o 10 uzpildyty Svirksty su injekciniu vandeniu;

o 10 atskiry vienkartiniy adaty (23 dydzio, skirty tirpalui paruosti);
o 10 atskiry vienkartiniy Svirksty (30 dydzio, skirty leisti).

6.6 Specialuis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Voxzogo paruo$imas injekcijoms po oda

o Tinkamas Voxzogo stiprumas ir tinkamas uzpildytas tirpiklio $virkstas (paruosimo tiris) turi
buti patvirtinti atsizvelgiant j paciento kiino svorj (zr. 1 lentele).

o Pries pradedant ruosti biitina turéti visus reikiamus papildomus reikmenis:
o spiritiniy servetéliy;
o marlés ar tvarsCiy;
o astriy atlieky talpykle.

o Voxzogo flakona ir tirpiklj uzpildytame $virkste (injekcinj vandenj) pries ruosiant Voxzogo
reikia i§imti i§ Saldytuvo ir palaikyti, kad susilty iki kambario temperatros.

o Tirpiklio adatg butina pritvirtinti prie uzpildyto Svirksto su tirpikliu (injekciniu vandeniu).

o I flakong biitina suleisti visg tirpiklio tairj.

o Flakone esantj tirpiklj reikia atsargiai sukioti, kol balti milteliai visiskai istirps. Flakono
negalima kratyti.

o Paruosto tirpalo dozavimo tuirj 1étai jtraukti i§ vienkartinio flakono j $virksta.

o Sj vaistinj preparata paruosus, jis yra skaidrus bespalvis arba geltonas skystis. Tirpalo negalima

vartoti, jei pakitusi jo spalva, jis yra drumstas arba jame yra daleliy.
o Paruosta Voxzogo galima laikyti flakone, kambario temperatiiroje iki 25 °C, ne ilgiau kaip
3 valandas. Vaistiniame preparate néra konservanty.

o Reikiamas dozés tiiris, kurj reikia suleisti, turi biti jtrauktas i$ flakono naudojant pridéta
injekcinj Svirkstg (zr. 1 lentele).
o Visi flakonai ir uzpildyti Svirkstai yra vienkartiniai.

o Reikia naudoti tik pateikta injekcinj Svirksta.
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Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Visas adatas ir Svirkstus reikia iSmesti | astriy atlieky talpykle.

7. REGISTRUOTOJAS

BioMarin International Limited

Shanbally, Ringaskiddy

County Cork, P43 R298

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/21/1577/001 10 x 0,4 mg Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
EU/1/21/1577/002 10 x 0,56 mg Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
EU/1/21/1577/003 10 x 1,2 mg Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. rugpjtcio 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-1Y) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) 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
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A.  BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

BioMarin Pharmaceutical Inc.
Novato Campus

46 Galli Drive
Novato, CA 94949
JAV

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

P43 R298

Airija

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 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

18



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

0,4 MG DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxzogo 0,4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
vosoritidas

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

Kiekviename milteliy flakone yra 0,4 mg vosoritido. Po paruosimo kiekviename flakone 0,5 ml tirpalo
yra 0,4 mg vosoritido, kuris atitinka 0,8 mg/ml koncentracijg.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: citriny riigstis (E 330), natrio citratas (E 331), trehalozé dihidratas, manitolis (E 421),
metioninas, polisorbatas 80 (E 433)
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Sioje dézutéje yra:

10 milteliy flakony (0,4 mg);
10 svirksty su tirpikliu (0,5 ml);
10 vienkartiniy adaty;

10 vienkartiniy Svirksty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti zemesnéje nei 30 °C kambario temperatiiroje vieng 90 dieny laikotarpj.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[8¢mimo i§ Saldytuvo data: / /

Jei vosoritidas néra tuojau pat vartojamas, jj reikia suleisti per 3 valandas nuo paruo$imo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

Airija

P43 R298

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1577/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voxzogo 0,4 mg
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

0,4 MG FLAKONO ETIKETE

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

Voxzogo 0,4 mg injekciniai milteliai
vosoritidas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

0,5 ML TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Voxzogo tirpiklis
ParuosSus leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5ml

6. KITA

Milteliams flakone istirpinti
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

0,5 ML UZPILDYTAS SVIRKSTAS LIZDINEJE PLOKSTELEJE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxzogo tirpiklis
Injekcinis vanduo
Paruosus leisti po oda
0,5 ml

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BioMarin International Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

0,56 MG DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxzogo 0,56 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
vosoritidas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename milteliy flakone yra 0,56 mg vosoritido. Po paruosimo kiekviename flakone 0,7 ml
tirpalo yra 0,56 mg vosoritido, kuris atitinka 0,8 mg/ml koncentracija.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: citriny riigstis (E 330), natrio citratas (E 331), trehalozé dihidratas, manitolis (E 421),
metioninas, polisorbatas 80 (E 433)
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Sioje dézutéje yra:

10 milteliy flakony (0,56 mg);
10 svirksty su tirpikliu (0,7 ml);
10 vienkartiniy adaty;

10 vienkartiniy $virksty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti zemesnéje nei 30 °C kambario temperatiiroje vieng 90 dieny laikotarpi.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[$émimo i$ Saldytuvo data: / /

Jei vosoritidas néra tuojau pat vartojamas, ji reikia suleisti per 3 valandas nuo paruo$imo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

Airija

P43 R298

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1577/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voxzogo 0,56 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

0,56 MG FLAKONO ETIKETE

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

Voxzogo 0,56 mg injekciniai milteliai
vosoritidas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,56 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

0,7 ML UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Voxzogo tirpiklis
ParuosSus leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,7 ml

6. KITA

Milteliams flakone istirpinti
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

0,7 ML UZPILDYTAS SVIRKSTAS LIZDINEJE PLOKSTELEJE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxzogo tirpiklis
Injekcinis vanduo
Paruosus leisti po oda
0,7 ml

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BioMarin International Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1,2 MG DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxzogo 1,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
vosoritidas

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

Kiekviename milteliy flakone yra 1,2 mg vosoritido. Po paruosimo kiekviename flakone 0,6 ml tirpalo
yra 1,2 mg vosoritido, kuris atitinka 2 mg/ml koncentracija.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: citriny riigstis (E330), natrio citratas (E331), trehalozé dihidratas, manitolis (E 421),
metioninas, polisorbatas 80 (E 433)
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Sioje dézutéje yra:

10 milteliy flakony (1,2 mg);
10 svirksty su tirpikliu (0,6 ml);
10 vienkartiniy adaty;

10 vienkartiniy $virksty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti zemesnéje nei 30 °C kambario temperatiiroje vieng 90 dieny laikotarpi.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[$émimo i$ Saldytuvo data: / /

Jei vosoritidas néra tuojau pat vartojamas, ji reikia suleisti per 3 valandas nuo paruo$imo.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

Airija

P43 R298

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1577/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voxzogo 1,2 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

1,2 MG FLAKONO ETIKETE

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

Voxzogo 1,2 mg injekciniai milteliai
vosoritidas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,2mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

0,6 ML UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Voxzogo tirpiklis
ParuosSus leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA

Milteliams flakone istirpinti
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

0,6 ML UZPILDYTAS SVIRKSTAS LIZDINEJE PLOKSTELEJE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voxzogo tirpiklis
Injekcinis vanduo
Paruosus leisti po oda
0,6 ml

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BioMarin International Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

VVoxzogo 0,4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Voxzogo 0,56 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Voxzogo 1,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
vosoritidas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu Jums ar Jusy vaikui kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja.

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

- Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Voxzogo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Voxzogo
Kaip vartoti Voxzogo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Voxzogo

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra Voxzogo ir kam jis vartojamas

Kas yra VVoxzogo

Voxzogo sudétyje yra veikliosios medziagos vosoritido. Ji panasi j organizme esantj baltyma,
vadinamg C tipo natriuretiniu peptidu (CNP). Vosoritidas gaminamas taikant rekombinanting
technologija, naudojant bakterijas, kurios buvo pakeistos jterpiant baltyma gaminantj gena.

Kam Voxzogo vartojamas

Sis vaistas vartojamas achondroplazijai gydyti 4 ménesiy ir vyresniems pacientams, kuriy kaulai vis
dar auga. Achondroplazija yra genetiné liga, kuri paveikia beveik visy kiino kauly, tame tarpe
kaukolés, stuburo, ranky ir kojy, augima, todél ja sergantys pacientai yra labai Zzemo figio ir jiems
budingos iS§vaizdos.

Vaistas skirtas achondroplazijai gydyti tik tais atvejais, kai ligg sukelia genetiniais tyrimais
patvirtintos FGFR3 geno mutacijos.

Kaip Voxzogo veikia

Veiklioji Voxzogo medziaga tiesiogiai veikia Jusy kauly kaulinio audinio augimo taskus, kad
paskatinty naujy kauly augima.

2. Kas Zinotina pries vartojant VVoxzogo

Voxzogo vartoti draudZiama

- jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra alergija vosoritidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Voxzogo:

- jeigu Jis ar Jusy vaikas sergate rimta Sirdies liga ar turite kraujosptidzio problemy;

- jeigu Jis arba Jusy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity kraujospiidi mazinanciy vaisty.
Jeigu Jis arba Jusy vaikas atitinkate bet kurig i$ Siy salygy arba dél to nesate tikri, prie§ vartodami
Voxzogo pasitarkite su gydytoju.

Poveikis kraujosptidziui

Voxzogo gali sumazinti kraujospudj, todél galite jausti svaigulj, pykinimg ar nuovargj. Kraujosptdis
paprastai grjzta  normaly lygi per 90 minuciy po Voxzogo injekcijos. Jei toks poveikis pasireiskia ir
yra sunkus, pasakykite gydytojui.

Tokio poveikio tikimybé gali sumazéti, jei injekcijos metu gersite daug skysciy. Rekomenduojama,
kad pacientai mazdaug 30 minuciy pries injekcijg suvalgyty lengva uzkandj ir iSgerty pakankama kiekj
skyscio (pvz., vandens, pieno ar sulciy).

Vaikams ir paaugliams
Neéra pakankamai informacijos apie §io vaisto vartojimg vaikams iki 4 ménesiy, todél tokio amziaus
vaikams jo vartoti nerekomenduojama.

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu Jiis arba Jusy vaikas esate gydomi Siuo vaistu ir esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit
esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti néStumo ir Zindymo metu.

Vairavimas, vaziavimas dviraciu ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas netrukus po injekcijos gali sukelti svaigulj, galvos sukimasi, nuovargj arba pykinima. Jei
taip nutinka, apie valandg po injekcijos arba tol, kol pasijusite geriau, neturite vairuoti, vaziuoti
dviraciu, uzsiimti fizine veikla ar valdyti mechanizmy.

V0xz0go sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Voxzogo

V0oxz0go turi suleisti slaugytojas. Savo vaikui Voxzogo neleiskite tol, kol sveikatos priezitiros
specialistas Jus tinkamai iSmokys.

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

Dozé
Gydytojas parinks tinkamg doze atsizvelgdamas j Jusy arba Jtsy vaiko kiino svorj. Gydytojas pasakys,
kiek injekcinio tirpalo suleisti. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

1 lenteléje pateikta dozé, kurig Jums arba Jiisy vaikui reikés suleisti kasdien, atsizvelgiant j kiino svorj.

Kiekis, kurj reikia suleisti, gali biiti nurodytas kaip skirtingi tiiriai, atsizvelgiant j Svirksto Jisy pakete
tipa (mililitrai (ml) arba vienetai (V)). Patikrinkite, ar turite tinkama doze Svirkstui, kurj naudojate.
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1 lentelé. Vienkartinés dozés tiiris pagal kiino svorj ml ir vienetais (V) tiiriais

Kiino Dozé Vosoritidas, 0,4 mg Vosoritidas, 0,56 mg Vosoritidas, 1,2 mg
svoris (mg) tirpiklis (injekcinis tirpiklis (injekcinis tirpiklis (injekcinis
(kg) vanduo): 0,5 ml vanduo): 0,7 ml vanduo): 0,6 ml
koncentracija: 0,8 mg/ml | koncentracija: 0,8 mg/ml | koncentracija: 2 mg/ml
Kasdienés injekcijos tris
ml Vienetai ml Vienetai ml Vienetai
4 0,12 mg 0,15 ml 15V
5 0,16 mg 0,20 ml 20V
67 0,20 mg 0,25 ml 25V
8-11 0,24 mg 0,30 ml 30V
12-16 | 0,28 mg 0,35 ml 3BV
17-21 | 0,32 mg 0,40 ml 40V
22-32 | 0,40 mg 0,50 ml 50V
33-43 | 0,50 mg 0,25 ml 25V
44-59 | 0,60 mg 0,30 ml 30V
60-89 | 0,70 mg 0,35 ml 35V
>90 0,80 mg 0,40 ml 40V

Jus arba Jusy vaikas mazdaug 30 minuciy pries injekcija turite suvalgyti lengva uzkandj ir iSgerti

pakankama kiekj vandens, pieno ar sulciy. Tai gali sumazinti $alutinj poveikj, pvz., svaigulj, nuovargj
ar pykinimg (blogumo pojtj).

Kaip vartoti Voxzogo

Voxzogo létai suleiskite po oda (poodiné injekcija).

Injekcija reikia atlikti kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu metu.

Injekcija rekomenduojama kiekviena diena atlikti vis kitoje vietoje ir nenaudoti tos pacios vietos dvi

dienas iS eilés. Sio vaisto neleiskite j apgamus, randus, jgimtas Zymes, melynes arba vietas, kuriose

oda yra jautri, raudona ar Kieta.

Ka daryti pavartojus per didele Voxzogo doze¢?
Jei suleidote per didele Voxzogo dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Voxzogo

Jei Jusy vaikas praleido doze, injekcijg vis tiek reikia atlikti ne véliau kaip per 12 valandy nuo
suplanuoto laiko. Jei nuo suplanuoto dozés laiko pragjo daugiau nei 12 valandy, praleistos dozés

nebeleiskite. Palaukite iki kitos dienos ir jprastg doze suleiskite jprastu laiku.

Nustojus vartoti Voxzogo
Prie$ nuspresdami nutraukti vaiko gydyma, visada pasitarkite su vaiko gydytoju. Jeigu Jums ar Jiisy
vaikui kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny:

o sumazgjes kraujospiidis (laikinas poveikis yra galvos svaigimas, nuovargis ar pykinimas
netrukus po injekcijos);

. vémimas;

o reakcijos injekcijos vietoje: paraudimas, niezéjimas, uzdegimas, patinimas, mélynés, iSbérimas,

dilgeling, skausmas. Reakcijos injekcijos vietoje paprastai btina nedidelés ir praeina savaime per
kelias valandas;
o didelis Sarminés fosfatazés kraujyje aktyvumas (nustatomas atlikus kraujo tyrimus).

Daznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny:

o alpulio pojitis, galvos sukimasis ir apalpimas;

o svaigulys;

o pykinimas;

o nuovargis.

o nenormalus plauky augimas bet kurioje kiino vietoje tiek vyrams, tieck moterims (hipertrichozé).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Voxzogo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty
apsaugotas nuo $viesos.

Voxzogo galima laikyti kambario (Zemesnéje nei 30 °C) temperatiroje iki 90 dieny, ta¢iau ne ilgiau
kaip iki tinkamumo laiko pabaigos. Jei Voxzogo buvo laikomas kambario temperatiiroje, jo atgal j
Saldytuva déti nebegalima. Ant dézutés uZrasSykite datg, kada Voxzogo iséméte i$ Saldytuvo ir
pradéjote laikyti kambario temperatiiroje.

Voxzogo suvartokite iskart, kai tik paruosite tirpala. Bet kokiu atveju ji biitina suvartoti per 3 valandas
nuo paruo§imo. Jei injekcinis tirpalas drumstas arba jei jame yra daleliy, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Voxzogo sudétis

- Veiklioji medziaga yra vosoritidas.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

o Kiekvienas 0,4 mg milteliy flakonas, istirpintas 0,5 ml tirpiklio tirpale, atitinka 0,8 mg/mi
koncentracija.
o Kiekvienas 0,56 mg milteliy flakonas, istirpintas 0,7 ml tirpiklio tirpale, atitinka
0,8 mg/ml koncentracijg.
o Kiekvienas 1,2 mg milteliy flakonas, istirpintas 0,6 ml tirpiklio tirpale, atitinka 2 mg/ml
koncentracija.
- Pagalbinés medziagos yra citriny rugstis (E 330), natrio citratas (E 331), trehalozé dihidratas,
manitolis (E 421), metioninas, polisorbatas 80 (E 433).
- Tirpiklis yra injekcinis vanduo.

Voxzogo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Voxzogo milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui tiekiami kaip:
o baltos ar geltonos spalvos milteliai injekciniam tirpalui stikliniame flakone ir
o skaidrus ir bespalvis tirpiklis (injekcinis vanduo).

Miltelius iStirpinus tirpiklyje gaunamas skaidrus bespalvis arba geltonos spalvos skystis.

Kiekvienoje dézutéje yra:

o 10 Voxzogo flakony;

10 uzpildyty Svirksty su injekciniu vandeniu;
10 atskiry vienkartiniy adaty;

10 atskiry vienkartiniy $virksty.

Registruotojas ir gamintojas
BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

Airija

P43 R298

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas MMMM m. {ménesio} mén.

ISsami informacija apie $j vaista 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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Vartojimo instrukcija naudojant mililitrais (ml) graduotus Svirkstus

Perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas prie§ vartodami Voxzogo ir kiekvieng karta, kai gausite
papildyma. Ten gali buiti naujos informacijos.

Pateikiami reikmenys Voxzogo suleisti (Zr. A paveiksla)
A paveikslas
Voxzogo flakonas Tirpiklio adata Tirpiklio $virkstas

(mélyna aselé jtraukia adatg) (su injekciniu vandeniu
Voxzogo tirpinimui)

lg —¢— ===

------

Injekcinis Svirkstas

[repefuedupegodcfinbafoogon)afoinfon) oo

Pasitarkite su gydytoju arba sveikatos priezitiros specialistu, jeigu nesate tikri, kokia yra Jums
rekomenduojama dozé, arba kaip naudoti tirpiklio adatg ir injekcinj Svirksta.

Reikmenys, kurie yra reikalingi, ta¢iau pakuotéje nepateikiami (Zr. B paveiksla).
Jei Siy reikmeny neturite, kreipkités j vaistininka.
B paveikslas

Spiritinés servetélés AStriy atlieky talpyklé ~ Marlé ar tvarstis

7 N

%
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PASIRUOSIMAS INJEKCIJAI

Pries pradédami butinai nusiplaukite rankas ir jsitikinkite, kad darbastalio pavirSius yra Svarus.

1 veiksmas. Ant §varaus ir lygaus pavirSiaus
nuimkite flakono dangtelj ir virS§y nuvalykite
spiritine servetéle.

Flakono kamstelio nelieskite pirstais, kai jj
nuvalysite spiritine servetéle.

2 veiksmas. Atsargiai sulenkite ir nupléskite
dangtelj nuo tirpiklio $virksto.

3 veiksmas. Sukite tirpiklio adatg ant tirpiklio
Svirksto, kol jos nebegalésite pasukti.

4 veiksmas. Nuimkite adatos dangtel;j ir jkiSkite
adatg j flakong per viduring flakono kamstelio dalj.
Létai stumkite stimoklio strypa zemyn, kad
suleistuméte visg skystj.

Biikite atsargis ir iki 5 veiksmo nepaspauskite
meélynos aselés.
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5 veiksmas. Istraukite adatg i§ flakono, tada

paspauskite mélyna asele, kad adata bty jtraukta.
Ismeskite adatg ir Svirksta j astriy atlieky talpykle.
7Zr. 19 veiksma ir skyriy , Kaip ismesti Voxzogo®.

Injekeijai atlikti nenaudokite tirpiklio Svirksto.

A DEMESIO: biikite atsargiis ir nepalieskite
adatos galiuko.

6 veiksmas. Flakong atsargiai sukiokite, kol
milteliai visiskai iStirps ir tirpalas bus skaidrus.

Nekratykite.

Isitikinkite, kad vaistas yra skaidrus arba geltonos
spalvos, néra drumstas ir jame néra daleliy.

7 veiksmas. Nuimkite adatos dangtelj nuo
injekcinio $virksto ir adatg tiesiai per viduring
flakono kamstelio dalj jkiskite j flakong.

Biikite atsargiis, kad adatos nesulenktuméte.

A DEMESIO: dangtelio atgal ant adatos
nedékite.
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8 veiksmas. Flakong ir $virksta atsargiai laikydami,
flakong apverskite dugnu j virsy, vis dar su jdurta
adata. Flakonas turi biiti virSuje.

Biikite atsargiis, kad adatos nesulenktuméte.

9 veiksmas. Adatos galiuka laikykite panardinta
1 vaista, létai traukite stimoklio strypa atgal, kad
1 Svirksta jtrauktuméte paskirtg doze.

Patikrinkite recepta, kuriame nurodyta, kiek
reikia jtraukti.

& DEMESIO: jtraukite paskirta doze.

10 veiksmas. Svirksta $velniai tap$nodami, i3 jo
pasalinkite didelius oro burbuliukus. Tada létai
burbuliukus jstumkite atgal j flakong.

11 veiksmas. Kartokite 9 ir 10 veiksmus, kol
Svirkste bus tinkama paskirta dozé ir nebeliks
dideliy burbuliuky.

Isitikinkite, kad SvirksSte esanti dozé atitinka
paskirta doz¢. Matuokite nuo stimoklio
pagrindo, kaip parodyta.

A DEMESIO: pasalinkite visus didelius
burbuliukus. 1 arba 2 mazi burbuliukai yra
priimtini.
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12 veiksmas. [Isitikinkite, kad $virkste yra paskirta
dozé, tada nuimkite flakong ir pasiruoskite doze
suleisti.

& DEMESIO: pries nuimdami flakona,
isitikinkite, kad kiekis atitinka paskirtg doze.

Q)

VO

INJEKCIJOS VIETOS PASIRINKIMAS IR PARUOSIMAS

13 veiksmas. Voxzogo reikia leisti tik j riebalinj
sluoksnj po oda.

Neleiskite per drabuzius.

. Neleiskite toje pacioje vietoje du kartus i$
eilés.
. Neleiskite j oda, kuri yra skausminga,

paraudusi, sukietéjusi arba kurioje yra
mélyniy ar randy.

Rekomenduojamos $ios injekcijos vietos:
. uzpakalinis Zasty pavirSius arba
Slaunys, arba

pilvas (5 cm nuo bambos), arba
sédmenys.

14 veiksmas. Injekcijos vietg nuvalykite spiritine
servetéle ir leiskite odai nudzitti.

Iki injekcijos Sios vietos daugiau nelieskite.
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VOXZOGO INJEKCIJOS ATLIKIMAS

15 veiksmas. Pasirinktg injekcijos vieta nuvale
spiritine servetéle, suimkite aplink jg esancig oda.

16 veiksmas. Staigiu judesiu adatg iki galo jdurkite
1 oda 45 laipsniy kampu.

17 veiksmas. Oda atleiskite ir 1étai iki galo
sustumkite stimoklio strypa. Suleiskite visa dozg.

18 veiksmas. Stimoklio strypg spauskite toliau,
kol adata bus jtraukta j Svirkstg.
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19 veiksmas. Ismeskite panaudotg flakona,
Svirkstus ir adatas | astriy atlieky talpykle.
Daugiau informacijos ieskokite skyriuje
,»Kaip iSmesti V0xz0go*.

Voxzogo suleidus

o Patikrinkite injekcijos vieta. Jei injekcijos vietoje yra Siek tiek kraujo, prie jos Svelniai
prispauskite ir kelias sekundes palaikykite marlés tampong arba uzdékite tvarstj.

o Injekcijos vietos netrinkite.

o Stebékite, ar neatsirado zemo kraujosptidzio pozymiy, tokiy kaip svaigulys, nuovargis ar
pykinimas. Jei Jums pasireiské Sie simptomai, skambinkite savo gydytojui arba sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjui, tada atsigulkite ant nugaros ir po kojomis padékite pagalves, kad
kojas pakeltuméte.

Kaip iSmesti VVoxzogo
I8kart po naudojimo iSmeskite visus panaudotus arba pasibaigusio tinkamumo laiko flakonus, adatas ir
Svirkstus i astriy atlieky talpykle.

Jeigu astriy atlieky talpyklés neturite, galite naudoti Siuksliy déze:

o kuri pagaminta i§ patvaraus plastiko;

kurig galima sandariai uzdaryti nepraduriamu dang¢iu, kad astrios atliekos negaléty iskristi;
kuri gali stabiliai stovéti jg naudojant;

kuri nepraleidzia skysciy;

kuri yra tinkamai pazyméta jspéjamuoju zenklu, kad joje yra pavojingy atlieky.

Kai astriy atlieky talpyklé bus beveik pilna, laikykités vietiniy rekomendacijy, kaip ja tinkamai
iSmesti.

Vaisty, flakony, nesupakuoty adaty ir Svirksty negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip
i8mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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Vartojimo instrukcija naudojant vienetais (V) graduotus $virkstus

Perskaitykite Sias vartojimo instrukcijas prie§ vartodami Voxzogo ir kiekvieng karta, kai gausite
papildyma. Ten gali buiti naujos informacijos.

Sioje pakuotéje pateikiamos tirpiklio adatos ir §virkstai yra nauji komponentai ir pazenklinti ,,Units*
(vienetais) (V) rekomenduojamai dozei matuoti. Gydytojas arba sveikatos prieziiiros specialistas Jums

pasakys, kokia yra rekomenduojama dozé pagal Jusy svorio diapazona.

Pateikiami reikmenys Voxzogo suleisti (Zr. A paveiksla)

A paveikslas
Voxzogo flakonas Tirpiklio adata Tirpiklio Svirkstas
(su injekciniu vandeniu Voxzogo
tirpinimui)

{O} BT

-----

Jasy doze galima suleisti naudojant injekcinj §virksta, parodyta A paveiksle. Siy §virksty matmenys
atitinka ml taip: 0,1 ml = 10 vienety.

Pasitarkite su gydytoju arba sveikatos prieziiiros specialistu, jeigu nesate tikri, kokia yra Jums
rekomenduojama dozé, arba kaip naudoti tirpiklio adatg ir injekcinj Svirksta.

Reikmenys, kurie yra reikalingi, ta¢iau pakuotéje nepateikiami (Zr. B paveiksla).

Jei §iy reikmeny neturite, kreipkités j vaistininka.

B paveikslas
Spiritinés servetélés AStriy atlieky talpyklée Marlé ar tvarstis
~ N
D
- J
%
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PASIRUOSIMAS INJEKCIJAI

Prie§ pradédami biitinai nusiplaukite rankas ir jsitikinkite, kad darbastalio pavirSius yra $varus.

1 veiksmas. Ant §varaus ir lygaus pavirSiaus
nuimkite flakono dangtelj ir vir§y nuvalykite
spiritine servetéle.

Flakono kamstelio nelieskite pirStais, kai ji
nuvalysite spiritine servetéle.

2 veiksmas. Atsargiai sulenkite ir nupléskite
dangtelj nuo tirpiklio Svirksto.

3 veiksmas. Sukite tirpiklio adatg ant tirpiklio
Svirksto, kol jos nebegalésite pasukti.

4 veiksmas. Nuimkite adatos dangtel;j ir jkiskite
adata j flakong per viduring flakono kamstelio dalj.
Létai stumkite stimoklio strypa Zemyn, kad
suleistuméte visg skystj.
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5 veiksmas. Istraukite adatg i§ flakono. ISmeskite
adata ir SvirkSta | astriy atlieky talpykle.

Zr. 18 veiksmg ir skyriy , Kaip idmesti Voxzogo®.

Injekcijai atlikti nenaudokite tirpiklio Svirksto.

& DEMESIO: biikite atsargiis ir nepalieskite
adatos galiuko.

6 veiksmas. Flakong atsargiai sukiokite, kol
milteliai visiSkai iStirps ir tirpalas bus skaidrus.

Nekratykite.

Isitikinkite, kad vaistas yra skaidrus arba geltonos
spalvos, néra drumstas ir jame néra daleliy.

7 veiksmas. Nuimkite adatos dangtelj nuo
injekcinio Svirksto ir adatg tiesiai per viduring
flakono kamstelio dalj jkiskite j flakona.

Biukite atsargiis, kad adatos nesulenktuméte.

A DEMESIO: dangtelio atgal ant adatos
nedékite.

8 veiksmas. Flakong ir $virksta atsargiai laikydami,
flakong apverskite dugnu j virSy, vis dar su jdurta
adata. Flakonas turi biti virSuje.

Biukite atsargiis, kad adatos nesulenktuméte.

9 veiksmas. Adatos galiuka laikykite panardinta
] vaista, létai traukite stimoklio strypa atgal, kad
1 Svirksta jtrauktuméte paskirta doze.

Patikrinkite recepta, kuriame nurodyta, kiek
reikia jtraukti.

& DEMESIO: patikrinkite pakuotéje pateikta
svirksta ir jtraukite paskirtg doze.
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10 veiksmas. Svirksta $velniai tap§nodami, i3 jo
pasalinkite didelius oro burbuliukus. Tada létai
burbuliukus jstumkite atgal i flakona.

11 veiksmas. Kartokite 9 ir 10 veiksmus, kol
Svirkste bus tinkama paskirta dozé ir nebeliks
dideliy burbuliuky.

Isitikinkite, kad Svirkste esanti dozé atitinka
paskirta doze. Matuokite nuo stiimoklio
pagrindo, kaip parodyta.

& DEMESIO: pasalinkite visus didelius
burbuliukus. 1 arba 2 mazi burbuliukai yra
priimtini.

12 veiksmas. Isitikinkite, kad $virkste yra paskirta
dozg, tada nuimkite flakong ir pasiruoskite dozg O

suleisti. O

& DEMESIO: pries nuimdami flakona,
jsitikinkite, kad kiekis atitinka paskirtg dozg.
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INJEKCIJOS VIETOS PASIRINKIMAS IR PARUOSIMAS

13 veiksmas. Voxzogo reikia leisti tik j riebalinj
sluoksnj po oda.

. Neleiskite per drabuZius.

. Neleiskite toje pacioje vietoje du kartus i
eilés.

. Neleiskite j oda, kuri yra skausminga,

paraudusi, sukietéjusi arba kurioje yra
mélyniy ar randy.

Rekomenduojamos Sios injekcijos vietos:

uZpakalinis Zasty pavirSius arba
Slaunys, arba

pilvas (5 cm nuo bambos), arba
sédmenys.

14 veiksmas. Injekcijos vietg nuvalykite spiritine
servetéle ir leiskite odai nudzitti.

Iki injekcijos Sios vietos daugiau nelieskite.
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VOXZOGO INJEKCIJOS ATLIKIMAS

15 veiksmas. Pasirinktg injekcijos vietg nuvale
spiritine servetéle, suimkite aplink ja esancia oda.

16 veiksmas. Staigiu judesiu adatg iki galo jdurkite
] oda 45 laipsniy kampu.

17 veiksmas. Oda atleiskite ir 1étai iki galo
sustumkite stimoklio strypa. Suleiskite visg dozg.

18 veiksmas. Ismeskite panaudotg flakong,
Svirkstus ir adatas  astriy atlieky talpykle.
Daugiau informacijos ieSkokite skyriuje
,,Kaip iSmesti Voxzogo*.

Voxzogo suleidus

o Patikrinkite injekcijos vieta. Jei injekcijos vietoje yra Siek tiek kraujo, prie jos Svelniai
prispauskite ir kelias sekundes palaikykite marlés tampong arba uzdékite tvarstj.

o Injekcijos vietos netrinkite.

o Stebékite, ar neatsirado Zemo kraujospiidzio pozymiy, tokiy kaip svaigulys, nuovargis ar
pykinimas. Jei Jums pasireiské Sie simptomai, skambinkite savo gydytojui arba sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjui, tada atsigulkite ant nugaros ir po kojomis padékite pagalves, kad
kojas pakeltumeéte.
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Kaip iSmesti Voxzogo
I8kart po naudojimo iSmeskite visus panaudotus arba pasibaigusio tinkamumo laiko flakonus, adatas ir
Svirkstus j astriy atlieky talpykle.

Jeigu astriy atlieky talpyklés neturite, galite naudoti Siuksliy déze:

o kuri pagaminta i§ patvaraus plastiko;

kurig galima sandariai uzdaryti nepraduriamu dang¢iu, kad astrios atliekos negaléty iskristi;
kuri gali stabiliai stovéti jg naudojant;

kuri nepraleidzia skysciy;

kuri yra tinkamai pazymeéta jspéjamuoju zenklu, kad joje yra pavojingy atlieky.

Kai astriy atlieky talpyklé bus beveik pilna, laikykités vietiniy rekomendacijy, kaip ja tinkamai
iSmesti.

Vaisty, flakony, nesupakuoty adaty ir $virksty negalima iSmesti su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

58



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

