I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VYEPTI 100 mg koncentratas infuziniam tirpalui.

VYEPTI 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

VYEPTI 100 mg koncentratas infuziniam tirpalui

Kiekviename koncentrato flakone yra 100 mg eptinezumabo 1 ml tirpalo.

VYEPTI 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui

Kiekviename koncentrato flakone yra 300 mg eptinezumabo 3 ml tirpalo.

Eptinezumabas yra humanizuotas monokloninis antikiinas, pagamintas mieliy Pichia pastoris
lastelése.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekviename §io vaistinio preparato mililitre yra 40,5 mg sorbitolio ir 0,15 mg polisorbato 80
kiekviename ml.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).

Koncentratas infuziniam tirpalui yra skaidrus arba lengvai opalinis, bespalvis arba rusvai geltonas; jo
pH yra nuo 5,5 iki 6,1, o osmolialiSkumas — nuo 290 iki 350 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

VYEPTI skirtas migrenos profilaktikai suaugusiesiems, patiriantiems bent 4 migrenos dienas per
ménesj.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti sveikatos priezitiros specialistas, turintis patirties diagnozuojant ir gydant
migreng. VYEPTI infuzijg pradéti ir stebéti turi sveikatos priezitiros specialistas.



Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 100 mg, skiriama infuzijos j veng btidu kas 12 savaiciy. Kai kuriems
pacientams gali buti naudingesné 300 mg dozé, skiriama infuzijos j veng biidu kas 12 savaiciy (zr.
5.1 skyriy).

Ar reikia didinti dozg, vertinama per 12 savaiciy laikotarpj nuo gydymo pradzios. Keiciant dozg,
pirmaja naujojo rezimo doze reikia leisti kitg pagal ankstesnj plang numatytg dozés vartojimo dieng.

Bendrajg naudg ir gydymo tgsimo tikslinguma reikia jvertinti pragjus 6 ménesiams nuo gydymo
pradzios. Bet kokj tolesnj sprendimg dél gydymo tgsimo reikia priimti, atsizvelgiant j konkrety

pacienta.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Duomeny apie VYEPTI vartojimg 65 mety ir vyresniems pacientams nepakanka. Senyviems
pacientams dozés koreguoti nereikia, nes eptinezumabo farmakokinetinéms savybéms amzius jtakos
neturi.

Inksty funkcijos sutrikimas / kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

VYEPTI saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 iki 18 mety dar neistirti. Siuo metu
duomeny néra.

VYEPTI néra skirtas migrenos profilaktikai jaunesniems nei 6 mety vaikams.

Vartojimo metodas

VYEPTI skirtas leisti | veng tik praskiedus.
Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
Praskiedus, VYEPTI suleisti reikia mazdaug per 30 minuciy infuzijos biidu.

Gydantysis sveikatos priezitiros specialistas infuzijos metu ir po infuzijos turi stebéti arba prizitiréti
pacientus, vadovaudamasis jprasta klinikine praktika.

Negalima leisti VYEPTI smiiginés injekcijos (boliuso) budu.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

Pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy, neurologinémis arba psichikos ligomis

Pacientai, turintys Sirdies ir kraujagysliy ligy (pvz., hipertenzija, iSeminé $irdies liga) anamnezg,
klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo (zr. 5.1 skyriy). Saugumo duomeny su $iais pacientais néra.



Saugumo duomeny apie pacientus, turincius Sirdies ir kraujagysliy rizikos veiksniy, tokiy kaip
diabetas, kraujotakos ligos ir hiperlipidemija, nepakanka.

Pacientai, turintys neurologiniy ligy anamneze, arba psichikos ligomis sergantys pacientai, kuriy
sutrikimai nekontroliuojami ir (arba) negydomi, klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo. Saugumo

duomeny apie Siuos pacientus nepakanka.

Labai padidéjes jautrumas

Pranesta apie stiprias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines reakcijas, kurios gali
pasireiksti per kelias infuzijos minutes. Dauguma padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiské infuzijos
metu ir buvo nesunkios (Zr. 4.8 skyriy). Pasireiskus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai reikia
nedelsiant nutraukti VYEPTI skyrimg ir pradéti tinkamg gydyma. Jeigu padidéjusio jautrumo reakcija
nesunki, gydantysis gydytojas, atsizvelgdamas j naudg ir rizikg konkre¢iam pacientui, savo nuozitira
turi nuspresti, ar tgsti gydyma VYEPTL

Pagalbinés medziagos

VYEPTI sudétyje yra sorbitolio (E420). Pacientams, kuriems yra jgimtas fruktozés netoleravimas
(IFN), 8io vaistinio preparato vartoti negalima, nebent tai biity neabejotinai butina.
Pries skiriant §io vaistinio preparato, biitina suzinoti i§samig kiekvieno paciento anamnezg dél JFN.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Eptinezumabas nemetabolizuojamas citochromo P450 fermenty, todél manoma, kad eptinezumabas
nesgveikaus su kartu skiriamais vaistiniais preparatais, kurie yra citochromo P450 fermenty substratai,
induktoriai arba inhibitoriai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie eptinezumabo vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio eptinezumabo kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).
Zinoma, kad Zmogaus IgG pereina placentos barjera, todél eptinezumabas gali biiti perduotas i$
motinos besivystan¢iam vaisiui.

Siekiant uztikrinti saugumga, néStumo metu VYEPTI geriau nevartoti.

~

Zindymas

Duomeny apie eptinezumabo buvima motinos piene, poveikj zindomam kiidikiui arba poveikj pieno
gamybai néra. Zinoma, kad Zmogaus IgG i$siskiria j motinos piena per pirmasias kelias dienas po
gimimo, o paskui per trumpg laikg jy koncentracija sumazéja; todél rizikos zindomam kiudikiui per §j
trumpa laikotarpj negalima atmesti. Paskui galima svarstyti, ar vartoti eptinezumabg Zindymo
laikotarpiu, tik jei kliniskai reikalinga.

Vaisingumas

Eptinezumabo poveikis Zmogaus vaisingumui néra jvertintas. Eptinezumabo tyrimai su gyviinais
neparodé jokio poveikio pateliy ir patiny vaisingumui (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

VYEPTI gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu VY EPTI vartojo daugiau kaip 2 000 pacienty. Mazdaug 1 000 iS jy gydyti
48 savaites (gavo keturias dozes).

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo nazofaringitas ir padidéjes jautrumas.
Daugiausiai padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiské infuzijos metu ir jos nebuvo sunkios. Su
infuzijos vieta susijusiy nepageidaujamy reiskiniy pasitaiké nedaznai bei panasiai daliai pacienty ir
VYEPT]L, ir placebo grupése (< 2 %); akivaizdaus rysio su VYEPTI doze nenustatyta. Dazniausiai
pasireiskiantys su infuzijos vieta susij¢ nepageidaujami reiskiniai buvo ekstravazacija infuzijos
vietoje, kuri pasireiSkeé < 1 % VYEPTI ir placebo pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo j
rinka (1 lentelé), iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznis apibiidintas Siomis
sutartinémis kategorijomis: 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).

1 lentelé. Nepageidaujamuy reakciju sarasas
Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos Daznis
teiktinas terminas

Infekcijos ir infestacijos Nazofaringitas Daznas
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjusio jautrumo reakcijos | DaZnas
Anafilaksiné reakcija! Nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir Su infuzija susijusi reakcija Daznas
vartojimo vietos pazeidimai Nuovargis Daznas

! Nepranesta PROMISE 1 ir PROMISE 2 tyrimy metu, bet gauta pranesimy i§ kity tyrimy bei po vaistinio
preparato patekimo j rinka.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Nazofaringitas

Mazdaug 8 % pacienty, vartojusiy 300 mg doze, 6 % pacienty, vartojusiy 100 mg doze, ir 6 %
pacienty, vartojusiy placeba, pasireiské nazofaringitas PROMISE 1 ir PROMISE 2 tyrimy metu.
Nazofaringitas dazniausiai pasireik§davo po pirmosios VYEPTI dozés, nepriklausomai nuo dozés
dydzio. Vartojant tolesnes dozes sergamumas reikSmingai sumazgjo ir véliau iSliko mazas.

Padidéjusio jautrumo ir su infuzija susijusios reakcijos

Pranesta apie stiprias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines reakcijas, kurios gali
pasireiksti per kelias infuzijos minutes (zr. 4.4 skyriy). Pranestoms anafilaksinéms reakcijoms buvo
biidingi hipotenzijos bei kvépavimo pasunkéjimo simptomai ir dél jy gydymas VYEPTI buvo
nutrauktas. Kity padidéjusio jautrumo reakcijy (jskaitant angioneurozine edema, dilgéling, karscio
pylima, iSbérima ir niezéjima) PROMISE 1 ir PROMISE 2 tyrimy metu nustatyta mazdaug 4 %
pacienty 300 mg grupéje, 3 % pacienty 100 mg grupéje ir 1 % pacienty placebo grupéje.

Kiti su eptinezumabo infuzija susije simptomai yra kvépavimo taky simptomai (nosies uzgulimas,
rinor¢ja, gerklés dirginimas, kosulys, ¢iaudulys, dusulys) ir nuovargis (Zr. toliau). Daugelis Siy
rei§kiniy buvo nesunkis ir praeinantys.

Nuovargis

Mazdaug 3 % eptinezumabg ir 2 % placebg vartojusiy pacienty placebo kontroliuojamy tyrimy metu
patyré nuovargj. Nuovargis dazniausiai pasireik§davo pirmosios infuzijos dieng. Po pirmosios savaités
ir atliekant tolesnes infuzijas apie nuovargj buvo praneSama reciau ir jo daznis buvo palyginamas su
nustatytu placebo grupéje.



Imunogeniskumas

Klinikiniy tyrimy PROMISE 1 (iki 56 savaic¢iy trukmés) ir PROMISE 2 (iki 32 savaiciy trukmés)
metu antikliny prie§ eptinezumabg abiejuose tyrimuose nustatyta 18 % (105 i§ 579) ir 20 % (115 i8
574) pacienty, atitinkamai vartojusiy 100 mg ir 300 mg dozes kas 12 savaiciy. Abiejy tyrimy metu
antikliny prie§ eptinezumaba daznis buvo didziausias 24-3j3 savaite, o paskui nuolat mazéjo net po
tolesniy doziy skyrimo kas 12 savaiciy. Neutralizuojanciyjy antikiiny abiejuose tyrimuose atitinkamai
nustatyta 8,3 % (48 i§ 579) ir 6,1 % (35 1§ 574) tiriamyjy 100 mg ir 300 mg gydymo grupése.

Atvirojo tyrimo PREVAIL (iki 96 savaiciy trukmés gydymo 300 mg VYEPTI doze kas 12 savaiciy)
metu 18 % (23 i 128) pacienty susidaré antikiiny prie$ eptinezumaba, o bendrasis neutralizuojanciyjy
antiktiny susidarymo daznis sieké 7 % (9 1§ 128). 5,3 % pacienty 48-3ja savait¢ nustatyti ADA, 4 %
pacienty ADA nustatyti 72-aja savaite ir né vienam pacientui (iSskyrus viena, kuris neatvyko
stebéjimo vizito) ADA nebuvo nustatyti 104-3j3 savaite (paskutinio tyrimo vertinimo metu).

Klinikiniy tyrimy metu maziausia eptinezumabo koncentracija plazmoje buvo Zemesné pacientams,
kuriems susidaré antikiiny prie§ eptinezumabg. Klinikiniy tyrimy metu negauta jrodymy, kad antikiiny

pries eptinezumabg susidarymas turi jtakos veiksmingumui arba saugumui.

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

4.9 Perdozavimas

Zmonéms suleidus j veng iki 1 000 mg dozes, toleravimo problemy arba kliniskai reik§mingy
nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Perdozavimo atveju pacientui reikia taikyti simptominj gydyma ir, jeigu reikia, taikyti palaikomasias
priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: analgetikai, su kalcitonino genu susijusio peptido (CGRP) antagonistai, ATC
kodas: N02CDOS.

Veikimo mechanizmas

Eptinezumabas yra rekombinantinis humanizuotas imunoglobulino G1 (IgG1) antikiinas, kuris
jungiasi prie Zmogaus su kalcitonino genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-related peptide,
CGRP) o ir B formy ligando esant mazam pikomoliniam afiniSkumui (atitinkamai 4 ir 3 pM Kd).
Eptinezumabas neleidzia suaktyvinti CGRP receptoriy ir tokiu biidu tolesniy su migrenos priepuoliy
pradzia susijusiy fiziologiniy reiskiniy kaskados.

Eptinezumabas slopina a ir f CGRP sukelta neurogeninj uzdegima ir kraujagysliy issiplétima.

Eptinezumabui buidingas didelis selektyvumas (> 100 000 karty didesnis, lyginant su susijusiais
neuropeptidais amilinu, kalcitoninu, adrenomedulinu ir intermedinu).


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

VYEPTI (eptinezumabas) vertintas jj skiriant profilaktiniam migrenos gydymui dviejuose
pagrindiniuose placebu kontroliuojamuose tyrimuose: PROMISE 1 buvo atliktas su pacientais,
patirianciais epizoding migreng (n = 888), ir PROMISE 2 su pacientais, serganciais létine migrena
(n=1072). Tyrimuose dalyvaveg pacientai turéjo ne trumpesne¢ kaip 12 ménesiy migrenos (su aura ar
be jos) anamnez¢ pagal Tarptautinés galvos skausmo sutrikimy klasifikacijos (angl. International
Classification of Headache Disorders, ICHD-II arba I1I) diagnostikos kriterijus.

PROMISE 1: epizodiné migrena

PROMISE 1 buvo lygiagreciy grupiy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas
VYEPTI veiksmingumui ir saugumui jvertinti profilaktiskai gydant epizoding migrena
suaugusiesiems. 665 pacientai atsitiktiniy imciy biidu buvo paskirti vartoti placeba (N = 222), 100 mg
eptinezumabo (N = 221) arba 300 mg eptinezumabo (N = 222) kas 12 savaiciy, gydyma tesiant

48 savaites (4 infuzijos). Epizodiné migrena apibiidinta kaip > 4, bet < 14 galvos skausmo dieny, i$
kuriy bent 4 migrenos dienos kiekvieng 28 pary periodg per 3 ménesiy laikotarpj pries atranka, kai
toks sutrikimas patvirtintas per pradinio vertinimo laikotarpj. Tyrimo metu pacientams leista kartu
vartoti vaistiniy preparaty iminei migrenai arba galvos skausmui malSinti, jskaitant specifinius
migrenos gydymo vaistinius preparatus (t. y. triptanus, ergotamino darinius). Reguliariai (daugiau nei
7 paras per ménesj) taikyti kity gydymo buidy migrenos profilaktikai nebuvo leista.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo migrenos dieny per ménesj (angl. monthly migraine
days, MMD) vidurkio pokytis 1-12 savaitémis, palyginti su pradiniu vertinimu. Pagrindinés antrinés
vertinamosios baigtys apémé > 50 % ir > 75 % migrenos atsako daznj, apibiidintg kaip santyki
pacienty, kuriems per 1-12 savaites migrenos dieny skai¢ius sumazéjo bent nurodytu procentu;

> 75 % migrenos atsako daznis per 1-4 savaiCiy laikotarpj ir pacienty, patyrusiy migreng dieng po
pirmosios dozés (1-3jg parg), procentiné dalis.

Pacienty amziaus vidurkis buvo 40 mety (intervalas: nuo 18 iki 71 mety), 84 % buvo moterys ir

84 % — baltaodziai. Pradinio vertinimo metu vidutinis migrenos dieny skaicius per ménesj sieké 8,6, o
pacienty, patyrusiy migreng numatytg diena, daznis — 31 %; abu skaiciai gydymo grupése buvo
panasiis.

Migrenos dieny per ménesj vidurkis, palyginti su placebu, abiejy doziy grupése stebétas nuo pirmosios
paros po vaistinio preparato skyrimo.



1 pav. Vidutiniai migrenos dieny per ménesj poky¢iai nuo pradinio vertinimo
PROMISE 1 metu

ik —&— Placebas
B VYEPTI 100 mg
— M- - WYEPTI 300 mg

MK Vidutinis pokytis nuo pradinio vertinimo (+~3SM)
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MK = maziausieji kvadratai; VYEPTI = eptinezumabas

Kiekvienu laiko momentu vidutiniam pokyc¢iui nuo pradinio vertinimo apskaiciuoti naudota ANCOVA,
jtraukiant gydyma ir profilaktiniy vaistiniy preparaty vartojimg kaip faktorius bei pradinio vertinimo migrenos
dienas — kaip tolydzig kovariantg.



2 lentelé.  Pirminés ir pagrindiniy antriniy veiksmingumo vertinamuyjy baig¢iy rezultatai
PROMISE 1 metu (epizodiné migrena)

VYEPTI VYEPTI
Placebas
100 mg 300 mg N =222
N =221 N =222
Migrenos dienos per ménesj (MMD): 1-12 savaités
Pradinis vertinimas 8,7 8,6 8,4
Vidutinis pokytis -39 43 -3,2
Skirtumas, palyginti su placebu 0,7 -1,1
Plos o, (-1,3;-0,1) (-1,7;-0,5)
p verté, lyginant su placebu 0,0182 0,0001
> 75 % MMD atsakas: 1-4 savaités
Patyrusieji atsaka 30,8 % 31,L5% 20,3 %
Skirtumas, palyginti su placebu 10,5 % 11,3 %
p verte, lyginant su placebu 0,0112 0,0066
> 75 % MMD atsakas: 1-12 savaités
Patyrusieji atsaka 22,2 % 29,7 % 16,2 %
Skirtumas, palyginti su placebu 6,0 % 13,5%
p verté, lyginant su placebu 0,1126 0,0007
> 50 % MMD atsakas: 1—12 savaités
Patyrusieji atsaka 49,8 % 56,3 % 37,4 %
Skirtumas, palyginti su placebu 12,4 % 18,9 %
p verté, lyginant su placebu 0,0085 0,0001

PROMISE 2: létiné migrena

PROMISE 2 buvo lygiagreciyjy grupiy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas globalus tyrimas,
skirtas VYEPTI veiksmingumui ir saugumui jvertinti profilaktiSkai gydant léting migrena
suaugusiesiems. 1 072 pacientai atsitiktiniu im¢iy biidu paskirti vartoti placebg (N = 366), 100 mg
eptinezumabo (N = 356) arba 300 mg eptinezumabo (N = 350) kas 12 savaiciy, gydymga tesiant

24 savaites (2 infuzijos). Létiné migrena apibiidinta kaip nuo > 15 iki < 26 galvos skausmo dieny, i§
kuriy > 8 jvertintos kaip migrenos dienos, per 3 ménesiy laikotarpj pries atranka, kai toks sutrikimas
patvirtintas per 28 pary atrankos laikotarpj. Tyrimo metu pacientams leista vartoti iminés migrenos
malSinimo vaistiniy preparaty ar profilaktiniy vaistiniy preparaty nuo migrenos arba galvos skausmo
nustatytu stabiliu rezimu (iSskyrus onabotulino toksing A).

I tyrimo populiacija i$ viso jtrauktas 431 pacientas (40 %), kuriam nustatytos dvi diagnozes: létiné
migrena ir ilgai vartojamy vaisty sukeltas galvos skausmas (susijes su pertekliniu triptany, ergotamino
arba sudétiniy analgetiky vartojimu > 10 pary per ménesj arba su acetaminofeno, acetilsalicilo riigsties
arba nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo vartojimu > 15 pary per ménesj), kai Sie
sutrikimai patvirtinti atrankos laikotarpiu.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo MMD vidurkio pokytis 1-12 savaitémis, palyginti su
pradiniu vertinimu. Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys apémé > 50 % ir > 75 % migrenos
atsako daznj, apibiidintg kaip santykj pacienty, kuriems per 1-12 savaites migrenos dieny skaicius
sumazéjo nurodytu procentu; > 75 % migrenos atsako daznis per 1-4 savai¢iy laikotarpj; pacienty,
patyrusiy migreng dieng po pirmosios dozés, procentiné dalis; migrenos paplitimo sumazéjimas nuo
pradinio vertinimo iki 4-osios savaités; bendrojo balo pagal galvos skausmo poveikio testa (angl.
Headache Impact Test, HIT-6) pokytis 12-3j3 savaite, palyginti su pradiniu vertinimu (tik 300 mg
dozé); ir dieny, kai reikéjo vartoti vaistinius preparatus iiminei migrenai malSinti, vidurkis 1—

12 savaitémis, palyginti su pradiniu vertinimu (tik 300 mg doze).

Pacienty amziaus vidurkis buvo 41 metai (intervalas: nuo 18 iki 65 mety), 88 % buvo moterys ir

91 % — baltaodziai. KeturiasdeSimt vienas procentas pacienty kartu vartojo profilaktinius vaistinius
preparatus nuo migrenos. Pradinio vertinimo metu vidutinis migrenos dieny skaicius per ménesj sieké



16,1, o pacienty, patyrusiy migrena numatytg dieng, dalis — 57,6 %; abu skaiciai gydymo grupése buvo
panasts.

Migrenos dieny per ménesj vidurkis, palyginti su placebu, abiejy doziy grupése stebétas nuo pirmosios
paros po vaistinio preparato skyrimo.

2 pav. Vidutiniai migrenos dieny per ménesj pokyciai nuo pradinio vertinimo

PROMISE 2 metu

04 —=&— Placebas
<M VYEPTI 100 mg

-1 4 — M- - VYEPTI 300 mg

MK Vidutinis pokytis nuo pradinio verinimo (+~SN)

L T
A ) LN T, iy *}u iy ‘}- s
g I‘h, iy th.- iy b % “:'1\.* & vh'\-'\-' ™

Ty T e ..;,,F e : F Y a 9 Mo o L)

MK = maziausieji kvadratai; VYEPTI = eptinezumabas

Kiekvienu laiko momentu vidutiniam poky¢iui nuo pradinio vertinimo apskai€iuoti naudota ANCOVA,
jtraukiant gydyma ir profilaktiniy vaistiniy preparaty vartojima kaip faktorius bei pradinio vertinimo migrenos
dienas — kaip tolydzig kovariantg.
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3 lentelé. Pirminés ir pagrindiniy antriniy veiksmingumo vertinamyju baigciy rezultatai
PROMISE 2 metu (Iétiné migrena)

VYEPTI VYEPTI
Placebas
100 mg 300 mg N = 366
N =356 N =350
Migrenos dienos per ménesj (MMD): 1-12 savaités
Pradinis vertinimas 16,1 16,1 16,2
Vidutinis pokytis =77 —8,2 -5,6
Skirtumas, palyginti su placebu -2,0 -2,6
Plos o+, (-2,9;-1,2) (=3,5;-1,7)
p verté, lyginant su placebu <0,0001 <0,0001
> 75 % MMD atsakas: 14 savaités
Patyrusieji atsaka 30,9 % 36,9 % 15,6 %
Skirtumas, palyginti su placebu 153 % 21,3 %
p verte, lyginant su placebu < 0,0001 <0,0001
> 75 % MMD atsakas: 1-12 savaités
Patyrusieji atsaka 26,7 % 33,1 % 15,0 %
Skirtumas, palyginti su placebu 11,7 % 18,1 %
p verteé, lyginant su placebu 0,0001 < 0,0001
> 50 % MMD atsakas: 1-12 savaités
Patyrusieji atsaka 57,6 % 61,4 % 393 %
Skirtumas, palyginti su placebu 18,2 % 22,1 %
p verté, lyginant su placebu <0,0001 <0,0001
Balai pagal HIT-6: 12-0ji savaité®
Pradinis vertinimas 65,0 65,1 64,8
Vidutinis pokytis -6,2 -7.3 4.5
Skirtumas, palyginti su placebu -1,7 -2,9
Plos o, (-2,8;-0,7) (-3.9; -1,8)
p verté, lyginant su placebu 0,0010 <0,0001
Pary skai¢ius per ménesj, kai reikéjo vartoti vaistiniy preparaty timiniam skausmui malSinti:
1-12 savaités*®
Pradinis vertinimas 6,6 6,7 6,2
Vidutinis pokytis -3.3 -3.,5 -1,9
Skirtumas, palyginti su placebu —1,2 —1,4
Plos o, (-1,7;-0,7) (-1,9; -0,9)
p verté, lyginant su placebu <0,0001 <0,0001

2100 mg dozés vertinamoji baigtis nebuvo i§ anksto apibrézta pagrindiné antriné vertinamoji baigtis.
b Pradinis vertinimas buvo 28 pary atrankos periodo, prie$ skiriant gydymg, vidurkis.

Pacientai, kuriems diagnozuota ilgai vartojamy vaisty sukeltas galvos skausmas

PROMISE 2 tyrime dalyvavusiam 431 (40 %) pacientui, kuriam diagnozuotas ilgai vartojamy vaisty
sukeltas galvos skausmas (angl. medication-overuse headache, MOH), nustatytas MMD pokycio
vidurkis, palyginti su pradiniu vertinimu (1-12 savaitémis), VYEPTI 100 mg grupéje buvo —8,4 paros,
VYEPTI 300 mg grup¢je —8,6 paros, o placebo grupéje —5,4 paros (vidutinis skirtumas, palyginti su
placebu 100 mg ir 300 mg grupése atitinkamai buvo —3,0 paros ir —3,2 paros).

DELIVER: ankstesnio profilaktinio migrenos gydymo nesékmés

VYEPTI buvo jvertintas atlickant veiksmingumo ir saugumo tyrimg (DELIVER) pacientams,
sergantiems epizodine (n = 484) ir l1étine (n = 405) migrena bei patyrusiems dokumentais patvirtinta
antros—ketvirtos klasés ankstesnio profilaktinio migrenos gydymo, kuris apémé 24 savaiciy dvigubai
koduota, placebu kontroliuojama gydymo laikotarpj ir 48 savaicCiy ilgalaikj testinj laikotarpj, nesékme.

Tyrimas parodé, kad gydant VYEPTI vidutiniskai per 1-12 savait¢ sumazéjo ménesio migrenos dieny
(MMD) skaicius: —4,8 dienos VYEPTI 100 mg grupéje ir —5,3 dienos VYEPTI 300 mg grupéje,
palyginti su—2,1 dienos placebo grupg¢je, taigi skirtumas, palyginti su placebu, yra atitinkamai —

2,7 dienos (95 % PI: nuo —3,4 iki —2,0) ir —3,2 dienos (95 % PI: nuo —3,9 iki -2,5).
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Tyrimas taip pat parodé, kad per 1-12 savaite MMD sumazéjo > 50 %: 42 % VYEPTI 100 mg grupéje
ir 50 % VYEPTI 300 mg grupéje, palyginti su 13 % placebo grupéje. MMD per 1-12 savait¢ > 75 %
sumazéjo 16 % VYEPTI 100 mg grupéje ir 19 % VYEPTI 300 mg grupéje, palyginti su 2 % tiriamyjy
placebo grupéje.

Placebu kontroliuojamo gydymo laikotarpiu pademonstruotas veiksmingumas isliko iki 72 savaiciy
gydymo VYEPTI pratgsimo laikotarpiu.

Saugumo duomenys atitiko 4.8 skyriuje aprasyta VYEPTI saugumo informacija.

RELIEF: profilaktinio gydymo pradZia migrenos priepuolio metu

VYEPTI buvo jvertintas atliekant veiksmingumo ir saugumo tyrima (RELIEF) pacientams, kuriems
migrena pasireiSkia 4-15 dieny per ménesj (n = 480). Pacientai VYEPTI arba placebo vartojo per 1—-
6 valandas nuo vidutinio sunkumo ar sunkaus migrenos priepuolio pradzios.

Tyrimas patvirtina, kad gydant VYEPTI, kai jis pradedamas vartoti vidutinio sunkumo ar sunkaus
migrenos priepuolio metu, statistiSkai reikSmingai sutrumpg¢ja laikas iki praeina galvos skausmas

(p <0,001; laiko mediana 4 val., plg. su 9 val.) ir iSnyksta labiausiai varginantis simptomas (p < 0,001;
laiko mediana 2 val., plg. su 3 val.), palyginti su placebu, pacientams, kurie yra tinkami biiti gydomi
nuo migrenos profilaktiskai. Daugiau VYEPTI gydyty migrena serganciy pacienty taip pat patyré
galvos skausmo nebuvima (24 %, plg. su 12 %) ir labiausiai varginanciy simptomy nebuvima (56 %,
plg. su 36 %) praéjus 2 valandoms po vartojimo, palyginti su placebu (p <0,001), o per pirmasias

24 valandas po infuzijos maziau pacienty po gydymo VYEPTI, palyginti su placebu, prireiké skubiy
gelbstinCiyjy vaisty (p < 0,001).

Saugumo duomenys atitiko 4.8 skyriuje aprasyta VYEPTI saugumo informacija.

PREVAIL: ilgalaikis tyrimas

128 létine migrena sergantiems pacientams VYEPTI 300 mg skirta kas 12 savaiciy i.v. infuzijos budu,
gydyma tesiant iki 96 savaiciy. Pagrindinis tikslas buvo jvertinti ilgalaikj sauguma po kartotiniy
VYEPTI doziy. Antriniai tikslai buvo VYEPTI farmakokinetinio (FK) ir imunogeninio profiliy
nustatymas (4.8 skyrius) bei VYEPTI terapinio poveikio jvertinimas pagal pacienty praneSamus
rodiklius, susijusius su migrena ir gyvenimo kokybe, jskaitant galvos skausmo poveikio testa (HIT-6).
Pacienty amziaus vidurkis buvo 41,5 mety (intervalas: nuo 18 iki 65 mety), 85 % buvo moterys, 95 %
buvo baltaodziai, o 36 % kartu vartojo profilaktiniy vaistiniy preparaty nuo migrenos. Vidutinis
migrenos dieny skaicius per 28 dieny laikotarpj per 3 ménesius prie$ atrankg sieké 14,1 paros. Tyrima
iki galo baigé iS viso 100 pacienty (78,1 %) (iki 104-osios savaités). Pacientai pradinio vertinimo metu
buvo smarkiai paveikti, o bendrasis baly vidurkis pagal HIT-6 sieké 65. Vidutinis pokytis nuo pradinio
vertinimo iki 104-osios savaités sieké —9,7 (p < 0,0001). Saugumo duomenys atitiko atsitiktiniy iméiy,
placebu kontroliuojamy tyrimy metu gautus saugumo duomenis, o isliekantis poveikis pacientui
svarbioms baigtims stebétas iki 96 savaiciy.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti VYEPTI tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis profilaktinio migrenos gydymo indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés
VYEPTI leidziamas j vena, todél jo biologinis prieinamumas siekia 100 %. Eptinezumabui btdinga
tiesiné farmakokinetika ir jo ekspozicija vartojant nuo 10 iki 1 000 mg dozes didéja tiesiogiai

proporcingai. Dozuojant vieng karta kas 12 savaiciy, pusiausvyriné koncentracija pasieckiama po
pirmojo dozavimo. Laiko iki maksimalios koncentracijos (Cmax) mediana yra 30 minuciy (baigus leisti
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infuzija), o vidutinis galutinis eliminacijos pusperiodis yra 27 paros. Vidutiniai kaupimosi rodikliai,
atsizvelgiant | Ciax it AUCo.ta, atitinkamai yra 1,08 ir 1,15.

Absorbcija

VYEPTI leidziamas infuzijos j veng biidu, taip iSvengiant absorbcijos j uzkraujagysline ertme, todél jo
biologinis prieinamumas siekia 100 %. Laiko iki koncentracijos piko mediana pasiekta baigiant leisti
infuzijg (po 30 minuciy).

Pasiskirstymas

Centrinis eptinezumabo pasiskirstymo ttris (Vc¢) buvo mazdaug 3,7 litro.

Biotransformacija

Manoma, kad proteoliziniai fermentai suskaido eptinezumabg j mazus peptidus ir aminortigstis.

Eliminacija

Akivaizdusis eptinezumabo klirensas buvo 0,15 1 per parg, o galutinés eliminacijos pusperiodis —
mazdaug 27 paros.

Ypatingos populiacijos

Populiacijos farmakokinetikos analizé atlikta su 2 123 tiriamyjy duomenimis, siekiant jvertinti
amziaus, lyties, etninés kilmés ir kiino svorio poveikj eptinezumabo farmakokinetikai. Lyginant su

70 kg sverianciais tiriamaisiais, pusiausvyrinés koncentracijos eptinezumabo ekspozicija 190 kg
sverian¢iam tiriamajam buvo iki 52 % mazesné, o 39 kg sverianCiam tiriamajam — iki 50 % aukstesné.
Taciau jvertinus ekspozicijg ir atsaka, kiino masé jtakos klinikiniam poveikiui neturéjo. Atsizvelgiant |
kiino svorj dozés koreguoti nereikia. Remiantis populiacijos farmakokinetika, amzius (18—71 mety),
lytis arba rasé eptinezumabo farmakokinetikai jtakos neturé¢jo. Todél dozés dél to koreguoti nereikia.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Tyrimy, kepeny ar inksty funkcijos sutrikimo poveikio eptinezumabo farmakokinetikai jvertinti,
neatlikta. VYEPTI klinikiniy tyrimy integruoty populiacijos farmakokinetikos duomeny analizé
neparodé jokiy skirtumy tarp pacienty, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, dél kuriy reikéty
koreguoti dozg. Pacienty, kurie turi sunky inksty funkcijos sutrikima, duomeny néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio jaunikliams arba
toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus

Zmogui nerodo.

GenotoksiSkumas ir kancerogenezé

Kadangi mazai tikétina, kad eptinezumabas gali tiesiogiai sgveikauti su DNR arba kita chromosomy
medziaga, galimo genotoksiskumo vertinimas laikomas nereikalingu ir nebuvo atliktas.

I$samiai jvertinus moksling literatiira, susijusig su CGRP slopinimu, kancerogeninés rizikos

nenustatyta ir su eptinezumabu susijusiy proliferacijos rezultaty ilgalaikiy tyrimy metu su
bezdzionémis nepastebéta, todél kancerogeniSkumo bandymai laikomi nereikalingais ir nebuvo atlikti.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Sorbitolis (E420)

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas
Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais, i§skyrus
nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Praskiedus, VYEPTI infuzinj tirpala (VYEPTI ir 0,9 % infekcinj natrio chlorido tirpala) reikia suleisti
infuzijos biidu per 8 valandas (zr. 6.6 skyriy).

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti arba kratyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $§viesos.

I8émus i$ Saldytuvo VYEPTI reikia suvartoti per 7 dienas, jei jis laikomas gamintojo dézutéje patalpos
temperatiroje (iki 25 °C), arba iSmesti. Jei laikomas aukStesnéje temperattiroje arba ilgesnj laika,
reikia iSmesti.

Praskiedus, VYEPTI infuzinj tirpala (VYEPTI ir 0,9 % infekcinj natrio chlorido tirpala) galima laikyti
kambario temperattiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) arba Saldytuve (2 °C—8 °C). Praskiedus, VYEPTI
infuzinj tirpalg reikia suleisti per 8 valandas.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

4 ml talpos I tipo stiklo flakonas su chlorbutilo gumos kams¢iu. Flakono kamstis pagamintas be
natiiraliojo kauciuko latekso.

VYEPTI 100 mg koncentratas infuziniam tirpalui

VYEPTI tiekiamas pakuotése po 1 ir po 3 flakonus vienkartiniam naudojimui.

VYEPTI 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui

VYEPTI tiekiamas pakuotéje po 1 flakong vienkartiniam naudojimui.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ vartojima vaistinj preparatg reikia praskiesti. Skiedimg steriliomis salygomis turi atlikti sveikatos
priezitiros specialistas, siekiant uztikrinti paruosto infuzinio tirpalo steriluma.
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Vaistinio preparato sudétyje néra konservanty, jis skirtas vartoti tik vieng karta, o nesuvartotg vaistinj
preparata reikia iSmesti.

Pries skiedziant, vaistinj preparata (koncentrata flakonuose) reikia apzitiréti; negalima vartoti, jeigu
koncentrate matoma kietyjy daleliy, jis drumstas arba pakeitgs spalvg (néra skaidrus arba lengvai
opalinis, bespalvis arba rusvai geltonas).

100 mg ir 300 mg dozei paruosti reikia naudoti 100 ml maiselj su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu. VYEPTI infuzinis tirpalas ruoSiamas, kaip aprasyta toliau. VYEPTI infuziniam
tirpalui paruosti negalima naudoti kity j veng leisti skirty skiedikliy arba tiirj didinanciy tirpaly.

Atsargiai pavartykite VYEPTI infuzinj tirpalg, kad gerai susimaiSyty. Nekratykite.

Praskiesta VYEPTI infuzinj tirpalg reikia suleisti infuzijos budu per 8 valandas. Tuo metu VYEPTI
infuzinj tirpalg galima laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) arba Saldytuve (2 °C—
8 °C). Laikant saldytuve (2 °C-8 °C), pries infuzijg reikia leisti VYEPTI infuziniam tirpalui susilti iki
kambario temperatiiros. NEGALIMA UZSALDYTI.

VYEPTI 100 mg dozé

VYEPTI infuziniam tirpalui paruosti iStraukite 1,0 ml VYEPTI i vieno vienkartinio 100 mg flakono
sterilia adata ir $virkstu. Suleiskite 1,0 ml (100 mg) tiirinj j 100 ml maisSelj su 0,9 % natrio chlorido
injekciniu tirpalu.

VYEPTI 300 mg dozé

VYEPTI infuziniam tirpalui paruosti itraukite po 1,0 ml VYEPTI i§ 3 vienkartiniy 100 mg flakony
arba 3,0 ml VYEPTI i$ vieno vienkartinio 300 mg flakono sterilia adata ir Svirkstu. Gauta 3,0 ml
(300 mg) turin;j suleiskite j 100 ml maiselj su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu.

Infuzijos skyrimo instrukcijos

Pries skiriant parenterinius vaistinius preparatus reikia apzitiréti, ar néra kietyjy daleliy ir nepakitusi
spalva. Nevartokite, jeigu tirpale matote kietyjy daleliy, jeigu jis drumstas arba pakeites spalva.

Suleiskite VYEPTI 100 mg doz¢ arba VYEPTI 300 mg dozg infuzijos biidu kaip nurodyta, praskiedg
flakono turinj 100 ml maisSelyje su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu; infuzija turi trukti apie

30 minuciy. Naudokite intraveniniy infuzijy rinkinj su 0,2 arba 0,22 um magistraléje jtaisytu arba
pridedamuoju filtru. Pasibaigus infuzijai, praplaukite magistrale 20 ml 0,9 % natrio chlorido
injekciniu tirpalu.

Negalima leisti VYEPTI smiiginés injekcijos (boliuso) budu.

Negalima leisti kity vaistiniy preparaty tuo paciu infuzijy rinkiniu arba maisyti jy su VYEPTL

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija
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8. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002

EU/1/21/1599/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. sausio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iuy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austrija

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

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg 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:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VYEPTI 100 mg koncentratas infuziniam tirpalui
eptinezumabas

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

Kiekviename koncentrato flakone yra 100 mg eptinezumabo 1 ml tirpalo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 flakonas
3 flakonai
1 ml
3x1ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
VYEPTI skirtas leisti j veng tik praskiedus.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzSaldyti arba kratyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

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

VYEPTI 100 mg sterilus koncentratas
eptinezumabas
Praskiedus, vartoti i.v.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VYEPTI 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
eptinezumabas

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

Kiekviename koncentrato flakone yra 300 mg eptinezumabo 3 ml tirpalo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis, L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 flakonas
3ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
VYEPTI skirtas leisti | veng tik praskiedus.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti arba kratyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1599/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 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
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

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

VYEPTI 300 mg sterilus koncentratas
eptinezumabas
Praskiedus, vartoti i.v.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

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

VYEPTI 100 mg koncentratas infuziniam tirpalui
VYEPTI 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui
eptinezumabas

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 visa §j lapeli, prie§ Jums skiriant vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

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

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra VYEPTI ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ Jums skiriant VYEPTI
Kaip vartoti VYEPTI

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti VYEPTI

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk L~

1. Kas yra VYEPTI ir kam jis vartojamas

VYEPTI sudétyje yra veikliosios medZiagos eptinezumabo, kuris blokuoja natiiralios organizme
gaminamos medziagos, vadinamos su kalcitonino genu susijusiu peptidu (angl. calcitonin
gene-related peptide, CGRP), veikimg. Migrena sergan¢iy Zzmoniy organizme Sios medziagos
koncentracija gali biiti padidéjusi.

VYEPTI vartojamas migrenos profilaktikai suaugusiesiems, patiriantiems migreng bent 4 dienas per
ménesj.

VYEPTI gali sumazinti dieny, kuriomis pasireiskia migrena, skaiciy ir pagerinti Jiisy gyvenimo
kokybe. Profilaktinj poveikj galite pajausti jau kitg dieng po vaisto vartojimo.

2. Kas Zinotina pries Jums skiriant VYEPTI

VYEPTI vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija eptinezumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries Jums skiriant VYEPTI, jeigu sergate Sirdies ir
kraujotakos liga.

VYEPTI gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Sios reakcijos gali greitai i§sivystyti net ir vaisto
skyrimo metu. Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pajutote alerginés reakcijos simptomy, kurie
gali biti:

. pasunke¢jes kvépavimas;
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o greitas arba silpnas pulsas ar staigus kraujosptidzio sumazéjimas, dél ko galite jausti svaigulj ar
jaustis apsvaiges;

o lupy arba liezuvio patinimas;

o stiprus odos niez¢jimas arba isbérimas VYEPTI skyrimo metu ar po to.

Vaikams ir paaugliams
VYEPTI nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes vaisto
vartojimas §ioje amziaus grupéje neistirtas.

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

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
prie$ Jums skiriant §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Patartina vengti vartoti VYEPTI néStumo laikotarpiu, nes $io vaisto poveikis nés¢ioms moterims
nezinomas.

Nezinoma, ar VYEPTI iSsiskiria j motinos pieng. Gydytojas padés Jums apsispresti, ar nutraukti
zindyma ar nustoti vartoti VYEPTI. Jeigu zindote ar planuojate zindyti kuidikj, pries pradédama
gydyma VYEPTI pasitarkite su gydytoju. Su gydytoju turite nuspresti, ar galite zindyti ir gydytis
VYEPTI

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
VYEPTI gebé¢jimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

VYEPTI sudétyje yra sorbitolio

Sorbitolis yra fruktozeés Saltinis. Jeigu Jums yra retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés
netoleravimas (JFN), Jums §io vaisto vartoti negalima. Pacienty, kuriems yra JFN, organizmas negali
suskaidyti $io vaisto sudétyje esancios fruktozés ir tai gali sukelti sunky nepageidaujama poveik].
Prie§ vartodami Sio vaisto, turite pasakyti gydytojui, jeigu Jums yra JFN.

VYEPTI sudétyje yra polisorbato
Kiekviename VYEPTI ml yra 0,15 mg polisorbato 80. Polisorbatas gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jiis esate alergiSkas bet kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti VYEPTI
Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

VYEPTI skiriamas lasinés (infuzijos) i vena biidu. Infuzija trunka apie 30 minu¢iy. VYEPTI Jums
suleis sveikatos prieziiiros specialistas, kuris pries leisdamas Jums vaista paruos infuzijg. Infuzijos
metu ir po jos sveikatos prieziliros specialistas Jus stebés, ar nepasireiskia alerginés reakcijos
pozymiy, vadovaudamasis jprasta klinikine praktika.

Rekomenduojama dozé yra 100 mg, skiriama kas 12 savaiciy. Kai kuriems pacientams gali biiti
naudinga skirti 300 mg doze kas 12 savaiciy. Gydytojas nuspres, kokia dozé Jums tinkama ir kiek
laiko turi trukti gydymas.

Ka daryti pavartojus per didel¢e VYEPTI doz¢?
Vaistg Jums suleis sveikatos prieziliros specialistas, todél mazai tikétina, kad gausite per didelg

VYEPTI doze. Visgi jeigu manote, kad taip atsitiko, pasakykite gydytojui.

PamirSus pavartoti VYEPTI
Jeigu dozé praleista, gydytojas nuspres, kada reikia skirti tolesne doze.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja, jeigu pastebéjote bet kurj i§ toliau nurodyty
Salutiniy reiSkiniy — Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos:

DazZnas, gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny:
. alerginés reakcijos ir kitos su infuzija susijusios reakcijos
Reakcijos gali staigiai pasireiksti infuzijos metu. Alerginiy reakcijy simptomai yra:
- pasunkéjes kvépavimas;
- greitas arba silpnas pulsas;
- staigus kraujospiidzio sumazéjimas, dél ko galite jausti svaigulj ar jaustis apsvaiges;
- lupy arba liezuvio patinimas;
- stiprus odos niez¢jimas, iSbérimas.
Sunkiy alerginiy reakcijy pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny).

Kiti dél infuzijos galintys atsirasti simptomai yra kvépavimo taky simptomai (pvz., uzgulta arba
béganti nosis, gerklés dirginimas, kosulys, ¢iaudulys, dusulys) ir nuovargio jausmas. Sie simptomai
paprastai yra nesunkds ir trumpalaikiai.

Kitas Salutinis poveikis gali pasireiksti toliau nurodytu dazniu:

Daznas, gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny:

. uzgulta nosis;
. gerklés skausmas;
. nuovargis.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti VYEPTI

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti arba kratyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Isémus i$ Saldytuvo VYEPTI reikia laikyti patalpos temperatiiroje (iki 25 °C) gamintojo dézutgje ir
suvartoti per 7 dienas arba prieSingu atveju iSmesti. IS Saldytuvo iSimto VYEPTT atgal j jj nedékite.

Praskiedus, tirpalg galima laikyti kambario temperattiroje (Zemesnéje kaip 25 °C) arba Saldytuve
(2 °C-8 °C). Praskiesta infuzinj tirpalg reikia suleisti per 8 valandas.
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Pastebéjus, kad tirpale yra matomy daleliy arba jis yra drumstas ar pakeites spalva, Sio vaisto vartoti
negalima.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

VYEPTI sudétis

- Veiklioji medZiaga yra eptinezumabas.

- Kiekviename 100 mg koncentrato flakone yra 100 mg eptinezumabo 1 ml tirpalo.

- Kiekviename 300 mg koncentrato flakone yra 300 mg eptinezumabo 3 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E420), L-histidinas, L-histidino hidrochloridas
monohidratas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

VYEPTI iSvaizda ir kiekis pakuotéje

VYEPTI koncentratas infuziniam tirpalui yra skaidrus arba lengvai opalinis, bespalvis arba rusvai
geltonas. Kiekviename skaidraus stiklo flakone, uzdarytame guminiu kams¢iu su aliumininiu
sandarikliu ir plastikiniu nupléSiamu dangteliu, yra tokio koncentrato.

VYEPTI 100 mg koncentratas tickiamas pakuotése po 1 ir po 3 flakonus vienkartiniam naudojimui.
VYEPTI 300 mg koncentratas tickiamas pakuotéje po 1 flakong vienkartiniam naudojimui.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: +45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
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Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espaifa S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France

Lundbeck SAS
Tél: +33 17941 29 00

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.

Tel.: + 385 1 6448263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvmpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)

latvia@lundbeck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 8200

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.cu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Skiedimo ir leidimo instrukcijos

Prie§ vartojimg vaistinj preparatg reikia praskiesti. Skiedima steriliomis sglygomis turi atlikti sveikatos
priezitiros specialistas, siekiant uztikrinti paruosto infuzinio tirpalo sterilumg.

Vaistinio preparato sudétyje néra konservanty, jis skirtas vartoti tik vieng kartg, o nesuvartotg vaistinj
preparata reikia iSmesti.

Pries skiedziant, vaistinj preparatg (koncentratg flakonuose) reikia vizualiai apziiiréti; negalima vartoti,
jeigu koncentrate matoma kietyjy daleliy, jis drumstas arba pakeites spalva (néra skaidrus arba lengvai
opalinis, bespalvis arba rusvai geltonas).

100 mg ir 300 mg dozei paruosti reikia naudoti 100 ml maiselj su 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu natrio
chlorido tirpalu. VYEPTI infuzinis tirpalas ruoSiamas, kaip aprasyta toliau. VYEPTI infuziniam
tirpalui paruosti negalima naudoti kity j veng leisti skirty skiedikliy arba tiirj didinanéiy tirpaly.

Atsargiai pavartykite VYEPTI infuzinj tirpala, kad gerai susimaiSyty. Nekratykite.

Praskiestg VYEPTI infuzinj tirpalg reikia suleisti infuzijos biidu per 8 valandas. Tuo metu VYEPTI
infuzinj tirpalg galima laikyti kambario temperatiiroje (zemesnéje kaip 25 °C) arba saldytuve (2 °C—
8 °C). Laikant Saldytuve (2 °C-8 °C), pries infuzija reikia leisti VYEPTI infuziniam tirpalui susilti iki
kambario temperatiiros. NEGALIMA UZSALDYTL

. VYEPTI 100 mg dozé

VYEPTI infuziniam tirpalui paruosti iStraukite 1,0 ml VYEPTI i§ vieno vienkartinio 100 mg
flakono sterilia adata ir Svirkstu. Suleiskite 1,0 ml (100 mg) ttrinj j 100 ml maiSelj su 0,9 %
natrio chlorido injekciniu tirpalu.

o VYEPTI 300 mg doz¢

VYEPTI infuziniam tirpalui paruosti, iStraukite po 1,0 ml VYEPTI i§ 3 vienkartiniy 100 mg
flakony arba 3,0 ml VYEPTI i$ vieno vienkartinio 300 mg flakono sterilia adata ir Svirkstu.
Gautg 3,0 ml (300 mg) turinj suleiskite j 100 ml maiselj su 0,9 % natrio chlorido injekciniu
tirpalu.

Infuzijos skyrimo instrukcijos

Pries skiriant parenterinius vaistinius preparatus reikia vizualiai apziliréti, ar néra matoma kietyjy
daleliy ir nepakitusi spalva. Nenaudokite, jeigu tirpale matote daleliy, jeigu jis drumstas arba
pakeites spalva.

Suleiskite VYEPTI 100 mg doz¢ arba VYEPTI 300 mg dozg infuzijos biidu kaip nurodyta, praskiedg
flakono turinj 100 ml maiSelyje su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu; infuzija turi trukti apie
30 minuciy. Naudokite intraveniniy infuzijy rinkinj su 0,2 arba 0,22 um magistraléje jtaisytu arba
pridedamuoju filtru. Pasibaigus infuzijai, praplaukite magistrale 20 ml 0,9 % natrio chlorido
injekciniu tirpalu.

Negalima leisti VYEPTI smiiginés injekcijos (boliuso) budu.

Negalima leisti kity vaisty tuo paciu infuzijy rinkiniu arba maisyti jy su VYEPTL

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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