| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja 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

Zilbrysq 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Zilbrysg 23 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Zilbrysqg 32,4 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Zilbrysg 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virks$te yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 16,6 mg zilukoplano
0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkancios 23 mg zilukoplano
0,574 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 32,4 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame $virks$te yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 32,4 mg zilukoplano
0,810 ml (40 mg/ml).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis ir bespalvis, be matomy daleliy. Tirpalo pH yra 7,0 o
osmolialiSkumas — 300 mOsm/kg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Zilbrysq yra skirtas kaip priedas prie standartinio gydymo, skirtas suaugusiy pacienty, kuriy
antiacetilcholino receptoriaus (AChR) antikiiny tyrimo rezultatas yra teigiamas, generalizuotai
sunkiajai miastenijai (gSM) gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

raumeny sistemos sutrikimy turin¢iy pacienty gydymo patirties.

Pries pradedant gydyma, pacientai turi biiti paskiepyti nuo Neisseria meningitidis. Jeigu gydyma reikia
pradéti praéjus maZziau nei 2 savaitéms po skiepijimosi, pacientui reikia skirti tinkama profilaktinj
gydyma antibiotikais iki 2 savai€iy po pirmosios vakcinacijos dozés (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).



Dozavimas

Rekomenduojama dozé turi buti skiriama vieng kartg per parg suleidziant po oda ir vartojama kasdien
mazdaug tuo paciu metu.

1 lentelé. Bendra paros dozé pagal kitno svorio intervalg

Kiino svoris Dozé” Uzpildyty $virksty skaicius
pagal spalva

<56 kg 16,6 mg 1 (rubino raudona)

Nuo >56 iki <77 kg 23 mg 1 (oranZziné)

>77kg 32,4 mg 1 (tamsiai mélyna)

" Rekomenduojama dozé atitinka mazdaug 0,3 mg/kg.

Zilukoplanas nebuvo tirtas su gSM serganciais pacientais, kuriy liga priskirta Amerikos sunkiosios
miastenijos fondo (angl. Myasthenia Gravis Foundation of America, MGFA) V Klasei.

Praleista dozé

Jeigu dozé praleidziama, ji turi biiti suvartota tg pacia diena; kitg diena toliau vartojama jprasta dozé.
Per para galima suvartoti ne daugiau kaip vieng dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Vyresnio amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Klinikiniy tyrimy patirties su
vyresnio amziaus pacienty zilukoplano vartojimu turima nedaug.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Inksty funkcijos sutrikimy (kreatinino klirensas >15 ml/min) turintiems pacientams dozés koreguoti
nereikia. Duomeny apie pacientus, kuriems reikalinga dializ¢, néra.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, turintiems lengva arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimg (Child-Pugh jvertis
9 arba mazesnis), dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sunkiai sutrikusi, Zilbrysq saugumas ir veiksmingumas netirti.
Dozés rekomendacijy pateikti negalima (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Zilbrysg saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 18 mety, dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas leidZziamas po oda.
Tinkamos injekcijos vietos yra priekiné Slauny pusé, pilvas ir galiné zasty pusé.

Injekcijos vietos turi biiti kei¢iamos ir jy negalima atlikti j vietas, kuriose oda jautri, paraudusi,
nubrozdinta, sukietéjusi arba kur ant odos yra randy arba strijy.



Zilbrysqg skirtas savarankiSkai vartoti pacientui ir (arba) kitam asmeniui, kuris buvo tinkamai
iSmokytas leisti injekcijas po oda, laikantis i$samiy naudojimo nurodymy, pateikty pakuotés lapelio
gale.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pacientai, kurie §iuo metu néra paskiepyti nuo Neisseria meningitidis (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, tebesergantys Neisseria meningitidis infekcija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Neisseria infekcijos

Meningokokiné infekcija

Dél savo veikimo mechanizmo zilukoplano vartojimas gali padidinti paciento jautrumg Neisseria
meningitidis infekcijoms. Atsargumo sumetimais visi pacientai turi buti vakcinuoti nuo
meningokokiniy infekcijy likus bent 2 savaitéms iki gydymo pradzios.

Jeigu gydyma reikia pradéti praéjus maziau nei 2 savaitéms po skiepijimo nuo meningokokiniy
infekcijy, pacientui reikia skirti tinkamg profilaktinj gydyma antibiotikais iki 2 savai¢iy po pirmosios
vakcinacijos dozés. Meningokokinés vakcinos sumazina meningokoky infekcijy rizika, bet jos visiskai
nepasalina.

Siekiant uzkirsti kelig daznai patogeninéms meningokoky serogrupéms, yra rekomenduojamos
vakcinos nuo A, C, Y, W serogrupiy ir, jeigu yra galimybeé, B serogrupés. Skiepijimas ir profilaktinis
gydymas antibiotikais turi biti atliekamas pagal naujausias atitinkamas gaires.

Gydomus pacientus reikia stebéti, ar néra meningokokinés infekcijos pozymiy ir simptomy, ir
nedelsiant jvertinti, jeigu jtariama infekcija. Jtariamos meningokokinés infekcijos atveju reikia imtis
tinkamy priemoniy, tokiy kaip gydymas antibiotikais ir gydymo nutraukimas, kol meningokokiné
infekcija gali buti atmesta. Jeigu atsiranda meningokokinés infekcijos pozymiy arba simptomy,
pacientams turéty buti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Gydytojai turi bti susipazing su mokomaja meningokokiniy infekcijy gydymo medziaga ir
zilukoplanu gydomiems pacientams pateikti paciento jspé€jimo kortele bei paciento / globéjo

instrukcija.

Kitos Neisseria infekcijos

Be Neisseria meningitidis, zilukoplanu gydomi pacientai taip pat gali biiti jautrts kity Neisseria rusiy
infekcijoms, pvz., gonokoky infekcijoms. Pacientai turi biiti informuoti apie gonoréjos prevencijos ir
gydymo svarba.

Skiepijimas

Pries pradedant gydyma zilukoplanu, pacientams rekomenduojama pradéti skiepijimg pagal esamas
skiepijimo gaires.

Natrio kiekis

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



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Remiantis in vitro tyrimy rezultatais, zilukoplanas neslopina ir neskatina
vaista metabolizuojanc¢iy fermenty (CYP ir UGT) bei bendryjy pernesikliy kliniskai reikSmingu buidu.

Remiantis galimai slopinamuoju zilukoplano poveikiu nuo komplemento priklausanc¢iam rituksimabo
citotoksiskumui, zilukoplanas gali mazinti numatoma rituksimabo farmakodinaminj poveikj.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie zilukoplano vartojimg néstumo metu néra.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

Nésciyjy gydyma Zilbrysq reikia apsvarstyti tik tuo atveju, jeigu klinikiné nauda yra didesné uz rizika.
Zindymas

Nezinoma, ar zilukoplanas iSsiskiria j motinos pieng arba ar nurytas naujagimio/ kuidikio yra
absorbuojamas j sisteming kraujotaka. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima

atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti gydymga zilukoplanu.

Vaisingumas

Zilukoplano poveikis Zzmogaus vaisingumui nebuvo jvertintas. Kai kuriuose vaisingumo ir kartotiniy
doziy toksiskumo tyrimuose su nezmoginiais primatais tiriant patiny ir pateliy reprodukcinius organus
buvo gauti neaiSkaus klinikinio reikSmingumo rezultatai (Zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zilbrysq gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo reakcijos injekcijos vietoje (kraujosruva injekcijos
vietoje (13,9 %) ir skausmas injekcijos vietoje (7,0 %) ir virSutiniy kvépavimo taky infekcijos
(nazofaringitas (5,2 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (3,5 %) ir sinusitas (3,5 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

2 lenteléje pateiktos nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos jungtiniuose placebu kontroliuojamuose
(n = 115) ir atvirojo gydymo testiniame (n = 213) gSM tyrimuose kartu su daznumo klasifikacija
zilukoplanu gydytiems pacientams, naudojant §ig sistema: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100
iki <1/10), nedaZnas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (>1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000),
daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka.

2 lentelée. Nepageidaujamos reakcijos



Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos Labai daZnas Virsutiniy kvépavimo taky
infekcija”
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Viduriavimas
Odos ir poodinio audinio DazZnas Lokali skleroderma
sutrikimai (morphea)™
Bendrieji sutrikimai ir Labai daZnas Reakcija injekcijos vietoje”
vartojimo vietos paZeidimai
Tyrimai DaZnas Lipazés padidéjimas”
Daznas Amilazés padidéjimas”
Nedaznas Padidéjes eozinofily kiekis
kraujyje”

" Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy aprasas pateiktas jy poskyryje.
* Lokali skleroderma buvo fiksuota tik ilgalaikiuose atvirojo gydymo klinikiniuose tyrimuose. Maksimali
ZLP ekspozicijos trukmé ilgalaikiuose klinikiniuose tyrimuose buvo didesné kaip 4 metai.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Reakcija injekcijos vietoje

Dazniausios reakcijos buvo mélynés injekcijos vietoje, skausmas, mazgelis, niezulys ir hematoma.
Visi atvejai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir maZiau nei 3 % reakcijy lémé gydymo nutraukima.

Virsutiniy kvepavimo taky infekcija

Dazniausios infekcijos buvo nazofaringitas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija ir sinusitas. Daugiau
kaip 95 % atvejy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir dél jy neteko nutraukti gydymo. Jungtiniuose
placebu kontroliuojamuose tyrimuose virSutiniy kvépavimo taky infekcijos pasireiské 13,0 %
zilukoplanu gydyty pacienty ir 7,8 % placeba vartojusiy pacienty.

Padidéjes kasos fermenty lygis

Stebéti lipazés padidéjimo (5,2 %) ir (arba) amilazés padidéjimo (6,1 %) atvejai. Sie padidéjimai buvo
laikini ir dél to retai teko nutraukti gydyma. Dauguma atvejy atsirado 2 ménesiy laikotarpiu nuo
zilukoplano vartojimo pradzios ir normalizavosi per 2 ménesius.

Padidéjes eozinofily lygis kraujyje

Pastebétas eozinofily kiekio kraujyje padidéjimas. Poveikis buvo trumpalaikis ir dél jo neteko
nutraukti gydymo. Dauguma atvejy atsirado 2 ménesiy laikotarpiu nuo zilukoplano vartojimo pradzios
ir normalizavosi per 1 ménes;.

Lokali skleroderma

Lokalios sklerodermos atvejy buvo uzfiksuota po ilgalaikio gydymo atliekant atvirojo gydymo testinj
tyrimg. Daugumos atvejy laikas iki pradzios buvo ilgesnis nei vieni metai po gydymo pradzios, jy
sunkumas buvo mazas arba vidutinis ir dél jy gydymo nutraukti neteko.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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



4.9 Perdozavimas

Sveiky savanoriy tyrime, kuriame 32 dalyviai vartojo dozes, dvigubai didesnes uz rekomenduojama
doze (atitinkan¢ig mazdaug 0,6 mg/kg; 1 lentelé), po oda iki 7 dieny, saugumo duomenys atitiko
rekomenduojamos dozés saugumo profil;.

Perdozavusius pacientus rekomenduojama atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy, ir
reikia nedelsiant imtis tinkamy palaikomyjy priemoniy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé —imunosupresantai, komplemento inhibitoriai, ATC kodas — L04AJ06

Veikimo mechanizmas

Zilukoplanas yra 15 aminoriig§¢iy sintetinis makrociklinis peptidas, kuris dvejopu veikimo
mechanizmu slopina komplemento baltymo C5 poveikj. Jis specifiskai jungiasi prie C5, taip
slopindamas jo skilimg veikiant C5 konvertazei j C5a ir C5b, dél to silpnéja MAK surinkimas ir
citolitinis aktyvumas. Be to, prisijungdamas prie C5 sudarancios C5b dalies, zilukoplanas sterisSkai
trukdo C5b prisijungimui prie C6, o tai trukdo vélesniam membranos atakos komplekso (MAK)
surinkimui ir veikimui, jeigu susidaryty Siek tiek C5b.

Farmakodinaminis poveikis

Zilukoplano farmakodinaminis poveikis buvo analizuojamas pagal geb¢jima ex vivo slopinti
komplemento sukelta aviy raudonyjy kraujo Iasteliy (aRKL) lize.

2 ir 3 faziy tyrimy duomenys rodo greita, visiska (>95 %) ir ilgalaikj komplemento slopinima
zilukoplano doze, dozuojant pagal 1 lentele.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Zilukoplano saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas 12 savaiciy trukmés daugiacentriame
randomizuotame dvigubai aklame placebu kontroliuojamame tyrime MGO0010 (RAISE) ir atvirojo
gydymo testiniame tyrime MGO0011 (RAISE-XT).

Tyrimas MG0010 (RAISE)

I tyrimg i$ viso buvo jtraukti 174 pacientai, sulauke 18 mety, sergantys generalizuota sunkigja
miastenija, kuriy acetilcholino receptoriaus antikiiny rezultatas buvo teigiamas, kasdieninio gyvenimo
veiklos sergant sunkigja miastenija (angl. Myasthenia Gravis — Activities of Daily Living, MG-ADL)
rezultatas buvo >6, o kiekybinis sunkiosios miastenijos jvertis (angl. Quantitative Myasthenia Gravis,
QMG) —>12 (Zr. 3 lentele).

Pacientai buvo gydomi zilukoplano (dozuojant pagal 1 lentelg) arba placebo doze vieng karta per para;
j kiekvieng gydymo grupe buvo randomizuoti atitinkamai 86 ir 88 pacientai. Buvo leidZziama pastovi
standartinés priezitiros (SP) terapija. Daugumai pacienty pradinio jvertinimo metu buvo skiriamas
gSM gydymas, jskaitant parasimpatomimetikg (84,5 %), sisteminius kortikosteroidus (63,2 %) ir
nesteroidinius imunosupresantus (51,1 %).

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo MG-ADL bendrojo jveréio pokytis nuo pradinio jvertinimo iki
12 savaités.

Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys buvo pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12 savaités pagal
QMG bendrajj jvertj, Jungtinj sunkiosios miastenijos (angl. Myasthenia Gravis Composite, MGC)



bendrajj jvertj ir SM gyvenimo kokybés (MG-QoL15r) bendraji jvert] (4 lentelé). Kliniskai
reagavusieji pagal MG-ADL rodiklj buvo apibréZiami kaip patyre bent 3 baly sumazéjima, o
reagavusieji pagal QMG rodiklj — kaip patyre bent 5 baly sumazéjima be skubios pagalbos gydymo.

3 lentele. ] yrimg MGO0010 jtraukty pacienty pradinés demografinés ir ligos charakteristikos

Zilukoplanas (n =86) | Placebas (n = 88)
Amzius, metai, vidurkis (SN) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
AmZzius susirgus, metai, vidurkis (SN) 43,5 (17,4) 44,0 (18,7)
AmZius >65 22 (25,6) 26 (29,5)
Vyriska lytis, n (%) 34 (39,5) 41 (46,6)
Pradinio jvertinimo MG-ADL jver¢io | 10,3 (2,5) 10,9 (3,4)
vidurkis (SN)
Pradinio jvertinimo QMG jvercio vidurkis | 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
(SN)
Pradinio jvertinimo MGC jvercio vidurkis | 20,1 (6,0) 21,6 (7,2)
(SN)
Pradinio jvertinimo MG-QoL 15r jvercio | 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
vidurkis (SN)
Ligos trukmé, metais, vidurkis (SN) 9,3 (9,5) 9,0 (10,4
MGFA klasé atrankos metu, n (%) Il klasé | 22 (25,6) 27 (30,7)
MGFA Kklasé atrankos metu, n (%) 11l klas¢ | 60 (69,8) 57 (64,8)
MGFA klasé atrankos metu, n (%) | 4 (4,7) 4 (4,5)
IV klasé

4 lenteléje pateikiamas pokytis nuo pradinio jvertinimo 12 savaite pagal MG-ADL, QMG, MGC ir
MG-QoL15r bendrajj jvertj. Vidutiniai pradinio jvertinimo jverciai placebo ir zilukoplano grupése
atitinkamai buvo: MG-ADL - 10,9 ir 10,3, QMG - 19,4 ir 18,7, MGC — 21,6 ir 20,1 bei MG-QoL15r
—-18,9ir 18,6.

4 lentele. Pokytis nuo pradinio jvertinimo 12 savaite pagal MG-ADL, OMG, MGC ir MG-QoL15r
bendrgji jvertj

Vertinamosios Zilukoplanas Placebas (n = 88) Zilukoplano p verté*

baigtys pokycio (n=86) poky¢io LS

nuo pradinio vidutinis

jvertinimo skirtumas nuo

bendrasis jvertis placebo (95 % PI)

12 savaite: LS

vidurkis (95 %

PI)

MG-ADL -4,39 (-5,28;-3,50) | -2,30 (-3,17; -|-2,09 (-3,24; - |<0,001
1,43) 0,95)

QMG -6,19 (-7,29;-5,08) |-3,25 (-4,32; -|-2,94 (-4,39; - |<0,001
2,17) 1,49)

MGC -8,62 (-10,22;-7,01) | -5,42 (-6,98; -|-3,20 (-5,24; - |0,0023
3,86) 1,16)

MG-QoL15r 565 (-7,17;-4,12) |-3,16 (-4,65; -|-249 (-4,45; -|0,0128
1,67) 0,54)

* Analizé, pagrista MMRM ANCOVA modeliu

Gydymo poveikis pagal visas 4 vertinamasias baigtis zilukoplano grupéje greitai prasidéjo 1 savaite,
toliau didéjo iki 4 savaités ir isliko iki 12 savaités.

12 savaitg buvo pastebétas kliniskai reikSmingas ir labai statistiSkai reikSmingas bendrojo MG-ADL
jvercio pageréjimas (1 pav.) ir bendrojo QMG jvercio pageréjimas, palyginti su placebu.



1 paveikslas. Pokytis nuo pradinio jvertinim pagal MG-ADL bendrgjj jvert;

= @= Placebas (N = 88)
=——4#—Zilukoplanas (N = 86)

MG-ADL jvertj

LSM (95% PI) pokytis nuo pradinio jvertinimo pagal

T T T T T T T T T T T

e ite ite 4 savaité 8 savaite .
 Pradinis 1 savaite 2 savaité 12 savaité
jvertinime p verte: <0,001 -

Analizé, pagrista MMRM ANCOVA modeliu
Kliniskai reiksmingas pokytis — 2 tasky MG-ADL jvercio pokytis

12 savaite 73,1 % zilukoplano grupés pacienty patyré¢ MG-ADL klinikinj atsaka be skubios pagalbos
terapijos, palyginti su 46,1 % rezultatu placebo grupéje (p < 0,001). PenkiasdeSimt astuoni procentai
(58,0 %) zilukoplano grupés pacienty patyré QMG klinikinj atsakg be skubios pagalbos terapijos,
palyginti su 33,0 % rezultatu placebo grupéje (p = 0,0012).

12 savaite bendra pacienty, kuriems reikéjo skubios pagalbos, dalis zilukoplano grupéje buvo 5 %, 0
placebo grupéje — 11 %. Skubios pagalbos terapija buvo apibréziama kaip j vena leidZziamas

imunoglobulinas G (IVIG) arba plazmos pakeitimas (PLEX).

Tyrimas MG0011 (RAISE-XT)

Du Simtai pacienty, kurie baigé dalyvavima placebu kontroliuojamuose 2 fazés (MG0009) arba 3 fazés
(MG0010) tyrimuose, tes¢ dalyvavima atvirojo gydymo tegstiniame tyrime MGO0011, kuriame pacientai
kasdien vartojo zilukoplano (dozuojant pagal 1 lentelg). Pagrindinis tikslas buvo ilgalaikis saugumas.
Antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys MG-ADL, QMG, MGC ir MG-QoL15r jveréiy pokytis
24 savaitg nuo dvigubai koduoto tyrimo pradinio jvertinimo. Buvusiy MG0010 dalyviy rezultatai
pateikti toliau (5 lentelé).

5 lentele. MG-ADL, OQMG, MGC ir MG-QoL 157 bendryjy jverciy pokytis nuo dvigubai koduoto
tyrimo pradinio jvertinimo (MG0010) iki 24 savaités (12 sabvaités tyrime MG0011) ir 60 savaités
(48 savaités tyrime MG0011).

Vertinamosios baigtys Zilukoplanas (n = 82) Placebas / zilukoplanas
poky¢io nuo pradinio (n=284)
ivertinimo bendrasis jvertis

24 ir 60 savaite: MK vidurkis

(SP)

MG-ADL

24 savaite -5,46 (0,59) -5,20 (0,52)
60 savaite -5,16 (0,61) -4,37 (0,54)
QMG

24 savaité —7,10 (0,80) -7,19 (0,69)
60 savaiteé -6,44 (0,83) 6,15 (0,71)
MGC

24 savaité -10,37 (1,15) | 11,12 (1,00)




60 savaité —8,89 (1,20) [ -9,01 (1,04)
MG-QoL15r

24 savaité —8,09 (0,96) 7,96 (0,89)
60 savaité 7,22 (0,99) ~6,09 (0,91)

Analizé, pagrista MMRM ANCOVA modeliu, kai skubios pagalbos gydymas ir vartojimo nutraukimas
jtraukiami kaip gydymo nesékmé,; mirtis jtraukiama kaip blogiausias jmanomas jvertis (pvz., MG-ADL
atveju — 24).

SP — standartiné paklaida

2 paveikslas. MG ADL bendrojo jvercio vidutinis pokytis nuo dvigubai koduoto tyrimo pradinio
jvertinimo iki 60 savaités

— ® - Placebas / zilukoplanas (N = 84)
—#— Zilukoplanas / zilukoplanas (N = 82)

QMG jver¢io vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo

T T T T T T
Gl 2 7 & \fe &y S - = Ve o &

o« v OF & [« ¥
Dalyviy skaicius (n): Savaite
Placebas / zilukoplanas avaites
. 284R4R82 A3 24 g48183 83 82 20 78 £c a8
Zilukoplanas / zilukoplanas
228082 22 22 g2s281 7@ 78 78 75 £ 45

Imunogeniskumas

Tyrimuose MG0010 ir MG0011 (RAISE-XT) pacientai buvo tiriami, ar neturi teigiamo antikiiny pries$
vaistg (APV) ir teigiamo antikiiny pries polietilenglikoli (PEG) testo rezultato.

Abiejuose tyrimuose antikiiny titrai buvo mazi ir nebuvo jokiy poveikio farmakokinetikai arba
farmakodinamikai bei jokio kliniskai reik§mingo poveikio veiksmingumui arba saugumui jrodymy.

2 pacientams (2,4 %) MG0010 ir MG0011 tyrimuose kiekvienoje i$ zilukoplano/ zilukoplano ir
placebo/ zilukoplano grupiy gydymo metu stebétas teigiamas APV ir neigiamas anti-PEG antikiiny
rezultatas. Trylika tiriamyjy (16 %) kiekviename pogrupyje gydymo metu stebétas teigiamas anti-PEG
antik@iny ir neigiamas APV rezultatas. Dviems pacientams (2,4 %) kiekviename pogrupyje pasireiske
neigiamas anti-PEG ir teigiamas APV rezultatas.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti zilukoplano tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy sunkiosios miastenijos gydymo duomenis.Vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje.
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sveikiems tiriamiesiems skiriant vienkarting ar daugkartines rekomenduojamas zilukoplano paros
dozes (1 lentele), jo koncentracija plazmoje paprastai buvo didZiausia pragjus 3—6 valandoms po dozés
pavartojimo.

MGO0010 tyrime, kuriame dalyvavo gSM sergantys pacientai, kasdien kartojant rekomenduojama

(1 lentelé) zilukoplano doze po oda, zilukoplano koncentracija plazmoje buvo pastovi, pastovi
maziausia koncentracija buvo pasiekta iki 4 savaités ir i§laikyta iki 12 savaités.

Ekspozicija po pavieniy zilukoplano doziy po oda pilvo, Slaunies arba Zasto srityse buvo panasi.

Pasiskirstymas

Zilukoplanas ir aktyviis (RA103488) bei pagrindiniai neaktyvis (RA102758) cirkuliuojantys
metabolitai yra labai stipriai susije su plazmos baltymais (>99 %). Vidutinis zilukoplano pasiskirstymo
tiris (Vc/F), naudojant populiacijos farmakokinetikos analizg, yra 3,51 1. Zilukoplanas néra bendryjy
vaisty transporteriy substratas.

Metabolizmas

Zilukoplanas néra pagrindiniy CYP fermenty substratas. Plazmoje buvo aptikti 2 metabolitai,
aktyvusis (RA103488) ir pagrindinis neaktyvusis metabolitas (RA102758). RA103488 susiformuoja
daugiausia dél citochromo CYP450 4F2. RA103488 farmakologinis aktyvumas yra panasus |
zilukoplano, taciau jo koncentracija yra daug mazesné nei zilukoplano. RA103488 indélis j
farmakologinj aktyvuma yra mazas. Be to, kaip peptidas, zilukoplanas kataboliniais keliais turéty biti
suskaidomas ] mazesnius peptidus ir amino rugstis.

Esant terapinei koncentracijai zilukoplanas slopina MRP3 in vitro; $io slopinimo klinikiné reik§mé
nezinoma.

Eliminacija

Kaip peptidas, zilukoplanas kataboliniais keliais turéty biiti suskaidomas j maZzesnius peptidus ir
amino riigstis. Vidutinis plazmos galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 172 valandos (7-
8 dienos). Aktyvaus metabolito (RA103488) ir pagrindinio neaktyvaus metabolito (RA102758)
pusinés eliminacijos laikas buvo atitinkamai 220 valandy ir 96 valandos. Zilukoplano ir jo metabolity
(RA103488 ir RA102758), iSmatuoty Slapime ir iSmatose, i$siskyrimas buvo nereik§mingas. Manoma,
kad pegiliuota zilukoplano dalis i$siskiria daugiausia per inkstus, o pagrindinis riebaly riigsties dalies
irimas yra B oksidacija i acetil-CoA.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Atlikus populiacijos farmakokinetikos analize (dozés atitinka nuo 0,05 iki 0,6 mg/kg), zilukoplano
farmakokinetikai btidinga nuo taikinio priklausoma vaisto dispozicija, esant mazesniam nei dozei
proporcingam ekspozicijos padidéjimui didinant dozes ir po keliy doziy, palyginti su viena doze.

Antikiinai
3 fazes tyrime gSM serganciy pacienty APV ir anti-PEG antikiiny daZnis zilukoplano ir placebo
gydymo grupés buvo panasus (zr. 5.1 skyriy).

Zilukoplanu gydomy pacienty APV ir anti-PEG antikiiny biisena neturéjo poveikio zilukoplano
koncentracijai.
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Ypatingos populiacijos

Svoris
GSM tyrimy metu surinkty duomeny populiacijos farmakokinetikos analizé parodé, kad kiino svoris
reikSmingai veikia zilukoplano farmakokinetikg. Zilukoplano dozé nustatoma pagal kiino svorio

kategorijas (Zr. 4.2 skyriy), todél dozés papildomai koreguoti nereikia.

Senyvi pacientai

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, amzius neturé¢jo poveikio zilukoplano
farmakokinetikai. Dozés keisti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimo poveikis zilukoplano ir jo metabolity farmakokinetikai buvo tiriamas atviro
gydymo 1 fazés tyrime, kuriame sveikiems tiriamiesiems ir sunky inksty funkcijos sutrikimg
(kreatinino klirensas nuo 15 ml/min iki <30 ml/min) turintiems tiriamiesiems buvo skiriama
vienkartiné rekomenduojama zilukoplano dozé (1 lentele).

Sisteminé zilukoplano ir svarbaus neaktyviojo metabolito RA102758 ekspozicija sunky inksty
funkcijos sutrikimg turintiems nesiskyré nuo normalios inksty funkcijos tiriamyjy. Aktyvaus
metabolito RA103488 ekspozicija buvo mazdaug 1,5 karto didesné sunky inksty funkcijos sutrikima
turintiems tiriamiesiems, palyginti su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija normali.

Remiantis farmakokinetikos rezultatais, pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti
nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija

Vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimo (Child-Pugh jvertis nuo 7 iki 9) poveikis zilukoplano
ir jo metabolity farmakokinetikai buvo tiriamas atvirame 1 fazés tyrime, kuriame sveikiems
tiriamiesiems ir vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimg turintiems tiriamiesiems buvo skiriama
vienkartiné rekomenduojama zilukoplano dozé (1 lentelé).

Sisteminé zilukoplano ekspozicija buvo 24 % mazesné vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikima
trintiems tiriamiesiems, palyginti su sveikais tiriamaisiais, o tai atitiko didesng¢ abiejy metabolity
sisteming ir didziausig ekspozicija kepeny funkcijos sutrikima turintiems tiriamiesiems, palyginti su
sveikais tiriamaisiais. Zilukoplano didZiausia ekspozicija ir galutinis pusinés eliminacijos laikas abiejy
grupiy buvo panasis. Atliekant tolesn¢ farmakodinaming analiz¢ nebuvo nustatyta reikSmingy
komplemento lygio arba komplemento aktyvumo slopinimo skirtumy tarp abiejy grupiy. Remiantis
Siais rezultatais, lengva arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimg turintiems pacientams
dozés keisti nereikia.

Rasinés ir etninés grupés

1 fazés klinikiniame tyrime su sveikais baltaodziais ir japonais zilukoplano ir jo dviejy metabolity
(RA102758 ir RA103488) farmakokinetinis profilis buvo palygintas po vienkartinés dozés (1 lentelé)
ir po daugkartiniy doziy vartojimo 14 dieny. Rezultatai buvo panasis abiejose grupése. Zilukoplano
populiacijos farmakokinetikos analizé parodé, kad skirtingy rasiy kategorijy (juodaodziy /

.....

Lytis

Atlikus populiacijos farmakokinetikos analizg nepastebétas farmakokinetikos skirtumas tarp ly¢iy.
Dozés keisti nereikia.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose su nezmoginiais primatais, esant kliniskai reikSmingai
ekspozicijai, buvo epitelio Igsteliy vezikulinés degeneracijos/ hiperplazijos ir vieno branduolio Igsteliy
infiltraty jvairiuose audiniuose atvejy. Kasoje tai kartais pasireikSdavo kasos saleliy Iasteliy
degeneracija, kartais su fibroze, ir latako degeneracija/ regeneracija, kurias lydéjo padidéjusi amilazés
ir lipazés koncentracija plazmoje. Pateliy dauginimosi organuose (vaginoje, gimdos kaklelyje,
gimdoje) buvo stebéti vieno branduolio lasteliy infiltratai su epitelio degeneracija ir gimdos kaklelio
ploksciyjy lasteliy metaplazija. BezdZioniy patiny vaisingumo tyrime, esant kliniskai reikSmingai
ekspozicijai, buvo stebéta minimali arba nedidelé lytiniy lgsteliy degeneracija/ sumazéjimas, nors
sunkumas su doze nedidéjo. Nebuvo stebéta poveikio spermatogenezei. Rezultatai su nezmoginiais
primatais yra neaiskios klinikinés reikSmés ir kai kurie galimai susije¢ su infekcijomis, kurios antrinés
zilukoplano farmakologiniam poveikiui, bet negalima atmesti ir kity mechanizmy tikimybés. Esant
panasaus lygio dozéms, Sie rezultatai nekoreliavo su jokiu poveikiu nezmoginiy primaty embriono ir
vaisiaus vystymuisi arba néstumo baigtimis (persileidimais, gimdymu, néStumo baigtimis arba
jauniklio vystymusi po gimimo).

Kancerogeniskumo tyrimy su zilukoplanu neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Dinatrio fosfatas (bevandenis)

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzSaldyti.

UzZpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Gamintojo dézutéje pacientai gali laikyti uzpildyta Svirkstag kambario temperatiiroje iki 30 °C vieng ne
ilgesnj kaip 3 ménesiy laikotarpj. Jei Zilbrysq laikytas kambario temperatiiroje, jo negalima déti atgal |
Saldytuvg ir jj reikia iSmesti, jeigu jis nesuvartojamas per 3 ménesiy laikotarpj arba iki galiojimo
pabaigos datos, atsizvelgiant | tai, kas jvyksta anksciau.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

UzZpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su 29G ¥z col. plonasiene adata, uzdaryta pilku fluoropolimeru
laminuotu brombutilo gumos stimoklio stabdikliu. Adata yra apsaugota standziu adatos gaubteliu,
kurj sudaro termoplastinio elastomero adatos gaubtelis ir standus polipropileno gaubtelis.
Kiekvienas uzpildytas Svirkstas turi i§ anksto uzdétg adatos apsaugos jtaisa, atrama pir§tams ir
spalvotg stimokl;:
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Zilbrysq 16,6 mq injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
0,416 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste su rubino raudonumo stamokliu

Zilbrysg 23 mgq injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
0,574 ml injekcinio tirpalo uzpildytame SvirkSte su oranzZiniu stamokliu

Zilbrysqg 32,4 mq injekecinis tirpalas uzpildytame Svirkste
0,810 ml injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste su tamsiai mélynu stimokliu

16,6 mg, 23 mg ir 32,4 mg injekcinio tirpalo pakuotés dydis — 7 uZpildyti Svirkstai.
Sudétinéje pakuotéje yra 28 (4 pakuotés po 7) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
Zilbrysg 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

EU/1/23/1764/001
EU/1/23/1764/002

Zilbrysg 23 mq injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysg 32,4 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
EU/1/23/1764/005
EU/1/23/1764/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. gruodzio 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

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

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

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-1’Alleud
Belgija.

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

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

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

Atnaujintas RVP teikiamas iki {CHMP nustatytas laikotarpis}.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries zilukoplano platinimg kiekvienoje valstybéje naréje registruotojas turi suderinti su
nacionaline kompetentinga institucija kontroliuojamos prieigos programos ir mokomosios

programos turinj bei formata, jskaitant komunikacijos priemones, platinimo badus ir visus Kitus
programos aspektus.

Kontroliuojamos prieigos programa ir mokomoji programa yra skirtos papildomai sumazinti

svarbig galimg meningokokinés infekcijos rizika papildant svarbiausig saugos informacija,
pateikiamg preparato charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje.
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Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurios rinkoje bus prekiaujama
zilukoplanu, visi sveikatos priezitiros specialistai (SPS) ir pacientai/ glob¢jai, kurie, tikétina, skirs/
vartos zilukoplana, turés prieiga prie §ios mokomosios medziagos arba ji jiems bus pateikta:

e SPS instrukcija;

e paciento jsp&jimo kortelé;

e paciento/ globé&jo instrukcija.

Gydytojui skirtoje mokomojoje medZiagoje turi biti:

e preparato charakteristiky santrauka;
e SPS instrukcija.

SPS instrukcijoje turi biti Sie pagrindiniai elementai:

o glaustas zilukoplano ir instrukcijos paskirties pristatymas SPS;
o SPS turi informuoti pacienta/ globéja apie SPS instrukcijoje aprasyta rizika ir pasirtipinti, kad
pacientui/ globéjui biity duota paciento jspéjimo kortelé bei paciento/ globéjo instrukcija;
¢ pagrindiné informacija apie meningokokinés infekcijos svarbig galimg rizika;
0 gydymas zilukoplanu gali didinti meningokokinés infekcijos rizika;

0 pabrézti skiepijimosi nuo meningokoko ir galimos antibiotinés profilaktikos biitinuma
ir tai, kad vakcinos nuo meningokoko sumazina, tac¢iau visiskai nepasalina
meningokokinés infekcijos rizikos;

0 informuoti SPS, kaip vykdyti kontroliuojamos prieigos programg uztikrinant, kad
zilukoplang galéty vartoti tik tie pacientai, kurie buvo paskiepyti nuo Neisseria
meningitidis,

0 meningokokinés infekcijos stebéjimo svarba ir pacienty/ globéjy informavimas apie
meningokokinés infekcijos poZymius bei simptomus ir kada kreiptis medicininés
pagalbos;

0 rekomendacija dél priemoniy, kuriy reikia imtis jtarus meningokokine infekcija;

e pabrézti pacientams/ globéjams, kaip svarbu paciento jspéjimo kortele visa laikg neSiotis su
savimi ir pateikti jg visiems SPS;
e priminti, jog biitina pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir kaip tai padaryti.

Paciento / globéjo informacijos pakete turi biti:

o pakuotés lapelis;
e paciento jspéjimo kortelé;
e paciento/ globéjo instrukcija.

Paciento jspéjimo korteléje turi biiti Sie pagrindiniai elementai:

e trumpas supazindinimas su galima meningokokiniy infekcijy rizika vartojant zilukoplang kaip
C5 inhibitoriy;

e jspéjamasis praneSimas SPS, kad pacientas vartoja zilukoplang, jskaitant neatidéliotiny atvejy
salygomis;

e meningokokinés infekcijos pozymiai bei simptomai ir kada kreiptis medicininés pagalbos;

o svarbu paciento jspéjimo kortele visg laikg neSiotis su savimi ir pateikti jg visiems SPS;

o zilukoplang skyrusio asmens kontaktiniai duomenys.

Paciento/ gobéjo instrukcijoje turi buti Sie pagrindiniai elementai:

e supazindinimas su gydymu zilukoplanu ir tinkamo jo vartojimo aprasas, jskaitant pagrindine
informacijg apie susileidima;
¢ zilukoplanas gali didinti meningokokinés infekcijos rizika;
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e skiepijimosi nuo meningokoko (pradine ir stiprinamaja dozémis) ir galimos antibiotinés
profilaktikos biitinumas meningokokinés infekcijos rizikai sumazinti. Pabrézta, kad
meningokokinés vakcinos sumazina meningokoky infekcijos rizika, bet jos visiskai nepasalina;

¢ vykdoma kontroliuojamos prieigos programa, skirta uztikrinti, kad zilukoplang galéty vartoti tik
tie pacientai, kurie buvo paskiepyti nuo meningokokinés infekcijos;

e meningokokingés infekcijos poZymiai bei simptomai ir kada kreiptis medicininés pagalbos;

e svarbu paciento jspé&jimo kortele visg laikg neSiotis su savimi ir pateikti jg visiems SPS;

e priminti, jog biitina pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir kaip tai padaryti.

Registruotojas turi kasmet atsiysti rastg skiriantiesiems gydytojams, kad priminty jiems patikrinti ir
jsitikinti, kad jy pacienty pasiskiepijimas nuo meningokokinés infekcijos tebegalioja pagal naujausias
skiepijimosi gaires.

Registruotojas kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama Zilbrysq, turi jdiegti
kontroliuojamos prieigos programa, skirtg uztikrinti, kad zilukoplang galéty gauti tik tie pacientai,
kurie buvo paskiepyti nuo Neisseria meningitidis. Pasiskiepijimas patikrinamas skirian¢iojo ra$ytiniu
patvirtinimu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 16,6 mg zilukoplano
0,416 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
7 uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

KARTA PER PARA
Stebékite savo kasdienj gydyma. Suleidus vaista, pazymékite atitinkama langelj.
Isimdami vieng $virksta i§ iSorinés dézutés, imkite uz Svirksto korpuso.

&

Pirmadienis; Antradienis; TreCiadienis; Ketvirtadienis; Penktadienis; SeStadienis; Sekmadienis
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Irasykite vieta, j kurig leidZiate.

Pakelkite cia, kad atidarytuméte.

_{>

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Iséme i8S Saldytuvo, atgal i ji nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

Isémimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
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EU/1/23/1764/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 16,6 mg

‘ 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 16,6 mg zilukoplano
0,416 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétingje pakuotéje yra 28 (4 pakuotés po 7) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

[
Jl
215

KARTA PER PARA
Pakelkite Cia, kad atidarytuméte.

_[>

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Iséme i$ Saldytuvo, atgal i ji nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

I$émimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 16,6 mg zilukoplano
0,416 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po vieng.
7 uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

KARTA PER PARA
Stebékite savo kasdienj gydyma. Suleidus vaista, pazymékite atitinkama langel;.
ISimdami vieng $virkstg i§ iSorinés dézutés, imkite uz svirksto korpuso.
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Pirmadienis; Antradienis; Treciadienis; Ketvirtadienis; Penktadienis; SeStadienis; Sekmadienis

Irasykite vieta, j kurig leidziate.

—

Pakelkite Cia, kad atidarytumeéte.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uz3aldyti.

Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Isémeg iS Saldytuvo, atgal j jj nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

I$émimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
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EU/1/23/1764/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Zilbrysqg 16,6 mg injekcija
zilukoplanas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,416 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 23 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkancios 23 mg zilukoplano
0,574 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
7 uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

KARTA PER PARA
Stebékite savo kasdienj gydyma. Suleidus vaista, pazymékite atitinkama langelj.
Isimdami vieng $virksta i§ iSorinés dézutés, imkite uz Svirksto korpuso.

&

Pirmadienis; Antradienis; TreCiadienis; Ketvirtadienis; Penktadienis; SeStadienis; Sekmadienis
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Irasykite vieta, j kurig leidZiate.

Pakelkite Cia, kad atidarytuméte.

_{>

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZSaldyti.

Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Isémeg i8S Saldytuvo, atgal j jj nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

I$émimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/003
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13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysg 23 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 23 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkancios 23 mg zilukoplano
0,574 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétingje pakuotéje yra 28 (4 pakuotés po 7) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

[
Jl
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KARTA PER PARA

Pakelkite Cia, kad atidarytuméte.

_[>

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uz3aldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Iséme i$ Saldytuvo, atgal i ji nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

Is$émimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 23 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO))

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 23 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uZpildytame $virks$te yra zilukoplano natrio druskos, atitinkan¢ios 23 mg zilukoplano
0,574 ml tirpalo (40 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po viena.
7 uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

KARTA PER PARA
Stebékite savo kasdienj gydyma. Suleidus vaista, pazymékite atitinkama langel;.
ISimdami viena $virksta i$ iSorinés dézutés, imkite uz svirksto korpuso.

37



Pirmadienis; Antradienis; Treciadienis; Ketvirtadienis; Penktadienis; SeStadienis; Sekmadienis

Irasykite vieta, j kurig leidziate.

—

Pakelkite Cia, kad atidarytuméte.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uz3aldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Iséme i8S Saldytuvo, atgal i ji nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

I$émimo i$ $aldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
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B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 23 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOéIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Zilbrysg 23 mg injekcija
zilukoplanas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,574 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 32,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 32,4 mg zilukoplano
0,810 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
7 uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

KARTA PER PARA
Stebékite savo kasdienj gydyma. Suleidus vaista, pazymékite atitinkama langelj.
Isimdami vieng $virksta i§ iSorinés dézutés, imkite uz Svirksto korpuso.

Pirmadienis; Antradienis; Treciadienis; Ketvirtadienis; Penktadienis; SeStadienis; Sekmadienis
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Irasykite vieta, j kurig leidZiate.

—

Pakelkite Cia, kad atidarytuméte.

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

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uz3aldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Iséme i8S Saldytuvo, atgal i ji nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

I$émimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/005
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13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 32,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 32,4 mg zilukoplano
0,810 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétingje pakuotéje yra 28 (4 pakuotés po 7) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

[
Jl
215

KARTA PER PARA

Pakelkite Cia, kad atidarytuméte.

_[>

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uz3aldyti.

Uzpildytus svirkstus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Iséme i$ Saldytuvo, atgal i ji nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

Is$émimo i$ Saldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 32,4 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zilbrysg 32,4 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
zilukoplanas

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

Kiekviename uzpildytame $virkste yra zilukoplano natrio druskos, atitinkanc¢ios 32,4 mg zilukoplano
0,810 ml tirpalo (40 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas (bevandenis),
natrio chloridas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétinés pakuotés dalis, negalima prekiauti po vieng.
7 uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

KARTA PER PARA
Stebékite savo kasdienj gydyma. Suleidus vaista, pazymékite atitinkama langel;.
ISimdami vieng $virkstg i§ iSorinés dézutés, imkite uz Svirksto korpuso.

Pirmadienis; Antradienis; Treciadienis; Ketvirtadienis; Penktadienis; SeStadienis; Sekmadienis
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Irasykite vieta, j kurig leidZiate.

Pakelkite ¢ia, kad atidarytuméte.

_{>

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uz3aldyti.

Uzpildytus $virkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.
Zilbrysq galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 3 ménesius.

Isémg 1S Saldytuvo, atgal | jj nebedékite. Suvartokite per 3 ménesius arba iSmeskite. Daugiau
informacijos apie laikyma pateikta pakuotés lapelyje.

I$émimo i$ $aldytuvo data:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A. (logotipas)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija
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12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/23/1764/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Zilbrysqg 32,4 mg injekcija
zilukoplanas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,810 ml

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

Zilbrysq 16,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Zilbrysq 23 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Zilbrysq 32,4 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkste
zilukoplanas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikij. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveik], zr. 4 skyriaus pabaigoje.

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

svarbi informacija.

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

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

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

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Zilbrysq ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Zilbrysq
Kaip vartoti Zilbrysq

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zilbrysq

Pakuotés turinys ir kita informacija

oucwphE

1. Kas yra Zilbrysq ir kam jis vartojamas

Zilbrysq sudétyje yra veikliosios medziagos zilukoplano. Zilukoplanas jungiasi ir blokuoja tam tikra
baltyma organizme, vadinama C5 komplemento baltymu, kuris yra imuninés sistemos (natiiralios
organizmo apsaugos) dalis. Blokuodamas §j baltyma, zilukoplanas neleidZia organizmo imuninei
sistemai uzpulti ir sunaikinti ry$ius tarp nervy ir raumeny, taip palengvindamas ligos simptomus.

Zilbrysq vartojamas kartu su standartiniu gydymu gydant suaugusius pacientus, sergancius
generalizuota sunkiagja miastenija (gSM) — autoimunine liga, sukelian¢ia raumeny silpnumg. Jis
vartojamas suaugusiesiems, kuriy imuniné sistema gamina antikiinus prie§ raumeny lastelése esantj
baltyma, vadinama acetilcholino receptoriumi. Pacienty, sergan¢iy gSM, imuniné sistema gali uzpulti
ir pazeisti jy raumenis, o tai gali sukelti didelj raumeny silpnuma, sutrikusj judruma, dusulj, didelj
nuovargj, sunkuma ryti ir Zzymy kasdienio gyvenimo veiklos sutrikdyma.

Zilbrysq gali sumazinti ligos simptomus ir pagerinti gyvenimo kokybe.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Zilbrysq

Zilbrysq vartoti draudziama

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

- jeigu nesate skiepyti nuo meningokokinés infekcijos. Zr. jspéjimy ir atsargumo priemoniy
poskyri;

- jeigu sergate meningokokine infekcija.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Meningokokinés ir Kitos Neisseria infekcijos

Kadangi Zilbrysq slopina organizmo nattiralia gynyba pries infekcija, jo vartojimas gali Jums padidinti
Neisseria meningitidis sukeliamy infekcijy, pvz., meningokokinés infekcijos (sunkios smegeny ir
nugaros smegeny gleivinés infekcijos ir (arba) kraujo infekcijos) ir kity Neisseria bakterijy sukeliamy
infekcijy, tokiy kaip gonoré¢ja, rizika.

Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti Zilbrysq, kad butinai bituméte paskiepyti nuo
Neisseria meningitidis — organizmo, kuris sukelia meningokoking infekcija, bent 2 savaites pries
pradedant gydyma. Jeigu negalite biiti skiepijami pries 2 savaites, gydytojas skirs antibiotiky, skirty
sumazinti infekcijos rizika iki 2 savaiciy laikotarpiu po pirmosios vakcinos dozés. Pasirfipinkite, kad
Jusy skiepy nuo meningokoko veiksmingumas nebiity pasibaiges. Turite Zinoti, kad skiepijimasis ne
visada apsaugo nuo Sio tipo infekcijos.

Jeigu Jums gresia gonoré¢ja (lytiniu keliu plintanti bakteriné infekcija), prie$ pradédami vartoti §j vaistg
pasitarkite su gydytoju.

Meningokokinés infekcijos simptomai

Dél to, kad svarbu greitai nustatyti ir gydyti meningokokines infekcijas pacientams, kurie vartoja
Zilbrysq, Jums bus duota kortelé, kurig galésite visada neSiotis su savimi ir kurioje nurodyti konkretiis
galimos meningokokinés infekcijos pozymiai ir simptomai. Joje taip pat pateikiama informacija
sveikatos priezifiros specialistams, kurie gali nebiiti susipaZine su Zilbrysq. Si kortelé vadinasi
»Paciento jspéjimo kortelé“. Jums taip pat bus pateikta paciento / slaugytojo instrukcija, kurioje
pateikiama papildoma informacija apie Zilbrysqg.

Jeigu atsirado bet kuris i§ $iy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja:

- Galvos skausmas su papildomais simptomais, tokiais kaip pykinimas (bloga savijauta), vémimas,
kars§¢iavimas ir kaklo arba nugaros sastingis

- Karsciavimas su bérimu arba be jo

- Akiy jautrumas Sviesai

- SumiSimas ar mieguistumas

- Raumeny skausmas su j gripg panasiais simptomais

Meningokokinés infekcijos gydymas keliaujant

Jeigu keliaujate regione, kuriame negalite susisiekti su gydytoju arba laikinai negalésite gauti
medicininio gydymo, gydytojas gali paskirti antibiotika nuo Neisseria meningitidis, kad turétuméte su
savimi. Jeigu patiriate bet kurj i$ pirmiau aprasyty simptomy, turite gydytis antibiotikais, kaip
nurodyta. Turite atminti, kad reikia kuo greiciau kreiptis | gydytoja, net jeigu po gydymo antibiotikais
jauciatés geriau.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Zilbrysq Sioje amziaus grupéje nebuvo tirtas.

Kiti vaistai ir Zilbrysq

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

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéra aisku dél galimo Zilbrysq poveikio negimusiam kidikiui, todél Sio vaisto nevartokite, jeigu esate
néscia arba manote, kad galite biiti nés¢ia, nebent tai konkreciai rekomenduoty gydytojas.

Nezinoma, ar Zilbrysq patenka j moters pieng. Galima rizika Zindomiems naujagimiams / kiidikiams.
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Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti gydyma Zilbrysq.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Zilbrysq neturéty pakenkti Jisy gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Zilbrysq sudétyje yra natrio

Sio vaisto uZpildytame Svirkste yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Zilbrysq

Likus bent 2 savaitéms iki gydymo Zilbrysq pradzios, gydytojas suleis vakcing nuo meningokokinés
infekcijos, jeigu ji nebuvo ankscCiau suleista arba jeigu skiepo veiksmingumas yra pasibaiggs. Jeigu
Jusy negalima skiepyti bent 2 savaites prie§ pradedant gydyma Zilbrysq, gydytojas paskirs antibiotiky,
kad sumazinty infekcijos rizikg iki 2 savaiciy laikotarpiu po pirmosios vakcinos dozés.

Pries pradédami gydyma turétuméte pasitarti su gydytoju, jeigu Jums reikia kokiy nors kity vakciny.

Po tinkamo apmokymo gydytojas leis Jums paciai (-iam) susisvirksti Zilbrysq. Visada vartokite §j
vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Jums skiriama dozé priklausys nuo kiino svorio. Kasdien¢ dozg reikia vartoti mazdaug tuo paciu metu
kiekvieng dieng.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodoma bendra Zilbrysq paros dozé pagal Jusy kiino svorj:

Kiuino svoris Dozé UzZpildyty S$virksty skaicius
pagal spalva

<56 kg 16,6 mg 1 (rubino raudona)

Nuo >56 iki <77 kg 23 mg 1 (oranZing)

>77 kg 32,4 mg 1 (tamsiai mélyna)

Kaip Zilbrysq vartojamas

Jas ir Jasy gydytojas arba slaugytojas nuspresite, ar galite §j vaistg susileisti patys. Neleiskite §io
vaisto patys, kol Jisy neiSmoké sveikatos prieziiiros specialistas. Kitas asmuo taip pat gali suleisti
injekcijas, jeigu buvo iSmokytas tai daryti.

Zilbrysq skiriamas kaip poodiné injekcija (injekcija po oda) kartg per parg. Jis gali biiti SvirkS¢iamas j
pilvo sritj, §launy priekj arba galing Zzasto puse. Injekcijas j galing Zzasto puse turéty atlikti tik kitas
asmuo. Injekcijos vietos turi biti kei¢iamos ir jy negalima atlikti j vietas, kuriose oda jautri,
nubrozdinta, paraudusi, sukietéjusi arba kur ant odos yra randy arba strijy.

Svarbu, kad perskaitytuméte naudojimo nurodymus $io pakuotés lapelio pabaigoje, kur i$samiai
apraSyta, kaip vartoti Zilbrysq.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Zilbrysq doze

Jeigu jtariate, kad atsitiktinai Jums buvo suleista didesné Zilbrysq dozé nei nurodyta, kreipkités
patarimo | gydytoja.
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PamirSus pavartoti Zilbrysq
Jeigu dozés nesusvirkstéte jprastu laiku arba jg praleidote, suleiskite ja i§ karto, kai tik tai suprasite, o
kita dieng suvartokite doz¢ jprastu laiku. Negalima skirti daugiau kaip vienos dozés per parg.

Nustojus vartoti Zilbrysq

Pertraukus arba nutraukus gydyma Zilbrysq, simptomai gali sugrjzti. Pasitarkite su gydytoju pries
nutraukdami Zilbrysq vartojima. Gydytojas aptars su Jumis galimg Salutinj poveikj ir rizika. Jusy
gydytojas taip pat gali noréti atidziai Jus stebéti.

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

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- reakcijos injekcijos vietoje, pvz., kraujosruvos, skausmas, nieZzulys ir gumbelio susidarymas;
- nosies ir gerklés infekcijos.

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

- viduriavimas;

- kraujo tyrimo metu pastebétas padidéjes kasos fermenty (amilazés, lipazés) kiekis;

- lokali skleroderma (buklé, dél kurios ant odos atsiranda pakitusios spalvos ir sukietéjusiy
viety).

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- eozinofily (baltyjy kraujo lasteliy) kiekio padidéjimas, pastebétas atliekant kraujo tyrima.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti Zilbrysq

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirksto etiketés ir iSorinés dézutés po ,,Tinka iki / 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.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

Gamintojo dézut¢je galite laikyti uzpildyta Svirksta kambario temperatiiroje iki 30 °C tik vieng ne
ilgesnj kaip 3 ménesiy laikotarpj. ISémus Zilbrysq i§ Saldytuvo, jo negalima déti atgal j Saldytuva.
Preparatg reikia iSmesti, jeigu jis nesuvartojamas per 3 ménesius arba pasibaigus galiojimo laikui,
atsizvelgiant | tai, kas jvyksta anksciau.

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

Zilbrysq sudétis

- Veiklioji medziaga yra: zilukoplanas.

- Pagalbinés medZziagos yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas
(bevandenis), natrio chloridas, injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriy ,,Zilbrysq sudétyje yra natrio®).

Zilbrysq iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zilbrysq yra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija) ir jis yra skaidrus arba Siek tiek
opalinis ir bespalvis tirpalas, kuriame néra matomy daleliy.

Zilbrysg 16,6 mq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uZpildytame Svirkste su rubino raudonumo stimokliu yra zilukoplano natrio druskos,
atitinkancios 16,6 mg zilukoplano 0,416 ml tirpalo.

Zilbrysg 23 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame SvirkSte su oranziniu stimokliu yra zilukoplano natrio druskos,
atitinkancios 23 mg zilukoplano 0,574 ml tirpalo.

Zilbrysg 32,4 mqg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame Svirkste su tamsiai mélynu stimokliu yra zilukoplano natrio druskos,
atitinkancios 32,4 mg zilukoplano 0,810 ml tirpalo.

16,6 mg, 23 mg ir 32,4 mg injekcinio tirpalo pakuotés dydis — 7 uZpildyti Svirkstai.
Sudétinéje pakuotéje yra 28 (4 pakuotés po 7) uzpildyti Svirkstai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija

Gamintojas
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgija.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU B Bwearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszéag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
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Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

EALGoo
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: + 39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas .

Kiti informacijos Saltiniai

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢nd zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

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

gydyma.



Zilbrysq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste vartojimo nurodymai
Pries vartodami Zilbrysq perskaitykite VISUS toliau pateiktus vartojimo nurodymus
Pries§ vartojimg
Svirksto korpusas

Atrama pirStams .

Svirksto etikete

(tinkamumo laiko
data ir PREKINIS
PAVADINIMAS)

Stamoklio
strypas

Stamoklio galvute [E:

Adatos apsaugos
aktyvinimo spaustukai;

Adatos gaubtelis

Po vartojimo

Adatos apsaugas (uzrakintas)

=

GEEELLAN A
Pﬂ—bﬁjﬁu VYUY !.-'/

Po injekcijos aktyvinamas
automatinis adatos apsaugas ir
adata jtraukiama.

Svarbi informacija

- Sveikatos prieziliros specialistas turéty Jums parodyti, kaip tinkamai paruosti ir susileisti Zilbrysq,
prie$ Jums pirma karta jj naudojant.

- Jeigu Jas ar Jasy slaugytojas turite kokiy nors klausimy apie tai, kaip tinkamai susileisti Zilbrysq,
kreipkités | sveikatos priezitiros specialista.

Nevartokite §io vaisto ir grazinkite ji j vaistine:
- jeigu uzpildytas SvirkStas buvo numestas.

Kaskart vartodami Zilbrysq, atlikite toliau nurodytus veiksmus

1. 1 veiksmas. PasiruoSimas injekcijai

a) Jeigu uzpildyti $§virkstai laikomi $aldytuve, kad injekcija biity patogesné. ISimkite vieng
Zilbrysq uzpildyto (-y) svirksto (-y) dézute (-es) i$ Saldytuvo ir prie§ injekcija leiskite
pastovéti ant Svaraus lygaus pavirSiaus kambario temperatiiroje 30-45 minutes. NeSildykite
jokiais kitais budais. Dézute su likusiais Svirkstais jdékite atgal j Saldytuva ir pereikite prie
tolesnio b veiksmo.

Jeigu uzpildyti SvirkS$tai laikomi kambario temperatiiroje. [Simkite i§ dézutés viena
Zilbrysq uzpildyta Svirksta. Palaikyty kambario temperattroje dézutéje likusiy Svirksty
nebegalima déti j Saldytuva.

Isimdami vieng $virksta i§ iSorinés dézutés, imkite uz $virksto korpuso (A pav.). Nelieskite stimoklio

ir adatos gaubtelio. Nelieskite adatos apsaugos aktyvinimo spaustuky, nes gali per anksti suveikti
adatos apsauga.
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A paveikslas

b) Padékite Siuos daiktus ant §varaus lygaus, gerai apSviesto pavirSiaus, pavyzdZiui, stalo:

1 Zilbrysq uzpildytas Svirkstas

1 spiritu suvilgyta servetélé (nepateikta)

1 vatos rutuliukas arba marlés tamponélis (nepateikta)

1 pleistras (nepateikta)

1 astriy atlieky arba nepraduriama talpykla (nepateikta). Nurodymus, kaip iSmesti tuscig Svirksta,
Zr. 4 veiksmo aprase.

c) UzZpildyto Svirksto patikrinimas

Patikrinkite, ar uzpildytas Svirkstas nepaZzeistas (paveikslas ,,Pries naudojima®).
+ Nesinaudokite uzpildytu $virkstu, jeigu kuri nors jo dalis yra jskilusi, nesandari arba
suliizusi.
« Nesinaudokite uzpildytu $virkstu, jeigu adatos gaubtelis jskiles arba suliizgs, jo néra
arba jis netvirtai uzdétas.
Negalima nuimti adatos gaubtelio nuo uzpildyto svirksto tol, kol nebiisite pasiruose¢ suleisti vaisto.
Nenaudokite, jeigu skystis kada nors buvo uzSaldytas (net jeigu dabar atSildytas).
Patikrinkite tinkamumo laiko data Svirksto etiketéje.
Patikrinkite vaista uzpildytame $virkste. Sis vaistas turi biiti skaidrus arba Siek tiek opalinis ir
bespalvis. Svirkste jprasta matyti oro burbuliukus. Nenaudokite, jeigu vaistas yra drumstas,
pakitusios spalvos arba jame yra pliduriuojanciy daleliy.
Patikrinkite dozg, nurodyta etiketéje. Nenaudokite, jeigu dozé neatitinka Jasy recepto.

2 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta ir pasiruoskite injekcijai

a) Pasirinkite injekcijos vietg

Pasirinkite injekcijos vieta i$ $iy sri¢iy (B pav.):

Pilvas, iSskyrus 5 cm (2 col.) plotg aplink bambg
Slauny priekiné pusé
Zasto galiné pusé

B paveikslas

Pilvas ir Slaunys
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e Galiné Zasto pusé (tik jeigu injekcijg atlieka kitas asmuo)

Kiekvienai injekcijai rinkités kitg vieta. Jeigu norite naudoti tg paciag injekcijos vieta, jsitikinkite, kad ji
yra bent 2,5 cm/ 1 colio atstumu nuo vietos, kurig paskutinj karta naudojote.

Neleiskite Zilbrysq j minkstg, paraudusig, nubrozdintg, kietg arba randy ar strijy turin¢ig vietg.
b) Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu, nusausinkite $variu ranksluosciu.
c) Paruoskite savo odg
e Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponu.
e Pries injekcijg leiskite oda nudziiiti 10 sekundZziy.
e Pries injekcija daugiau nelieskite injekcijos vietos.
3. 3veiksmas. Zilbrysq suleidimas
a) Nuimkite adatos gaubtelj
Viena ranka laikydami Zilbrysq uZpildyta $virksta uz korpuso, kita ranka nuimkite adatos gaubtelj
traukdami tiesiai (C pav.).
ISmeskite adatos gaubtelj j buitine SiukSliadéZe arba aStriy atlieky talpykla (Zr. 4 veiksma).
e Nelieskite adatos ir ja nesilieskite nieko.
¢ NebeuZdenkite adatos, kad iSvengtuméte susiZalojimo.
e Nebandykite pasalinti i$§ $virksto visus oro burbuliuky. Oro burbuliukai neturés jtakos Jasy dozei

ir nepakenks Jums. Tai normalu. Jus galite toliau leisti injekcija.

C paveikslas

b) Suspauskite injekcijos vieta

Kita ranka suimkite nuvalytos odos plota ir tvirtai jj laikykite (D pav.).
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D paveikslas

' N

c) Idurkite adata

Iki galo jdurkite adatg j suspaustg odg 45-90° kampu. (E paveikslas).
¢ Niekada netraukite stamoklio atgal, nes tai gali sulauzyti $virksta
o Nelieskite adatos apsaugos aktyvinimo spaustuky

E paveikslas

e J

d) Atleiskite suspaustg oda

Kai adata visiskai jduriama, laikykite uzpildyta Svirksta vietoje ir atleiskite suspaustg oda (F pav.).

e Pakartotinai nedurkite adatos j oda, jeigu atleidziant oda adata iSsitraukia, nes adata gali sulinkti
arba sul@izti ir pazeisti audinj. Jeigu taip atsitikty, saugiai iSmeskite Svirksta j astriy atlieky talpykla
ir paimkite nauja Svirksta injekcijai.

F paveikslas

e) Suleiskite vaistg

Laikydami uz atramos pirStams, stumkite stimoklj iki galo zemyn, kad suleistuméte visa vaista
(G pav.). Visas vaistas suleistas, kai negalite toliau stumti stimoklio galvutés.

G paveikslas
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f) Stimoklio atleidimas

Létai atleiskite stimoklj, pakeldami nykstj. Atlikus visg injekcija adatos gaubtelis uzdengs adatg ir
galite i8girsti spragteléjima (H pav.).

H paveikslas

g) Injekcijos vietos apZitira
10 sekundziy palaikykite prispaudusi (-¢s) vatos ar marlés tamponélj ant injekcijos vietos.
Nekasykite injekcijos vietos. Gali biiti nedidelis kraujavimas, tai yra normalu. Jeigu reikia,
uzklijuokite pleistru.

4 veiksmas. Nedelsdami iSmeskite panaudota $virkstg j aStriy atlieky talpykle.

Astriy daikty iSmetimo déze visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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