| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bils iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 500 SV pulveris un §kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

Esperoct 1 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Esperoct 1 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai
Esperoct 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Esperoct 3 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Esperoct 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
Esperoct 5 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Esperoct 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Viens pulvera flakons satur 500 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 125 SV alfa turoktokoga pegola.

Esperoct 1 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Viens pulvera flakons satur 1 000 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 250 SV alfa turoktokoga pegola.

Esperoct 1 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Viens pulvera flakons satur 1 500 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 375 SV alfa turoktokoga pegola.

Esperoct 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Viens pulvera flakons satur 2 000 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 500 SV alfa turoktokoga pegola.

Esperoct 3 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Viens pulvera flakons satur 3 000 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 750 SV alfa turoktokoga pegola.

Esperoct 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Viens pulvera flakons satur 4 000 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 1 000 SV alfa turoktokoga pegola.

Esperoct 5 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai

Viens pulvera flakons satur 5 000 SV alfa turoktokoga pegola* (turoctocogum alfa pegolum).
P&c sagatavosanas 1 ml skiduma satur apméram 1 250 SV alfa turoktokoga pegola.

Aktivitate (SV) ir noteikta, izmantojot Eiropas Farmakopejas hromogéna noteikSanas metodi. Alfa
turoktokoga pegola specifiska aktivitate ir aptuveni 9 500 SV/mg proteina.



Aktiva viela — alfa turoktokoga pegols — ir kovalents alfa turoktokoga* proteina konjugats ar 40 kDa
polietilenglikolu (PEG).

*Cilveka VIII koagulacijas faktors, kas tiek razots Kinas kamju olnicu (KKO) $tinas ar rekombinantas
DNS tehnologiju, nepievienojot cilvéka vai dzivnieku izcelsmes piedevas $tnu kultivésanas,

attiriSanas, konjugesanas vai galigas Esperoct formas izveides procesa.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs pagatavota skiduma flakons satur 30,5 mg natrija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.
Pulveris ir balta vai gandriz balta krasa.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains.

pH: 6,9.

Osmolalitate: 590 mOsmol/kg.

4, KLINISKA INFORMACILJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

AsinoSanas arstéSanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficttu).
Esperoct var lietot visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arsté$ana jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze hemofilijas arstésana.

Arsté$anas parraudziba

ArstéSanas laika ieteicams atbilsto$i noteikt VIII faktora aktivitates Iimenus, lai nepiecieS8amibas
gadijuma pielagotu Esperoct devu. Dazadiem pacientiem var biit dazada atbildes reakcija uz VIII
faktoru, var atskirties faktora pusperiods un atjaunosanas pakape. Ja deva ir balstita uz kermena masu,
ta var biit japielago pacientiem ar nepietieckamu vai parmerigi lielu kermena masu. Nozimigas
kirurgiskas iejaukSanas gadijuma ir vajadziga VIII faktora aizstajterapijas uzraudziba, nosakotVIII
faktora aktivitati plazma.

Esperoct VIII faktora aktivitates Itmeni var noteikt, izmantojot standarta VIII faktora parbaudes
metodes — hromoggno testu un vienas fazes testu.

Izmantojot ar in vitro tromboplastina laika (aktivéta parciala tromboplastina laika, APTL) noteikSanu
pamatotu vienas stadijas koagulacijas testu VIII asinsreces faktora aktivitates noteik$anai pacientu
asins paraugos, plazmas VIII faktora aktivitates rezultati var bt bitiski izmainiti gan APTL reagenta
veida, gan §aja testd izmantojama references standarta ietekmé.

Izmantojot vienas fazes asinsreces testu, jaizvairas no daziem reagentiem uz silicija bazes, jo tie var
izraistt parak zemu rezultatu. Tapat var biit biitiskas atskiribas testu rezultatos, kas iegiiti ar APTL



noteikSanu pamatotu vienas stadijas koagulacijas testu un hromogéno testu saskana ar Ph.Eur. Tas ir
jo Tpasi svarigi, mainot $aja testa izmantoto laboratoriju un/vai reagentus.

Devas

Devas, dozesanas intervals un aizstajterapijas ilgums ir atkarigs no VIII faktora deficita smaguma
pakapes, asinos$anas vietas un apjoma, mérka VIII faktora aktivitates ltmena un pacienta kliniska
stavokla. levadamo VIII faktora vienibu skaits ir izteikts starptautiskajas vienibas (SV), kas atbilst
speka esosajiem PVO koncentratu standartiem attieciba uz VIII faktoru saturo$am zalém. VIII faktora
aktivitate plazma ir izteikta procentos (attieciba pret normalu faktora Iimeni cilvéka plazma) vai
starptautiskajas vienibas uz dl (attieciba pret pasreizejo VIII faktora Itmena plazma starptautisko
standartu).

Viena VIII faktora aktivitates starptautiska vieniba (SV) atbilst VIII faktora daudzumam viena ml
cilveka plazmas.

Arstg$ana péc vajadzibas un arsté$ana asinosanas gadijumos

NepiecieSamo VIII faktora devu aprékina, nemot par pamatu empirisku konstatgjumu, ka
1 starptautiska vieniba (SV) VIII faktora uz kg kermena masas palielina plazmas VIII faktora aktivitati
par 2 SV/dL.

NepiecieSamo devu aprékina péc §adas formulas:
nepieciesamas vienibas (SV) = kermena masa (kg) x vélamais VIII faktora limena pieaugums (%)
(Sv/dl) x 0,5 (SV/kg uz SV/dl).

Ievadamajam daudzumam un ievadiSanas biezumam vienmér jabiit verstam uz centieniem panakt
klmisko efektivitati katra atseviska gadijuma.

Espercot devu noteikSanas noradijumi arst€Sanai péc vajadzibas un arstéSanai asinosanas gadijumos
sniegti 1. tabula. Plazmas VIII faktora aktivitates limeni jasaglaba noraditaja plazmas limenT vai
augstaka (SV uz dl vai % no normala ITmena). Viena maksimala deva asinoSanas arst€Sanai ar
Esperoct ir 75 SV/kg, bet maksimala kopg€ja deva ir 200 SV/kg/24 stundas.

1. tabula. Noradijumi asinoSanas epizoZu arsté§anai ar Esperoct

AsinoSanas pakape VIII faktora Devu Terapijas ilgums
nepiecieSamais |ievadiSanas
Iimenis (SV/dl | biezums
vai % no (stundas)
normala
ITmena)?
Viegla 20-40 12-24 Lidz asino$ana tiek apturéta
Agrina hemartroze,
viegla muskulu asinoSana
vai viegla asinoSana
mutes dobuma
Videja 30-60 12-24 Lidz asinoSana tiek apturéta
Plasaka hemartroze,
muskulu asinosana,
hematoma
Spéciga vai dzivibai 60-100 8-24 L1dz bistamiba ir noversta
bistama asinoSana

*Nepieciesamo devu aprekina péc §adas formulas:
nepiecieSamas vienibas (SV) = kermena masa (kg) x vélamais VIII faktora limena pieaugums (%) (SV/dl) x 0,5 (SV/kg uz SV/dl).



Perioperativa uzraudziba

Deva un lietosanas intervali kirurgisku procediiru gadijuma ir atkarigi no veicamas procediiras un
pienemtas vietgjas prakses. Var ievadit maksimalo Esperoct reizes devu 75 SV/kg un maksimalo
kop€jo devu 200 SV/kg/24 stundas.

Devu ievadiSanas bieZums un terapijas ilgums vienmeér jakorigg atbilstosi kliniskai atbildei katra
individualaja gadijuma.

2. tabula sniegti visparigi ieteikumi Esperoct devam perioperativai uzraudzibai. JanodroSina, ka VIII
faktora aktivitates Iimenis ir augstaks vai atbilst mérka diapazonam.

2. tabula. Ieteikumi par Esperoct dozé§anu perioperativai uzraudzibai
Kirurgiskas NepiecieSama | Devu ievadiSanas bieZums Terapijas ilgums
procediiras is VIII (stundas)
veids faktora
Itmenis (%)
(Sv/dly?

Neliela 30-60 Vienu stundu pirms levadit vienu devu vai atkartot
kirurgiska kirurgiskas procediras injekciju ik pec 24 stundam
procediira vismaz 1 dienu Iidz sadziSanai
Tostarp zoba Atkartot pec 24 stundam, ja
ekstrakcija nepiecieSams
Liela apjoma 80-100 Vienu stundu pirms Atkartot injekciju ik pec 8 Iidz
kirurgiska (pirms un p&c | operacijas, lai panaktu, ka 24 stundam péc nepiecieSamibas,
iejaukSanas operacijas) VIII faktora aktivitates lI1dz panakta pietickama briices

limenis atbilst mérka sadziSana

diapazonam

Apsvert terapijas turpinasanu vel

Atkartot ik pec 8 lidz 7 dienas, lai saglabatu VIII

24 stundam, lai saglabatu faktora aktivitati 30% Iidz 60%

VIII faktora aktivitati mérka | diapazona (SV/dl)

diapazona

*Nepieciesamo devu aprékina péc §adas formulas:
nepiecieSamas vienibas (SV) = kermena masa (kg) x vélamais VIII faktora limena pieaugums (%) (SV/dl) x 0,5 (SV/kg uz SV/dl).

Profilakse
Ieteicama deva pieaugusjiem ir 50 SV Esperoct uz kg kermena masas ik péc 4 dienam.

Atkariba no panakta VIII faktora Iimena un individualas noslieces uz asinosanu var apsvért devu un
ievadiSanas biezuma pielagosanu.

Pediatriska populacija
Ieteicama deva pusaudziem (no 12 gadu vecuma) ir tada pati ka picaugusajiem.

12 gadu vecumu nesasnieguSiem be&rniem ieteicama profilaktiska deva ir 65 SV uz kg kermena masas
(50-75 SV/kg), ievadot divas reizes nedéla. Devas un to ievadiSanas starplaiku pielagosanu var
apsvert, pamatojoties uz sasniegto VIII faktora Ilimeni un konkréta pacienta noslieci uz asinosanu.

Sikaku informaciju par pediatriskiem pacientiem skatit 4.4., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.

LietoSanas veids

Esperoct ir paredz&ts intravenozai lietosanai.

Esperoct ir jaievada intravenozas injekcijas veida (aptuveni 2 min@isu laika) p&c pulvera sajaukSanas ar
4 ml ieklauta skidinataja (natrija hlorids 9 mg/ml (0,9%) $kidums injekcijam).



Ieteikumus par zalu skiduma sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Alergiska reakcija pret kamju protetniem.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un
s€rijas numurs.

Hipersensitivitate

Lietojot Esperoct, iesp&jamas alergiska tipa hipersensitivitates reakcijas. Zales satur kamju proteinu
zimes, kas daziem pacientiem var izsaukt alergiskas reakcijas. Ja rodas hipersensitivitates simptomi,
pacientiem jaiesaka nekavgjoties partraukt So zalu lietoSanu un sazinaties ar arstu. Pacienti jainforme
par hipersensitivitates reakciju agrinajam pazimém, tostarp natreni, generaliz&tu natreni, spiediena
sajiitu krtts, s€kSanu, hipotensiju un anafilaksi.

Soka gadfjuma jaievéro visparpienemtie $oka arstésanas standarti.
Inhibitori

Neitraliz&josu antivielu (inhibitoru) veidosanas pret VIII faktoru ir labi zinama A hemofilijas pacientu
arste$anas komplikacija. Sie inhibitori parasti ir IgG imiinglobulini, kas darbojas pret VIII faktora
prokoagulanta aktivitati un kuru daudzums tiek izteikts Betesda vienibas (BV) mililitra plazmas,
izmantojot modificétu testu. Inhibitoru veidoSanas risks ir savstarpgji saistits ar slimibas smagumu, ka
arT ar VIII faktora iedarbibu, §is risks ir vislielakais pirmajas 50 iedarbibas dienas, tacu saglabajas
visas dzives garuma, lai gan risks ir retak sastopams.

Inhibitoru veidosanas kliniska nozimiba ir atkariga no inhibitora titra, jo zema titra inhibitori rada
mazaku nepietickamas kltniskas atbildes reakcijas risku neka augsta titra inhibitori.

Kopuma visiem ar VIII asinsreces faktoru saturo$am zalém arstétajiem pacientiem uzmanigi
jakontrol€ inhibitoru veidoSanas, izmantojot atbilstosu klinisko novéroSanu un laboratoriskos testus. Ja
netiek sasniegts gaiditais VIII asinsreces faktora aktivitates [imenis plazma vai ja asino$anu nav
iespé&jams kontrolét ar atbilstosu VIII faktora devu, japarbauda VIII asinsreces faktora inhibitoru
klatbiitne. Pacientiem ar augstu inhibitoru Iimeni VIII faktora terapija var nebut efektiva un,
iesp&jams, biis jaapsver citas arstésanas iesp&jas. Sadu pacientu arstésana javada arstiem, kuriem ir
pieredze hemofilijas arstéSana un arstésana VIII faktora inhibitoru veidosanas gadijuma.

Samazinata VIII faktora aktivitate iepriek$ arstétiem pacientiem

P&cregistracijas perioda zinots par samazinatu VIII faktora aktivitati bez nosakamiem VIII faktora
inhibitoriem ieprieks arstétiem pacientiem (IeAP). Samazinata VIII faktora aktivitate noverota, parejot
uz Esperoct, un dazos gadijumos ta var biit saistita ar anti-PEG antivielam. Parejot uz Esperoct,
jaapsver VIII faktora aktivitates atbilstosa noteikSana.

Papildu informaciju skatit 4.8. apaksSpunkta.

Kardiovaskulari notikumi

Pacientiem ar esoSu kardiovaskularu risku, aizstajterapija ar VIII faktoru var paaugstinat
kardiovaskularo notikumu risku.



Ar katetru saistitas komplikacijas

Ja nepiecieSams izmantot centralas venozas pieejas ierici (CVPI), ir janem vera ar CVPI saistits
komplikaciju risks, taja skaita lokalas infekcijas, bakterieémija un tromboze katetra ievadiSanas vieta.

Pediatriska populacija

IepriekSminétie bridinajumi attiecas gan uz pieaugusajiem un bérniem.

Lénaka VIII faktora Iimena pakapeniska atjaunoSanas ieprieks nearstétiem pacientiem

Kliniskajos p&tijumos 31 no 59 ieprieks nearstétiem pacientiem (IeNP), kuriem nebija nosakami

VIII faktora inhibitori, tika noverota 1&énaka VIII faktora Iimena pakapeniska atjaunosanas (PA). No
visiem §iem pacientiem 14 pacientiem 1&€na PA bija noteikta tikai vienu reizi, bet 17 pacientiem So zalu
5-10 iedarbibas dienu (ID) laika I€éna PA bija 2 vai vairakas reizes péc kartas. Lénaka PA bija 1slaiciga
un lidz > 0,6 (SV/dl)/(SV/kg) atjaunojas 15-70 ID laika. Lenaka PA tika noverota, kad IeNP, kuru
asinis nebija VIII faktora inhibitoru, organisma paaugstinajas anti-PEG IgG antivielu titri. [zrietosi
l1éna PA iesp&€jami varétu biit saistita ar samazinatu zalu efektivitati $aja laika perioda. Ir ieteicama
pediatrisko uzraudziba, tai skaita VIII faktora aktivitates asinis péc devas ievadiSanas uzraudziba. Ja
asinoSana netiek kontrolgta, lietojot ieteikto Esperoct devu un/ vai nav sasniegts paredzetais

VIII faktora aktivitates Itmenis, ja asinis nav FVIII inhibitoru, jaapsver nepiecieSamiba pielagot devu,
tas ievadiSanas biezumu vai $o zalu lietoSanas partraukSanu.

Ar paligvielam saistiti apsvérumi

Sis zales satur 30,5 mg natrija viena flakona sajaukta §kiduma, kas ir lidzvertigi 1,5% no PVO
ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav sanemti zinojumi par cilvéka VIII koagulacijas faktoru (rDNS) saturoSu zalu mijiedarbibu ar
citam zalem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Dzivnieku reproduktivitates pétijumi ar VIII faktoru nav veikti. Ta ka sievietém A hemofilija
sastopama reti, nav pieredzes ar VIII faktora lietoSanu griitniecibas un baro$anas ar kriiti perioda,
tap€c griitniecibas un baroSanas ar kriiti perioda VIII faktoru drikst lietot tikai absolutu indikaciju
gadifjuma.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Esperoct neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hipersensitivitate jeb alergiskas reakcijas (tostarp angioedéma, dedzinasana un sapes infuzijas vieta,
drebuli, pietvikums, generalizéta natrene, galvassapes, natrene, hipotensija, miegainiba, slikta disa,
nemiera sajiita, tahikardija, spiediena sajiita kruitts, tirpSanas sajiita, vemsana, s€k$ana) noverotas reti,
ta¢u dazos gadijumos tas var progresét lidz smagai anafilaksei (tostarp Soka stavoklim).

Loti retos gadijumos noverota antivielu veidoSanas pret kamja proteinu un ar tam saistitas
hipersensitivitates reakcijas.



A hemofilijas pacientiem, kuri arsteti ar VIII faktoru, tostarp Esperoct, var veidoties neitraliz&josas
antivielas (inhibitori). Ja $adi inhibitori veidojas, tie var izpausties ka nepietiekama kltniskas atbildes
reakcija. Sados gadijumos ieteicams sazinaties ar specializétu hemofilijas centru.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu sastopamiba tika noverota sesos kliniskajos p&tijumos kopuma 270 ieprieks
arstétiem pacientiem (IeAP) un 81 IeNP ar smagu A hemofiliju (<1% ieksgja VIII faktora aktivitate),
un kuri nav lietojusi 3. tabula min&tos inhibitorus. Nevé&lamo blakusparadibu kategorijas atainotas

3. tabula saskana ar MedRA organu sistemu klasifikaciju (OSK un ieteicamo terminu).

Sastopamibas biezums ir novertéts atbilstosi $adam bieZuma iedalfjumam: loti bieZi (>1/10), biezi
(>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 I1dz <1/1 000), loti reti (<1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

3. tabula. Zalu nevélamo blakusparadibu bieZums kliniskajos petijumos
Organu sistemu | Ieteiktais termins Biezums (IeAP) BieZums (IeNP)
klasifikacija
Asins un limfatiskas VIII faktora inhibicija* Retak Loti biezi**
sist€mas traucgjumi
Adas un zemadas audu Nieze Biezi -
bojajumi Eritéma Biezi Biezi

Izsitumi Biezi Biezi
Visparégji traucgjumi un Reakcija injekcijas Biezi Biezi
reakcijas ievadiSanas vieta***
vieta
Imiinas sist€émas Paaugstinata jutiba pret - Biezi
trauc€jumi zalem

Paaugstinata jutiba Retak -
[zmekl&jumi Pazeminats VIII asinsreces | Nav zinams**** -

faktora Itmenis

* Pacients, kura organisma bija apstiprinata VIII faktora inhibitoru klatbiitne, tika identific€ts p&c pirma inhibitoru testa rezultata

> 0,6 Betesda vienibas (BV), un §is rezultats tika apstiprinats otraja parauga, kas bija panemts ne vélak ka péc 2 nedélam.

** Attiecas uz riska grupas pacientiem, kuriem ir apstiprinata VIII faktora inhibitoru klatbitne organisma (vismaz 10 ekspozicijas dienas).
*** Attieciba uz reakcijam injekcijas vieta ieteiktie termini ir reakcija injekcijas vieta, hematoma asinsvada caurdurSanas vieta, reakcija
infuzijas vieta, erit€ma injekcijas vieta, izsitumi infjekcijas vieta, sapes asinsvada caurdurSanas vieta un pietikums injekcijas vieta.

**** Pamatojoties uz pecregistracijas perioda sanemtajiem zinojumiem.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

VIII faktora inhibitori

Konstatets viens apstiprinats VIII faktora inhibitora veidoSanas gadijums, ieprieks nearstetam

18 gadus vecam pacientam, profilaktiskas Esperoct terapijas laika. Pacientam tika diagnosticéta VIII
faktora géna 22. introna inversija un augsts VIII faktora inhibitoru veidosanas risks.

Saistiba ar Esperoct terapiju, salidzinot ar citam VIII faktoru saturo$am zalém, nav noradijumu par
paaugstinatu VIII faktora inhibitoru veidosanas risku.

Antivielas pret zalem

Konstatets viens persistgjosu antivielu pret zalem veidoSanas gadijums vienlaikus ar apstiprinatu
VIII faktora inhibitoru veidosanos (skatit VIII faktora inhibitori ieprieks). Trim pacientiem bija
parejosi pozitivi testu rezultati attieciba uz antivielu veidoSanos péc Esperoct ievadisanas, tacu
korelacija ar nevélamajam blakusparadibam netika noverota.

Anti-PEG antivielas

Klmiska pétijuma programmas laika pirms Esperoct ievadisanas trisdesmit septiniem pacientiem tika
konstatetas jau esosas anti-PEG antivielas. Divdesmit no 37 pacientiem p&c Esperoct ievadiSanas
reakcija attieciba uz anti-PEG antivielu veidoSanos bija negativa. Septinpadsmit pacientiem attistijas
parejosi zems anti-PEG antivielu titrs. Netika novérota korelacija ar nevélamajam blakusparadibam.



P&cregistracijas zinojumos anti-PEG antivielu veidoSanas tika novérota ari parejot uz Esperoct.
Daziem pacientiem anti-PEG antivielu veidosanas, iesp&jams, ir bijusi saistita ar zemaku VIII faktora
aktivitates ITmeni, neka paredzets.

Pediatriska populacija

Ieprieks arstetiem bérniem un pieaugusajiem pacientiem netika noverotas drosSuma profila atskiribas.

Daziem IeNP ir novérota 1slaicigi paléninata VIII faktora PA, kad nav nosakami VIII faktora inhibitori
(stkaku informaciju skatit 4.4. apak$punkta).

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav sanemti zinojumi par simptomiem, kas saistiti ar rekombinanta VIII koagulacijas faktora
pardozesanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie lidzekli, asins koagulacijas faktors VIII, ATK kods:
B02BDO02.

Darbibas mehanisms

Alfa turoktokoga pegols ir attirits rekombinants cilvéka VIII faktors (rFVIII), kura proteina dalai ir
piesaistits 40 kDa polietilenglikols (PEG). PEG ir piesaistits O-saistitam glikanam rFVIII noskeltaja B
apgabala (turoctocog alfa). Alfa turoktokoga pegola darbibas mehanisma pamata ir tritkkstosa VIII
faktora aizstaSana pacientiem ar A hemofiliju.

Kad trombins aktive alfa turoktokoga pegolu ievainojuma vieta, PEG grupu saturosais B apgabals un
a3 regions tiek noskelts, tad¢jadi genergjot aktivétu rekombinantu VIII faktoru (rFVIIla), kas lidzinas
dabiskajam VIlla faktoram.

VIII faktora/fon Villebranda faktora kompleksu veido divas molekulas (VIII faktors un fon
Villebranda faktors) ar atSkirigam fiziologiskam funkcijam. P&c VIII faktora injicésanas hemofilijas
pacientam tas saistas ar asinsrit€ cirkul§joso fon Villebranda faktoru. Aktivétais VIII faktors darbojas
ka aktiveta [X faktora kofaktors, paatrinot X faktora parveidoSanos aktivéta X faktora. Aktivetais X
faktors parvers protrombinu trombina. Savukart, trombina ietekm€ fibrinogens parversas fibrina,
nodrosinot iesp&ju veidoties asins receklim. A hemofilija ir ar X hromosomu saistiti iedzimti asins
koagulacijas trauc€jumi, kurus rada samazinats VIII:C faktora I[imenis un kuri izraisa spécigu
asinosanu locitavas, muskulos un iek$g€jos organos, kas var biit spontana vai saistita ar traumu vai
kirurgisku iejaukSanos. VIII faktora aizstajterapija paaugstina VIII faktora limeni plazma, dodot
iesp&ju uz laiku korigét VIII faktora deficitu un noslieci uz asinoSanu.

Kliniska efektivitate profilaksei un asinoSanas epizozu arsté$ana

Esperoct kliska efektivitate asinosanas profilaks€ un arsteéSana tika péetita septinos perspektivos
daudzcentru kliniskajos petijumos. Visiem pacientiem bija smaga A hemofiliju.


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

Jaatzimg, ka asinoSanas gadijumu sastopamiba gada laika (annualised bleeding rate ABR) p&c dazadu
faktoru koncentratu lietoSanas un dazados klmiskos petijumos nav bijusi lidziga.

Profilakse pieaugus$ajiem/pusaudZiem

Esperoct efektivitate asinoSanas profilaks€ un arsté€sana tika noverteta atklata tipa, nekontroléta
petijuma pusaudziem un pieaugusajiem ar smagu A hemofiliju vecuma no 12 gadiem. Esperoct
profilaktiska iedarbiba tika demonstréta ievadot 50 SV uz kg kermena masas ik p&c 4 vai 3—4 dienam
(divas reizes nedéla) 175 pacientiem. Mediana asinoSanas gadijumu sastopamiba gada laika
(annualised bleeding rate, ABR) picaugusajiem un pusaudziem, kuri sanéma Esperoct, bija 1,18 (IQR
(Interquartile range): 0,00; 4,25), kamér spontanais ABR bija 0,00 (IQR: 0,00; 1,82), traumatisks
ABR bija 0,00 (IQR: 0,00; 1,74) un kopgjais ABR bija 0,85 (IQR; 0,00; 2,84). Ja ieklauj imputacijas,
(aizstajot trikstoSos datus par pacientiem, kuri izstajas ar aizstatu vertibu), aprékinatais videjais ABR
visam asinosanas epizodem bija 3,70 (95% TI: 2,94;4,66). No 175 pieaugusajiem/pusaudziem, kuri
sanéma zales profilaktiski, 70 (40%) nebija asinoSanas. Vid&jais patérins profilaksei gada laika bija

4 641 SV/kg.

Pieaugusie/pusaudzi, kuriem bija zems asino$anas gadijumu skaits (02 asinosanas epizodes pedg&jo

6 ménesu laika) un kuri sanéma vismaz 50 Esperoct devas, bija iesp&jams piedalities nejausinata
petijuma dala, sanemot profilaktisku arstéSanu ik péc 7 dienam (75 SV/kg ik p&c 7 dienam) vai ik pec
4 dienam (50 SV/kg ik p&c 4 dienam). Pavisam 55 no 120 atbilstosajiem pacientiem izvelgjas
piedalities nejausinata petijuma dala (17 pacienti sanéma devu ik p&c 4 dienam, un 38 pacienti san€ma
75 SV devu ik péc 7 dienam). ABR randomiz&tiem pacientiem, kuri san€ma arstéSanu ik péc

4 dienam, bija 1,77 (0,59; 5,32) un 3,57 (2,13; 6,00) sanemot profilaktisku arste$anu reizi nedela.
Devini no Siem pacientiem atgriezas pie profilakses katru 4. dienu randomizgta petijuma fazes laika.
Kopuma, ieskaitot visas paplasinajuma dalas, 31 no 61 pacienta, kuri sanéma profilaktisku arstesanu
katru 7. dienu, pargaja atpakal uz arst€Sanu katru 4. dienu.

Profilakse ieprieks arstétiem pacientiem (IeAP) (jaunakiem par 12 gadiem)

Esperoct efektivitate un droSums asinoSanas epizozu profilaksei un arsté$anai pec vajadzibas tika
noverteti atklata, vienas grupas, nekontroleta petijuma, kura piedalijas 68 berni jaunaki par 12 gadiem
ar smagu A hemofiliju. Esperoct profilaktiska iedarbiba tika demonstréta vidgjai profilaktiskajai devai
64,7 SV uz kg kermena masas divas reizes ned€la. Medianais un aprékinatais vid&jais asinoSanas
gadijumu skaits gada berniem, kuri bija jaunaki par 12 gadiem, sanemot Esperoct divas reizes nedgla,
bija 1,95 un 2,13 (95% TI: 1,48; 3,06), kamér spontanais ABR bija 0,00 un 0,58 (95% TI: 0,24; 1,40),
traumatisks ABR bija 0,00 un 1,52 (95% T1I: 1,07; 2,17), un kop&jais ABR bija attiecigi 0,00 un 1,03
(95% CI: 0,59; 1,81). No 68 berniem, kuri bija jaunaki par 12 gadiem un sanéma zales profilaktiski, 29
(42,6%) nebija asinosanas. Vidgjais paterins profilaksei gada laika bija 6 475 SV/kg.

Ta ka petijums bija ilgs, vairaki pacienti no vecuma grupas, kura bija ieklauti p&tjjuma sakuma,
pargaja cita vecuma grupa — par daziem sakotngji < 6 gadus vecajiem pacientiem tika iegiiti rezultati
6-11 veco pacientu kategorija, un dazi 6-11 gadus vecie pacienti izauga Iidz pusaudzu vecuma
kategorijai. Galvenie par < 12 gadus vecajiem pacientiem iegiitie efektivitati raksturojosie rezultati, tos
sadalot p&c galvenas un pagarinajuma fazes, ir apkopoti 4. tabula.

4. tabula. AsinoSanas gadijumu sastopamiba gada laika (ABR) pétijjuma
pediatriskiem IeAP atkariba no faktiska vecuma grupas galvena un
pagarinajuma faze (pilna analizéjamaja kopa)
Galvena faze

Pagarinajuma faze

. 0-5 gadi 6-11 gadi 0-5 gadi 6-11 gadi
*
Pacientu vecums (N = 34) (N = 34) (N = 27) (N = 53)
AsinoSanas gadijumu skaits | 30 32 41 134
Y1dejals ars.tesanas perioda 0.46 0,51 479 4.86
ilgums (gadi)
Kopéja ABR
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Galvena faze Pagarinajuma faze
metodes sprimitas rezs | 184 032 052
(95% TI) ’ (1,12-3,36) (1,08-3,13) (0,15-0,66) (0,35-0,78)
Mediana 1,94 1,94 0,22 0,21
(IQR) (0,00-2,08) (0,00-2,08) (0,00-0,44) (0,00-0,64)

* Dazi pacienti pieder&ja pie abam vecuma grupam

Profilakse iepriek$ nearstétiem pacientiem (IeNP) (jaunakiem par 6 gadiem)

Esperoct efektivitate un droSums tika novertéti daudznacionala, nerandomizéeta, atklata 3. fazes
petijuma. Pirms profilaktiska (izveles arsté$ana pec vajadzibas asinoSanas epizozu gadijuma un/vai
ievadot 60 SV/kg kermena masas intervalos, kas parsniedz vienu nedélu, [idz pacientam sasniegtas

20 lietoSanas dienas (exposure days, ED) vai sasniegts 24 méne$u vecums) un profilaktiska asinosanas
arstéSana tika izverteta 81 IeNP Iidz 6 gadu vecumam, ar smagu A hemofiliju. Kopuma no 81
pacienta, 55 pacienti uzsaka pirms profilaksi un 42 no tiem pargaja uz profilaksi. 69 pacienti sanéma
profilaksi ar vid€jo profilaktisko devu 68,9 SV/kg kermena masas divas reizes nedéla.

Tika demonstréta Esperoct profilaktiska iedarbiba IeNP Iidz 6 gadu vecumam ar smagu A hemofiliju;
medianais un aprékinatais vid€jais asinoSanas gadijumu skaits gada bija 1,35 un 1,76 (95% TL:
1,26;2,46).

Vidgjais paterins profilaksei 69 IeNP gada laika bija 5 395 SV/kg.
Galvenie efektivitates rezultati par profilaksi IeNP , tos sadalot p&c galvenas un pagarinajuma fazes, ir
apkopoti 5. tabula.

5. tabula. AsinoSanas gadijumu sastopamiba gada laika (ABR) pétijjuma pediatriskiem IeNP
galvena un pagarinajuma faze (pilna analizéjamaja kopa)

Galvena faze Pagarinajuma faze
(N =69) (N =55
AsinoSanas gadijumu skaits 124 223
YIde]aIS ars.tesanas perioda 0.60 2.83
ilgums (gadi)
Kopéja ABR
Vidgjais péc Puasona metodes 2,98 (2,16; 4,10) 1,43 (0,98; 2,10)
apréekinatais rezultats (95% TI)
Mediana (IQR) 2,49 (0,00; 5,22) 0,73 (0,00, 2,57)

Petijuma kopuma tika zinots par 56 blakusparadibam 43 no 81 pacienta un kopuma par 80 nopietnam
blakusparadibam 48 pacientiem péc Esperoct iedarbibas.

31 no 59 IeNP bez inhibitoriem p&c Esperoct iedarbibas 1slaicigi samazinajas VIII faktora pakapeniska
atjaunoSanas (incremental recovery, IR). 17 IeNP bija ar secigiem samazinatiem IR raditajiem, visiem
Siem pacientiem bija antivielas pret PEG IgG. Nevar izslégt saistibu starp antivielam pret PEG un
zemu IR.

Esperoct kliniska efektivitate asino$anas epizozu arstéSana un arstéSanas pec vajadzibas laika

Esperoct efektivitate asinoSanas arstésana tika demonstréta visas IeAP vecuma grupas. Lielaka dala ar
Esperoct arstéto asinosanas epizozu bija vieglas/vidgji smagas.

Kopgjais asino3anas arstésanas hemostatiskais panakumu raditajs [eAP bija 84,4%.

Hemostatiskais panakumu raditajs atkariba no vecuma grupas IeAP bija attiecigi 89,4% (0-5 gadi),
82,6% (6-11 gadi), 78,9% (12-17 gadi), un 84,9% (> 18 gadi), turklat 94,2% visu asinosanu tika
noverstas ar 1-2 injekcijam.
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Esperoct efektivitate asinoSanas epizozu arstéSanai pieradita < 6 gadus veciem [eNP. Hemostatiskais
panakumu raditajs bija 91,9%, un 93,3% sekmigi arsteto asinosanu tika noverstas ar 1-2 injekcijam.

Galvenaja petijuma 12 pacienti, kuri bija vecaki par 18 gadiem, izv€lgjas palikt arst€Sana pec
vajadzibas. Siem pacientiem 1270 asinoSanas tika arstetas ar vid€jo arsteSanas devu 37,5 SV/kg

(20—75 SV/kg), 97% no visam asinoSanam tika efektivi arstetas ar 1-2 Esperoct injekcijam.

Esperoct kliniska efektivitate kirurgisko proceduru laika

Esperoct hemostatiska efektivitate péc kirurgiskam procediiram ir vertéta Cetros p&tijumos, no kuriem
viens bija mérkétskirurgiskais petijums.

Meérketa kirurgiska petijuma laika 35 ieprieks arstétiem pusaudziem un picaugusiem pacientiem tika
izdarTtas 49 plaSas operacijas. Operacijas diena pacienti pirms operacijas sanéma vidgjo devu

55,7 SV/kg ( diapazons: 27,2-86,2 SV/kg), un p&c operacijas sanemta videja deva bija 30,7 SV/kg
(diapazons: 10,1-58,8 SV/kg). Kopg&jais hemostatiskais panakumu raditajs, plasu operaciju laika
lietojot Esperoct, bija 95,9% ar hemostatisko efektivitati, kas tika novértéta ka “izcila” vai “laba”,
47 no 49 veiktajam plasajam operacijam.

Divos pétijumos ieprieks arstetiem bérniem (< 12 gadus veciem) 24 pacientiem tika izdaritas

46 operacijas, no kuram tikai viena tika uzskatita par plasu, ar sekmigu hemostatisku atbildes reakciju.
Siem pacientiem izdaritas nelielas operacijas bija bez jebkadam komplikacijam, tomér to laika netika
uzraudzita hemostatiska efektivitate un VIII faktora [imenis. P&tjuma IeNP 26 ieprieks nearstétiem
berniem (< 6 gadus veciem) par sekmigu hemostatisku iedarbibu ir zinots visas 4 plasajas operacijas
un 25 no 30 nelielam operacijam. Esperoct tika ievadits pec petnieka ieskatiem un saskana ar
ieteikumiem par devam.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Kopuma tika novertéti 129 Esperoct vienas devas farmakokinétiskie (FK) profili 86 pacientiem
(tostarp 24 pediatrijas pacientiem vecuma no 0 Iidz 12 gadiem).

Visi Esperoct farmakokingtikas petijumi tika veikti ieprieks arstétiem smagas A hemofilijas
pacientiem (VIII faktora aktivitate <1%). Pacienti sanéma vienu 50 SV/kg devu, un asins paraugi tika
nonemti pirms devas ievadiSanas un vairakas reizes lidz pat 96 stundam p&c devas ievadiSanas.

Esperoct pusperiods bija 1,6 reizes garaks, salidzinot ar ne-pegilétu VIII faktoru saturo$am zaleém.

Farmakokinétikas raditaji

Kopuma tika noverteti 108 vienas devas farmakokingtikas raditaji 50 SV/kg Esperoct deva

69 pacientiem. Vienas devas farmakokingtikas raditaji ir salidzinami maziem b&rniem (0 lidz 6 gadi)
un vecakiem b&rniem (no 6 lidz 12 gadiem), un starp pusaudziem (no 12 lidz 17 gadiem) un
pieaugusajiem (no 18 gadiem un vecakiem).

Ka tika sagaidits, pakapeniska atjauno$anas notika leénak, bet no kermena masas atkarigais klirenss
bija augstaks b&rniem, salidzinot ar pieaugusajiem un pusaudziem. Kopuma tika noveérota palielinatas
pakapeniskas atjaunosanas tendence un samazinats klirenss (ml/h/kg), picaugot vecumam. Tas atbilst
augstakam Skietamajam izkliedes tilpumam uz kilogramu kermena masas berniem salidzinajuma ar
piecaugusajiem (6. tabula).

Vienas devas farmakokin€tiskie parametri, kas tika noteikti péc profilaktiskas arst€Sanas ar Esperoct
28 ned€lu garuma, atbilda sakotngjiem farmakokingtiskajiem parametriem.
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Esperoct vienas devas farmakokin&tiskie raditaji ir uzskaititi 6. tabula.

6. tabula. Farmakokingétiskie raditaji pec vienas Esperoct 50 SV/kg devas IeAPatbilstosi
vecumam, pamatojoties uz hromogénu testu (vidéjais geometriskais [CV%])

FK radttajs no 0 [idz mazak par 6 | no 6 Iidz mazak |no 12 lidz mazak | no 18 gadiem un
gadiem par 12 gadiem |par 18 gadiem vecaki
(N=13) (N=11) (N=3) (N=42)

Profilu skaits 13 11 5 79

IR (SV/dl) uz 1,80 (29) 1,99 (25) 2,79 (12) 2,63 (22)

(SV/kg)*

Maksimalais VIII 101,2 (28) 119,6 (25) 133,2 (9) 134,4 (23)

faktora aktivitates

lIimenis (SV/dl)*

ti12 (stundas) 13,6 (20) 14,2 (26) 15,8 (43) 19,9 (34)

AUCins 2147 (47) 2503 (42) 3100 (44) 3686 (35)

(SV*stundas/dl)

CL (ml/stunda/kg) 2,6 (45) 2,4 (40) 1,5 (43) 1,4 (32)

Vs (ml/kg) 44,2 (34) 41,2 (25) 33,4 (10) 37,7 (27)

MRT (stundas) 17,0 (22) 17,3 (31) 21,7 (45) 25,2 (29)°

Saisinajumi: AUC: laukums zem VIII faktora aktivitates laika liknes;
t%: eliminacijas pusperiods; MRT (mean residence time): vidgjais saglabasanas laiks; CL= klirenss; Vss (volume of distribution at steady—

state): skietamais izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija; IR (incremental recovery) = pakapeniska atjaunosanas.

“Pakapeniska atjaunosanas un VIII faktors tika novértéts 30 miniites péc devas ievadisanas 12 gadus veciem un vecakiem pacientiem un 60
miniites péc devas ievadiSanas (paraugs) par 12 gadiem jaunakiem b&rniem.
® Aprekini, pamatojoties uz 67 profiliem.

Petijuma pediatriskajiem IeNP PA tika vértéta 46 pacientiem Iidz 6 gadu vecumam péc zalu pirmas

ievadiSanas ar geometriski vidéjo (CV%) 1,76 (34) [SV/d1]/[SV/kg]. 17 no 59 IeNP, kuru asinis nebija
inhibitoru, saskana ar secigi izdartu ( t. i., 2 vai vairaku) meérjjumu rezultatiem 1slaicigi paléninata PA
bija 5-10 ED laika (stkaku informaciju skatit 4.4. apakSpunkta).

VIII faktora vidéja minimala aktivitate IeAP un IeNP asinis atkariba no vecuma ir apkopota 7. tabula.

7. tabula. VIII faktora vidéja minimala aprekinata aktivitate IeAP un IeNP atkariba no vecuma

IeAP IeAP IeNP
V11l faktora minimala 60 SV/kg Esperoct 50 SV/kg Esperoct 60 SV/kg
aktivitate profilakse, lietojot profilakse, lietojot Esperoct
divas reizes nedela katru 4. dienu profilakse,
lietojot divas
reizes nedela
Vecuma grupas pétijuma | 0-5 gadi | 6-11 gadi | 12-17 gadi | > 18 gadi 0-5 gadi
sakuma
Analize ieklauto pacientu | 31 34 23 143 81
skaits
Analize ieklauto 144 161 112 722 355
minimalo vértibu skaits
Par LLOQ mazako 62 43 16 107 128*
minimalo vertibu skaits
Jaukta modela rezultati’
Vidéja minimala 1,2 2,0 2,7 3,0 1,5
FVilaktivitate SVAD 75516 1527 | 1,840 2635 | LI-19
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IeAP IeAP IeNP

V111 faktora minimala 60 SV/kg Esperoct 50 SV/kg Esperoct 60 SV/kg
aktivitate profilakse, lietojot profilakse, lietojot Esperoct
divas reizes nedela katru 4. dienu profilakse,

lietojot divas
reizes nedela

95% TI

Satsinajumi: LLOQ (lower limit of quantification)— kvantitativas noteik$anas mazaka robezvertiba

* Aktivitate plazma, kas mazaka par kvantitativas noteikSanas mazako robezveértibu (LLOQ) jeb 0,009 SV/ml ir noteikta ka puse no LLOQ
(0,0045 SV/ml).

® Jauktais modelis log transform&tajai VIII faktora aktivitatei plazma ar vecuma grupu ka fikséto efektu, un pacientu ka nejausinato efektu.
Atseviska model€Sana ir veikta katrai profilaktiskajai arst€Sanai ( t. i., katram devu ievadiSanas biezumam). Minimalais [imenis ir paradits,
atpakaltransformgjot 1idz dabiskajam mérogam.

Analizg ir ieklauti tikai pirms devas ievadiSanas ieglitie mérjjumu rezultati profilaksei izmantoto zalu lidzsvara stavokli.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Tpasu bistamibu cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Pulveris

Natrija hlorids

L-histidins

Saharoze (E 473)

Polisorbats 80 (E 433)
L-metionins

Kalcija hlorida dihidrats

Natrija hidroksids (pH korekcijai) (E 524)
Salsskabe (pH korekcijai) (E 507)
Skidinatajs

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma dé] §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém vai
sagatavot ar citu injekciju Skidumu, iznemot klat pievienoto natrija hlorida skidumu.

Sagatavoto skidumu nedrikst ievadit ar katetru vai rezervuaru, kura ir citas zales.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvertam flakonam (pirms Skiduma sagatavo$anas):

3 gadi, ja zales tiek uzglabatas ledusskap1 (2°C-8°C).

Uzglabasanas laika zales drikst uzglabat:
. temperatiira lidz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu
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vai
. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

Kad zales uzglabatas arpus ledusskapja, tas nedrikst ievietot uzglabasanai ledusskapi atkartoti.

Atzimgjiet uz zalu argja iepakojuma datumu, kad sakta uzglabasana arpus ledusskapja, un
uzglabasanas temperatiiru.

Péc Skiduma sagatavosSanas (500 SV, 1 000 SV, 1500 SV, 2 000 SV, 3 000 SV)

Sagatavota Skiduma kimiska un fizikala stabilitate saglabajas:
. 24 stundas, uzglabajot ledusskapi (2°C-8°C), vai

. 4 stundas temperatiira Iidz 30°C, vai

. 1 stundu temperatiira no 30°C lidz 40°C tikai tada gadijuma, ja zales pirms Skiduma
sagatavosSanas ir uzglabatas temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz
3 méneSus.

Péc $kiduma sagatavoSanas (4 000 SV. 5 000 SV)

Sagatavota Skiduma kimiska un fizikala stabilitate saglabajas:
. 24 stundas, uzglabajot ledusskapt (2°C-8°C), vai
. 4 stundas temperattra Iidz 30°C.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavéjoties péc skiduma sagatavosanas. Ja p&c §kiduma
sagatavoSanas zales neizlieto nekavéjoties, atbildibu par uzglabasanas laika un nosacijumu ievérosanu
l1dz lietoSanai uznemas lietotaji, un zales nav ieteicams uzglabat ilgak par ieprieks aprakstitajiem
nosacfjumiem, ja Skiduma sagatavosana tika veikta kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.
Sagatavotais Skidums jauzglaba flakona.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pieméro 500 SV, 1 000 SV, 1 500 SV, 2 000 SV, 3 000 SV

Par uzglabasanu temperatiira lidz 30°C vai temperatiira Iidz 40°C un uzglabasanas nosacijumus p&c
zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Pieméro 4.000 SV, 5 000 SV

Par uzglabasanu temperatiira [idz 30°C un uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosanas skatit
6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Katrs Esperoct iepakojums satur:

- 1 stikla flakonu (I klases) ar pulveri, kas nosl€gts ar hlorobutila gumijas aizbazni, aluminija
stiprinajumu ar nonemamu plastmasas vacinu;

- 1 sterilu flakona adapteri Skiduma pagatavosanai;

- 1 pilnslirci, kura ir 4 ml §kidinataja, ar virzula fiksatoru (polipropiléna), gumijas virzuli
(brombutila) un gumijas aizsargvacinu(brombutila);

- 1 virzula katu (polipropiléna).
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6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos ar zilem
Sagatavotajam Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam, kura nav redzamas dalinas. Pirms
ievadiSanas vizuali japarbauda, vai sagatavotajas zales nav redzamas dalinas vai krasas izmainas.
Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. Nedrikst lietot Skidumus, kas ir dulkaini vai satur
nogulsnes.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit lietosanas instrukcija.

IevadiSanas atrums japielago pacienta passajitai, ievadiSana javeic aptuveni 2 mintsu laika.

Biis nepiecieSams arT infuzijas komplekts (taurinveida adata ar cauruliti), sterilas spirta salvetes,
marles tamponi un plaksteri. Sie piederumi nav ieklauti Esperoct iepakojuma.

Vienmer ieverojiet aseptiskos apstaklus.

Atkritumu likvidéSana

P&c injekcijas veikSanas drosa veida izmetiet §lirci ar infuzijas komplektu un flakonu ar adapteri.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaizmet atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1374/001
EU/1/19/1374/002
EU/1/19/1374/003
EU/1/19/1374/004
EU/1/19/1374/005
EU/1/19/1374/006
EU/1/19/1374/007

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2019. gada 20. junijs
P&dgjas parregistracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

ASV

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaks$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas TpaSniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes
termins
P&cregistracijas droSuma pétijums (PASS): lai izvertétu PEG uzkrasanas 31/12/2027

iespgjamo ietekmi galvas smadzenu asinsvadu pinuma un citos audos/organos,
registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic pécregistracijas drosuma pétijums
atbilstos$i saskanotajam protokolam.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 500 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 125 SV/ml p&c sagatavoSanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml §kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai péc Skiduma sagatavosanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C Iidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 500

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 500 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
1Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

500 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 1 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 1 000 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 250 SV/ml peéc sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml §kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai pec Skiduma sagatavoSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C lidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 1 000

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 1 000 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 1 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 1 500 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 375 SV/ml pec sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml §kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai péc Skiduma sagatavosanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C lidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 1 500

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 1 500 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1500 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 2 000 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 500 SV/ml pec sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml §kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai péc Skiduma sagatavosanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C lidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 2 000

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 2 000 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 3 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 3 000 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 750 SV/ml pec sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml §kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai pec Skiduma sagatavoSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C lidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/005

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 3 000

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 3 000 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 4 000 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 1 000 SV/ml péc sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml §kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai péc Skiduma sagatavosanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C Iidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 4 000

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 4 000 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4 000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Esperoct 5 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

turoctocogum alfa pegolum
(pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: 5 000 SV alfa turoktokoga pegola (aptuveni 1 250 SV/ml p&c sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris:
natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe.

Skidinatajs: natrija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 flakonu ar pulveri, 4 ml s§kidinataja pilnslirce, 1 virzula katu un 1 flakona adapteri.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai pec Skiduma sagatavoSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. temperattira [idz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu, vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus.
Datums, kad iznemtas no ledusskapja: Uzglabatas temperatiira lidz 30°C U vai

temperatiira no 30°C lidz 40°C ]

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/19/1374/007

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Esperoct 5 000

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Esperoct 5 000 SV pulveris injekcijam
turoctocogum alfa pegolum
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S

49



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSKIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Esperoct $kidinatajs

natrii chloridum 9 mg/ml

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Esperoct 500 SV pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Esperoct 1 000 SV pulveris un S§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Esperoct 1 500 SV pulveris un S§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Esperoct 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Esperoct 3 000 SV pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Esperoct 4 000 SV pulveris un S§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Esperoct 5 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa pegolum (pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS))

vgirn zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Js varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem! Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Esperoct un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Esperoct lietoSanas

3. Ka lietot Esperoct

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Esperoct

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Esperoct un kadam noliikam to lieto

Kas ir Esperoct

Esperoct satur aktivo vielu alfa turoktokoga pegolu un ir rekombinantu VIII faktoru saturoSas zales ar
ilgstosu iedarbibu. VIII faktors ir organisma dabiski razota olbaltumviela, kas palidz noverst un apturét
asinoSanu.

Kadam nolikam lieto Esperoct

Esperoct lieto asinoSanas arsté$anai un profilaksei cilvékiem visas vecuma grupas ar A hemofiliju
(iedzimtu VIII faktora deficitu).

Cilvekiem ar A hemofiliju nav VIII faktora vai tas neveic savu funkciju. Esperoct kompensé §is VIII
faktora nepilnibas vai ta trilkumu un palidz asinTm asino$anas vieta sarecét.

2. Kas Jums jazina pirms Esperoct lietoSanas

Nelietojiet Esperoct:

. ja Jums ir alergija pret alfa turoktokoga pegolu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu;
. ja Jums ir alergija pret kamju proteiniem.
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Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet Esperoct. Ja Jiis neesat parliecinats, pirms zalu
lietosanas jautajiet padomu savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Iepriekseja VIII faktoru saturoSu zalu lietoSana
Informé&jiet savu arstu, ja esat ieprieks lietojis VIII faktoru saturosas zales, 1pasi tad, ja Jums izveidojas
inhibitori (antivielas) pret STm zalem, jo $ada gadijuma pastav risks, ka tas var notikt atkartoti.

Alergiskas reakcijas
Retos gadijumos péc Esperoct var attistities smaga un peksna alergiska reakcija (piemeram,
anafilaktiska reakcija).

Partrauciet injekciju un nekavejoties sazinieties ar arstu vai neatliekamas medictniskas palidzibas
dienestu, ja novérojat kadu no $adiem agriniem alergiskas reakcijas simptomiem. Agrinie simptomi
var bt izsitumi, natrene, apsartumi, nieze plasos adas rajonos, apsartums un/vai liipu, méles, sejas vai
roku pietikums, apgritinata riSana vai elpoSana, sekSana, spiediena sajiita kratis, bala un auksta ada,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis, galvassapes, slikta diiSa un vemsana.

“VI1II faktora inhibitoru” (antivielu) veidoSanas
ArsteSanas ar VIII faktoru saturo$am zalem laika var izveidoties inhibitori (antivielas).

. Sie inhibitori, Tpasi augsts to lmenis, var apturét pareizu zalu iedarbibu.

. Arsts riipigi novéros Jiis, lai laikus konstatétu $o inhibitoru veido3anos.

. Ja Jusu asinoS$ana netiek kontroléta ar Esperoct, nekavgjoties pazinojiet par to arstam.
. Nepalieliniet Esperoct kopgjo devu asinoSanas kontrolei bez konsult€Sanas ar arstu.

Ar katetru saistitas komplikacijas
Ja Jums ir katetrs, ar ko zales var injic€t asinis (centralas venozas piekluves ierice), Jums var sakties
infekcija vai veidoties asins recekli katetra ievadiSanas vieta.

Sirds slimiba
Parrunajiet ar savu arstu vai farmaceitu, ja Jums ir sirds slimiba vai pastav tas risks.

Citas zales un Esperoct
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Esperoct neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Samazinata VIII faktora aktivitate ieprieks nearstétiem pacientiem
ArsteSanas sakuma var rasties samazinata VIII faktora aktivitate. Ja asinoSana nav pietickami
kontrolgta ar Esperoct, nekav€joties konsultgjieties ar arst€joso arstu.

Samazinata VIII faktora aktivitate ieprieks arstétiem pacientiem
Jasu arst€Sanas sakuma var rasties samazinata VIII faktora aktivitate. Konsultgjieties ar arstu, ja Jusu
asinosana nav pietiekami kontrol&ta ar parasto Esperoct devu.

Esperoct satur natriju

Sis zales satur 30,5 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra flakona péc
Skiduma sagatavoSanas. Tas ir lidzvertigi 1,5% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas
pieaugusajam.
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3. Ka lietot Esperoct
Arstelanu ar Esperoct uzsaks arsts, kuram ir pieredze pacientu ar A hemofiliju arsteSana.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Ja rodas neskaidribas par Esperoct lietoSanu,
vaicajiet arstam.

Ka Esperoct tiek ievadits
Esperoct tiek ievadits, veicot injekciju véna (intravenozi), skatit “Noradijumi par Esperoct lietosanu”,
lai iegiitu vairak informacijas.

Cik daudz lietot
Arsts aprékinas Jums vajadzigo devu. Ta ir atkariga no Jisu kermena masas un ta, vai zales tiek
lietotas profilaktiski vai asinoSanas arstéSanai.

Lai novérstu asino$anu

Berniem (Iidz 12 gadu vecumam) ieteicama Esperoct deva ir 65 SV uz kg kermena masas divas reizes
ned&la. Arsts var izvéleties citu devu vai injekciju ievadisanas biezumu, nemot véra Jisu vajadzibas.
PieauguSajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma) ieteicama Esperoct deva ir 50 SV uz kg kermena
masas ik pec 4 dienam. Jiisu arsts var izvel&ties citu devu vai injekciju ievadiSanas biezumu, nemot
vera Jusu vajadzibas.

Lai arstétu asinoSanu

Esperoct deva tiek aprékinata, nemot vera Jisu kermena masu un VIII faktora Itmeni, kuru
nepieciesams sasniegt. VIII faktora merka Itmenis biis atkarigs no asinoSanas smaguma pakapes un
vietas. Ja konstatgjat, ka Jums asinosana nav pietiekami kontrol&ta ar parasto Esperoct devu,
konsultgjieties ar arstu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Bérniem (Iidz 12 gadu vecumam) ietiecama Esperoct deva ir 65 SV uz kg kermena masas divas reizes
nedéla.

Pusaudziem (12 gadus veciem un vecakiem) var ievadit tadas pasas devas ka picaugusajiem.

Ja esat lietojis Esperoct vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Esperoct vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Vienmeér lietojiet Esperoct tiesi ta, ka arsts Jums ieteicis. Ja neesat parliecinats, parjautajiet savam
arstam. Lai iegiitu vairak informacijas, skatit “VIII faktora inhibitoru (antivielu) veidosanas” 2. punkta.

Ja esat aizmirsis lietot Esperoct

Ja esat aizmirsis veikt devas injekciju, injic€jiet aizmirsto devu, tiklidz atceraties. Neinjicgjiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Veiciet nakamo injekciju saskana ar grafiku un turpiniet arstésanu,
ka to noteicis Jusu arsts. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Esperoct

Nepartrauciet Esperoct lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

Partraucot Esperoct lietoSanu, Jis varat zaudét aizsardzibu pret asinoSanu un asinosana, kas sakusies,
var neapstaties. Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba)

Nekavgjoties partrauciet injekciju, ja Jums paradas smagas un peksnas alergiskas reakcijas
(anafilaktiskas reakcijas). Nekav€joties sazinieties ar arstu vai neatlieckamas mediciniskas palidzibas
dienestu, ja novérojat kadu no $adiem alergiskas reakcijas simptomiem:

. apgritinata riSana vai elposana;

. seéksana;

. spiediena sajiita kriits,

. ltpu, méeles, sejas vai roku apsartums un/vai pietikums;

. izsitumi, natrene, apsartumi vai nieze;

. bala un auksta ada, paatrinata sirdsdarbiba vai reibonis (zems asinsspiediens).
. galvassapes, nelabums (slikta diSa) vai vemsana.

“VI11I faktora inhibitoru” (antivielu) veidoSanas

Ja ieprieks esat sanemis arst€Sanu ar VIII faktoru saturosam zalem ilgak neka 150 dienas, Jums var
izveidoties inhibitori (antivielas) (var rasties 1 no 100 cilveékiem). Ja ta notiek, Juisu zales var parstat
darboties pareizi, un Jums var rasties pastaviga asinosana. Ja ta notiek, nekavgjoties pazinojiet arstam.
Skatit “”VIII faktora inhibitoru” (antivielu) veidoSanas” 2. punkta.

Tika novérotas talak minétas blakusparadibas, kas saistitas ar Esperoct lietoSanu

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. VIII faktora inhibitori (antivielas) ieprieks ar VIII faktoru nearstetiem pacientiem.

Biezas blakusparadibas (var rasties 11dz1 no 10 cilvékiem):

. adas reakcija injekcijas vieta;
. nieze (pruritus);

. adas apsartums (erit€éma);

. izsitumi.

Retakas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):

» alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba). Tas var k|Gt smagas un var apdraudét dzivibu, skatit
ieprieks “Alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba)”, lai iegiitu vairak informacijas;

e VIII faktora inhibitori (antivielas) pacientiem, kuri ieprieks arsteti ar VIII faktoru saturo§am
zalem.

Citas iespejamas blakusparadibas (sastopamibas biezums “nav zinami”)

Samazinata VIII faktora aktivitate, kad nav VIII faktora inhibitoru.

ArsteSanas sakuma var rasties Tslaiciga imiinas sistémas atbildes reakcija, kas var pasliktinat zalu
iedarbibu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespé&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Esperoct
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kasites, flakona un pilnslirces
markgjuma péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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Pirms $kiduma sagatavosanas (pirms pulvera un $kidinataja sajaukSanas)
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Esperoct var uzglabat:

. temperatiira I1dz 30°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 gadu zalu deriguma termina
ietvaros vai
. temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 menesus zalu deriguma

termina ietvaros.

Atzimgjiet uz zalu argja iepakojuma datumu, kad sakta uzglabasana arpus ledusskapja un uzglabasanas
temperaturu.

Kad zales uzglabatas arpus ledusskapja, tas nedrikst ievietot uzglabasanai ledusskapi atkartoti.
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Péec Skiduma sagatavoSanas (péc pulvera sajauksanas ar skidinataju - 500 SV, 1 000 SV, 1 500 SV,
2.000 SV, 3.000 SV)

P&c skiduma sagatavoSanas Esperoct jaizlieto nekavégjoties. Ja sagatavoto Esperoct skidumu neizlieto
nekavéjoties, tas jaizlieto:

. 24 stundu laika, ja tiek uzglabats ledusskapi (2°C — 8°C), vai

. 4 stundu laika, ja tiek uzglabats temperatiira lidz 30°C, vai

. 1 stundas laika temperattira no 30°C lidz 40°C tikai tada gadijuma, ja zales pirms Skiduma
sagatavosSanas ir uzglabatas temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz
3 ménesus.

Péc Skiduma sagatavoSanas (péc pulvera sajauksanas ar skidinataju - 4. 000 SV, 5.000 SV)

Pec skiduma sagatavosanas Esperoct jaizlieto nekavgjoties. Ja sagatavoto Esperoct skidumu neizlieto
nekavgjoties, tas jaizlieto:

. 24 stundu laika, ja tiek uzglabats ledusskapi (2°C — 8°C), vai

. 4 stundu laika, ja tiek uzglabats temperatiira lidz 30°C.

Flakona esosais pulveris ir balta [idz gandriz balta krasa. Nedrikst lietot pulveri, ja ta krasa ir
mainijusies.

Sagatavotajam Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. Nelietojiet sagatavoto Skidumu, ja pamanat
taja dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Kas ir Esperoct sastava

. Aktiva viela ir alfa turoktokoga pegols (pegiléts cilveka VIII koagulacijas faktors (rDNS)).
Katra Esperoct flakona ir attiecigi 500, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000 SV, 4 000 SV vai 5 000 SV

alfa turoktokoga pegola.

. Citas sastavdalas ir L-histidins, saharoze, polisorbats 80, natrija hlorids, L-metionins, kalcija
hlorida dihidrats, natrija hidroksids un salsskabe.

. Skidinataja sastava ir natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) $kidums injekcijas sagatavoanai un tidens
injekcijam.

Skatit 2. sadala “Esperoct satur natriju”

P&c skiduma sagatavoSanas ar pievienoto $kidinataju (9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma
injekcijam) 1 ml injekciju Skiduma ir attiecigi 125, 250, 375, 500, 750, 1 000 vai 1 250 SV alfa
turoktokoga pegola (atbilstosi zalu stiprumam - 500, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000 vai 5 000 SV
alfa turoktokoga pegola).
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Esperoct aréjais izskats un iepakojums

Esperoct ir pieejams iepakojumos, kas satur 500 SV, 1 000 SV, 1 500 SV, 2 000 SV, 3000 SV,

4 000 SV vai 5 000 SV. Katra Esperoct iepakojuma ir flakons ar baltu vai gandriz baltu pulveri, 4 ml
pilnslirce ar dzidru, bezkrasainu skidinataju, virzula kats un flakona adapteris.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par Esperoct lietoSanu

Pirms Esperoct lietoSanas uzmanigi izlasiet Sos noradijumus.

Esperoct ir pieejams pulvera veida. Pirms injic€Sanas tas jaizSkidina piln§lirce iepilditaja
Skidinataja. Skidinatajs ir 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidums injekcijam. Sagatavotais Skidums
jainjice veéna (intravenoza (i.v.) injekcija). Saja iepakojuma ir viss, kas nepiecieSams Esperoct

Skiduma sagatavosanai un ievadiSanai.

Jums bis nepiecie$ams arT:

. infuzijas komplekts (taurinveida adata ar cauruliti);
. sterilas spirta salvetes;
. marles tamponi un plaksteri.

Sie piederumi nav ieklauti Esperoct iepakojuma.
Nelietojiet Sos piederumus, ja arsts vai medmasa nav pienacigi apmacijusi to lietoSana.
Vienmér nomazgajiet rokas un nodrosiniet tiribu vieta, kura darbosieties.

Kad sagatavojat un injicgjat zales tiesi véna, ir svarigi nodrosinat tiru un bezmikrobu (aseptisku)
vidi. Neatbilstosa vide var biit mikrobi, kas var inficét Jiisu asinis.

Neatveriet iepakojumus, kamer neesat gatavs tos izmantot.

Neizmantojiet iepakojumu, ja tas ir nokritis zeme vai ir bojats. Ta vieta izmantojiet jaunu
iepakojumu.

Neizmantojiet iepakojumu péc deriguma termina beigam. Ta vieta izmantojiet jaunu
iepakojumu. Deriguma termins ir noradits uz flakona argja iepakojuma, uz flakona adaptera un uz

pilnslirces.

Neizmantojiet iepakojumu, ja Jums ir aizdomas, ka tas varetu but inficéts. Ta vieta izmantojiet
jaunu iepakojumu.

Neizmetiet nevienu piederumu pirms sagatavota $kiduma injicéSanas.

Visi materiali paredzéti lietoSanai vienu reizi.

Saturs

Iepakojuma saturs:

. 1 Esperoct pulvera flakons;

. 1 flakona adapteris;

. 1 pilnslirce ar $kidinataju;

. 1 virzula kats (novietots zem §lirces).
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Iepakojuma saturs
Esperoct pulvera flakons
Plastmasas

vacns  Gumijas aizbaznis
(zem vacina)

Flakona adapteris

Aizsargvacins

Smaile Aizsarguzlime
(zem aizsarguzlimes)

Pilnslirce ar skidinataju

... Virzulis
Slirces gals
(zem aizsargvacina) Skala
Aizsargvacing
Virzula kats
Vitne Platais
gals
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1. Sagatavojiet flakonu un S$lirci

. Panemiet vajadzigo Esperoct iepakojumu
skaitu.

. Parbaudiet deriguma terminu.

. Parbaudiet zalu nosaukumu, stiprumu un

iepakojuma krasu, lai parliecinatos, ka tas satur
pareizas zales.

. Nomazgajiet rokas un kartigi nosusiniet tas tira
dvieli vai laujiet tam nozut.

. Iznemiet flakonu, flakona adapteri un pilnslirci no
argja iepakojuma. Virzula katu atstajiet
iepakojuma.

. Laujiet flakonam un pilnslircei sasilt lidz

istabas temperatiirai. Flakonu un pilnslirci var
sasildtt, turot rokas, I1dz tie klust tikpat silti ka
plaukstas, skatit A. att€lu.

Neizmantojiet cita veida flakona un pilnslirces
sasildiSanu.

. Nonemiet flakonam plastmasas vacinu. Ja
plastmasas vacin$ ir valigs vai ta nav, flakonu
nedrikst lietot.

. Notiriet gumijas aizbazni ar sterilu spirta
salveti un pirms lietoSanas laujiet tam dazas
sekundes nozit, lai nodrosSinatu, ka uz ta ir péc
iesp&jas mazak mikrobu.

Ja Jis pieskarsieties notiritajam gumijas
aizbaznim, uz ta var nokliit mikrobi no Jiisu
pirkstiem.

2. Pievienojiet flakona adapteri

. Noplésiet aizsarguzlimi no flakona adaptera
iepakojuma.

Ja aizsarguzlime ir vala vai bojata, flakona
adapteri nedrikst lietot.

Neiznemiet flakona adapteri no aizsargvacina.
Ja Jus pieskarsieties flakona adaptera smailei,
uz tas var nokliit mikrobi no Jusu pirkstiem.
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. Novietojiet flakonu uz lidzenas un cietas
virsmas.

. Apgrieziet aizsargvacinu otradi un piestipriniet
flakona adapteri flakonam.

Péc piestiprinasanas neatvienojiet flakona
adapteri no flakona.

. Ar 1kski un raditajpirkstu viegli uzspiediet
aizsargvacinam, ka paradits attela.

. Nonemiet flakona adaptera aizsargvacinu.

Neatraujiet flakona adapteri no flakona, nemot
nost aizsargvacinu.

3. Pievienojiet virzula katu un §lirci

. Satveriet virzula katu aiz plata gala un iznemiet
no ar¢ja iepakojuma. Nepieskarieties virzula
kata sanu malam vai vitnei. Ja JUs pieskarsieties
virzula kata sanu malam vai ta vitnei, uz tiem var
nokliit mikrobi no Jusu pirkstiem.

. Nekavejoties pievienojiet virzula katu Slircei,
pulkstenraditaja virziena skriivgjot to pilnslirces
virzuli, I1dz sajiitat pretestibu.

. Nolauziet pilnslirces aizsargvacinu liecot uz
leju, kamér tas noltizt perforétaja vieta.

Nepieskarieties Slirces galam, kas bija nosegts
ar aizsargvacinu. Ja Jis pieskarsieties $lirces
galam, kas bija nosegts ar aizsargvacinu, uz ta var
nokliit mikrobi no Jusu pirkstiem.

Ja §lirces aizsargvacins ir valigs vai ta nav,
pilnslirci nedrikst lietot.

. Stingri pieskravejiet pilnslirci flakona
adapterim, griezot, Iidz sajutat pretestibu.
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4. Iz8kidiniet pulveri $kidinataja

. Turiet pilnslirci nedaudz ieslipi, ar flakonu uz
leju.

. Spiezot virzula katu, ievadiet visu $kidinataju
flakona.

. Neatvelkot virzula katu, viegli pagroziet

flakonu, Iidz pulveris ir izSkidis.
Nekratiet flakonu, jo tas izraisis saputoS$anos.

. Parbaudiet sagatavoto Skidumu. Tam jabut
dzidram, bezkrasainam, bez redzamam dalinam.
Ja pamanat dalinas vai krasas izmainas,
nelietojiet to. Ta vieta izmantojiet jaunu
iepakojumu.

Esperoct ir ieteicams izlietot nekavéjoties péc §kiduma sagatavoSanas.

Ja sagatavoto Esperoct Skidumu neizlieto nekavéjoties (pieméro 500 SV, 1 000 SV, 1 500 SV,

2 000 SV, 3 000 SV), tas jaizlieto:

. 24 stundu laika, ja tiek uzglabats ledusskapi (2°C — 8°C), vai

. 4 stundu laika, ja tiek uzglabats temperattra lidz 30°C, vai

. 1 stundas laika temperattira no 30°C lidz 40°C tikai tada gadijuma, ja zales pirms $kiduma
sagatavoSanas ir uzglabatas temperattira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas
neparsniedz 3 ménesus.

Ja sagatavoto Esperoct Skidumu neizlieto nekavéjoties (pieméro 4 000 SV, 5 000 SV), tas
jaizlieto:

. 24 stundu laika, ja tick uzglabats ledusskapi (2°C — 8°C), vai

. 4 stundu laika, ja tiek uzglabats temperattra Iidz 30°C.

Sagatavotais Skidums ir jauzglaba flakona.

Nesaldgjiet sagatavoto Skidumu un neglabajiet to Slirce.

Sargat sagatavoto Skidumu no tieSas gaismas iedarbibas.

@

Ja ar vienu flakonu nepietiek, lai nodrosinatu nepiecieSsamo devu, atkartojiet A 1idz J procediiru ar
papildus flakoniem, flakonu adapteriem un pilnslircém, I1dz ir iegiita nepiecieSama deva.
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. Parliecinieties, ka virzula kats ir idz
galam nospiests.

. Pagrieziet §lirci ta, lai flakona vacins
bttu versts uz leju.

. Atlaidiet virzula katu un laujiet tam
slidet uz leju, 11dz sagatavotais skidums
piepilda §lirci.

. Nedaudz pavelciet virzula katu uz leju,
lai ievilktu §lircé visu Skidumu.

. Ja nav nepiecieSams izmantot visu
flakona esoSo sagatavoto Skidumu,
izmantojiet §lirces skalas atzimes, lai
nodros$inatu nepiecieSamo devu saskana ar
arsta vai medmasas noradijumiem.

Ja kada bridi §lirce izveidojas gaisa
burbuli, ievadiet gaisu atpakal flakona.
. Turot flakonu ar vacinu uz leju, viegli

uzsitiet pa §lirci, lai gaisa burbuli
parvietotos uz augsu.

. Leénam spiediet virzula katu, l1dz izzad
visi gaisa burbuli.

. Noskriuvejiet flakona adapteri kopa ar
flakonu no slirces.

Nepieskarieties Slirces galam. Ja Jis
pieskarsieties $lirces galam, kas bija
nosegts ar aizsargvacinu, uz ta var nokl|ut
mikrobi no Jusu pirkstiem.

Nejauciet Esperoct kopa (nelietojiet maisijuma) ar citiem intravenozi ievadamiem injekciju
Skidumiem vai zaleém.

Esperoct injiceSana ar intravenozu (i.v.) katetru ar bezadatu savienotajiem

Bridinajums: piln§lirce ir izgatavota no stikla un paredzgta lictosanai ar tipveida Luer-Lock (vitnes)
savienotajiem. Dazi intravenozo katetru bezadatu savienotaji ar iek$€ju konusu nav saderigi ar
pilnglircém. Sadas nesaderibas gadijuma var tikt traucéta zalu ievadi$ana un/vai tikt bojats bezadatu
savienotajs.

Skiduma ievadiSana pa centralas venozas pieejas ierici (CVPI), pieméram, centralo venozo katetru
vai zemada:

63




. ieverojiet tiribu un nodrosiniet bezmikrobu (aseptisku) vidi. levérojiet arsta vai medmasas
sniegtos noradijumus par pareizu savienotaja un CVPI lietoSanu;

. injicgSanai CVPI var biit nepiecieSama sterila 10 ml plastmasas §lirce, lai ievilktu sagatavoto
Skidumu. Tas jadara nekavgjoties pec J darbibas izpildisanas;
. ja katetrs pirms vai péc Esperoct ievadiSanas ir jaskalo, izmantojiet natrija hlorida 9 mg/ml

(0,9%) skidumu injekcijam.

Atkritumu likvidé$ana

. Péc veiktas injekcijas drosa veida
izniciniet visu neizlietoto Esperoct
Skidumu, §lirci ar infuizijas komplektu,
flakonu ar flakona adapteri un citus
izlietotos materialus atbilsto$i farmaceita
noradem.

Neizmetiet Sos materialus kopa ar
parastajiem sadzives atkritumiem.

Neizjauciet aprikojumu pirms izmeSanas.

Neizmantojiet materialus atkartoti.
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