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1. ZALU NOSAUKUMS

Extavia 250 mikrogrami/ml pulveris un §kidinatdjs injekciju $kiduma pagatavosanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Extavia flakons satur 300 mikrogramus (9,6 miljoni SV) rekombinanta -1b interferona*.

P&c sagatavosanas katrs ml satur 250 mikrogramus (8,0 miljoni SV) rekombinanta -1b interferona
(interferonum beta-1Db).

* razo génu inZenierijas cela no Escherichia coli celmiem.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. @9

_ /
3. ZALU FORMA &
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai. :&

Pulveris — balta Iidz gandriz balt krasa. BN
Skidinatajs — dzidrs/bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

3

4.1. Terapeitiskas indikacijas @

Extavia paredzets, lai arstetu: Q

. pacientus, kuriem ir bijusi viena demieliflizacijas epizode ar aktivu iekaisuma procesu, ja tas ir
pietieckami smagas pakapes, lai t taisnota intravenoza kortikosteroidu terapija, ja ir izslégta
alternativa diagnoze un, ja paci€its 1t ieklauts augsta riska grupa attieciba uz kliniski noteiktas
multiplas sklerozes attistibu, Nl 5.1. apak$punktu);

. pacientus ar recidiv&josi r, o$u multiplo sklerozi ar diviem vai vairak recidiviem p&dgjo
divu gadu laika;

. pacientus ar sekundari progresgjosu multiplo sklerozi aktiva faze, kas apstiprinata ar recidiva
gadijumiem.

4.2. Devas un li}t z/veids

Terapiju ar E>%@zsék tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze slimibas arsteésana.
Devas

Pieaugusie un pusaudzi vecuma no 12 lidz 17 gadiem

Ieteicama Extavia deva ir 250 mikrogrami (8,0 miljoni SV), ko satur 1 ml sagatavota injekciju
Skiduma (skatit 6.6. apakspunktu), kas jaievada subkutani katru otro dienu.

Parasti, uzsakot arstéSanu, devu ieteicams titrét.

Arstesana jasak ar devu 62,5 mikrogrami (0,25 ml), ko ievada subkutani katru otro dienu, deva
pakapeniski japalielina lidz 250 mikrogrami (1,0 ml) katru otro dienu (skatit A tabulu). TitréSanas
periodu var pielagot nopietnas blakusparadibas rasanas gadijuma. Lai panaktu atbilstosu efektivitati,
jasasniedz deva 250 mikrogrami (1,0 ml), ko ievada katru otro dienu.



Atabula Devas titréSanas shéma*

Arstesanas diena Deva Tilpums
1,35 62,5 mikrogrami 0,25 mi
7,9, 11 125 mikrogrami 0,5 ml
13, 15, 17 187,5 mikrogrami 0,75 ml
>19 250 mikrogrami 1,0 ml

* TitréSanas periodu var pielagot nopietnas blakusparadibas rasanas gadijuma.
Optimala deva Sobrid nav pilniba noskaidrota.

Sobrid nav zinams, cik ilgi pacients batu jaarsté. Pieejami kontrolgtos kliniskos apstaklos iegati 5 gadu
noverosanas dati par pacientiem ar recidivejosi remitgjosu multiplo sklerozi un u noveérosanas
gadi par pacientiem ar sekundari progresgjosu multiplo sklerozi. Recidivgjos 1t€josas multiplas
sklerozes gadijuma terapijas efektivitate uzskatami tika pieradita pirmajos¥ivas gados. Pieejamie dati
par papildu trs gadiem ir atbilstosi ilgstoSai Extavia terapijas efektivitj isa laika perioda.

Pacientiem ar vienu multiplai sklerozei raksturigu klmisku epizod@itéte tika demonstréta tris
gadus ilga laika posma. %
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Terapija nav ieteicama pacientiem ar recidivéjosi remitéjos‘ﬁ) \10 sklerozi, kuriem pedgjo divu
gadu laika ir bijusi mazak ka 2 recidivi, un pacientiem ar i progresgjosu multiplo sklerozi,
kuriem p&dgjo divu gadu laika slimiba nav bijusi aktiva

Ja pacientam nav atbildes reakcijas uz arsté€Sanu, piemn€ram, neraugoties uz terapiju ar Extavia, seSu

ménesu laika stabili progresé izmainas izveérstas d espejas izvertésanas skala (EDSS) vai viena
gada laika nepiecieSami vismaz 3 adrenokortik a hormona (AKTH) vai kortikosteroidu kursi,
terapija ar Extavia japartrauc. Q

Pediatriska populacija

Oficiali kliskie vai farmakokin&tiski Jumi bérniem vai pusaudziem nav veikti. Tomér
ierobezotie publicétie dati liecina, K: udziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem, kuri sanem Extavia
8 miljonus SV subkutani katru ot@u, zalu drosibas raksturojums lidzinas tam, kas novérots
pieaugusajiem. Dati par Extaviatlietesanu berniem, kas jaunaki par 12 gadiem, nav pieejami; tadel
Extavia nedrikst lietot $aja ve grupa.

LietoSanas veids %
Sagatavotais §l,dd®alevada subkutani katru otro dienu.

leteikumus par zalfi §apatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

43. Kontri@ijas

- Paaugstinata jutiba pret dabisko vai rekombinanto B-interferonu, cilvéka albuminu vai jebkuru
no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Pacienti ar Sobrid esoSu smagu depresiju un/vai pasnavibas domam (skatit 4.4. un

4.8. apakSpunktu).
- Pacienti ar dekompensé&tu aknu slimibu (skatit 4.4., 4.5. un 4.8. apaks$punktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.



Iminas sist€émas traucéjumi

Citokinu nozimesana pacientiem ar iepriek$ diagnostic€tu monoklonalu gammopatiju ir saistita ar
sistemisku kapilaru caurlaidibas pieauguma sindromu ar Sokam lidzigiem simptomiem un letalu
iznakumu.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Extavia lietoSanas laika noveroti pankreatita gadijumi, kas bieZi saistiti ar hipertrigliceridémiju.

Nervu sistémas traucéjumi

Extavia jalieto uzmanigi pacientiem ar Sobrid vai anamnézg esoSiem depresTVie%ucéjumiem, it
1pasi gadijumos, kad iepriekS noverotas paSnavibas domas (skatit 4.3. apaksp . Ir zinams, ka
depresija un pasSnavibas domas biezak rodas pacientiem ar multiplo skler @T saistiba ar
interferona lietoSanu. Pacientiem, kurus arsté ar Extavia, jaiesaka nekaygj inot arst€josam arstam
par jebkuru depresijas simptomu un/vai pa§navibas domu paradiSanos. ti, kuriem novéro
depresiju, Extavia terapijas laika ir riipigi janovéro un atbilstosi jﬁ'r aapsver Extavia terapijas
atcelSana (skatit 4.3. un 4.8. apaks$punktu).

&

Extavia jalieto uzmanigi pacientiem kuriem anamn&zé noygt mpjl pacientiem, kuri sanem
pretepilepsijas terapiju, it Ipasi pacientiem, kuriem epilepsij a pietickami kontrol&ta ar
pretepilepsijas zaleém (skatit 4.5. un 4.8. apakspunktu)

Sis zales satur cilvéka albuminu, un, tadgjadi, ir potencia I‘lSkS virusu infekciju parneSanai. Nevar
izslégt teorétisku Kreicfelda-Jakoba slimibas (KJS').Emesanas risku.

Laboratorijas testi @

Pacientiem ar vairogdziedzera funkcijas t au&niem anamneze vai klinisko indikaciju gadijuma ir
ieteicams regulari veikt Vairogdziedzeg cijas testus.
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Papildus Siem laboratorijas testie arasti nepiecieSami multiplas sklerozes pacientu noverosanai,

pirms Extavia terapijas uzsaksa egulari terapijas laika, ka ar1 periodiski, kad kliniskos
simptomus vairak nenovero, iﬁ%ams veikt pilnu asins ainas analizi, noteikt leikocitu formulu,
trombocTtu skaitu, asins bioktmiskos raditajus, tai skaita aknu funkcijas testus (piem&ram,
aspartataminotransferazes minoksaloacetattranferazes (SGOT), alantnaminotransferazes
glutamétpiruvﬁttranferé@ PT) un gamma glutamiltransferazes [imeni seruma).

Pacientiem ar ana@ombocitepéniju vai leikopeéniju (izol&tu vai jebkada kombinacija) var biit
nepiecieSama bigz ilnas asins ainas, leikocitu formulas un trombocrttu skaita noteik$ana. Pacienti,
kuriem attistas ngitgpenija, ripigi janovero, vai neattistas drudzis vai infekcija. Ir zinots par
trombocitopénijas’gadijumiem ar izteikti samazinatu trombocttu skaitu.

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi

Extavia klinisko p&tijumu laika Joti biezi noveroja asimptomatisku seruma transaminazu limena
paaugstinasanos. L1dzigi ka ar citiem B interferoniem, tika zinots par smagiem aknu bojajumu
gadijumiem, taja skaita aknu mazsp&ju pacientiem, kuri sanéma Extavia. Vissmagakas
blakusparadibas bieZi novero pacientiem, kas paklauti tadu citu zalu vai vielu ietekmei, kam zinama
iesp&jama hepatotoksicitate vai gadijumos, kad noveéro nelabvéligus blakusapstaklus (piem&ram,
metastazgjosu laundabigu slimibu, smagu infekciju un sepsi, alkohola atkaribu).



Pacienti janovéro, vai neattistas aknu bojajuma pazimes. Ja paaugstinas seruma transaminazu Iimenis,
pacients ripigi janovéro un jaizmekI€. Jaapsver Extavia terapijas atcel$ana, ja transaminazu limenis
izteikti paaugstinas vai paradas hepatita kliniskie simptomi, piemeéram, dzelte. Ja aknu bojajuma
klmisko simptomu nav, péc aknu enzimu normaliz€Sanas var apsvert iespeju atsakt terapiju, attiecigi
kontrolgjot aknu funkciju.

Trombotiska mikroangiopatija (TMA) un hemolitiska anémija (HA)

Saistiba ar béta interferonu saturoso zalu lietoSanu ir sanemti zinojumi par trombotiskas
mikroangiopatijas gadijumiem, tostarp ar letalu iznakumu, kas izpaudusies ka trombotiska
trombocitopéniska purpura (TTP) vai hemolitiski urémiskais sindroms (HUS). Agrinas kliniskas
izpausmes ir, pieméram, trombocitopenija, pirmo reizi konstatéta hipertensija, drudzis, centralas nervu
sistemas simptomi (piem&ram, apjukums un paréze) un traucéta nieru funkcija. Laboratorisko
izmekl&jumu rezultati, kas norada uz TMA, ir arT samazinats trombocttu skaits, Hemolizes izraisits
paaugstinats laktatdehidrogenazes (LDH) limenis seruma un $istociti (erotrociw, fragmentus) asins
uztriepé. Tapéc, ja tiek noverotas kltniskas TMA pazimes, ir ieteicams vei {bdu analizes
trombocTtu Iimena, LDH Itmena seruma, asins uztriepju un nieru darbi ikSanai. Turklat,
saistiba ar béta interforonu saturo$am zaleém ir zinots par HA gadijumi s nav saistiti ar TMA,
ieskaitot imiino HA. Ir zinots par dzivibai bistamiem un letaliem g iem. Zinots par TMA un/vai
HA gadijumiem dazados arst€Sanas laika posmos, un tie var rastie% as nedgelas I1dz vairakus
gadus pec arstéSanas ar béta interferona terapijas uzsaksanas. Ja iagnosticéta TMA un/vai HA un
ir aizdomas par saistibu ar Extavia, nekavgjoties jauzsak terapij A gadijuma apsverot
plazmafergzes izmantosanu) un ir ieteicams nekavgjoties par Extavia lietoSanu.

Nieru un urinizvades sist€mas traucéjumi {

Ja B-interferons nozime pacientiem ar smagu nierl.stpéju, jaievero piesardziba un javeic rupiga

noverosana. @

Nefrotiskais sindroms Q

Zinots par nefrotiska sindroma gadijumiem ar dazadam izraiso$am nefropatijam, tai skaita kolabgjosu
fokalu segmentaru glomerulosklerozi sing focal segmental glomerulosclerosis (FSGS)],
minimalo izmainu slimibu (minimaJ chang€ disease), membranoproliferativo glomerulonefiitu un
membranozo glomerulopatiju, san \1 terferonu béta saturosas zales. Par blakusparadibam zinots
dazados laika punktos arst€Sana , un tas var rasties péc daziem arst€Sanas gadiem ar interferonu
béta. leteicama periodiska sakptnigjo pazimju vai simptomu, piemé&ram, tiiskas, proteiniirijas un nieru
darbibas traucgjumu nov&rosana, 1pasi, ja pacientiem ir augsts nieru slimibas risks. NepiecieSama
atbilstosa nefrotiska sindr@érstééana, un jaapsver arstéSanas ar Extavia partrauksana.

Sirds funkcijas trau@

/

p@dziba jaievero art pacientiem, kuriem ieprieks diagnosticéta sirds slimiba.
Pacienti ar ieprieks diagnostic€tu nopietnu sirds slimibu, pieméram, sastréguma sirds mazspgju,
koronaro sirds slimibu vai aritmiju, ir riipigi janoveéro, vai nepasliktinas sirds funkcija, 1pasi Extavia
terapijas sakuma.

Lai gan Extavia nav zinama tieSa kardiotoksiska ietekme, gripai Iidzigais sindroms, ko var izraisit béta
interferons, var ietekmét pacientus ar diagnosticétu izteiktu sirds slimibu. P&cregistracijas perioda ir
sanemti loti reti zinojumi par 1slaicigu sirds funkcijas pasliktinasanos Extavia terapijas uzsaksanas
laika pacientiem ar esoSu izteiktu sirds slimibu.

Ir zinojumi par kardiomiopatijas gadijumiem; ja to konstat€ un ir aizdomas par saistibu ar Extavia,
terapija ir japartrauc.



Paaugstinatas jutibas reakcijas

Var attistities smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (smagas akiitas reakcijas, piem&ram,
bronhospazma, anafilakse un natrene). Ja reakcijas ir smagas, Extavia lietoSana japartrauc un jasniedz
atbilstosa mediciniska palidziba.

Reakcijas injekcijas vieta

Pacientiem, kuri lietojusi Extavia ir zinots par reakcijam injekcijas vieta, taja skaita infekciju injekcijas
vieta un nekrozi injekcijas vieta (skatit 4.8. apakSpunktu). Nekroze injekcijas vieta var biit plasa un
ietvert muskulu fascijas un taukaudus, ka rezultata rodas rétas. Nekrotisko audu atdaliSana un, daudz
retak, adas parstadiSana ir nepiecieSama atseviskos gadijumos, un dzisana var ilgt pat Iidz 6 méneSiem.

Ja pacientam veidojas adas bojajums, kas izpauZzas ar pietikumu vai $kidruma iz8alisanos no
injekcijas vietas, pacientam pirms Extavia injekciju turpinasanas jaiesaka ko gties ar vina/vinas

arstu. / K/

Ja pacientam ir multipli bojajumi, Extavia lietoSana japartrauc, kamer adzist. Ta ka daziem
pacientiem nekroze injekciju vieta sadzija, nepartraucot Extavia lietgSagu, atsevisku bojajumu
gadijuma, ja nekroze nav parak plasa, pacienti var turpinat lietot i

- lietot aseptisku injekcijas tehniku,
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Lai samazinatu nekrozes un infekcijas veidoSanas risku injﬁe 'N eta, pacientiem jaiesaka:
- katru nakoSo reizi mainit injekcijas vietu. @

pacientiem ar vienu klinisku epizodi, ko izraisija ipla skleroze, galvenokart tika lietots

Reakcijas injekcijas vieta sastopamibu var mazinat, EE et&l autoinjektoru. Pivotala petijjuma
autoinjektors. Reakcijas injekcijas vieta un nekrp@ti a noverota daudz retak neka citos pivotalos

petijumos.
Ja pacients injekciju veic pats, nepiecies a&diska kontrole, Tpasi gadijumos, kad injekcijas vieta
paradas vietgja reakcija.

.\{

Lidzigi ka situacijas, kad érstévg# tiek izmantotas citas olbaltumvielas, ir iesp€jama imunogenitate.
Kontrolgtos kliniskos p&tijumos, lai noteiktu antivielu veidosanos pret Extavia, reizi 3 mé&nesos tika
nemti seruma paraugi.

Imunogenitate

Dazados kontrolé?s iskajos pétijumos 23% lidz 41% pacientu veidojas seruma [-1b interferona
neitralizgjosas an % y ko apstiprinaja vismaz divi secigi pozitivi titri. Turpmaka attieciga petijuma

noverosanas peflodad3% lidz 55% So pacientu izveidojas stabils stavoklis bez antivielam
(pamatojoties uz @iyiem secigiem negativiem titriem).

Neitraliz&josas iedarbibas attistiba samazina klinisko efektivitati tikai recidiva gadijuma. Dazas
analizes liecina, ka $T ietekme vargtu but vairak izteikta pacientiem ar augstu neitraliz&joso antivielu
titru.

Pettjumos pacientiem ar vienu klmisku epizodi, ko izraisTjusi multipla skleroze, ik pec 6 ménesSiem
noteiktais neitralizgjoso antivielu titrs vismaz vienu reizi tika konstatéts 32% (89) pacientu, kuri
nekavgjoties tika arstéti ar Extavia. 60% (53) So pacientu antivielas izzuda 5 gadu laika, pamatojoties
uz pedgjas parbaudes rezultatiem. Saja laika posma neitraliz&jo§as iedarbibas attistiba bija saistita ar
bitisku jaunu aktivu bojajumu un T2 bojajumu apjoma picaugumu magnétiskas rezonanses
izmeklgjumos. Tomer ta nav saistita ar kliniskas efektivitates samazinasanos (attieciba uz laiku lidz
kliniski noteiktai multiplai sklerozei [CDMS- clinically definite multiple sclerosis], laiku lidz
progresgjosa EDSS apstiprinajumam un recidivu raditaju).



Neitraliz€josSo antivielu izveidoSanas nav saistita ar jaunam blakusparadibam.

In vitro p&tijumos iegiti dati, ka Extavia ir iesp&jama krustota reakcija ar dabigo B-interferonu. Tomér
tas nav pétits in vivo, un ta kliniska nozime nav skaidra.

Dati par pacientiem, kuriem attistijas neitraliz€josa aktivitate un bija pabeigta Extavia terapija ir reti un
neparliecinosi.

Lémums par terapijas turpinasanu vai partrauksSanu japienem, vairak pamatojoties uz kliniskiem
slimibas aktivitates raditajiem, nevis uz neitraliz&josas iedarbibas raditajiem.

Paligvielas

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - biitiba tas ir “natriju n roSas”.

Pret lateksu jutigi cilveki @

Pilnslirces nonemama adatas uzgala sastava ir dabigas lateksa gumij as/@nﬁjums. Kaut ar1
nonemama adatas uzgala sastava nav konstatgta dabiga lateksa gumijditomer, Extavia pilnslirces
lietosana netika pétita pret lateksu jutigiem cilvekiem, un, lidz ar to;mgyar pilnigi izslégt iespg&jamo
paaugstinatas jutibas reakciju risku. g .\

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas

Mijiedarbibas pé&tijumi nav veikti. &

Altern&josas (pardienas) 250 mikrogramu (8,0 mil %SV) Extavia lietoSanas ietekme uz zalu
biotransformaciju multiplas sklerozes pacientie v zinama. Pacienti, kas lietoja Extavia, labi panesa
11dz 28 dienu ilgu recidivu terapiju ar kortikos %em vai AKTH.

Ta ka kliniska pieredze ar multiplas sklerozes pacientiem ir nepietieckama, Extavia lietoSana vienlaikus
ar imtinmodulatoriem (iznemot kortiko %dus un AKTH) nav ieteicama.
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Ir noradijumi par interferonu spéjuz?hw inat aknu citohroma P450-atkarigo enzimu aktivitati

cilvekam un dzivniekiem. Jaieve ardziba, ja Extavia ordin€ vienlaikus ar zalém, kuram ir Saurs
terapeitiskas darbibas platums, uru klirenss liela méra atkarigs no aknu citohroma P450 sistémas,
piem&ram, pretepilepsijas zalem. Vienlaikus ar Extavia piesardzigi jalieto jebkuras zales, kas ietekme

asinsrades sistému. %
4.6. Fertilitﬁte,}@ba un baroSana ar kruti

Gritnieciba @

Liels datu apjoms9vairak neka 1 000 griitniecibas iznakumu) no interferona béta registriem,
nacionaliem registriem un p&cregistracijas pieredzes neliecina par paaugstinatu nopietnu iedzimtu
anomaliju risku péc interferona béta iedarbibas pirms apauglosanas vai griitniecibas pirma trimestra
laika.

Tomér, iedarbibas ilgums pirmaja trimestrT nav skaidrs, jo dati tika apkopoti, kad interferona béta
lietoSana gritniecibas laika bija kontrindic&ta, un arsté$ana, visticamak, tika partraukta péc
gritniecibas iestasanas un/vai apstiprinasanas. Pieredze par iedarbibu otraja un tresaja trimestrT ir loti
ierobeZota.



Dati par lietosanu dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu) liecina par iesp&jamu paaugstinatu spontana
aborta risku. Pamatojoties uz Sobrid pieejamiem datiem, nav iesp&jams atbilsto$i novértét spontana
aborta risku gratniecém, kuras lieto interferonu béta, tacu Iidz §im dati neliecina par paaugstinatu
risku.

Ja kliniski nepiecieSsams, var apsveért Extavia lietoSanu griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

lerobeZota informacija par interferona béta-1b izdaliSanos piena un interferona bé&ta
kimiski/fiziologiskais raksturojums liecina, ka izdalita interferona béta daudzums, kas izdalas kriits
piena, ir niecigs. Kaitiga ietekme uz jaundzimus$ajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, nav paredzama.

Extavia var lietot barosanas ar krti laika. %
Fertilitate @
y/ KI
Fertilitates pétijumi nav veikti (skatit 5.3. apaksSpunktu). @
4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot apismus
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Nav veikti péttjumi, lai novértgtu ietekmi uz sp&ju vadit trapk iidzeklus un apkalpot mehanismus.
uQ

Blakusparadibas, kas ir saistitas ar centralo nervu sisteému s izraisa Extavia lietosana,, jutigiem
pacientiem var ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vQ alpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas s

DroSuma profila kopsavilkums @

Terapijas sakuma blakusparadibas novérg biezQ,taéu parasti, turpinot arst€sanu, tas samazinas.
Visbiezak zinotas blakusparadibas ir gripaidzigu simptomu komplekss (drudzis, drebuli, artralgija,
nespéks, svisana, galvassapes, mia]éi# s galvenokart radas zalu farmakologiskas darbibas
rezultata, un lokala reakcija injekcij Nl ta. Lokalas reakcijas injekcijas vieta pec Extavia lietoSanas
tika novérotas biezi. Nozimigi s \@ ar Extavia 250 mikrogramu (8,0 miljoni SV) ievadisanu bija
$adas reakcijas: apsartums, pi@%ms, adas krasas maina, iekaisums, sapes, paaugstinata jutiba,
infekcija, nekroze un nespecifiskas reakcijas.

Visnopietnakas zinotas @@parédibas ir trombotiska mikroangiopatija (TMA) un hemolitiska

amiia (HA).
anémija (HA) /\

§@eteicama terapijas sakuma, lai paaugstinatu Extavia panesamibu (skatit
ripai [1dzigos simptomus var arT mazinat, lietojot nesteroidos pretiekaisuma
s injekcijas vieta var mazinat, lietojot autoinjektoru.

Parasti devas ti
4.2. apakspu .
lidzeklus. Reakci

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Uzskaitito nevélamo notikumu pamata ir zinojumi no klmiskiem pétijumiem un Extavia lietoSanas
pécregistracijas uzraudzibas laika (loti biezi >1/10, biezi >1/100 lidz <1/10, retak >1/1 000 lidz
<1/100, reti >1/10 000 lidz <1/1 000, loti reti <1/10 000). Lai aprakstitu noteiktu reakciju, tas
sinonimus un Iidzigus stavoklus, ir izmantots vispiemérotakais termins no MedDRA klasifikacijas.



1. tabula.

Nevelamas blakusparadibas, pamatojoties uz sanemtajiem zinojumiem no

Kliniskajiem pétijumiem un kas novérotas pécregistracijas perioda (biezums — ja
zinams — aprékinats pamatojoties uz apvienotajiem klinisko pétijjumu datiem)

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti Biezums nav
Klasifikacija (21/10) (21/100 Iidz | (=1/1 000 Iidz (=1/10 000 Iidz zinams
<1/10) <1/100) <1/1 000)
Asins un limfatiskas | Samazinats Limfadenop | Trombocitopénija | Trombotiska Hemolitiska
sistémas traucéjumi | limfocitu skaits | atija, mikroangiopatija, anémija®/
(<1 500/mm?), | Anémija tostarp trombotiska
Samazinats trombocitop&niska
leikocitu skaits purpura/hemolitiskais
(<3 000/mm3)e, urémiskais ms®
Samazinats
absolatais @
neitrofilu skaits / K/
(<1 500/mm3)e %{
Imiinas sistémas ﬁc tiskas Ieprieks
traucéjumi reakcijas diagnosticéta
. 0, monoklonala
.,) \4 gammpp_atua,
kas saistita ar
Q sistemisku
@ kapilaru
{ caurlaidibas
pieauguma
\ sindromu?
Endokrinas sistémas Hipotireoze [ Hipertireoze,
traucéjumi % vairogdziedzera
Q funkcijas traucgjumi
Vielmainas un Kermena Paaugstinats Anoreksija?
uztures traucéjumi m trigliceridu Iimenis
a@éanﬁ asinis
Mepa
asas
A samazinasan
as
Psihiskie traucejumi % Apjukums | Pasnavibas Depresija,
méginajums (skatfit trauksme
N @ 4.4 apakspunktu),
y/ \ emocionala
2N Jabilitate
Nervu sisté “Galvassapes, Krampiji Reibonis
traucéjumi bezmiegs
Sirds funkcijas Tahikardija Kardiomiopatija® Sirdsklauves
traucejumi
Asinsvadu sistémas Hipertensija Vazodilatacija
traucejumi
Elpo$anas sistémas Dispnoja Bronhospazma? Plausu arteriala
traucéjumi, krisu hipertensija®
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta | Sapes védera Pankreatits Slikta diisa,
traucéjumi vemsana,
caureja




(komplekss?), ,
4

sapes,

periféra

kragkurvi,
drudzis, /Z>\
drebuli, :

AKknu un/vai Zults Paaugstinats | Paaugstinats | Paaugstinats Aknu bojajums,
izvades sistemas alaninaminotr | aspartatami | gamma glutamil- | aknu mazspgja?
traucéjumi ansferazes notransferaz | transferazes
Iimenis es Iimenis [imenis,
(AIAT>5reiz | (ASAT>5 re | hepatits
es, salidzinot | izes,
ar sakuma salidzinot ar
raditajiem)® sakuma
raditajiem)?®,
paaugstinats
bilirubina
limenis
asinis
Adas un zemadas Izsitumi, Natrene, Adas krasas
audu bojajumi adas bojajumi | nieze, parmainas
alopgcija %
Skeleta-muskulu un | Mialgija, @ Zalu izraisita
saistaudu sistémas | hipertonija, / sarkana vilkéde
bojajumi artralgija
Nieru un Neatliekama Nefrotiskais
urinizvades sistémas | vajadziba sindroms, *'\/
traucéjumi uringt glomerulosklgro ,
(skatit ) N
4.4. apaksp .
° fo N
Reproduktivas Menoragija, </ Menstrualie
sistémas traucéjumi impotence, { traucgjumi
un Kriits slimibas Mmetroragija LN
Vispargji traucéjumi | Reakcija Nekroze — |e=) Svigana
un reakcijas injekcijas vieta | injekcijas %
ievadiSanas vieta (dazadi vieta,
veidi)"), sapes Q
gripai Iidzigi
simptomi

¢ Novirzes labofato
f“Reakcija injekgij
nekrozi injekcija

¢ Grupas apzim&jums

d Zinots par dziv@
r t

astenij
2 Nevelamas blakusparédﬂ%s novérotas vienigi pécregistracijas perioda.
€

Nnu béta saturo$am zalém (skatit 4.4. apakSpunktu).

® Grupas apzimé&jums in@!
teef€ronu saturo$am zalém, skatit turpmak ,,Plausu arteriala hipertensija.”

iem un / vai letaliem gadijjumiem.
estu rezultatos.

vieta (dazada veida)” ietver visas blakusparadibas, kas noverotas injekcijas vieta (iznemot
ietd), t.i., atrofiju injekcijas vieta, tiisku injekcijas vieta, asins izplidumu injekcijas vieta,
paaugstinatu jutibu injekcijas vieta, infekciju injekcijas vieta, iekaisumu injekcijas vieta, audu sabiez&jumu
injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta un reakciju injekcijas vieta.
9 “Gripai lidzigu simptomu komplekss” apzimé gripas sindromu un/vai vismaz divu §adu blakusparadibu
kombinaciju: drudzis, drebuli, mialgija, nespéks, svisana.

Plausu arteriala hipertensija

Lietojot interferonu b&ta saturosas zales, zinots par plausu arterialas hipertensijas (PAH) gadijumiem.
Par notikumiem zinoja dazados laika punktos, taja skaita vairakus gadus pec arstéSanas ar interferonu

beéta uzsakSanas.
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Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Pieaugusajiem, kuriem diagnostic&ts vezis, lietojot f-1b interferonu tris reizes nedgla intravenozi

individualas devas Iidz 5 500 mikrogrami (176 miljoni SV), nopietnus nevélamus notikumus, kas
ietekmétu dzivibai svarigas funkcijas, nekonstatgja.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS @9
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas y/ K/

Farmakoterapeitiska grupa: imiinstimulators, interferoni, ATK kod@ABOS

Interferons pieder citokinu grupai, kas ir dabiskas izcelsmes olb@vielas. Interferona molekulmasa
ir 15 000-21 000 daltonu. Ir zinamas 3 lielas interferonu kil : , béta un gamma. Interferona alfa,
interferona béta un interferona gamma biologiska iedarbiba, i parklajas, tomér ir atskiriga. 3-1b
interferona aktivitate sugu ietvaros ir ierobezota, tapec vi rigaka farmakologiska informacija par
B-1b interferonu ir iegiita p&tijumos ar cilvéka $tnu kulgliratff vai p&tijumos ar cilvékiem in vivo.

Darbibas mehanisms 4

mehanisms multiplas sklerozes gadijuma na idrs. Tom@r ir zinams, ka B-1b interferona biologisko
atbildes reakciju modificgjosas 1pasibas tick nodrosinatas, tam mijiedarbojoties ar specifiskiem $tinu
receptoriem, kas atrodas uz cilvéka éﬁi ifsmas. B-1b interferona pievienosanas Siem receptoriem

B-1b interferonam piemit pretvirusu un im'n\r@@% iedarbiba. B-1b interferona darbibas
S

ierosina virkni génu produktu, kuri,demajdms, ir B-1b interferona biologiskas darbibas mediatori.
Daudzi Sie produkti ir noteikti asi a un Stnu frakcija pacientiem, kuri tika arstéti ar

B-1b interferonu. B-1b interfero amazina y-interferona receptoru saistiSanas afinitati, gan
paaugstina to internalizaciju ug%gradﬁciju. B-1b interferons arT paaugstinaja periféro asinu
mononuklearo §tinu supresivo iedarbibu.

Kliniska efektivitate ungdposS¥ins

Atseviski péﬁjum/ tavia ietekmi uz sirds un asinsvadu sisteému, elposanas sisttmu un endokrino
organu funkcijafih nayiveikti.

Recidivejosi remitejosa multipla skleroze (RR-MS)

Tika veikts viens kontroléts kltniskais petijums ar Extavia, iesaistot pacientus ar recidivejosi
remit&josu multiplo sklerozi, kuri sp&ja staigat bez atbalsta (sakotngjais EDSS bija 0-5,5). Pacientiem,
kuri sanéma Extavia, konstatgja klinisko recidivu biezuma (30%) un smaguma samazinasanos, un
slimibas izraisitas hospitalizacijas skaita samazinasanos. Bezrecidivu periods pagarinajas. Pieradijumu
par Extavia ietekmi uz recidivu ilgumu un simptomiem remisijas laika nebija un nekonstat&ja ar1
butisku ietekmi uz slimibas progresiju recidivéjosi remit&josas multiplas sklerozes gadijuma.
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Sekundari progreséjosa multipla skleroze (SP-MS)

Tika veikti divi kontroléti kliniskie p&tijumi ar Extavia, kuros kopa tika iesaistiti 1 657 pacienti ar
sekundari progres€josu multiplo sklerozi (sakotngjais novertejums pec izverstas darba nespgjas
izverteSanas skalas (EDSS) bija 3-6,5; tas nozime, ka pacienti sp&ja staigat). Pacienti ar vieglu
slimibas gaitu un tadi, kas nesp€ja staigat, netika pétiti. Abos pétijumos konstatgja pretrunigus primara
petijuma merka kriterija (laiks Iidz apstiprinatam slimibas recidivam) rezultatus, kas liecinaja par
invaliditates progres€Sanas aizkavesanos.

Viena no Siem pétijumiem konstatgja, ka pacientiem, kuri lietoja Extavia, statistiski ticami pagarinajas
laiks Iidz darba nespgjas progresésanai (riska attieciba [Hazard Ratio - HR] = 0,69; 95% ticamibas
intervals [Confidence Interval - CI] (0,55; 0,86); p=0,0010, kas atbilst 31% riska samazinasanai ar
Extavia) un laiks Iidz slimnieka nonaksanai ritenkrésla riska attieciba ((HR] = 0,61; 95% ticamibas
intervals [CI] (0,44; 0,85); p=0,0036, kas atbilst 39% riska samazina$anai ar Extavia). ledarbiba
saglabajas visu noverosanas laiku lidz pat 33 ménesiem. Terapijas efektu novér(@étﬁajiem
pacientiem visos darba nespé€jas Itmenos, neatkarigi no recidiva aktivitates.

Otraja petijuma ar Extavia sekundari progresgjoSas multiplas sklerozes g, ‘nﬁem laika pagarinasanos
11dz darba nespgjas progresésanai nekonstat&ja. Pacientiem, kuri tika i tifi Saja petijuma, bija
mazak aktiva sekundari progresgjosas multiplas sklerozes slimibas neka pirmaja petijuma
iesaistitajiem pacientiem. {J

L 4
Retrospektiva metaanalizg, kas ietvéra abu ieprieks mingto e 'Nu rezultatus, konstatgja vispargju
statistiski ticamu terapijas efektu (p=0,0076; 8,0 miljoni SV %ia, salidzinot ar placebo).
Retrospektiva apakSgrupu analizg konstatgja, ka terapijas i e uz laiku Iidz darba nespgjas
progresésanai ir vairak iesp&jama pacientiem ar akttvu slitnibas gaitu pirms terapijas uzsakSanas (riska
attieciba [HR] = 0,72; 95% ticamibas intervals [CQ%S% 0,88); p=0,0011, kas atbilst 28% riska
samazinasanai ar Extavia pacientiem ar recidivugvai darba nesp&jas progresésanu (izteiktu ar
novért&juma skalu), 8,0 miljoni SV Extavia, s %ot ar visiem pacientiem, kas sanéma placebo).
Retrospektiva apaksgrupu analize pierada, kédivi, tapat ka darba nespgjas progresésana, kas
apstiprinata ar noverte§juma skalu (EDSS >1 vat >0,5 lidz EDSS >=6 ieprieksgjo divu gadu laika), var
palidzet identificét pacientus ar augsu@as aktivitati.

.
Abos petijumos sekundari progres"cM ultiplas sklerozes pacientiem, kuri sanéma Extavia,
konstatgja klinisko recidivu bieh@mazinéﬁanos. Extavia ietekme uz recidivu ilgumu netika
pieradtta.

Viena demielinizéjosa epi% ko izraistjusi multipld skleroze

Pacientiem ar vienu klipd pizodi un multiplai sklerozei raksturigdm izmainam magnétiskas
rezonanses izmeklé'@dRI) (vismaz divi T2 uzsverti perekli MRI, kas kliniski neizpaudas) tika
veikts viens kont niskais petijums ar Extavia. Petljuma tika ieklauti pacienti ar monofokalu vai
multifokalu sli bm(umu (t.i., pacienti ar attiecigi viena vai vismaz divu centralas nervu sist€mas
bojajumu klin@zpausmém). Jebkura cita slimiba, kas labak izskaidrotu pacienta simptomus ka
multipla skleroze %ija jaizslédz. Sis pétijums sastavéja no divam fazém: placebo kontrolétas fazes, kam
sekoja ieprieks planota novérosanas faze. Placebo kontroleta faze ilga 2 gadus, vai kamér pacientam
attistijas klmiski izteikta multipla skleroze (CDMS). P&c placebo kontrol&tas fazes pacients tika
ieklauts ieprieks planotaja Extavia noverosanas fazg, lai novertetu tulitgjas arstesanas ar Extavia
uzsaks$anas efektu, salidzinot ar atliktu arst€Sanu ar Extavia. Sakuma pacienti tika randomizeti Extavia
(“taliteja arsteSanas uzsaksana”) un placebo (“atlikta arst€Sanas uzsaksSana”) grupas. Sakotngjais
arstéSanas iedalijums palika maskets ka pacientiem, ta arT p&tniekiem.
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Placebo kontrolétaja fazé Extavia aizkavéja slimibas progresé$anu no pirmas kliniskas epizodes Iidz
kliniski noteiktai multiplas sklerozes diagnozei (CDMS-clinically definite multiple sclerosis), uzradot
statistisko ticamibu un izteiktu klinisko uzlaboSanos, atbilstosais riska samazinajums bija 47% (riska
attieciba = 0,53, 95% ticamibas intervals (0,39, 0,73), p<0,0001). Kliniska p&tijuma divu gadu laika
CDMS attistijas 45% placebo grupa, salidzinot ar 28% Extavia grupa (Kaplan-Meier aprékins).
Extavia pagaringja laiku Iidz CDMS attistibai par 363 dienam — placebo grupa §is laika periods bija
255 dienas un Extavia grupa — 618 dienas (pamatojoties uz 25. procentili). ST arstesanas efektivitate
joprojam saglabajas pec viena papildus noveroSanas gada, un $aja posma riska samazinajums bija 41%
(riska attieciba = 0,59, 95% ticamibas intervals (0,42, 0,83), p=0,0011). Kliniska pétijuma tr1s gadu
laika CDMS attistijas 51% atliktas arstéSanas grupas pacientu, salidzinot ar 37% tulit€jas arstéSanas
grupas pacientu (Kaplan-Meier raditajs). Lai gan lielaka dala placebo grupas pacientu pétijuma treSaja
gada tika arstéti ar Extavia, tika noverots arstéSanas efektivitates noturigums.

ArstéSanas iedarbibu pieradija arl progresésanas lidz multiplai sklerozei aizkavé@é atbilstosi
McDonald kritérijiem. Divu gadu laika atbilstosais risks placebo grupa bija 8 xtavia grupa —
69% (riska attieciba = 0,57, 95% ticamibas intervals (0,46, 0,71), p<0,00%

/

P&c 3 gadiem, ieprieks planota starpposma analizg konstatgja EDSS pr, @éanu (apstiprinatu EDSS
palielinaSanos lidzvertigu ar vai lielaku par 1,0 salidzinot ar sakumstavgkli) 24% atliktas arsteSanas
grupas pacientu, salidzinot ar 16% tulitgjas arst€Sanas grupas paci 1ska attieciba = 0,6, 95%
ticamibas intervals (0,39, 0,92), p=0,022). Nav pieradijumu par i mu saistiba ar apstiprinatu
darbasp&ju zuduma progresésanu tilitejas arstésanas grupaspacitufiem. Pacientu novérosana turpinas,
lai iegiitu papildus datus. Nav noverots, ka Extavia uzlabotu %ﬁ kvalitati (atbilstosi MS
funkcionala novértéjuma: arstésanas iznakuma indeksam @4 — Functional Assessment of MS)).

Apaksgrupu analize attieciba pret sakuma faktoriem lieﬁﬁja par izteiktu efektivitati visas izvertetajas
apaksgrupas. Ipasi labi rezultati tika noveroti ari pacigntiem, kuriem pirmas epizodes laika slimibai
novéroja mazaku diseminaciju un zemaku aktivigagi. Progresésanas lidz CDMS risks divu gadu laika
pacientiem ar monofokalu sakumu bija 47% plac€bo grupa un 24% Extavia grupa, bez gadolinija (Gd-
) pastiprinajuma attiecigi 41% un 20%, ar n\%neké 9 T2 perekliem — attiecigi 39% un 18%. Sikaka
apaks$grupu analize uzradija augstu progreséSantas lidz CDMS risku 2 gadu laika monofokaliem
pacientiem ar vismaz 9 T2 bojajumiem éebo grupa - 55%, Extavia grupa 26%) vai ar Gd-
pastiprinajumu (attiecigi 63% un 33%#), Pa€ientiem ar multifokaliem bojajumiem augsts CDMS
attistibas risks nebija saistits ar izmaiham MRI sakuma stavokli. Tiek uzskatits, ka Siem pacientiem ir
augsts CDMS attistibas risks, jo noveroja slimibas diseminacijas pazimes. Tomér agrinas,
ilgstoSas Extavia terapijas nozimg nav skaidra pat Sajas augsta riska apaksgrupas, jo petijuma dizains
vairak tika izstradats, lai izvertetu laiku I[idz CDMS attistibai, nevis ilgstosai slimibas analizei. Turklat
pasreiz nav pietickami lab@néts augsta riska pacients. Tomer konservativaka nostaja akcepte
vismaz devinus T2 pastippinatas intensitates bojajumus sakotngja izmekleé$ana un vismaz vienu jaunu
T2 vai vienu jaunu ngm ar Gd pastiprinajumu, ko iegust talakaja izmekleé$ana vismaz vienu

menesi pec sﬁkot% eklésanas. Jebkura gadijuma, arst€Sana ir jaapsver tikai augsta riska
pacientiem.
enu epi

Pacienti ar vi zodi labi panesa arstéSanu ar Extavia p&tijuma laika, par to liecina lielais p&tijumu
pabeiguso pacientu skaits (92,8% Extavia grupa). Lai uzlabotu Extavia panesamibu pétijuma, kura
piedalijas pacienti ar pirmo epizodi, arstéSanas sakuma deva tika titréta un lietoti nesteroidie
pretiekaisuma Ilidzekli. Turklat vairums pacientu visu pétijuma laiku lietoja automatisko injektoru.

RR-MS, SP-MS un atseviski kliniskie gadijumi, kas liecina par MS

Magngtiskas rezonanses izmeklgjumos konstatgja, ka Extavia bija efektiva slimibas aktivitates
samazina$ana (akiitu iekaisumu centrala nervu sistéma un pastavigu audu bojajumu) visos multiplas
sklerozes pétijumos. Sobrid nav pilnigas izpratnes par to, kada ir attieciba starp multiplas sklerozes
slimibas aktivitati, kas noteikta ar magnétiskas rezonanses izmekl&sanu, un kliisko iznakumu.
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5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Extavia seruma Itmeni pacientiem un veseliem brivpratigiem noteica ar biologisko testa sisteému
(bioassay), kas nebija pilnigi specifiska. Maksimala seruma koncentracija, apméram 40 SV/ml, p&c
subkutanas 500 mikrogramu (16,0 miljoni SV) B-1b interferona injekcijas tika sasniegta 1-8 stundas
péc ievadiSanas. Vairakos pétijumos noteiktais vid€jais seruma klirenss un eliminacijas pusperiods bija
attiecigi 30 ml/min*/kg™*un 5 stundas.

Extavia ievadisana katru otro dienu, neizraisa seruma limena celSanos, un farmakokinétika terapijas
laika, Skiet, nemainas.

Subkutani ievadita B-1b interferona absoliita biopieejamiba bija apmeéram 50%.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu %

Akitas toksicitates pétijumi nav veikti. Ta ka grauzgjiem nav atbildes reakci) cilveka
B-interferonu, atkartotu devu petijumi tika veikti ar rézus pertikiem. No¥g arejosu hipertermiju,
ka ar1 biitisku limfocTtu skaita pieaugumu un biitisku trombocitu un se odolaino leikocitu skaita
samazinasanos. &

Ilgtermina petijumi netika veikti. Reprodukcijas p&tijumos ar wez rtikiem konstatgja toksicitati

matei un paaugstinatu abortu raditaju, rezultata palielinaja ala mirstiba. [zdzivojuSiem
dzivniekiem malformacijas nenovéroja.

Fertilitates p&tijumi nav veikti. letekme uz estrogénu ciﬁ rtikiem netika noveérota. Pieredze ar
citiem interferoniem liecina par potencialu ietekmi uz sievieSu un viriesu fertilitati.
Viena atseviska genotoksicitates pétijuma (Eimﬁié), mutagéna ietekme netika noverota.

Kancerogenitates pétijumi netika veikti. Stinu trafisformacijas testa in vitro nebija noradijumu par
kancerogenu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFOR\I\Q&A
6.1. Paligvielu saraksts ,b

Pulveris
Cilveka albumins @%
Mannits (E421) / \
Skidinatajs /\/@

S

Natrija hlorid
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot ar 6.6 apakspunkta mingto
skidinataju).

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.

P&c skiduma sagatavosanas ieteicams to nekavgjoties izlietot. Tomer stabilitate temperatiira 2°C — 8°C
saglabajas 1idz 3 stundam.

14



6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Nesasaldget.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavoSanas skatit 6.3 apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs
Pulveris

3 ml flakons (caurspidigs I hidrolitiskas klases stikls) ar butilgumijas aizbazni (I tips) un aluminija
vacinu. Flakons satur 300 mikrogramus (9,6 miljoni SV) (rekombinanta -1b in rona) pulvera.

Skidinatajs @

/
2,25 ml graduéta (ar devu atzimém: 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml) 'l@ce (T hidrolitiskas klases
stikls) ar 1,2 ml skidinataja. é

lepakojuma lielumi . %
IAN

- lepakojums, kas satur 5 flakonus ar pulveri un 5 piln§1%r Skidinataju.

- lepakojums, kas satur 14 flakonus ar pulveri un 14 punglir€es ar skidinataju.

- lepakojums, kas satur 15 flakonus ar pulveri un L% slirces ar skidinataju.

- lepakojums, kas satur 14 flakonus ar pulveri un 15 pilnslirces ar skidinataju.

- 3 ménesu vairaku kastisu iepakojums, kas SA‘]-Z (3x14) flakonus ar pulveri un 42 (3x14)
pilnslirces ar skidinataju.

- 3 ménesu vairaku kastisu iepakojums,é@hr 45 (3x15) flakonus ar pulveri un 45 (3x15)

pilnslirces ar skidinataju.
- 3 ménesu vairaku kastiSu iepakojums, ka$ satur 42 (3x14) flakonus ar pulveri un 45 (3x15)

pilnslirces ar skidinataju. %

L 4

Visi iepakojuma lielumi tirgh var ?$§ ieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkrn&u ikvideéSanai un citi noradijumi par rikoSanos
Pilnslirces uzgala sastava it dabigas lateksa gumijas atvasinajums. Tadgjadi uzgalis var saturét dabigu
lateksa gumiju, ar ko n@ ¢tu rikoties cilvékiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret $o vielu.

Skiduma sagatav@%
Lai izél,ddinﬁtWri, jaizmanto pilnslirce ar skidinataju (ar adatu vai flakona adapteru) un jaievada

1,2 ml skidinataja*(natrija hlorida 5,4 mg/ml (0,54%) $kiduma injekcijam) Extavia flakona. Pulverim
pilnigi jaizskist bez kratiSanas. P&c sagatavosanas, 1,0 ml skiduma no flakona jaievelk $lircg, lai
ievaditu 250 mikrogramus Extavia.

Parbaude pirms lietoSanas

Pirms lietoSanas sagatavotais Skidums janoverté vizuali. LietoSanai sagatavotais Skidums ir
bezkrasains vai viegli dzeltenigs un viegli opalescgjoss vai opalescgjoss.

Ja zales satur sikas dalinas, vai tas mainfjuSas krasu, nelietojiet tas un izniciniet.
Iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/454/008-014 %

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATU@I

Registracijas datums: 2008. gada 20. maijs é

P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 20. maijs
L 4

) N I N
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS Q

<

Sikaka informacija par §Tm zaleém ir pieejama Eiropas Zéb agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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I PlELlKUl\@Q

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIEE EAS ZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS

ATBILD PAR SERIJAS 1Z |

B. IZSNIEG§ANAS KARTI N LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

C. CITI REGISTRA NOSACIJUMI UN PRASIBAS

*
D. NOSACIIUM EROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN TIVU ZALU LIETOSANU

2
/\QJ

/\/’b
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Vine

Austrija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Nirnberg %
Vacija @
V/ &

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACMUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit | pielikumu: zalu a@sts, 4.2. apakspunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PR@%
o Periodiski atjaunojamais droSuma zil,lojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinoju esniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zi %iesniegéanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direkﬁ%@l/SyEK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publitéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.
Extavia PSUR cikls tiek saskanots ar r %ces (cross-referred) zalem Betaferon, ja vien nav
noradits savadak. .

D. NOSACIJUMI VAI I ,QZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska pﬁrvaldib@%ns (RPP)

Registracijas apli/ \paéniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas gtkakfaprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos kajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM

1.  ZALU NOSAUKUMS

Extavia 250 mikrogrami/ml pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
interferonum beta-1b

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 flakons satur 300 mikrogramus (9,6 miljoni SV) B-1b interferona.
P&c sagatavosanas 1 ml satur 250 mikrogramus (8,0 miljoni SV) B-1b i?te a

3. PALIGVIELU SARAKSTS

ROy
O

Paligvielas: .,)
}V’ulveris: Cilveka albumins, mannits. Q
Skidinatajs: Natrija hlorids, idens injekcijai. @

4, ZAI,JU FORMA UN SATURS - s

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pa %nai.

5 flakoni ar pulveri un 5 pilnslirces ar 1,2ml §kidinataja.
14 flakoni ar pulveri un 14 pilnslirces
15 flakoni ar pulveri un 15 pilnsliree ml skidinataja.
14 flakoni ar pulveri un 15 pilnéh}@ 1 2 ml skidinataja.

5. LIETOSANAS UN )EVADiSANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSan 1p 1d1nasanas 1,2 ml skidinataja.
Vienreizgjai hetos

Pirms 11etosan% 1etosanas instrukeiju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c skiduma sagatavoSanas ieteicams to nekavgjoties izlietot. Stabilitate temperatara 2°C — 8°C
saglabajas lidz 3 stundam.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Nesasaldét.

2

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTA ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE A} ALEM, JA
PIEMEROJAMS /)

>

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAGUKYMS UN ADRESE

J v
Novartis Europharm Limited Q
Vista Building Q/
Elm Park, Merrion Road {
Dublin 4

Trija 4
(%

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS Nﬁm RS(-1)

EU/1/08/454/008 15 flakoni ar, ri un 15 pilnslirces ar 1,2 ml skidinataja
EU/1/08/454/010 5 flakoni veri un 5 pilnslirces ar 1,2 ml §kidinataja

EU/1/08/454/011 14 flako xulveri un 14 pilnslirces ar 1,2 ml skidinataja
EU/1/08/454/013 14 f& pulveri un 15 pilnslirces ar 1,2 ml $kidinataja

y 3
13.  SERIJAS NUMURS")

Lot y/ \wv
A,

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Extavia

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Extavia 250 mikrogrami/ml pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
interferonum beta-1b

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 flakons satur 300 mikrogramus (9,6 miljoni SV) B-1b interferona.
P&c sagatavosanas 1 ml satur 250 mikrogramus (8,0 miljoni SV) B-1b i?te a

3. PALIGVIELU SARAKSTS

ROy
O

Paligvielas: .,)
}V’ulveris: Cilveka albumins, mannits. Q
Skidinatajs: Natrija hlorids, idens injekcijai. @

4, ZALU FORMA UN SATURS - s

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pa %nai.

pa 14) pilnslirces ar 1,2 ml skidinataja
3 ménesu vairaku kastiSu iepakojums
pa 15) pilnslirces ar 1,2 ml skidinasa

3 ménesu vairaku kastisu iepak ‘%42 (3 iepakojumi pa 14) flakoni ar pulveri un 45 (3 iepakojumi
pa 15) pilnslirces ar 1,2 ml skidinataja.

3 ménesu vairaku kastisu iepakojums: 4§iepakojumi pa 14) flakoni ar pulveri un 42 (3 iepakojumi

iepakojumi pa 15) flakoni ar pulveri un 45 (3 iepakojumi

| 5. LIETOSANAS Q}E'VADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSa ec izskidinasanas 1,2 ml skidinataja.
Vienreizgjai 1@

Pirms lietoSanas igasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c skiduma sagatavoSanas ieteicams to nekavgjoties izlietot. Stabilitate temperatara 2°C — 8°C
saglabajas lidz 3 stundam.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 25°C.
Nesasaldét.

2

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTA ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE A} ALEM, JA
PIEMEROJAMS /)

>

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAGUKYMS UN ADRESE

J v
Novartis Europharm Limited Q
Vista Building Q/
Elm Park, Merrion Road {
Dublin 4

Trija 4
(%

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS RS(-1)

EU/1/08/454/009 3 ménesu vaj @(asﬁﬁu iepakojums, kas satur 45 flakonus ar pulveri un
45 pilnslit e&r skidinataju.

EU/1/08/454/012 3 méne§ \éku kastiSu iepakojums, kas satur 42 flakonus ar pulveri un
42 pil % ar skidinataju.

EU/1/08/454/014 3 m& vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 42 flakonus ar pulveri un

45 pilnslirces ar skidinataju.
)

13. SERIJAS M?e&

S
Lot %

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Extavia
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| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Extavia 250 mikrogrami/ml pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
interferonum beta-1b

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 flakons satur 300 mikrogramus (9,6 miljoni SV) B-1b interferona.
P&c sagatavosanas 1 ml satur 250 mikrogramus (8,0 miljoni SV) B-1b i?te a

3. PALIGVIELU SARAKSTS

}V’ulveris: Cilveka albumins, mannits.
Skidinatajs: Natrija hlorids, idens injekcijai. @

Paligvielas: Jc’\(o

&

4, ZALU FORMA UN SATURS - s
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pa&nai.

skidinataja. 3 ménesu vairaku kastiSu iepakojuma
sastavdala. Nepardot atseviski.
15 flakoni ar pulveri un 15 pilnéliroe
sastavdala. Nepardot atseviski.
14 flakoni ar pulveri un 15 pi Iiaar 1,2 ml skidinataja. 3 ménesu vairaku kastiSu iepakojuma

14 flakoni ar pulveri un 14 pilnslirces a %

ml skidinataja. 3 ménesu vairaku kastiSu iepakojuma

sastavdala. Nepardot atseviski

5.  LIETOSANAS Q}E'VADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietos a c iz8kidinasanas 1,2 ml skidinataja.
Vienreizgjai li
Pirms lietoSanas 51et lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c skiduma sagatavosanas ieteicams to nekavgjoties izlietot. Stabilitate temperattra 2°C — 8°C
saglabajas lidz 3 stundam.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Nesasaldét.

2

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTA ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE A} ALEM, JA
PIEMEROJAMS /)

>

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAGUKYMS UN ADRESE

J v
Novartis Europharm Limited Q
Vista Building Q/
Elm Park, Merrion Road {
Dublin 4

Trija 4
(%

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS RS(-1)

EU/1/08/454/009 3 ménesu vaj @(asﬁﬁu iepakojums, kas satur 45 flakonus ar pulveri un
45 pilnslit e&r skidinataju.

EU/1/08/454/012 3 méne§ \éku kastiSu iepakojums, kas satur 42 flakonus ar pulveri un
42 pil % ar skidinataju.

EU/1/08/454/014 3 m& vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 42 flakonus ar pulveri un

E pilnslirces ar skidinataju.

4
_ )
13.  SERIJAS U S

(5
Lot %

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Extavia

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA




MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Extavia 250 mikrogrami/ml pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
interferonum beta-1b
Subkutanai lietosanai

| 2. LIETOSANAS METODE V)

| 3. DERIGUMA TERMINS )

EXP &

L 4
P&c skiduma sagatavosanas ieteicams to nekavgjoties izlietgd, LQ}& itate 2°C — 8°C temperatiira

saglabajas l1dz 3 stundam.
N

4. SERIJAS NUMURS N

~

(\’b

5. SATURA SVARS, TILPUMS V/;IAVIENTBU DAUDZUMS

P&c sagatavosanas viena ml ir 250 ﬁ'@rami (8,0 miljoni SV).

O
~

6. CITA

5
/\Q/

/\/’O
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS PILNSLIRCEM

1.  ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs Extavia sagatavosanai
1,2 ml 5,4 mg/ml natrija hlorida skiduma

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS P

Novartis Europharm Limited @

()

3. DERIGUMA TERMINS x{/
a3
EXP . %
IAN
4. SERIJAS NUMURS AQ)"

N

5. CITA @

Q‘

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instn@u.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Skidinatajs Extavia
Subkutanai lietoSanai pec sagatavosanas

| 2. LIETOSANAS METODE

Vs
| 3. DERIGUMA TERMINS / é

EXP

4. SERIJAS NUMURS .)O}'

Lot {@

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VII? DAUDZUMS

1,2 ml 5,4 mg/ml natrija hlorida skiduma Q

p

6. CITA (‘O
L J

0,25/0,5/0,75/ 1,0 /b\
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Extavia 250 mikrogrami/ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
R-1b interferons (interferonum beta-1b)

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

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat %

Kas ir Extavia un kadam nolukam tas lieto @

Kas Jums jazina pirms Extavia lietosanas y/
Ka lietot Extavia @

lesp&jamas blakusparadibas é

Ka uzglabat Extavia

Iepakojuma saturs un cita informacija . %
Pielikums — K3 patstavigi veikt injekciju J :\

ogakrwhE

1. Kas ir Extavia un kadam noliikam tas lieto @

Kas ir Extavia A

Extavia pieder interferonu zalu grupai, ko izma ultiplas sklerozes arstésanai. Interferoni ir
organisma razotas olbaltumvielas, kas palidz '%t imiino sistému, piem&ram, pret virusu
infekcijam. 6

Ka darbojas Extavia %

Multipla skleroze (MS) ir ilgstosi notitos? centralas nervu sisteémas (CNS) slimiba, kas ietekme
galvenokart galvas smadzenu un as smadzenu funkcijas. MS gadijuma iekaisums boja CNS
nervu aizsargapvalku (mieHnug' isa nervu darbibas traucg&jumus. To sauc par demielinizaciju.

Precizs MS iemesls nav zinams. Domajams, ka CNS bojajuma procesa svariga loma ir izmainitai
organisma imiinas sistéma@ildes reakcijai.

CNS bojajums var NQMS lekmes laika (recidivs). Tas var radit 1slaicigus trauc€jumus, piemeéram,
parvietoSanas gril imptomi var pazust pilnigi vai dalgji.

Ir pieradits, ka nterferons izmaina imiinas sisteémas atbildes reakciju un palidz samazinat
slimibas aktivitati®

Ka Extavia palidz cinities ar slimibu
Viens klinisks gadijums, kas norada uz augstu multiplas sklerozes attistibas risku: ir pieradits, ka
Extavia aizkaveé progresésanu lidz skaidrai multiplai sklerozei.

Recidivéjosi remitéjosa multipla skleroze: cilvékiem, kuriem ir recidivgjosi remit&josa MS, ir
neregularas 1€kmes vai recidivi, kuru laika simptomi ievérojami paasinas. Ir pieradits, ka Extavia

samazina lekmju skaitu un smagumu. Tas samazina hospitalizaciju skaitu, kas saistitas ar slimibu, ka
ar1 pagarina remisijas periodu.
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Sekundari progreséjosa multipla skleroze: dazos gadijumos cilvékiem, kuriem ir recidivéjosi
remit€josa MS, simptomi pastiprinas un notiek progresésana lidz citai MS formai, ko sauc par

sekundari progres&josu MS. Saja gadfjuma cilvéku stavoklis aizvien vairak pasliktinas, neatkarigi no

ta, vai viniem ir recidivi vai to nav. Extavia var samazinat lekmju skaitu un smagumu un aizkavet
invaliditates progresésanu.

Kadam noluikam lieto Extavia
Extavia ir paredzéts lietoSanai pacientiem:

»  kuriem pirmo reizi novéroti simptomi, kas liecina par augstu multiplas sklerozes attistibas

risku. Pirms arstéSanas uzsakSanas Jiisu arsts izslégs citus iemeslus, kas var€tu izraisit $os
simptomus;

»  kuriem ir recidivéjosi remitéjosa multipla skleroze ar vismaz diviem recidiviem pedgjo
divu gadu laika;

»  Kkuriem ir sekundari progreséjosas multiplas sklerozes slimiba akita @ kas apstiprinata

ar recidiva gadijumiem. @

/
2. Kas Jums jazina pirms Extavia lietoSanas @
Nelietojiet Extavia $ados gadijumos: &
- ja Jums ir alergija pret dabigo vai rekombinanto B-interf , cilveéka albuminu vai kadu citu

- ja Jums Sobrid ir smaga depresija un/vai domas pa
piesardziba lietoSana” un 4. punkta “Iesp&jamas bl@

- jaJums ir smaga aknu slimiba (skatit “Bridiné;gril
Extavia” un 4. punkta “lespg&jamas blakusparadibas¥).

avibu (skatit “Bridinajumi un
dibas”);

(6. punkta minéto) So zalu sastavdalu; J \
aa

» Izstastiet arstam, ja kaut kas no aufgéninétﬁ attiecas uz Jums.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana Q

Pirms Extavia lictoSanas konsultgjietie stu:
. ~
- ja Jums ir monoklonala g N atija. STir imuinas sistémas slimiba, kuras gadijuma
asinis sastopamas patolo olbaltumvielas. Lietojot Extavia lidzigus medikamentus,
mazajos asinsvados (kapiladros) var attistities izmainas (sisteémiskais kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroms). Tas var izraisit Soku (kolapsu), kam var but ar1 letals iznakums;

- jaJums ir bijusﬁ%sija vai esat nomakts, vai iepriek$ Jums bijusas domas par
pasnavibu. Ax_; riipigi noveros terapijas laika. Ja depresija un/vai domas par pasnavibu
bas loti izt ms netiks noziméets Extavia (skattt arT “Nelietojiet Extavia $ados

gadeun%
- ja Jums kadreiz ir bijusas krampju lekmes vai Jis lietojat zales epilepsijas arstéSanai

n piesardziba lietoSana”, “Citas zales un

(pretepilepsijas zales). Tada gadijuma arsts riipigi noveros Jusu arsteSanu. (skatit arT “Citas zales

un Extavia” un 4. punkta “lespgjamas blakusparadibas”);

- ja Jums ir smaga hieru slimiba, arsts terapijas laika var€tu pastiprinati kontrolét nieru
funkciju;

- ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret lateksu. Pilnslirces uzgalis satur dabigas
lateksa gumijas atvasinajumu. Tadgjadi, uzgalis var saturét dabigu lateksa gumiju.
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Extavia lietoSanas laika Jisu arstam jazina:

- ja Jums ir tadi simptomi ka visa kermena nieze, sejas un/vai méles pietikums vai peksns
elpas trikums. Sie simptomi var liecinat par nopietnu alergisku reakciju, kas var kltit dzivibai
bistama;

- ja Jus jutaties daudz skumjaks vai daudz bezcerigaks neka pirms Extavia arstéSanas
uzsakSanas vai ari, ja Jums rodas domas par pasnavibu. Ja Extavia lietoSanas laika Jiis
sajutisiet nomaktibu, Jums var biit nepiecieSama 1pasa arsté$ana un arsts Jiis riipigi noveros un
var apsvert terapijas partraukSanu. Ja Jums ir smaga depresija un/vai domas par pasnavibu,
Extavia netiks Jums noziméts (skatit arT “Nelietojiet Extavia $ados gadijumos”);

- ja ievérojat neparastu zilumu veidosanos, izteiktu asinoSanu péc ievainojuma vai ari Jums
Skiet, ka bieZi slimojat ar infekcijam. Sie simptomi var liecinat par asir@u skaita
samazinasanos vai trombocTtu (Stinas, kas palidz asinim sarecét) skaita nasanos asinis.
Jums var biit nepiecieSama Ipasa arsta uzraudziba; @

/ X

- ja Jums ir apetites zudums, nogurums, slikta diisa, atkartot
ir visparéja adas nieze, dzelteniga ada vai acs baltumi u
simptomi var liecinat par aknu darbibas traucgjumiem. Klmi
lietoja Extavia, noveroja aknu funkcionalo testu izmainas.

ana un, it 1ipasi, ja Jums
a zilumu veidoSanas. Sie
kg_petTjumu laika pacientiem, Kuri
d%igi ka ar citiem B-interferoniem,
bojajumi, taja skaita aknu mazspéja.
itas zales vai kuri slimoja ar citam
slimibam, kas var ietekm@t aknu funkcijas (piemérafp! alkéhola atkaribu, smagu infekciju);

potitém vai kajam, vai elpas trikums. Tie var liecinat par sirds muskula slimibu

- ja Jiis noverojat tadus simptomus ka nergjs&irdsdarbiba, tuska, pieméram, uz
(kardiomiopatiju), par ko zinots Extavia lyﬁa as laika;

- ja Jus jutat sapes veédera, kas izstar@nuguru, un/vai Jums ir slikta diiSa vai drudzis.
Tas var liecinat par aizkunga dziedzera 1€kaisumu (pankreatits), par kuru zinots Extavia
lietotajiem. Tas biezi ir saistits a @iktu tauku (trigliceridu) l[imena paaugstinasanos asins.

L 4
»  Nekavéjoties partra N xtavia lietoSanu un izstastiet arstam, ja kaut kas no augstak
minéta attiecas uz JL\%

2
/\Q/

/\/’b
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Citi nosacijumi, kuri jaapsver, lietojot Extavia:

- Jums vajadzés veikt asins analizes, lai noteiktu asins Stinu skaitu, asins biokimiskos raditajus
un aknu enzimu Itmenus. Tas tiks veiktas pirms Extavia lietoSanas uzsak$anas, regulari péc
Extavia arstéSanas uzsakSanas un péc tam periodiski lietoSanas laika, pat ja Jums nebiis
Tpasu simptomu. STs asins analizes tiks veiktas papildus analizém, kas parasti ir nepiecieSamas
MS kontrolei;

- ja Jums ir sirds slimiba, gripai lidzigie simptomi, kuri bieZi paradas arstéSanas sakuma,
var biit trauc€joSi. Extavia ir jalieto piesardzigi, un arsts noveros, vai Juisu sirds stavoklis
nepasliktinas, Tpasi terapijas sakuma. Extavia tie$a veida neietekmé sirdji;

- vairogdziedzera funkcionalie testi tiks izdariti regulari vai gadijuma, ja arsts to uzskatis par
nepieciesamu citu iemeslu dgl;

- Extavia satur cilveka albuminu, un tadéjadi ir iespé€jams virus @l parneSanas risks.
Nevar izslégt teorétisku Kreicfelda-Jakoba slimibas (CJD — Cre cob disease)

parneSanas risku; (

%gbs, kuras sauc par

dam nav zinams, vai §1s
itraliz€josas antivielas neizstradajas
Usiet taja pacientu grupa, kurai

- arsteSanas laika ar Extavia Jiisu organisms var izstrada
neitralizéjosam antivielam, un tas var reagét ar Extavia.
neitraliz&josas antivielas samazina arsteéSanas efektivifati
visiem pacientiem. Sobrid nav iespéjams paredzgt, vai
izstradajas $Ts antivielas;

- arsteSanas laika ar Extavia var rasties nier d&ihas traucéjumi, kas var pavajinat nieru
funkciju, tai skaita rétu veidoSanas (glomeruloskleroze). Jiisu arsts varétu veikt analizes, lai
parbaudttu Juisu nieru darbibu. @

- terapijas laika mazajos asinsvados \@eidoties asins recekli. Sie asins recekli var ietekmét
nieru darbibu. Tas var notikt laika posma no vairakam nedélam lidz pat vairakiem gadiem pec
Extavia lietoSanas uzsakSanas. A ar uzraudzit Jusu asinsspiediena, asinsainas (trombocitu
skaita) un nieru funkcijas radit

- ArsteSanas laika var ras i@ﬁa vai dzeltena ada vai tumsSs urins, ko, iespéjams, pavada
neparasts reibonis, nogutums vai elpas trakums. Tie var biit sarkano asins $tinu sabrukSanas
simptomi. Tas var notikt vairakas ned€las vai vairakus gadus pgc Extavia lietoSanas uzsaksanas.
Arsts var Jums Veik@w analizes. Informgjiet arstu par citam zalém, kuras lietojat vienlaikus

ar Extavia. @

Reakcijas injek 1eta

Extavia terapijas a, iespejams, Jums izveidosies reakcijas injekcijas vieta. Simptomi var but
apsartums, tiskajadas krasas izmainas, iekaisums, sapes un paaugstinata jutiba. Daudz retak ir zinots
par infekciju ap injekcijas vietu un adas bojajumu un audu atmir8anu (nekrozi). Reakcijas injekcijas
vieta parasti ar laiku samazinas.

Adas un audu atmir8ana injekcijas vieta var radit rétas. Ja tas bis izteiktas, arstam, iespéjams, vajadzes
atdalit liekos un atmiruSos audus (ekscidé$ana), retakos gadijumos var biit nepiecieSama adas
transplantacija, un dzisana var ilgt [idz 6 m&neSiem.

Lai samazinatu reakcijas injekcijas vieta, pieméram, infekcijas vai nekrozes, risku, Jums:

- jalieto sterilu (aseptisku) injekcijas tehniku,

- veicot katru injekciju, jamaina injekcijas vieta (skatit pielikumu “Ka patstavigi veikt injekciju”).
Daudz retak reakcijas injekcijas vieta paradas, lietojot autoinjektoru un mainot injekcijas vietas. Jusu

arsts vai medmasa var izstastit Jums par to vairak.
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Ja Jums ir adas bojajums, kas saistits ar pietikumu vai Skidruma izdaliSanos no injekcijas
vietas:

> partrauciet Extavia injekcijas un konsultgjieties ar savu arstu;

»  ja Jums ir tikai viena sapiga injekcijas vieta (bojajums) un audu bojajums (nekroze) nav
parak plass, Jas varat turpinat lietot Extavia;

»  ja Jums ir vairak neka viena sapiga injekciju vieta (multipli bojajumi), Extavia lietoSana
japartrauc lidz bojajumu sadzi$anai.

Arsts regulari kontroles, ka Jiis veicat sev injekcijas, seviski gadijumos, ja Jums ir bijusas reakcijas
injekcijas vietas.

Bérni un pusaudzi 9

Oficiali kliiskie pétijumi par lietoSanu bérniem vai pusaudziem nav veikti @

Tomér ir pieejami ierobezoti dati par lietoSanu pusaudziem vecuma no 7 gadiem, kas liecina,
ka Extavia droSums $aja grupa ir tads pats ka pieaugusSajiem. Extavia t lietot bé€rniem, kas
jaunaki par 12 gadiem, jo nav pieejamas informacijas par $o Vecur@

u.

Citas zales un Extavia .
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lictgj N deja laika esat lietojis, vai varétu
lietot.

Oficiali mijiedarbibas petijumi, lai atklatu, vai Extavia &m ietekme citas zales un vai tas ietekmé
Extavia lietoSanu, nav veikti.

Extavia nav ieteicams lietot kopa ar zalém, kas i 1ng imunas sistémas atbildes reakciju, iznemot
pretiekaisuma zales, ko sauc par kortikosteroidiefivai adrenokortikotropo hormonu (AKTH).

Extavia jalieto piesardzigi ar:

- zalém, kuram nepiecieSama not%l aknu enzimu sistéma (ta saukta P450 citohroma
sistéma), lai tas tiktu izvaditas nQ) anisma, pieméram, zales epilepsijas arst€Sanai (piem&ram,
fenitoins).

- zalém, kuras ietekme as'-@;u veidoSanos.

Extavia kopa ar uzturu un dzerienu
Extavia injic€ zem adas, t@nav gaidams, ka &dieni vai dzerieni varétu ietekmét Extavia iedarbibu.

Griitnieciba un bar&z@‘ar krati
Ja Jus esat grutni 1%barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pigfs SQZalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Kaitiga ietekme uZ jaundzimus$ajiem/zidainiem nav paredzama. Extavia var lietot baroSanas ar kriti
laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Extavia var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar centralo nervu sistému (skatit 4. punktu
“Iespgjamas blakusparadibas”). Ja Jiis esat Tpasi jutigs, tas var ietekm&t Jusu sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Extavia satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - buitiba tas ir

o=

natriju nesatuross”
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3. Ka lietot Extavia
ArstéSanu ar Extavia jauzsak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze multiplas sklerozes arstésana.

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir katru otro dienu (reizi divas dienas) 1 ml sagatavota Extavia skiduma (skatit
pielikumu ”Ka patstavigi veikt injekciju” §1s lietoSanas instrukcijas otra dala) jainjicé zem adas
(subkutani). Tas atbilst 250 mikrogramiem (8,0 miljoniem SV) B-1b interferona.

Parasti arsteSanu uzsak ar mazu devu — 0,25 ml (62,5 mikrogrami). Deva péc tam tiks pakapeniski
palielinata lidz pilnai devai - 1,0 ml (250 mikrogrami).

Deva japalielina, veicot katru ceturto injekciju; devas palielinasana javeic éetro%mos (0,25 ml,
0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml). JGsu arsts kopa ar Jums var izlemt mainit laika perio mu l1dz nakamas
devas palielinasanai, atkariba no blakusparadibam, kas var attistities ﬁrsté@(umé.

Injekcijas sagatavoSana /

Extavia injekciju $Skidumu pirms injicéSanas pagatavo no Extayi Q(Ona pulveraun 1,2 ml
Skidruma, kas atrodas $kidinataja pilnslirce. To parasti daris Jusu 2 al medmasa, vai ari Jus pats
p&c tam, kad busiet pietickami apmacits.

Detalizéti noradijumi par to, ka pasam injicét Extavia ze%s, ir pievienoti pielikuma lietoSanas
instrukcijas beigas. Sajos noradijumos ir arT izskaidrots, k@at ojams Extavia injekciju skidums.

Regulari jamaina injekcijas vieta. Skatit 2. punkta “B&nﬁjumi un piesardziba lietoSana”, ka ar1
sadalu “Injekcijas vietu rotacija” pielikuma, §is lietoSanas instrukcijas beigas.

ArsteSanas ilgums @

Sobrid nav zinams, cik ilgi nepiecie$ama ﬁrs@m ar Extavia. ArstéSanas ilgumu noteiks Jiisu arsts,
konsultéjoties ar Jums.

Ja esat lietojis Extavia vairak neka &ts
Vairakkartigi parsniedzot multiplﬁ,ﬁb zes arst€Sanai ieteikto Extavia devu, dzivibai bistamas sekas

nenoveroja.

»  Konsultgjieties ar arstu, ja injicgjat parak daudz Extavia vai arT injekcijas veicat parak biezi.

Ja esat aizmirsis lietot/Extavia
Ja aizmirsat izdarit ihjek€ijti parastaja laika, dariet to tiklidz atceraties, un nakama injekcija jaievada

p&c 48 stundam. /@

Neinjicgjiet dubulty/devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja partraucat lietot Extavia
Ja Jus partraucat vai velaties partraukt arst€Sanu, tas ir japarruna ar savu arstu. Nav gaidams, ka

Extavia lietoSanas partraukSana varétu izraisit akiitus atcelSanas simptomus.

»  JaJums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Extavia var izraisit smagas blakusparadibas. Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja
instrukcija nav ming&tas vai kada no minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam
1zstastit arstam, farmaceitam vai medmasai.

>

Nekavéjoties pazinojiet arstam un partrauciet Extavia lietoSanu:

ja Jus noverojat tadus simptomus ka visa kermena nieze, sejas un/vai méles pietukums vai
peksns elpas trikums;

ja Jus jutaties daudz vairak noskumis vai daudz bezcerigak neka pirms E)@a arstéSanas
uzsakSanas vai ar, ja Jums rodas domas par pasnavibu; @

ja Juis noverojat neparastu zilumu veidosanos, izteiktu asir,loéanuj’xminojuma vai arT Jums
Skiet, ka biezi slimojat ar infekcijam

ja Jums ir apetites zudums, nogurums, slikta passajita (slik S, atkartota vemsana un, it
pasi, ja tieck noverota vispargja adas nieze, dzelteniga ada cs baltumi un atra zilumu
veidoSanas;

ja Jus noverojat tadus simptomus ka neritmiska sirc@ﬁg, tiska, piem&ram, uz potitem vai
kajam, vai elpas trukums;

ja Jus noverojat sapes védera, kas izstaro uz@uru, un/vai Jums ir slikta diisa vai drudzis.

Nekavejoties pazinojiet arstam: @

ja Jums rodas dazi vai visi no Siem sirnp%niem: urina putos$anas, nogurums, pietikums, it Tpasi
potisu un plakstinu, un pienems ara, jo tas varetu bit iespgjamo nieru trauc&jumu
pazimes. ,

Terapijas sakuma blakusparadib ero biezi, tacu parasti, turpinot arsté€Sanu, tas samazinas.
1ba§ ir:

Visbiezak zinotas blakusparad

| 2

gripai lidzigi s1
galvassapes V
nesteroido

plemeram drudzis, drebuli, sapes locitavas, nespéks, svisana,
ulu sapes. Sos simptomus var mazint, lietojot paracetamolu vai
ickaisuma Iidzeklus, pieméram, ibuprofenu;

reakcijas cijas vieta. Simptomi var bt apsartums, tiiska, adas krasas izmainas, iekaisums,
infekcija, sapes, paaugstinata jutiba, audu bojajums (nekroze). Ja Jums ir reakcija injekcijas

vieta, sikaku informaciju un iesp&amo ricibu skatit 2. punkta “Bridinajumi un piesardziba
lietosana”. Sis reakcijas var mazinat, lietojot autoinjektora ierici un mainot injekcijas vietas. Lai
iegiitu stkaku informaciju, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Lai samazinatu blakusparadibu rasanas risku arstéSanas sakuma, Jisu arsts sakotn&ji nozimes mazaku
Extavia devu un pakapeniski to palielinas (skatit 3. punkta “Ka lietot Extavia™).
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Uzskaitito blakusparadibu pamata ir zinojumi no kliniskiem pétijjumiem ar Extavia un zinojumi
par blakusparadibam péc zalu nonakSanas tirgi.

>

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

samazinats leikocttu skaits,

galvassapes,

miega trauc€jumi (bezmiegs),

sapes védera,

var palielinaties noteikta aknu enzima (alaninaminotransferazes jeb AIAT) limenis (uzradisies
asins analizgs),

izsitumi,

adas bojajumi,

sapes muskulos (mialgija), %
muskulu stivums (hipertonija),

sapes locitavas (artralgija),

neatlickama vajadziba urinét, y/
reakcija injekcijas vieta (taja skaita apsartums, pietukums, adas ag izmainas, iekaisums,
sapes, infekcija, alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba),

gripai lidzigi simptomi, sapes, drudzis, drebuli, $kidruma u. as rokas vai kajas (perifera
tuska), speka trikums/zudums (asténija).

L 4
I
Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

pietukusi limfmezgli (limfadenopatija), &

var samazinaties sarkano asins $tinu skaits asinis (ah€mija),

vairogdziedzera darbibas trauc€jumi (razo p&az hormona) (hipotireoze),

kermena masas palielinasanas vai samazipaganas,

apjukums, ?ﬁ

neierasti atra sirdsdarbiba (tahikardij aQ

paaugstinats asinsspiediens (hipertensija),

var palielinaties noteikta aknu e (aspartataminotransferazes jeb AsAT) limenis (uzradisies
asins analizgs), . {

elpas trikums (dispnoja), \

var paaugstinaties noteikt producéta sarkandzeltena pigmenta (bilirubina) Iimenis asinis
(to uzradis asins analizeﬁx

tuskaini un parasti niezo$1 plankumi uz adas vai glotadam (natrene),

nieze (pruritus),
galvas matu izkrigama{alopécija),

menstruaciju jami (menoragija),

Speciga dz inosana (metroragija), ipasi starp menstruacijam,

impoten

adas bo%un audu bojajumi (nekroze) injekcijas vieta (skatit 2. punktu “Bridinajumi
un piesardziba lietosana”),

sapes kriskurv,

savargums.
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Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

var samazinaties trombocitu (palidz sarec€t asinim) skaits (trombocitopénija),

var paaugstinaties noteikta asins tauku veida (trigliceridu) Iimenis (to uzradis asins analizes),
skatit 2. punkta “Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”,

pasnavibas méginajums,

garastavokla svarstibas,

krampiji,

var paaugstinaties noteikta aknu producéta enzima (gamma GT) Itmenis asinis (to uzradis asins
analizes),

aknas iekaisums (hepatits),

adas krasas izmainas,

nieru darbibas traucgjumi, taja skaita rétu veidoSanas (glomeruloskleroze), kas var
samazinat nieru funkciju.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem): @

asins recekli mazajos asinsvados, kas var ietekmét nieru darbib botiska
trombocitopeniska purpura vai hemolitiski urémiskais sindr Simptomi var bit,
pieméram, pastiprinata zilumu veido$anas, asino$ana, drudzi artigs nespeks, reibonis
vai apreibuma sajiita. Arsts var noteikt izmainas asinis un Niefll darbiba,

smagas alergiskas (anafilaktiskas) reakcijas, J \
vairogdziedzera darbibas traucgjumi (vairogdziedzera @as traucgjumi), razo par daudz
hormona (hipertireoze),

izteikts &stgribas zudums, kas izraisa kermena mﬁ mazinasanos (anoreksija),

sirds muskula slimiba (kardiomiopatija),

peksns elpas trukums (bronhospazma), %
aizkunga dziedzera ickaisums (pankreatit afit 2. punkta “Bridinajumi un piesardziba
lietoSana”, %

aknu darbibas traucgjumi (aknu boj ﬁjl@ai skaita hepatits, aknu mazspgja).

Nav zinami (bieZumu nevar noteiktypec pieejamiem datiem):
.

sarkano asins $tinu sabruksa \Qe olitiska anémija),

mazo asinsvadu darbibas \@umi, kas var rasties, lietojot tadas zales ka Extavia (sist€miskais

kapilaru pastiprinatas cq&i 1

bas sindroms),
depresija, trauksme,

reibonis, a

neregulara, atra sj biba vai pulsacija (sirdsklauves),

apsartums unﬁ@s pietvikums paplasinatu asinsvadu del (vazodilatacija),

izteikta pl svadu sasaurinasanas, ka rezultata asinsvados, kas parvada asinis no sirds uz
plausa ugsts asinsspiediens, (plausu arteriala hipertensija). Plausu arteriala hipertensija
ﬁrstééaWﬁ ir noverota dazados laika punktos, tostarp vairakus gadus pec arst€Sanas ar
Extavia uzsakSanas,

slikta dusa,

vemsana,

caureja,

izsitumi, sejas adas apsartums, sapes locttavas, drudzis, vajums un citas zalu izraisitas pazimes
(zalu izraistta sarkana vilkede),

menstrualie traucgjumi,

svisana.
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Extavia
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termin$
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Nesasaldgt. @

P&c skiduma sagatavosanas Jums tas nekavgjoties jaizlieto. Tomer, ja @' iespgjams, Skidums bis
derigs 3 stundas, ja tiks uzglabats ledusskapi (2°C — 8°C). {

Nelietojiet $is zales, ja pamanat, ka tas satur sikas dalinas vai m@as krasu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaica aceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija 4

Ko Extavia satur @

- Aktiva viela ir B-1b interferons. 1 fla@‘satur 300 mikrogramus (9,6 miljoni SV) B-1b
interferona. Péc sagatavoSanas katgs ml satur 250 mikrogramus (8,0 miljoni SV) B-1b
interferona. %

- Citas sastavdalas ir
- pulverT: mannits un albumlns

- skidinataja: natrija 3 s, idens injekcijai.

Pilnslirces uzgala sastava ig.dabigas lateksa gumijas atvasinajums. Tadgjadi uzgalis var saturét dabigu
lateksa gumiju. %

Extavia arejais i?la&epakojums
Extavia ir pulveri kK1dinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Pulveris balta vai\géndriz balta krasa.

Extavia pulveris tiek piegadats 3 mililitru flakona.

Skidinatajs — dzidrs/bezkrasains $kidums.

Extavia $kidinatajs tiek piegadats 2,25 ml pilnslirc€ un satur 1,2 ml natrija hlorida skiduma 5,4 mg/mi
(0,54% mftilp.) skiduma injekcijam.
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Extavia ir pieejams $ados iepakojumos:

- 5 flakoni ar $-1b interferonu un 5 pilnslirces ar skidinataju.

- 14 flakoni ar $-1b interferonu un 14 pilnslirces ar skidinataju.

- 15 flakoni ar §-1b interferonu un 15 pilnslirces ar skidinataju.

- 14 flakoni ar f-1b interferonu un 15 pilnslirces ar skidinataju.

- 3 ménesu vairaku kastisu iepakojums, kas satur 42 (3x14) flakonus ar $-1b interferonu un 42
(3x14) pilnslirces ar skidinataju.

- 3 ménesu vairaku kastisu iepakojums, kas satur 45 (3x15) flakonus ar $-1b interferonu un 45
(3x15) pilnslirces ar skidinataju.

- 3 ménesu vairaku kastisu iepakojums, kas satur 42 (3x14) flakonus ar $-1b interferonu un 45
(3x15) pilnslirces ar skidinataju.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami. :
Registracijas apliecibas TpaSnieks @
Novartis Europharm Limited

Vista Building /égf

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 {
Trija é/

&
RazZotajs J \
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 &

D-90429 Nirnberg

Vacija :

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém am sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu: Q

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. % SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 ’\{ Tel: +370 5 269 16 50

Boarapus :’b Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 : Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika @ Magyarorszag

Novartis s.r.0. \ Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 /(y Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00
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EAMGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaéania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services@nania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01 @

Ireland Slovenija y/ &

Novartis Ireland Limited Novartis Pharm @ces Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 z@ 50

island Slovenska blika

Vistor hf. Novarfi kia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 542 5439

Italia S@inland
No

Novartis Farma S.p.A. rtis Finland Oy

Tel: +3902 96 54 1 &’uh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog @ Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Q Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija . {: United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 ,b Tel: +44 1276 698370

Si lietoSanas instrukcija @jo reizi parskatita
Citi informacijas av\@
/

Sikaka informaéija pas STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.erma. &Mpa.eu.
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Pielikums. KA PATSTAVIGI VEIKT INJEKCIJU

Talak sekojosa instrukcija un atteli paskaidro, ka sagatavot Extavia injekcijai un ka rikoties, lai pats
sev injicetu Extavia. Ludzu, uzmanigi izlasiet instrukciju un sekojiet tai soli pa solim. Jusu arsts vai
medmasa palidz&s Jums apgit injekcijas procediru. Neméginiet sev izdarit injekciju, kamér neesat
parliecinats, ka pagatavot injekcijas skidumu un ievadit sev injekciju.

| DALA. INSTRUKCIJA SOLI PA SOLIM

Instrukcija ietver Sadus galvenos solus:

A)  Vispargjs ieteikums

B) Sagatavosanas injekcijai

C) Injekcijas Skiduma sagatavoSana un ievilkSana soli pa solim

D) Injekcijas veik§ana manuali (lai veiktu injekciju ar ExtaviPro 30G aytoipjektoru, izlasiet

autoinjektoram pievienoto lietoSanas instrukciju) @
A)  Vispargjs ieteikums /é/

o Veiksmiga uzsaksana é

Jas atklasiet, ka dazu nedglu laika injekciju veikSana klus par d Jasu ikdienas sastavdalu.
Uzsakot, iesp&jams, Jums noderes $adi padomi: .,) K

- Lai vienmer varetu viegli atrast Extavia un citus pi& izveidojiet pastavigu uzglabasanas
vietu &rta, berniem neredzama un nepieejama Vi@ﬂk

Sikaku informaciju par uzglabasanas noteikumiem Skatit lietoSanas instrukcijas 5. apakSpunkta
“Ka uzglabat Extavia”. &

- Centieties sev veikt injekciju viena un '@ﬁ laika katru dienu. Tas laus vieglak atcer&ties un
vieglak izvelgties noteiktu laika posm@ Jiis neviens netraucg.
Sikaku informaciju par Extavia lietoSanu’skatit lietoSanas instrukcijas 3. apak$punkta “Ka lietot
Extavia”. %
.
- Sagatavojiet devu tikai tad, j &t gatavs veikt injekciju. PEc Extavia sajauksanas Jums
nekavgjoties ir javeic injekCijaja §Ts zales netiek izmantotas nekavgjoties, skatit 5. apakSpunktu

“Ka uzglabat Extavia”)

. Svarigi padomi, ka(yelams atcereties

- Esiet precizi —\g jict §1s zales ka aprakstits lietoSanas instrukcijas apakSpunkta 3. “Ka lietot
Extavia”. ‘%ﬁ divas reizes parbaudiet devu.

- Uzglabgyfgt slisées un $lircu atkritumu tvertni be&rmiem neredzama un nepieejama vieta; ja
iesp&jams, \wiénmer ieslédziet Sos piederumus.

- Slirces vai adatas nekad neizmantojiet atkartoti.

- Vienmeér lietojiet sterilu (aseptisku) injekcijas tehniku, ka aprakstits $aja instrukcija.

- Izmantotas §lirces vienmer izmetiet tikai piemeérota atkritumu tvertng.
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B) SagatavoSanas injekcijai
. Injekcijas vietas izvele

Pirms injekcijas sagatavosanas izlemiet, kur Jais veiksiet injekciju. Sis zales ir jainjicé tauku slani starp
adu un muskuli (t. i., subkutani — apm&ram 8 mm lidz 12 mm zem adas). Labakas vietas injekcijai ir
tur, kur ada ir briva un miksta, atstatus no locitavam, nerviem un kauliem, pieméram, védera, roka,
augsstilba vai sezamvieta.

Svarigi!

Pilnslirces uzgala sastava ir dabigas lateksa gumijas atvasinajums. Tadgjadi uzgalis var saturét dabigu
lateksa gumiju. Ja Jums ir alergija pret lateksu, konsultgjieties ar savu arstu pirms Extavia lictoSanas.

Neizdariet injekciju vieta, kur sajitat sacietgjumus, sasitumus, cietus mezglu pes, vai vieta, kura
ir mainTjusi krasu, kura ir iegrimusi, klata ar kreveli vai bojatu adu. Ja kor@édu no mingtajam
vai jebkuru citu neparastu paradibu, jautajiet par to savam arstam vai n;é@ i.

Injekcijas vieta jamaina, veicot katru nakamo injekciju. Ja dazam injekeijas vietam ir griiti pieklat,
palaidziet, lai kads no gimenes locekliem vai draugiem palidz vei injekcijas. leverojiet pielikuma
beigas (skatit II Dalu ,,Injekcijas vietu rotacija”) aprakstito inj olx ecibu un pirmaja injekcijas vieta
Js atgriezisieties pec 8 injekcijam (16 dienam). Tas dos ie@" trai injekcijas vietai pilniba sadzit
pirms nakamas injekcijas izdariSanas. Q

Lai iemacitos izvéléties injekcijas vietu, lidzu, sk. rotaefjas$hemu $7 pielikuma beigas. Saja pielikuma
ir ieklauts arT injekciju pierakstu piemeérs (skatit III Dalas Pielikumu). Tas ir paredzets, lai sniegtu
Jums prieksstatu par to, ka dokumentgt Jusu inj ek;’;&vietas un datumus.

. zies Q’b

Jums biis nepiecieSamas zales:
. 1 Extavia flakons (ar puly, @ekciju Skiduma pagatavosanai);
. 1 pilnslirce ar Extavia® &étﬁju (natrija hlorida Skidums).

Lai sagatavotu un sev injicetu zales, Jums biis nepiecieSams izmantot ExtaviPro 30G ievadiSanas
komplektu (Jasu zalem pieeja tseviski), kas satur sekojosas sastavdalas un pamacibu par to
lietoSanu:

o flakona adaplég, kas paredz&ti lietosanai Jusu zalu $kiduma sagatavoSanas laka;

. 30. izmgr as Jusu zalu injekcijas veikSanai;
. spirtiﬁa itrinatus tamponus.
Jums biis art ecigSama atkritumu tvertne izlietotam piln§lircém un adatam.

So zalu ievadi$anas komplekta ieklautas 30. izméra adatas var izmantot zalu ievadidanai manuali VA
lietojot kopa ar ExtaviPro 30G autoinjektoru.

Adas dezinfekcijai izmantojiet atbilstosu dezinfekcijas 1idzekli, ko ieteica Jisu farmaceits.
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C) Injekcijas $Skiduma sagatavos$ana un ievilkSana soli pa solim

1 - Pirms §ts procediras uzsaksanas, ripigi nomazgajiet rokas ar
ziepe€m un fideni.

2 - Nonemiet no Extavia flakona vacina plastikata uzliku (flip off
cap). Labak izmantojiet kski nevis nagu, jo nags var noliizt.

Uzlieciet flakonu uz galda.

By

3 - Ar spirta samitrinatu tamponu n 1%& flakona augsu (tiriSanas
kustibu izdariet tikai vienu reizi) ajiet to uz flakona

aizbazna. 5 .\
>
<

4 - Nonemiet aizs@lévi no flakona adaptera iepakojuma.
Neiznemiet ﬂma adapteru no iepakojuma.

S
S

®ogemiet spirta samitrinato tamponu no flakona aizbazna.
1kojieties ar flakona adapteru, turot to aiz iepakojuma.
Piestipriniet flakona adapteru pie flakona, spiezot to uz leju Iidz

flakona adapters caurdurs gumijas aizbazni un stipri tursies pie
flakona aizbazna.

6 - Stipri turot iepakojuma galus, nonemiet un izmetiet to,
ieprieks parliecinoties, ka flakona adapters paliek uz flakona
aizbazna.
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n N 7 - Iznemiet sagatavosanai paredzgto pilnslirci ar $kidinataju no
| iepakojuma. Nolauziet un izmetiet pilnslirces galu.

\ Piezime: uzmanieties, lai nepieskartos pilnslirces atklatajam
/ galam. Nespiediet virzuli.

8 - Drosi turot flakonu un adapteru, uzskravgjiet pilnslirci lidz
galam uz flakona adaptera.
Tagad ir izveidota pilnslirces-flakona sistéma.

9 - Turiet pielnslirces-flakona sistém &'ler,ﬂ,d. Spiediet
virzuli [énam uz leju, lai skidrums te( up gar flakona ieksgjo

sienu. &
Ievadiet visu skidinataju flakon3
Piezime: nekratiet flakonu, jo izraistt izteiktu putosanos.

>

10 - Turiet flakonu ar Qgi un pirkstiem. Rotgjiet pilnslirces-
flakona sistemu Iidg pulveris ir pilnigi izskidis.
Piezime: nekrati onu.

{\’b

_ _\ 17 &ﬁgi apskatiet Skidumu. Tam ir jabtt caurspidigam un bez

@me: ja Skidums ir mainijis krasu vai taja ir dalinas, izmetiet
un saciet procediiru no sakuma, izmantojot jaunu pilnslirci un
flakonu no iepakojuma.

Ja redzama izteikta putoSanas (ta var veidoties, ja flakons tiek

kratits vai rotéts parak intensivi), nolieciet flakonu un uzgaidiet,
I1dz putas izzid.

12 - Parliecinieties, ka virzulis ir pilnigi nospiests, pirms Jis
turpiniet ar nakamo soli, jo tas vargja bt izkustgjies.
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13 - Pagrieziet pilnslirces-flakona sisteému ta, lai flakons biitu
augsa. Lénam atvelciet virzuli atpakal, lai ievilktu visu skidumu
pilnslirce.

14 - Atbrivojieties no jebkuriem liekiem gaisa burbuliem, viegli
uzsitot pa pilnslirci. Parvietojot virzuli Iidz 1 ml atzimei (vai
tilpumam, ko nozimgjis arsts).

Piezime: var&tu biit nepiecieSams paris reizes pamainit virzula
poziciju augsSup un lejup, lai atbrivotos no liekiem gaisa
burbuliem, un parliecinatos, ka pilnslircé ir 1 nfl $kiduma.

%

15 - Noskravgjiet pilnslirci, atstajot fl%%ﬂapteru uz flakona.
Izmetiet flakonu un palikuso neizma{ 1duma dalu atkritumu

tvertné. &
O
>
16 - Panemiet adatu, i&miet to no iepakojuma un stingri
uzskravejiet uz pilnglirces gala.

(\’b

s

onemiet adatas aizsarguzgali. Tagad Jiis esat gatavs veikt
kciju manuali vai izmantojot ExtaviPro 30G autoinjektoru,

ﬂ%aditu Extavia.

lidz injekcijai. Ja pagajis ilgaks laiks ka 3 stundas, izmetiet sagatavoto $Skidumu un
sagatavojiet jaunu injekciju. Kad Jas lietosiet Skidumu, pirms injekcijas sasildiet to, turot
plaukstas pilnslirci un flakonu, lai mazinatu sapes injekcijas laika.
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D) Injekcijas veik§ana manuali (lai veiktu injekciju ar ExtaviPro 30G autoinjektoru, izlasiet
autoinjektoram pievienoto lietoSanas instrukciju)

1 - Izvelieties injekcijas vietu (skatit sadalu “Injekcijas vietas izvele” un
diagrammas S5 lietoSana instrukcijas beigas) un atzimgjiet to savos
injekciju pierakstos.

2 - Injekcijas vieta notiriet adu ar spirta samitrinatu tamponu; laujiet tai
noziit. [Izmetiet tamponu.

3 - Nonemiet adatas aizsarguzgali, velk is pagriezot.
()

N2

)

4 - Ja iesp€jams, viegli diet adu apkart dezinfic€tajai injekcijas

vietai (lai to nedaudz &eltu).

T x>

-\_./
‘ N 5 - Turot pilnsli ﬂ'l'§ zimuli vai ka Sautrinu, ar atru, drosu kustibu
ieduriet adam@?dﬁ 90° lenki.

6 - Ievadie&s (spiezot virzuli 1€ni un vienmerigi lidz galam, lidz
pilnsligfeir tuksa).

.
7 —%tiet pilnslirci atkritumu tvertné.
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Il DALA. INJEKCIJAS VIETU ROTACIJA

Katrai nakamajai injekcijai ir jaizv€las jauna vieta, lai dotu iesp&ju sadzit ieprieksgjai injekcijas vietai,
un izvairitos no infekcijas. leteikums, kuras vietas izvel&ties, ir sniegts §1 pielikuma pirmaja dala.
Pirms gatavojat §lirci injekcijai, biitu labi zinat, kur Jus planojat veikt injekciju. Shéma, kas attélota
diagramma turpmak teksta, palidz&s pareizi mainit injekcijas vietas. Pieméram, veiciet pirmo injekciju
vedera labaja pusg, nakosai injekcijai izvelieties kreiso pusi, pec tam treSo injekciju izdariet labaja
augsSstilba un ta talak, atbilstosi diagrammai, Iidz visas piemérotas vietas ir izmantotas. Pierakstiet kad
un kur izdarijat pedgjo injekciju. Viens veids, ka to darft, ir atzZimét injekcijas vietas pievienotaja
injekciju pierakstu karte.

Ievérojot So shému, péc 8 injekcijam (16 dienam) Jiis nonaksiet atpakal taja vieta, kur pirmo reizi
izdarTjat injekciju (pieméram, védera laba puse). Tas tiek saukts par rotacijas ciklu. Miisu shémas
pieméra katra injekciju vieta ir sadalita vél 6 injekciju segmentos (kas kopa Vei% injekcijas vietas)
— kreisaja un labaja: augsgja, vidgja un apakseja segmenta. Ja péc viena rotacijas cikla atgriezaties
sakotngja injekciju vieta, izveélieties vistalako injekcijas segmentu $aja inj {jbletﬁ. Ja injekciju
vieta kluist sapiga, konsult€jieties ar savu arstu vai medmasu par citas ipf %vietas izveli.

Rotacijas shéma
Lai palidz&tu Jums pareizi maintt injekcijas segmentus, mes iesakamvpierakstit veiktas injekcijas

datumu un vietu. Jiis varat izmantot $adu rotacijas shemu.  «

Izpildiet katru rotacijas ciklu vienu p&c otra. Katra cikla biis @ 8 injekcijas (16 dienas), kas tiks
p&c kartas izdartas no 1. injekciju vietas 11dz 8. injekciju 1. i’everojot So secibu, Jus dosiet iespeju
katrai injekciju vietai sadzit pirms nakamas injekcijas vgiksahas.

1. rotacijas cikls: katras injekciju vietas au,%ais kreisais segments.
2. rotacijas cikls: katras injekciju vietas s€jas labais segments.

3. rotacijas cikls: katras injekciju viet %ais kreisais segments.

4. rotacijas cikls: katras injekciju Vi%_\gééjais labais segments.

5. rotacijas cikls: katras injekciju vietas’ apaksgjais kreisais segments.
6. rotacijas cikls: katras injek({@tas Vidgjais labais segments.

N
A’b
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111 DALA. EXTAVIA injekciju pieraksti
Noradijumi par injekciju vietu un datumu dokumentésanu
- Saciet ar savu pirmo injekciju (vai pedg€jo injekciju, ja Extavia lietojat ilgstosi).

Izvelieties injekcijas vietu. Ja Juis jau Sobrid lietojat Extavia, izveleties injekcijai vietu, kura nav
izmantota p&dgja rotacijas cikla laika (t.i. péd&jas 16 dienas).

P&c injekcijas veikSanas ierakstiet izmantoto injekcijas segmentu un injekcijas datumu injekciju
pierakstu tabula (skatit piemé&ru: Injekeiju vietu un datumu dokumentésana).

2
&
S
J \%
()
,\QJ
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ROTACIJAS SHEMA:

-

y

1 10-15cm no

| pleca
1. INJEKCIJU VIETA AR e | .(_‘ 2. INJEKCIJU VIETA
_ Laba roka. NN Y 10.15 em Kreisa roka
(aug$éja muguréja dala) 1 no elkona (augééj(;é Im;lguréjé
- ala

2

|/,
@ Védera kreisa puse

4,

3. INJEKCIJU VIETA a -,

Védera laba puse : v !

(atstajiet brivus apm. 14 15 cmno ; ' é (atstajiet brivus apm.
5cm naba_S labaja Cirkéna " _.—" 5¢cm nabaS kreisajé
pusé) s S 0\ pUSE)

5. INJEKCIJU VIETA ’ ':' 6. INJEKCIJU VIETA
Labais aug$stilbs \ ] { [l Kreisais augsstilbs

10-15¢cm || @
no cela .Q- .

AP ;|\ EKCIIU VIETA

Laba séza
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INJEKCIJU PIERAKSTA PIEMERS:

Injekciju vietu un datumu dokumentésana

Laba roka 10--15 cm no pleca Kreisa roka
O (A2 0G (A2
20 (’((Z—- ‘elkona %
Védera laba puse X Véd isa puse
0% A2 A2
10-15cm .‘
Labais augsstilbs nocirkSna A& Kreisais augS$stilbs
[l Jt (A2
Kreisa sé Laba séza
A AG[A2.
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