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1. ZALU NOSAUKUMS

Mycapssa 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra zarnas $kistosa cieta kapsula satur oktreotida acetatu, kas atbilst 20 mg oktreotida (octreotide).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Zarnas $kistosa cieta kapsula (zarnas Skistosa kapsula) @9

Baltas 0 izmera cietas zelatina kapsulas ar zarnas $kistoSu apvalku /®
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4. KLINISKA INFORMACIJA :é

4.1. Terapeitiskas indikacijas J
Mycapssa ir paredzets balstterapijai pieaugusiem pacienti g'romegﬁliju, kuri reaggja uz arstéSanu
ar somatostatina analogiem un uzradija $adas érstééana@ stbu.

4.2. Devas un lietoSanas veids :

Devas @

Arstesanu var sakt jebkura laika pec pédé'ﬁs&tos‘caﬁna analoga injekcijas un pirms nakamas
injekcijas veikSanas. Injicgjama somato@na analoga lieto$ana ir japartrauc. ArstéSana jauzsak ar
40 mg dienas devu, lietojot 20 mg divﬁ*g es diena. Devas titréSanas laika ik p&c 2 nedelam vai pec
arsta ieskatiem jauzrauga insulina Nzl a augSanas faktora 1 (IGF-1) Iimenis, ka arT pacienta
pazimes un simptomi, un, pamat(@s uz tiem, jaapsver devas pielagosana. AtbilstoSas kontroles
nodro$inasanai deva pakﬁpeni@palielina par 20 mg diena.

Dienas deva, kas ir 60 mg, jalieto 40 mg no rita un 20 mg vakara. Dienas deva, kas ir 80 mg, jalieto

40 mg no rita un 40 mg Va@.

Maksimala ieteicama d@ 0 mg diena.

Pacientiem, kuri s@ abilu Mycapssa devu, péc arsta ieskatiem regulari javeic IGF-1 uzraudziba
un simptomu @ na

Ja pec arst€Sanas ar maksimalo ieteicamo devu 80 mg diena netiek uzturéts IGF-1 Iimenis vai pacients
nepanes arstéSanu ar Mycapssa, jaapsver Mycapssa lietoSanas partraukSana un pareja uz citu
somatostatina analogu.

Izlaista deva

Ja Mycapssa deva tiek izlaista, deva jalieto p&c iesp&jas atrak un vismaz 6 stundas pirms nakamas
paredzetas devas, pretgja gadijuma nedrikst lietot izlaisto devu.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki pacienti

Nav pieradijumu par samazinatu panesibu vai nepiecieSamibu mainit devas gados vecakiem
pacientiem, kuri tiek arstéti ar oktreotidu.




Aknu darbibas traucéjumi

Devas pielagoSana pacientiem ar A vai B klases traucgéjumiem p&c Child Pugh klasifikacijas nav
nepiecieSama. Pacienti ar C klases traucgjumiem p&c Child Pugh klasifikacijas nav pétiti; uzsakot
arst€Sanu ar Mycapssa, ieteicama riipiga $adu pacientu uzraudziba.

devu.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
Pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (ESRD) ievérojami palielinas oktreotida iedarbiba.
Pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (ESRD) Mycapssa lietoSana jasak ar 20 mg diena.
Uzturosa deva japielago, pamatojoties uz IGF-1 Itmeni, ka ar7 pacienta pazimém, simptomiem un
panesibu.

Pediatriskd populacija
Mycapssa drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 18 ga@@w/ pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids Cé
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lekskigai lietoSanai. BN
ZD

Mycapssa kapsulas janorij veselas, uzdzerot glazi fidens, @ stundu pirms vai vismaz 2 stundas
pec €Sanas. Lai mazinatu zalu iedarbibas atskiribas viengmpacientam, katru dienu Mycapssa kapsulas
ieteicams lietot regulari saistiba ar €dienreiz€m (piemérarty, Mycapssa regulari jalieto vismaz 1 stundu
pirms brokastim un vismaz 2 stundas péc vakarinamN\(skatit 5.2. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas @

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai j bk&o 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesagdziba Hetosana

Visparigi ,b
Ta ka hipofizes audzgji, kas izdaia augsanas hormonu, dazkart var palielinaties, izraisot nopietnas

komplikacijas (piemeram, es lauka defektus), ir svarigi nodrosinat visu pacientu riipigu
uzraudzibu. Ja paradas awtglzefa paliclinasanas pazimes, var biit ieteicamas alternativas procediiras.

Terapeitiskie ieg \amazinot augSanas hormona Itmeni un normalizgjot IGF-1 koncentraciju
sievietem, kuraglir akzomegalijas pacientes, varétu biit potenciala auglibas atjauno$anas. Pacientém
reproduktivaji v a oktreotida terapijas laika ieteicams lietot atbilstoSu kontracepciju, ja
nepiecieSams (skafit 4.6. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri ilgstosi arst&jas ar oktreotidu, jauzrauga vairogdziedzera darbiba.

Oktreotida terapijas laika jauzrauga aknu darbiba.

Ar sirds un asinsvadu sistému saistitie notikumi

Zinots par bradikardiju un mezgla aritmiju (skatit 4.8. apakSpunktu). Var bt nepiecieSama devas
pielagoSana tadam zalem ka béta blokatori, kalcija kanalu blokatori vai skidrumu un elektrolitu
lidzsvaru regulgjosie lidzekli (skatit 4.5. apakspunktu).



Zultspiisla un ar to saistitie notikumi

Oktreotida terapijas laika ir zinots par holelitiazi, kas var biit saistita ar holecistitu (skatit
4.8. apakSpunktu). Turklat ir zinots par holangita gadijumiem ka par holelitiazes komplikaciju
pacientiem, kuri p&cregistracijas perioda sanéma oktreotida injekcijas.

Mycapssa terapijas laika aptuveni reizi 6—12 meéneSos ieteicams veikt zultsptisla ultraskanas
izmeklesanu.

Glikozes metabolisms

Oktreotidam piemit inhib&josa iedarbiba uz augSanas hormonu, glikagonu un insulinu, tap&c tas var
ietekmet glikozes regulaciju. Var pasliktinaties glikozes tolerance p&c €Sanas. Saskana ar zinojumiem
par pacientiem, kuri sanem arst€Sanu ar subkutani lietotu oktreotidu, dazos gadi@s ilgstosas
lietoSanas rezultata var tikt inducéts pastavigas hiperglikémijas stavoklis. Zim par hipoglikémiju.

Lietojot oktreotidu, pacientiem ar I tipa cukura diab&tu var samazinatieg’nepieeieSsamiba pec insulina.
Pacientiem, kuriem nav diab&ta, un II tipa diab&ta pacientiem ar dalg&ji u insulina rezervi
oktreotida lietoSana var izraisit glik€mijas palielinasanos péc €Sanas TQéc ieteicams uzraudzit
glikozes toleranci un diab&ta arsteSanu. a&/

9
Uzturs J \
Daziem pacientiem oktreotids var ietekm&t uztura taukvi sE'Q§anos.

Daziem pacientiem, kuriem tiek veikta arst€Sana ar oktrgidu, ir novérots pazeminats B12 vitamina
Itmenis un novirzes no normas Silinga testa rezuthPacientiem, kuriem anamn@zg ir
te

B12 vitaminadeficits, Mycapssa terapijas laika %1 ama B12 vitamina Itmena uzraudziba.

Natrija saturs Q

*

4.5. Mijiedarbiba ar citam zﬁl}b\l

Citu zalu ietekme uz MvcapssQ

Sis zales satur mazak par 1 mmol nﬁtri'{ég mg) katra kapsula, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

citi mijiedarbibas veidi

Ir konstatgts, ka Mycapss@nlaiciga lietoSana ar esomeprazolu mazina Mycapssa biopieejamibu.
Zales, kas maina kung trakta augsgjas dalas pH (pieméram, citi protonu siikna inhibitori,
H2 receptoru anta 0@ antacidi lidzekli), var mainit Mycapssa uzstikSanos un samazinat
biopieejamibu. Li€jejet Mycapssa vienlaikus kopa ar protonu siikna inhibitoriem, H2 receptoru
antagonistiem y4i g&diem lidzekliem, Mycapssa devas var biit japalielina.

Mycapssa lietoSanta vienlaicigi ar metoklopramidu samazinaja oktreotida Cpax un AUC vidgji par
aptuveni 5% un 11%. Mycapssa jatitré, ka noradits attieciba uz kltnisko/biokimisko iedarbibu.

Mycapssa lietoSana vienlaicigi ar loperamidu samazinaja oktreotida Cmax un AUC vidgji attiecigi par
aptuveni 9% un 3%. Mycapssa jatitre, ka noradits attieciba uz klmisko/biokimisko iedarbibu.



Mycapssa ietekme uz citam zalém

Ir iesaistiti vairaki mehanismi, piemeéram, citohroma P450 enzimu inhibicija augSanas hormona
nomaksanas dél, aizkavéta kunga iztukSoSanas vai, iesp&jams, palielinata caurlaidiba atseviskos
gadijumos, kas var izraisit zalu mijiedarbibu. Tadél zalu mijiedarbiba dazadam zalem var atskirties. St
iemesla dg] citas zales ar Sauru terapeitiskas darbibas indeksu jalieto piesardzigi un vajadzibas
gadijuma japielago devas.

Kliniska p&tijuma tika pieradits, ka parejosas caurlaidibu pastiprino$as (transient permeability
enhancer -TPE®) paligvielas zalu sastava palielina oktreotida uzsiik§anos zarnas, izmantojot
paracelularo transportu, izmantojot laktulozes un mannita attiecibas testu (skatit 5.1. apakSpunktu).
Nav veikti mijiedarbibas petfjumu ar citam zaleém, kas tiek transportetas pa paracelularo celu
(pieméram, alendronats vai desmopresins).

Var biit nepiecieSsama béta blokatoru, kalcija kanalu blokatoru vai §kidrumu %@roﬁtu lidzsvaru

regulgjoso lidzeklu devas pielagosana, ja min&tas zales tiek lietotas Vienla% ycapssa (skattt

4.4. apakSpunktu). y/
Vienlaikus lietojot hidrohlortiazidu (HCTZ) un Mycapssa, HCTZ C;i&mazinﬁjés par 9%, bet

AUC -5y samazinajas par 19%. Var biit nepieciesama HCTZ devagPiglagosana.
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Var biit nepiecieSsama insulina un pretdiabé&ta zalu devas pi & , ja miné&tas zales tiek lietotas
vienlaicigi ar Mycapssa (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vienlaicigi lietojot metforminu un Mycapssa, metformigia agtna iedarbiba biitiski nemainijas.

Ir konstatgets, ka oktreotids samazina ciklosporina uzsiksanos zarnas (par 71% samazina Cpax un par
63% samazina AUCinp). Var biit nepiecieSama Ws orina devas pielagosana.

Ir konstatgets, ka oktreotida injekcijas aizkav@hetidina uzsiikSanos zarnas. Var biit nepiecieSama
cimetidina devas pielagosana.

Vienlaiciga oktreotida injekciju un pr ptina lietoSana palielina bromkriptina biopieejamibu. Var
biit nepiecieSama bromkriptina deV2N agoSana.

Vienlaiciga lizinoprila un Mycapssa lietosana palielina lizinoprila biopieejamibu (par 50% palielina
Crax un par 40% palielina AUCo-12)). Var biit nepiecieSama lizinoprila devas pielagoSana, ja zales tiek
lietotas vienlaicigi ar My a.

Ir konstatgts, ka di;d\@n Mycapssa vienlaiciga lietoS§ana samazina digoksina uzstikSanas atrumu.

samazina Cp,x unipat 24% samazina AUC(-s)), kas var mazinat progestogénus saturoSu peroralo
kontracepcijas lidZeklu efektivitati (skatit 4.6. apakSpunktu).

Vienlaicigi li@norgestrelu un Mycapssa, samazinas levonorgestrela biopieejamiba (par 38%
Vienlaiciga varfarina un Mycapssa lietoSana neizraisija biitiskas izmainas varfarina agrinaja iedarbiba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Pacientém reproduktivaja vecuma oktreotida terapijas laika ieteicams lictot atbilstoSu kontracepciju, ja
nepiecieSams (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vienlaiciga Mycapssa un levonorgestrela lietoSana samazina levonorgestrela biopieejamibu (skatit
4.5. apaksSpunktu). Samazinata biopieejamiba var potenciali mazinat progestogénus saturoSu peroralo
kontracepcijas lidzeklu efektivitati. Ja Mycapssa tiek lietots vienlaicigi ar peroraliem kontracepcijas



lidzekliem, sievietém jaiesaka izmanto alternativa nehormonala kontracepcijas metode vai rezerves
metode.

Gritnieciba

Dati par oktreotida lietoSanu sievieteém griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu), un aptuveni tre$§dala gadijumu rezultati par gritniecibas norisi nav zinami. Lielaka dala
zinojumu tika sanemti péc oktreotida lieto$anas pecregistracijas perioda, un vairak neka 50% no
zinotajiem gadijumiem par lietoSanu griitniecibas laika bija pacientes ar akromegaliju. Lielaka dala
sievieSu pirmaja griitniecibas trimestrT oktreotidu lietoja devas 100—-1200 mikrogramu diena
(subkutani ievadams oktreotids) vai 10—40 mg ménesT (ilgstosas darbibas oktreotids). Par iedzimtam
anomalijam ar zinamu iznakumu tika zinots apméram 4% griitniecibas gadfjumu. Sajos gadijumos nav
aizdomu par c€lonsakaribu ar oktreotidu.

Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar %‘kﬁvo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). %

Piesardzibas noltikos ieteicams atturéties no Mycapssa lictoSanas griit lalka (skatit
4.4. apakspunktu). {

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai oktreotids izdalas cilveéka piena. Petijumi ar 1eklern liecina par oktreotida
izdaliSanos mates piena. Nevar izslegt risku ]aundzunusaj capssa nav ieteicams baroSanas ar
krati laika.

Fertilitate :

Nav zinams, vai oktreotids ietekmé cilveka fe @ Matisu, kas griitniecibas un laktacijas laika
sanéma terapiju, pecnacgjiem tika konstatéta@a s€klinieku noslidesana. Tacu oktreotids
neietekméja zurku t€vinu un matisu auglibu, lictojot dienas devas, kas neparsniedz 1 mg/kg kermena
masas (skatit 5.3. apakSpunktu).

.

4.7. Ietekme uz spéju vadit tra glidzek!us un apkalpot mehanismus

Mycapssa neietekmg vai neno@gl 1ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pacientiem jaievero piesardziba, vadot transportlidzekli vai lietojot mehanismus, ja terapijas ar

Mycapssa laika viniem ir @nis asténija/nogurums vai galvassapes.

4.8. Nevelamas b radibas
/ \

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas Mycapssa terapijas laika galvenokart ir viegli vai
vidgji smagi kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, visbiezak zinots par sapém védera, caureju un
sliktu dasu. Ir zinams, ka, turpinot arstéSanu, kunga-zarnu trakta nevélamo blakusparadibu kopgjais
biezums laika gaita samazinas.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Informacija par Seit noraditajam nevélamajam blakusparadibam ir iegiita oktreotida kliniskajos
pétljumos un pécregistracijas drosuma pieredze.

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu sistemu klasifikacijai saskana ar §adu
iedalfjumu: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1000 lidz < 1/100); un nav zinami
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).



1. tabula.

Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Pécregistracij

as droSuma

pieredze
Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak (bieZums nav
klasifikacija zinami)
Infekcijas un Divertikulits, gastroenterits,
infestacijas virusu gastroenterits, mutes

herpes
Labdabigi, Aknu hemangioma
Jaundabigi un
neprecizéti
audzgji (ieskaitot
cistas un polipus) %
Asins un Leikopénija @v Trombocitope
limfatiskas / XU nija*
sistémas @
traucgjumi A(
Imiinas sistémas V Anafilakse*,
traucgjumi . % alergija / paau
J \ gstinatas
Q jutibas
@ reakcijas*

Endokrinas Hipotireoze*,
sistémas vairogdziedzer
traucgjumi a darbibasi

4’0
2

R

traucéj

(pie g
inats
vairogdziedzer

ulejosa

menis,
pazeminats
kopgja T4 un
briva T4
limenis)*

Vielmainas un
uztures
traucgjumi

A I—@g{ike‘:mija
3
4%

Hipoglikémija
** normai
neatbilstoss
glikozes
limenis tuksa
dasa**,

anoreksija*

Samazinata €stgriba, cukura

diabéts, hipertrigliceridémija,

dehidratacija*

Psihiskie
traucgjumi

Uzbudinajums, trauksme,
depresija, dezorientacija,
dzirdes halucinacijas, redzes
halucinacijas, bezmiegs,
garastavokla izmainas,
garastavokla svarstibas




Pécregistracij
as droSuma

pieredze
Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak (bieZums nav
klasifikacija zinami)
Nervu sisteémas Galvassapes** | Reibonis Dedzinosa sajiita, karpala
traucgjumi kanala sindroms, uzmanibas
trauc€jumi, garsas
trauc&jumi, hipestezija,
atminas traucgjumi,
parestézija, presinkope,
sinusa galvassapes,
miegainiba, trice .
Acu bojajumi Pastiprinata asaroéanaco
Ausu un labirinta Vertigo @v
bojajumi X0
Sirds funkcijas Bradikardija** | Mezgla arit \ifast ikardija* | Sirds funkcijas
traucgjumi traucgjumi,
XJ aritmijas™
Asinsvadu Pietﬁ@ hipotensija
sistemas J
traucgjumi S
Elposanas Aizdusa* %na’ glotadas bojajumi,
sistémas J\ﬁ es kairinajums
trauc€jumi, krisu
kurvja un videnes A
slimibas @
Kunga-zarnu Sapes vedera, | Dispepsija; Akiits pankreatits, védera
trakta traucjumi | caureja, slikta Vemg izejas izmainas, sausa mute,
dusa, era fécu nesaturésana, palielinats
aizcietgjumi** %ﬁanﬁs*, fekaliju daudzums, bieza
, ¢ %eatoreja*, veédera izeja, kunga-zarnu
meteorism%“miksti trakta trauc&jumi, kunga-
izkarnfjumi**, | zarnu trakta motilitates
A izkarnijjumu traucgjumi, hemoroidu
krasas asinoSana, odinofagija,
% maina**, baribas vada ahalazija,
N @ diskomforta pieauss dziedzera
/ \ sajuta védera, | palielinasanas, rektalais
% gastrits, tenesms
gastroezofagea
12 refluksa
slimiba
Aknu un/vai zults | Holelitiaze** | Holecistits**, | Zultsvadu aizsprostojums, Akits hepatits
izvades sistémas zults dzelte, péc holecistektomijas | bez
traucgjumi nogulsnes*, sindroms, zults kolikas, holestazes*,
hiperbilirubing | zultspisla traucgjumi, aknu holestatisks
mija* steatoze hepatits*,
holestaze*,
holestatiska
dzelte*
Adas un zemadas Nieze**, Alergisks dermatits, Natrene*
audu bojajumi izsitumi**, hiperhidroze, hipertrihoze
alopecija*




Pécregistracij
as droSuma
pieredze
Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak (bieZums nav
klasifikacija zinami)

Skeleta-muskulu Artralgija Muguras sapes, kaulu sapes,
un saistaudu sapes sanos, cirkSnu sapes,
sistémas bojajumi locitavu pietikums, muskulu
spazmas, muskulu un skeleta
diskomforts, muskulu un
skeleta sapes, mialgija, sapes
ekstremitatés, miksto audu
pietikums

p 3

Visparégji Astenija, Slikta paSsajuta, kermen
trauc&jumi un nogurums, temperatiiras izmaifly’Sajuta,
reakcijas perifers vajums, sapes.,j S,
ievadiSanas vieta

! pietakums slapes %,
Izmekl&jumi Paaugstinati Paaugstinat mna Paaugstinats
aknu fosfokin enis asinis, augsanas
funkcionalo paaugstna eatinina hormona
testu raditaji 2 H’r?e N 1S, paaugstinats limenis asinis
la chidrogenazes
sinis, paaugstinats
ielas limenis asinis,
4grds troksni, neregulars
4 sirdsdarbibas atrums,
paaugstinats insulinam
@ lidzigais augSanas faktors,
Q paaugstinats lipazes limenis,
palielinats tirokstna ITmenis,
% samazinata kermena masa,
palielinata kermena masa

* Sis blakusparadibas netika novéro &ycapssa lietosanas laika. To biezums tika noteikts,
pamatojoties uz injicgjama oktre atiem.

** Loti biezas vai biezas nevé% lakusparadibas, par kuram biezak zinots injic€jama oktreotida
lietoSanas laika salidzinajuma arMycapssa.

! Reakcijas injekcijas vietartika zinotas ka loti bieZi sastopamas nevélamas blakusparadibas injicgjama
oktreotida lietoSanas g® . Ta ka Mycapssa ir paredzets tikai iekSkigai lietoSanai, §T nevélama

blakusparadiba nav tabula.

2 Injic&jama oktred} %dijumﬁ tika zinots par paaugstinatu transaminazes Itmeni ka biezi sastopamu
nevélamo bla r@dibu, un pecregistracijas perioda tika zinots par paaugstinatu sarmainas fosfatazes
limeni un ga glutamiltransferazes Iimeni (biezums nav zinami).

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Zultspiisla un ar to saistitas problémas

Ir pieradits, ka somatostatina analogi kave zultspiisla kontraktilitati un samazina Zults sekréciju, kas
var izraisTt Zultspiisla traucgjumus vai nogulsnes. Zultsakmenu gadfjuma parasti tie ir asimptomatiski;
simptomatiski zultsakmeni jaarst€ ar skidinasanas terapiju, izmantojot zultsskabes vai operaciju.

Sirds funkcijas trauceéjumi

Bradikardija ir nevélama reakcija, kas saistita ar somatostatina analogiem. EKG izmainas, kas
noverotas oktreotida gadijuma, ietver QT intervala pagarinaSanos, ass nobides, agrinu repolarizaciju,
zemu spriegumu, R/S pareju, agrinu R vilnu progreséSanu un nespecifiskas ST-T vilnu izmainas.
Mingto notikumu saistiba ar oktreotidu nav pieradita, jo daudziem no Siem pacientiem ir sirds
pamatslimiba (skatit 4.4. apakSpunktu).



ZinoSana par iespéjamam neveélamam 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 iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Ir zinots par ierobezotu skaitu nejausu oktreotida injekciju pardozesanas gadijumiem pieaugusajiem un
bérniem. Picaugusajiem devas svarstijas no 2400 lidz 6000 mikrogramu diena, ko ievadija
nepartrauktas infuzijas veida (100-250 mikrogramu stunda) vai subkutani (1500 mikrogramu tris
reizes diend). Zinotas blakusparadibas bija aritmija, hipotensija, sirdsdarbibas a@anﬁs, smadzenu
hipoksija, pankreatits, aknu steatoze, caureja, vajums, letargija, kermena masgsysamtazinasanas,
hepatomegalija un laktatacidoze. ié

/ X
Berniem devas svarstijas no 50 lidz 3000 mikrogramu diena, ko ievadij
veida (2,1-500 mikrogramu stunda) vai subkutani (50—-100 mikro
blakusparadiba bija viegla hiperglikémija.

epartrauktas infuzijas
. Vieniga zinota nevélama

L 4
Nav zinots par negaiditam blakusparadibam v&Zza pacientieg), N bkutani sanéma oktreotidu 3000—
30 000 mikrogramu diena dalitas devas.

Pardozgsanas arstésana ir simptomatiska. &

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS @ .
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas Q

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes un{h#potalama hormoni un analogi, somatostatins un analogi,
ATK kods: HOICB02 ,\

Darbibas mehanisms ,b

Oktreotids ir sint&tisks oktapep% atvasinajums no dabiski sastopama somatostatina ar lidzigu
farmakologisko iedarbibu%ar ievérojami paildzinatu darbibas laiku. Tas kavé patologiski
palielinatu aug8anas ho . peptidu un serotonina sekréciju, kas rodas gastroenteropankreatiskaja
(GEP) endokrinaj 3 @

Dzivniekiem olfreofids ir specigaks augSanas hormona, glikagona un insulina izdaliSanas inhibitors
neka somatos%r lielaku selektivitati augSanas hormona un glikagona nomaksanai.

Veseliem individiem ir pieradits, ka oktreotids kave:

e augsanas hormona izdaliSanos, ko stimul€ arginins, fiziska slodze un insulina izraisita
hipoglikémija;

e insulina, glikagona, gastrina, citu GEP endokrinas sist€émas peptidu izdaliSanos péc &Sanas un
arginina stimul@tu insulia un glikagona izdaliSanos;

e  vairogdziedzeri stimulgjosa hormona (TSH) izdaliSanos, ko stimulg tirotropinu atbrivojoSais
hormons (TRH).

Atskiriba no somatostatina oktreotids kavé augSanas hormona sekréciju, nevis insultnu, un péc ta

ievadiSanas netiek noveérota hormonu hipersekrécija (t.i., augSanas hormona hipersekrécija pacientiem
ar akromegaliju).
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Farmakodinamiska iedarbiba

Vienas devas petljuma, kas tika veikts veseliem brivpratigajiem, visam petamajam personam, kuras
sanéma Mycapssa, tika noverota augSanas hormona inhibicija, salidzinot ar augSanas hormona Irmeni
pirms Mycapssa lietoSanas.

Petfjuma, kura merkis bija novertet paaugstinatas zarnu caurlaidibas ilgumu, ko izraisa Mycapssa,

2 stundas p&c Mycapssa lietoSanas tika novérota paracelularas caurlaidibas palielinas$anas, kas
atgriezas sakumstavokli 5,5 stundu laika péc Mycapssa lictoSanas. Mycapssa izraisita caurlaidiba $aja
laika perioda ir pilniba atgriezeniska.

Kliniska efektivitate un dro§ums

Mycapssa efektivitate un droSums pacientiem ar akromegaliju tika pieradits trij %ﬁzes kliiskajos
pétijumos: 9 ménesus ilga randomizéeta, atklata, ar aktivu vielu kontroléta pétjumadpirms kura bija

6 ménesu sagatavosanas faze (OOC-ACM-302); 9 meénesu ilga randomizgtd, Itmasketa, ar
placebo kontroleta petfjuma (OOC-ACM-303) un 7 meéneSus ilga atklagd %nﬁ, kas tika veikts ar
sakotngjo kontroli (CH-ACM-01). Visi 3 p&tijumi bija p&tljumi ar terap '&air}u pacientiem ar
akromegaliju, kuri reag€ja uz arsté€Sanu ar injic&jamiem somatostatindanalogiem. Visi 3 pétijumi
ietvera fakultativas atklata pagarinajuma fazes. Visos 3 petijumos Mycapssa sakuma deva bija 40 mg
(20 mg no rita un 20 mg vakara). Mycapssa devas palielinaSana bigd atlauta devas titréSanas laika lidz
60 mg (40 mg no rita un 20 mg vakara) un maksimalajai dgyan80wig diena (40 mg no rita un 40 mg
vakara) lidz bridim, kad pacienti tika uzskatiti par pietiekam @ olétiem, pamatojoties uz

bioktmiskajiem rezultatiem un/vai kltnisko novertgjumu. pacienti saglabaja savu mérka devu
lidz arstéSanas beigam.

Pétijums OOC-ACM-302 %}

Ar aktivu vielu kontrolétaja petijuma (OOC-AC 146 pacienti uzsaka sakotngjo Mycapssa
lietoSanu parastas doz&Sanas intervala pec pedgjas somatostatina analoga injekcijas. Vidgjais

IGF-1 raditajs sakumstavokli bija 0,9 reizes @s neka normas aug§eja robeza (NAR). 116 pacienti
(79,5%) pabeidza 6 meénesu sagatavosanas faziy 30 pacienti (20,5%) izbeidza dalibu. Biezakie
izbeigSanas iemesli sagatavosSanas fazg Byagerapijas neefektivitate (5,5%) un nevelamas
blakusparadibas (9,6%; galvenokarg w'%i 1dz vid&ji smagi kunga-zarnu trakta notikumi).

biokimiski kontrolgti (definéti < 1,3 reizes par NAR, savukart augSanas hormons
< 2,5 ng/ml). Sie pacienti tika randomizeti, lai turpinatu arsteSanu ar Mycapssa vai atgrieztos pie
iepriek$gjas arst€Sanas ar ifijie€jamiem somatostatina analogiem.

No 146 petijuma ieklautajiem p (@em 92 pacienti (63,0%) pabeidza sagatavosanas fazi un tika
kg -1

Primarais efektivita .@ﬁa kritérijs petijuma OOC-ACM-302 bija to pacientu ipatsvars, kuriem tika
veikta biokimiska role visu 9 ménesu randomizetas kontrolétas arsté€Sanas (randomised controlled
treatment — R laiku. Pacients tika uzskatits ka bioktmiski kontrolgts, ja IGF-1 laika vidgjais
svertais raditajs visiém IGF-1 novertgjumiem RCT faze bija < 1,3 reizes lielaks par NAR.

90,9% pacientu, kuri tika arsteti ar Mycapssa, salidzinot ar 100% pacientu, kuri tika arstéti ar
injicEjamiem somatostatina analogiem, tika bioktmiski kontrol&ti visu RCT fazes laiku. Primarais
mérka kriterijs atbilda iepriek$ noraditajam neparakuma kriterijam -20% (skatit 2. tabulu).
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2. tabula. Pétijuma OOC-ACM-302 primara merka Kkriterija rezultati

Mycapssa Injicejamie somatostatina analogi
(N =155) (N=137)
Primara analize
Biokimiski kontrol&ti !, n (%) 50 (90,9) 37 (100)
Koriggto proporciju atskiriba 9,1
95% TI (-19,9; 0,5)
! Definéts ka IGF-1 laika vid&jais svertais raditajs visiem IGF-1 novertgjumiem RCT fazg < 1,3

reizes lielaks par NAR.

2 Korigeta atskiriba un TI tika iegts, izmantojot stratificEto M&N metodi.

TI = ticamibas intervals; IGF-1 = insulinam Iidzigais augSanas faktors 1;

M&N = Miettinen & Nurminen; RCT = randomizgta kontrol&ta arsteSana; NAR = normas augsgja
robeza.

3. tabula ir sniegti dati par aktivajiem akromegalijas simptomiem, kas zin@—ACM—302 pétijuma

sagatavosSanas un RCT fazgs. /@
3. tabula. Pacientu 1patsvars, kuriem ir aktivi akromegalijasSimptomi un kuri piedalijas
petijjuma OOC-ACM-302 randomizetas kontrp&wﬁrstéhnas faze.
SagatavoSanas faze . ‘\‘ORCT faze
Injicgjamie | SagatavosSana RCT fa i0as RCT fazes beigas
somatostatin | s fazes beigas Injicgj
a analogi somato analogi
sakumstavo %& =37) Mycapssa
ki1 Mycapssa % (N =55)
Simptoms % (N =92) % (N =92)
Sapes 71 62 70 60
locitavas |
Ekstremitas 47 33 <,‘ 41 42
u
pietikums %
Svisana 50 ’q} 54 38
Nogurums 75 fa 65 64
Galvassape 50 A 8 43 53
s

RCT = randomizéta kontr@ arstéSana

Petijums OOC-AC.

Ar placebo kontrolGtajaypéetijuma OOC-ACM-303 piedalijas 56 pacienti. Vidgjais IGF-1 raditajs
sakumstavoklt ”a@eizes lielaks par NAR. Primarais efektivitates merka kriterijs bija
somatostaﬁna%korigétﬁ pacientu dala, kuri saglabaja bioktmisko atbildreakciju, ko defingja
l1dzigi ieklausanag/kriterijiem, nemot vera, ka IGF-1 Iimenis p&c 9 arst€Sanas ménesiem bija mazaks
par vai vienads ar NAR. 58,2% pacientu, kuri tika arstéti ar Mycapssa, saglabaja biokimisko
atbildreakciju, salidzinot ar 19,4% pacientu, kuri sanéma placebo (p = 0,0079; skatit 4. tabulu).
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4. tabula. Pétijuma OOC-ACM-303 primarie mérka kritérija rezultati

Mycapssa Placebo
(N =28) (N =28)
Saglabata biokTmiska atbildes reakcija !, 58,16 19,42
koriggtas proporcijas 2
Koriggto proporciju atskiriba 38,74
95% TI (10,68; 59,90)
p vértiba 0,0079

! Definéts ka vidgjais IGF-1 raditajs < 1 x NAR p&c 9 ménesu arstéSanas. Agrina izbeigSana tika

uzskatita par nereagé$anu uz arstésanu.

2 Pielagots arsteésanas grupai, SRL deva sakumstavokli un IGF-1 Iimenis sakumstavokli.
TI = ticamibas intervals; IGF-1 = insulinam Iidzigais augSanas faktors 1; SRL = somatostatina
receptora ligands; NAR = normala augsg€ja robeza.

Peétijums CH-ACM-01 @
Péttjuma CH-ACM-01, kas tika veikts ar sakotngjo kontroli, piedalijas A &ﬁents. Vidgjais IGF-1
raditajs sakumstavokli bija 0,9 reizes lielaks par NAR. Primarais efekti s mérka kritérijs bija uz
arst€Sanu reaggjuso pacientu dala 7 ménesu pamatterapijas fazes bgi Atbildes reakcija tika definéta
lidzigi ieklauSanas kriterijiem, jo IGF-1 Iimenis ir 1,3 reizu mazé%\lAR un augSanas hormona

Iimenis ir mazaks par 2,5 ng/ml. Kopuma 64,9% pacientu reaggj rstéSanu pamatterapijas fazes

beigas (skatit 5. tabulu). q
5. tabula. Petijjuma CH-ACM-01 primara mérlgg@)ér ja rezultati

Mycaps‘k
(N =q51)
Uz arstésanu reaggjusie 9 9)
pacienti ', n (%)
Exact 95% TI % 2 45 74,2)
! Noteikts ki IGF-1 < 1,3 reizes NAR (pictagots atbilstodi vecumam un dzimumam) un 2 stundu
integréts augSanas hormons < 2,5 1 péc 7 ménesu arstésanas (LOCF analize).

2 Iegiits, izmantojot Clopper—Ppanl1 xact) metodi
TI = ticamibas intervals; GH = au Vah@s ormons (growth hormone); IGF-1 = insulinam lidzigais
augSanas faktors 1; LOCF = péd%ovérojums, kas parnests uz priek$u; NAR = normala augs¢ja

robeza. - s

Ekstremitasu pietuikuma u%ﬁavu sapju individualie simptomi pacientiem, kuri tika arsteti ar
Mycapssa, uzradija stat@( ozimigu uzlabo$anos pamata arst€Sanas perioda beigas, salidzinot ar

sakumstavokli, kad tika ta arstéSana ar injic€jamiem somatostatina analogiem (attiecigi p = 0,0165
un p =0,0382). /,

Pediatriska p&da
"4

Informaciju par lictosanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Perorali ievadits oktreotids uzsiicas zarnas paracelulari. Parejosas caurlaidibu pastiprinosas (TPE®)
paligvielas zals atvieglo oktreotida uzsiikSanos. Kliniska pétijuma tika pieradits, ka TPE paligvielas
palielina uzsiikSanos zarnas paracelulari, izmantojot laktulozes un mannita attiecibas testu (skatit 4.5.
apakSpunktu). Tika pieradits, ka palielinata caurlaidiba ir parejosa un atgriezeniska (skatit 5.1.
apak$punktu).
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Veseliem cilveékiem vienas iekSkigas Mycapssa devas (20 mg oktreotida acetata) sistemiska iedarbiba,
ko méra ar AUC, bija 95-100% no vienas subkutanas oktreotida acetata devas (0,1 mg oktreotida
acetata), uzradot salidzinamu iedarbibu. Maksimalais oktreotida ITmenis (Cmax) pec ickSkigas
lietoSanas bija par 22—33% zemaks neka subkutanas ievadiSanas gadijuma. UzsiikSanas laiks pec
iekskigas lietosanas bija ilgaks neka subkutanas ievadiSanas gadijuma; maksimala koncentracija tika
sasniegta vidgji 1,67-2,5 stundu laika pec iekskigas lietoSanas un pusstundas laika p&c subkutanas
ievadiSanas.

P&c vienas Mycapssa devas oktreotida sistemiska iedarbiba veseliem cilvékiem palielinajas
proporcionali devai, lietojot 3—40 mg. Pacientiem ar akromegaliju p&c ilgstoSas Mycapssa lietoSanas,
sanemot 40 mg (20 mg divreiz diena), 60 mg (40 mg no rita un 20 mg vakara) un 80 mg (40 mg
divreiz diena) devu, bija noveérojams ar devu saistits oktreotida vid€jas koncentracijas plazma
pieaugums.

Partikas ietekme uz peroralo uzsitksanos %
Veseliem brivpratigajiem, Mycapssa 20 mg lietoSana kopa ar partiku izrai "e@weni 90%
uzsiik§anas apjoma samazinasanos. Pilna lieluma maltites ar augstu ta %u 1 stundu pirms vai

2 stundas p&c devas lietoSanas ieveérojami samazinaja Mycapssa uzsuk$ skatit 4.2. apakSpunktu).

Visos 3. fazes pétijumos Mycapssa kapsulas tika lietotas vismaz 1 u pirms vai vismaz 2 stundas

pec €Sanas. .\

Izkliede

P&c subkutanas injekcijas izkliedes tilpums ir 0,27 1/kg e%péjais organisma klirenss ir 160 ml/min.
Ar plazmas proteiniem saistas 65%. Asins $iinam piesaistita oktreotida daudzums ir nenozimigs.

Eliminacija @
Eliminacijas pusperiods p&c subkutanas ieva@as ir 100 minttes. Lielaka dala peptida izdalas ar

izkarntjumiem, bet aptuveni 32% izdalas neizntainita veida urina.

Eliminacijas pusperiods péc vienas apSsa devas iekskigas lietoSanas bija Iidzigs subkutanai
ievadiSanai (attiecigi 2,66 stundas stundas).

Pacientiem ar akromegaliju elj,%amja péc ilgstosas devu lietoSanas bija nedaudz 1€naka neka
veseliem brivpratigajiem, un videjais Skietamais eliminacijas pusperiods Iidzsvara stavokli bija 3,2—
4,5 stundas, sanemot 20 mg, 60 mg un 80 mg devas. Eliminacija beidzas aptuveni 48 stundu
laika p&c p&dgjas devasgeyadisanas pacientiem, kuri ir sasniegusi lidzsvara koncentraciju plazma.

Ipasa pacientu po{. 1

Pacienti ar nl%bl‘bas traucéjumiem

Iedarbiba pacienti€m ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (aprekinatais glomerularais filtracijas
atrums [eGFR] 15-29 ml/min/1,73 m?) bitiski neat3kiras no atbilstosas veselu cilvéku kontroles
grupas. Pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (ESRD), kuriem nepiecieSama dialize, bija
augstaka vidgja koncentracija plazma neka pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, un
maksimalas koncentracijas plazma, iedarbibas (AUC) un eliminacijas pusperioda vidgjas vertibas bija
lielakas, kas atbilda nieru darbibas traucgjumu ictekmei uz oktreotida iedarbibu (skatit

4.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu cirozi var biit samazinata eliminacijas spgja, tacu tas neattiecas uz pacientiem ar

taukaino aknu slimibu.

Oktreotida farmakokinétika pec 10 mg vai 20 mg Mycapssa devas lietosanas individiem ar stabilu
cirozi un portala hipertensiju (A vai B klases traucgjumi p&c Child Pugh klasifikacijas) bija
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salidzinama ar farmakoking&tiku veseliem brivpratigajiem (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar
A vai B klases trauc&jumiem p&c Child Pugh klasifikacijas devas pielagoS$ana nav nepiecieSama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akiitas un atkartotas devas toksikologijas, genotoksicitates, kancerogenitates un reproduktivas
toksikologijas p&tijumi ar oktreotida acetatu dzivniekiem neliecina par ipaSu risku cilvékam.

Reprodukcijas pétijumos ar oktreotida acetatu dzivniekiem netika konstatéta teratogéna ietekme,
ietekme uz embriju/augli vai cita oktreotida izraisita ietekme uz reproduktivo sistému, vecakiem
lietojot devas lidz 1 mg/kg/diena. Zurku p&cnacéjiem novéroja fiziologiskas augianas aizkavésanos,
kas bija parejosa un attiecinama uz augSanas hormona inhibiciju, ko izraistja parmeriga
farmakodinamiska aktivitate (skatit 4.6. apakSpunktu).

Speciali petijumi par zurku mazuliem nav veikti. Pirmsdzemdibu un pécdze %ﬁsﬁbas petijumos
tika noverota paléninata augSana un nobrie$ana pirmas paaudzes (F1) péc '% tam matitém, kas
san&ma oktreotidu visa grutniecibas un laktacijas perioda. Kaveta sekli slidesana tika
noverota F1 paaudzes virieSu kartas p&cnacgjiem, tacu skarto F1 viriska\dZighuma mazulu augliba
saglabajas normala. Tadgjadi ieprieks mingtie novérojumi bija parej in uzskatami par augSanas
hormona inhibicijas sekam. %

Kancerogenitate / hroniska toksicitate

Zurkam, kas subkutani sanéma oktreotida acetatu dienas iaz 1,25 mg/kg kermena masas,
noveroja fibrosarkomas; galvenokart vairakiem V1r1esu§ dzivniekiem subkutanas injekcijas vieta
péc 52, 104 un 113/116 nedélam. Zurku kontroles grupa ovéroja ari lokalus audzgjus, tomér §o
audzgju attistiba bija saistita ar fibroplazijas traucg&iem ko izraistja ilgstosa kairinoSa iedarbiba
injekcijas vietas, ko pastiprinaja skaba pienskab nits. ST nespecifiska audu reakcija bija
raksturiga zurkam. Neoplastiskus bojajumus @roja ne pelém, kas 98 nedg€las subkutani sanéma
oktreotida injekcijas dienas devas lidz 2 mg@ suniem, kuri 52 ned€las subkutani sanéma
oktreotida dienas devas, ne art makaka sugas pertikiem, kuri tika arst&ti ar oktreotidu iekskigi,
sanemot 20 mg/diena (oktreotida kaps {éda) 9 ménesus.

6. FARMACEITISKA INF@IACIJ A

6.1. Paligvielu saraksts

Povidons j

Natrija kaprilats @

Magnija hlorids /, \

Polisorbats 80 @
Glicerilmono%s
Gliceriltrikaprilat

Zelatins

Titana dioksids (E171)
Metakrilskabes — etilakrilata kopolimérs (1:1)
Talks

Trietilcitrats

Koloidalais beztudens silicija dioksids

Natrija hidrogénkarbonats
Natrija laurilsulfats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2—8 °C). Nesasaldgt.

Mycapssa var uzglabat arpus ledusskapja lidz 1 meénesim, tacu to nedrikst uzglabat temperatiira, kas
parsniedz 25 °C, p&c tam zales ir jalikvide.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Polihlortrifluoretiléena [PHTFE]/polietilena [PE]/polivinilhlorida [PVH]—-alumingfablisteri.
Iepakojuma 28 zarnas skistosas cietas kapsulas. @
_ A,
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi @(oﬁanos

Pacientiem janorada uzmanigi iznemt kapsulas no blistera. Pacien zmanigi japiespiez kapsulas
augsdala vai apakSdala; nedrikst spiest kapsulas vidd, jo tas var t ojat. Ja kapsula ir saplaisajusi

vai saplisusi, pacientiem jaiesaka to izmest un iznemt jaunyk. .
jet€jam prasibam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilst

<

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPASI\%S

Amryt Pharmaceuticals DAC @
45 Mespil Road Q
Dublin 4

Trija {@

. \
8. REGISTRACIJAS APL! AS NUMURS(-I)

2

9. PIRMAS REG &ACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

/
Registracijas c%r@

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

EU/1/22/1690/001

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD Pz& SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTI ‘é« LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IE% 0OJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
NOSACiJUMI,Vsq_Ii?ROBEiOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN E IVU ZALU LIETOSANU
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2
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pharbil Pharma GmbH
Reichenberger Strasse 43
33605 Bielefeld

Vacija

B. IZSNIEGVSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales. %

C.  CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS  /, K/

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR) é

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegianas as ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegﬂ@leiuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK anta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eirop@u gentiiras timekla vietng.

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

’b

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJ TTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
o Riska parvaldibas plans (RP

Registracijas apliecibas Ipaénieka?%elc nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zﬁ%u pi&ais periodiski atjaunojamais drosuma

pasakumi, kas stkak aprakstiti r ijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atj atajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesnie
e péc Eiropas Zal
e jaieviesti groZfjumriska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informﬁci'f r biitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riskg/azindsanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

ras pieprasijuma;
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Mycapssa 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
octreotide

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

Katra kapsula satur oktreotida acetatu, kas atbilst 20 mg oktreotida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS )
| 4. ZALU FORMA UN SATURS %)
IAN

zarnas Skistosas cietas kapsulas

28 zarnas Skistosas cietas kapsulas &

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VF)I?I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukcijys

Iekskigai lietoSanai. c

Ka iznemt kapsulu: 0\

N\

00
000

VIEGLI uzspiec@\z kapsulas augsdalas vai apaksdalas.

/\Q/

NE T uz kapsulas vidusdalas.

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

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
Lietosanas laika Mycapssa var uzglabat temperatiira, kas neparsniedz 25 °C, ne ilgak ka 1 ménesi.

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

PIEMEROJAMS
75"
5.9

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUW ADRESE

45 Mespil Road .

Amryt Pharmaceuticals DAC é
Dublin 4 J \%
Irija @Q

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I

~

EU/1/22/1690/001 @

L

g

13. SERIJAS NUMURS

-
Sérija ’\{

\

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARFIBA

KD,

| 15. NORADLJU LIETOSANU

A0

| 16. INFOIﬁV[VJA BRAILA RAKSTA

Mycapssa

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Mycapssa 20 mg zarnas $kistosas kapsulas
octreotide

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amryt Pharmaceuticals DAC

3. DERIGUMA TERMINS )

Derigs Iidz Q

4.  SERIJAS NUMURS § J’
? 4
Lot &

5. CITA V7N
\4
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Lietosanas instrukcija: Informacija pacientam

Mycapssa 20 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
octreotide

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 vai farmaceitam.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas atticcas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: %
1. Kas ir Mycapssa un kadam noliikam to lieto @
2. Kas Jums jazina pirms Mycapssa lietoSanas y/ KI

3. Ka lietot Mycapssa @

4, Iespgjamas blakusparadibas (

5. Ka uzglabat Mycapssa &

6. Iepakojuma saturs un cita informacija . \%

(o)
1. Kas ir Mycapssa un kadam noliikam to lieto @

Mycapssa sastava ir aktiva viela oktreotids. Oktreotids &ntétiska somatostatina forma, dabiska viela,
kas kontrolg cilvéka augSanas hormona izdaliSano treotids darbojas tapat ka somatostatins, tacu ta
iedarbiba ir ilgstosaka, tapec to nav nepiecieéan%eto tik biezi.

Mycapssa lieto balstterapijai pieaugusajiem %omegéliju — stavokli, kura organisms razo parak
daudz augSanas hormona. To lieto pacientiem, kuriem jau ir pieradita labveliga reakcija uz tadam
zalém ka somatostatins.

.

Parasti augSanas hormons regulé a gge‘mu un kaulu augSanu. Akromegalijas gadfjuma augSanas
hormona limena palielinaSanas i to izraisa labdabigs audzgjs hipofizg€) izraisa kaulu un
atsevisku audu palielinasanos 11 tadus simptomus ka galvassapes, parmériga svisana, roku un kaju
nejutigums, nogurums un locitavu sapes. Arsté$ana ar Mycapssa var palidzet mazinat simptomus.

2. Kas Jums j/ﬁ%lms Mycapssa lietoSanas
Nelietojiet M@%ﬁdos gadijumos:

- ja Jums'ir alefgija pret oktreotidu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Mycapssa lietoSanas vai arst€Sanas laika konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- sirds vai asinsrites trauc€jumi, jo §1s zales var ietekmét sirdsdarbibas atrumu un ritmu;

- Zultspusla problemas. Oktreotids var izraisit Zultsakmenu veidoSanos, un arsts ieteiks veikt
ultrasonografiju, lai to parbauditu (parasti reizi 6—12 meéneSos arstéSanas ar §im zalém laika);

- diabéts, jo Mycapssa var ietekmét cukura ITmeni asinis. Ilgstosas lietoSanas laika var rasties
patstavigi paaugstinats cukura limenis asinis. Ir zinots arT par zemu cukura Iimeni asinis. Tapec
arsts var ieteikt uzraudzit cukura Iimeni asinis un diab&ta arstéSanu.

Ja Jums ir I tipa cukura diab&ts un Jiis arst€ ar insulinu, var biit nepiecieSams samazinat devas
arst€Sanas ar Mycapssa laika;

- kadreiz ir bijis B12 vitamina trikums. Ja Jums anamnéze ir B12 vitamina tritkums, arsts var
veleties periodiski parbaudit Jisu B12 vitamina Itmeni Mycapssa lietoSanas laika, jo §is zales
var pazeminat B12 vitamina [imeni asinTs.
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Uzraudziba arstéSanas laika

Hipofizes audzgji, kas izraisa parmerigu augSanas hormona veidoSanos un akromegaliju, dazkart medz
palielinaties, radot tadas nopietnas komplikacijas ka redzes problémas. Mycapssa lietosanas laika ir
svarigi uzraudzit audz&ja augSanu. Ja paradas audzgja palielinaSanas pazimes, arsts var noteikt citu
arstéSanu.

Arste3anas laika arsts regulari parbaudis Jiisu aknu darbibu un ari parbaudis Jiisu vairogdziedzera
darbibu, ja arst€Sana ar Mycapssa ir ilgstosa.

Bérni un pusaudzi
Mycapssa nav ieteicams bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par ta

......

Citas zales un Mycapssa 9
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped&ja @t lietojis vai varétu
lietot. /

Pastastiet arstam, ja lietojat §adas zales, jo tas var ietekmét Mycap%’%bibu:

- zales, kas kontrol€ vai mazina kunga skabes daudzumu;e %
- metoklopramids — zales sliktas diiSas un vemsanas ﬁ@'“’ﬁ,
- loperamids — zales caurejas arstéSanai.

Pastastiet arstam arf, ja lietojat kadas no talak minétaj ﬁg , kuru darbibu var ietekmét Mycapssa
lietosana. Ja lietojat §1s zales, arstam var biit japielago So zalu devas:

- zales, ko sauc par béta blokatoriem, kurusgigto paaugstinata asinsspiediena, sirds slimibu vai
citu slimibu arstesanai,

- zales, ko sauc par kalcija kanalu blokafortem, kurus lieto augsta asinsspiediena vai sirds slimibu
arstésanai;

- hidrohlortiazids — zales paaugsti sinsspiediena un audu tiiskas, ko izraisa lickais Skidrums,
arstésanai, .

- hinidins — zales neregulara sj Ml ma arsteésanai;

- lizinoprils — zales augsta @iediena, ka arT citu sirds un specifisku nieru slimibu arsté$anai;

- digoksins — zales sirds yajtyna un neregularas sirdsdarbibas arsteésanai;

- zales Skidrumu un elektrolitu lidzsvara arstesanai;

- insulins vai citas zé%iabéta arstéSanai;

- ciklosporins — zé@ nomac transplantata atgriiSanu, arsté smagas adas slimibas, smagu acu
un locitavu iex ;

- bromkriptt s Parkinsona slimibas un citu slimibu (pieméram, hipofizes audzgju)
arsteSanaifun atskirsanas no baro$anas ar kriiti veicinasanai;

- peroralie acepcijas lidzekli, pieméram, kontracepcijas tabletes, — zales, kas novers
gritniecibu*vai arst€ spécigu menstrualo asinosanu.
Mycapssa var samazinat progestog€nus saturosu peroralo hormonalo kontracepcijas Iidzeklu
efektivitati.
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Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Izvairieties lietot Mycapssa griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika. Tas ir piesardzibas pasakums, jo
informacija par Mycapssa lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika ir ierobezota.

Sievietem, kuram var iestaties griitnieciba, arstéSanas laika ar Mycapssa jalieto efektiva kontracepcija.
Parrunajiet ar arstu piemérotas metodes, jo Mycapssa var samazinat progestogénus saturoSu peroralo
kontracepcijas lidzeklu efektivitati. Ja lietojat $adus kontracepcijas lidzeklus, Jums ieteicams lietot
citas nehormonalas kontracepcijas metodes vai pievienot papildu metodi Mycapssa lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Mycapssa neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un a@pot mehanismus.
Tomer izvairieties no transportlidzek]u vadisanas vai mehanismu apkalpoSan izjlitat samazinatu
sp&ju reagét tadu blakusparadibu dél ka reibonis, vajums/nogurums vai ga@s.

Mycapssa satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, — bl ‘?{tés ir “natriju nesaturosas”.

R

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits @tacis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. {

3. Ka lietot Mycapssa

Ieteicama sakuma deva ir 1 kapsula divreiz dieﬂ

maksimalajai ieteicamajai dienas devai, kas{ir #kapsulas. P&c katras devas palielinaSanas aptuveni
reizi 2 nedg€las Jusu arsts parbaudis Jiisu simptdmus un insulinam Iidziga augSanas faktora Iimeni, lai
parbaudrttu Jusu organisma reakciju uz((@ devu un noteiktu Jums piemérotako devu.

1

Arsts pakapeniski palielinas devu pa 1 kapsulij@'ei, lai nodrosinatu atbilstoSu slimibas kontroli, lidz
t

- . % .
Arsts parbaudis Jusu simptomus re 'N lidz saksiet lietot parasto dienas devu. So parbauzu laika
arsts parliecinasies par to, vai zal rojam atvieglo Jusu simptomus.

Lieto$Sanas metode

Vienmer lietojiet $1s zales ana ar arsta noradijumiem. Mycapssa kapsulas janorij veselas, uzdzerot
glazi dens, vismaz 1 s irms vai 2 stundas pec &Sanas. Mycapssa kapsulu lietosanas laika katru
dienu ieteicams ievergt laru zalu lietosanas grafiku saistiba ar &dienreiz€m (pieméram, Mycapssa

regulari jalieto Vi% tundu pirms brokastim un vismaz 2 stundas péc vakarinam).

Ka iznemt ka@@ blistera:
VIEGLI uzspiediét uz kapsulas augSdalas vai apaksdalas.

00
000

NESPIEDIET uz kapsulas vidusdalas. Sada veida varat to sabojat.
Ja kapsula ir saplaisajusi vai salauzta, izmetiet (likvidgjiet) to un iznemiet citu kapsulu.
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Ja esat lietojis Mycapssa vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis Mycapssa vairak neka noteikts, partrauciet lietot §1s zales un nekavgjoties
pastastiet par to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Mycapssa

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet vienu devu, tikl tceraties, tacu
vismaz 6 stundas pirms nakamas paredzetas devas. Pretgja gadijuma izlaidie rsto devu un
lietojiet nakamo devu parastaja laika. &

Ja partraucat lietot Mycapssa @
Nepartrauciet lietot §is zales, pirms neesat konsultgjies ar arstu. Pﬁ% t lietot Mycapssa,

akromegalijas simptomi var atgriezties. c
L 4
a

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet ﬁrﬁ \f rmaceitam.

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakuspai&)as, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

4. Iespejamas blakusparadibas

Blakusparadibas var rasties ar $adu biezumu:
Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

- sapes vedera;
- caureja; @
- slikta diisa; 14 {

- paaugstinats cukura ITmeni x;

- galvassapes;
- aizciet&jumi; A
- vedera pusanas;

- zultsakmeni. %
BiezZi (var skart H?Ngg cilvékiem):

- reibonis; @

- diskom{férts, mé€teorisms vai védera pietikums;
- gremosanas graucgjumi;

- kunga glotadas iekaisums;

- kunga sulas atvilna izraisita slimiba;

- vemsana;

- sapes locttavas;

- vajums, nogurums;

- roku un/vai kaju pietikums;

- paaugstinats aknu enzimu limenis;

- zems cukura limenis asinis;

- izkarnijumu krasas izmainas, miksti izkarnijumi;
- apetites zudums;

- lena sirdsdarbiba;

- apgritinata elposana;

- parmérigs tauku daudzums izkarnijumos;

- akits zultspii§la iekaisums;
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zults sabiezéS$ana;

paaugstinats bilirubina (atkritumprodukts, kas rodas eritrocitu sadaliSanas rezultata) limenis
asinis;

nieze, izsitumi;

matu izkri$ana;

vairogdziedzera problémas.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

patologisku maisinu iekaisums resnas zarnas siena;

kunga un zarnu glotadas iekaisums;

mutes glotadas herpes (Cilas);

neagresivs aknu asinsvadu audzgjs;

samazinats leikocttu skaits;

samazinata &stgriba; %
cukura diabéts;

dehidratacija; @
augsts trigliceridu limenis asinis; y/ K/
nemiers; @
trauksme;

depresija, dezorientacija, garastavokla izmainas, garastavo arstibas;
dzirdes halucinacijas, redzes halucinacijas; .

miega trauc&jumi; BN

sapes, nejutigums un tirpSana plaukstas locitavas vai as;

uzmanibas traucgjumi;

gar$as traucgjumi; {

atminas traucgjumi;

neierastas sajiitas, piemeram, pavajinata tauQsajﬁta, dedzinasana, durstiSana, tirpSana un
nieze;

gibona sajita;

galvassapes aizliktu deguna blakusdol@b del;
miegainiba;

trice; @
pastiprinata asaroSana; .

neregulara sirdsdarbiba, ﬁtrazM arbiba;

peksns adas apsartums un, | la karstuma sajiita;
zems asinsspiediens;
deguna glotadas traucjumi, rikles kairinajums;

akats aizkunga dzieé?a iekaisums;
a

veédera izejas izn@
sausa mute; \

izkarnjj umdf; réSana, palielinats izkarnijumu daudzums;

bieza vé izela;

kunga dn trakta trauc€jumi, pieméram, motilitates traucgjumi;
asinojosi hémoroidi;

sapes risanas laika;

trauc€jumi, ko sauc par ahalaziju, ka rezultata baribas vada apaksgjais sfinkters var palikt
noslégts, tadgjadi apgritinot risanu;

pieauss (zokla) dziedzera palielinasanas;

nepilnigas zarnu iztukSosanas sajiita;

zultsvadu aizsprostojums;

adas, iek$€jo organu un/vai acu baltumu dzelte;

stidzibas péc zultspisla kirurgiskas iznemsanas, ko sauc par postholecistektomijas sindromu;
zultsakmenu slimiba, zultspii§la darbibas traucgjumi;

taukainas aknas;

alergisks adas iekaisums;

pastiprinata svisana;

parmérigs kermena apmatojums;
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- sapes, piem&ram, muguras sapes, kaulu sapes, sapes sanos, sapes cirk$nos;
- locitavu pietikums;
- musku]u spazmas;
- diskomforts vai sapes muskulos un skeleta;
- sapes rokas un kajas;
- miksto audu pietikums;
- neierasta vai slikta passajiita;
- kermena temperatiiras izmainu sajita;
- jutigums;
- slapes;
- sirds troksni;
- palielinata vai samazinata kermena masa;
- paaugstinats $adu vielu limenis asinis:
- kreatina fosfokinaze;

- kreatinins; :
- laktatdehidrogenaze; @

- urinviela; y/

- insultnam lidzigais augSanas faktors; @
- lipaze; {

- tiroksins. &

- sirdsdarbibas trauc&jumi;

- paaugstinats augSanas hormona ltmenis asinis; @
- mazs trombocttu skaits, kas var izraistt zilumus ‘& fhosanu;
- smagas alergiskas reakcijas vai citas alergisﬁea ijas;

Nav zinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datierp}t :

- sirdsdarbibas ritma traucgjumi;

- aknu iekaisums;

- samazinata zults plisma; @
- dzelte; Q

- natrene.

Zinosana par blakusparadibam , kk@
Ja Jums rodas jebkadas blakuspara 'N, onsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparédibémﬁ% minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari

tiesi, izmantojot V pielikuma mifgto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5.  Ka uzglabat @sa
/

Uzglabat §is z3 @em neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “Derigs [1dz”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2—8 °C). Nesasaldgt.

Mycapssa var uzglabat arpus ledusskapja lidz 1 meénesim, tacu to nedrikst uzglabat temperatiira, kas
parsniedz 25 °C, p&c tam zales ir jalikvide.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mycapssa satur

- Aktiva viela ir oktreotids. Viena kapsula satur oktreotida acetatu, kas atbilst 20 mg oktreotida.

- Citas sastavdalas ir povidons, natrija kaprilats, magnija hlorids, polisorbats 80,
glicerilmonokaprilats, gliceriltrikaprilats, zelatins, titana dioksids (E171), metakrilskabes —
etilakrilata kopolimeérs (1:1), talks, trietilcitrats, koloidalais beziidens silicija dioksids, natrija
hidrogénkarbonats, natrija laurilsulfats (skatit 2.punktu “Mycapssa satur natriju”).

Mycapssa aréjais izskats un iepakojums
Mycapssa ir baltas zarnas skistosas cietas kapsulas (zarnas $kistosa kapsula). Tas ir iepakotas
plastmasas/aluminija blisteros, kas ievietoti kastite.

Iepakojuma lielums: 28 zarnas $kistosas cietas kapsulas %
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs @

/
Registracijas apliecibas ipaSnieks @
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road &:{

Dublin 4 .

Trija .)C\
Razotajs @
Pharbil Pharma GmbH {
Reichenberger Strasse 43

33605 Bielefeld 5
Vacija @

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi pﬁrs@n

Citi informacijas avoti %
Sikaka informacija par §STm zalem ig @a a Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

http://www.ema.europa.cu. i
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