I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pildspalvveida piln§lirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai pildspalvveida pilnslircé

Katra vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce satur 30 mg nemolizumaba (nemolizumab) 0,49 ml
deva péc izskidinasanas.

Nemolizumabs, humaniz&ta monoklonala modificéta imiinglobulina G (IgG) antiviela, kas iegtita
Kinas kamju olnicu §@inas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai: liofilizets balts pulveris.
Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai: Dzidrs, bezkrasains Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Atopiskais dermatits (AD)

Nemluvio ir indicéts vid€ji smaga [idz smaga atopiska dermatita arst€Sanai pacientiem no 12 gadu
vecuma, kuri ir kandidati sisteémiskai terapijai.

Prurigo nodularis (PN)

Nemluvio ir indic@ts arstéSanai pieaugusajiem ar vidgji smagu [idz smagu prurigo nodularis, kuri ir
kandidati sistémiskai terapijai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arsteana ar nemolizumabu jauzsak un jauzrauga veselibas apriipes specialistiem, kuriem ir pieredze
tadu slimibu diagnostika un arsté€sana, kuram ir indic€ts nemolizumabs.

Devas
Atopiskais dermatits (AD)

Ieteicama deva ir:
- sakotngja 60 mg deva (divas 30 mg injekcijas), kam seko 30 mg, ko ievada ik pec 4 nedelam (Q4W);
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- p&c 16 arsteSanas nedelam pacientiem, kuri sasniedz klinisko atbildes reakciju, ieteicama uzturosa
deva ir 30 mg ik péc 8 nedelam (Q8W).

Nemolizumabu var lietot kopa ar lokaliem kortikosteroidiem (fopical corticosteroids (TCS)) vai bez
tiem. Var izmantot lokalos kalcineirina inhibitorus (TCI), bet tie ir jarezerve tikai problematiskajam

zonam, pieméram, sejai, kaklam, intertriginozajam un dzimumorganu zonam. Jebkura lokala terapija
jasamazina un pec tam japartrauc, kad slimiba ir pietickami uzlabojusies.

Jaapsver arstéSanas partraukSana pacientiem, kuriem nav atbildes reakcijas péc 16 ned€lu atopiska
dermatita arstésanas. Daziem pacientiem ar sakotngjo dalgju atbildes reakciju stavoklis var vel vairak
uzlaboties, turpinot arst€sanu ilgak par 16 ned€lam.

Kad kliska atbildes reakcija ir sasniegta, ieteicama nemolizumaba uzturosa deva ir 30 mg ik péc

8 nedelam.

Prurigo nodularis (PN)

Ieteicama deva pacientiem ar kermena masu < 90 kg: sakotngja deva 60 mg (divas 30 mg injekcijas),
kam seko 30 mg, kas tiek ievaditi ik pec 4 nedelam (Q4W).

Ieteicama deva pacientiem ar kermena masu > 90 kg: sakotngja 60 mg deva (divas 30 mg injekcijas),
kam seko 60 mg, kas tiek ievaditi ik pec 4 nedelam (Q4W).

Turpiniet arstéSanu, lai saglabatu atbildes reakciju uz terapiju.

Jaapsver arstéSanas partraukSana pacientiem, kuriem pec 16 ned€lu ilgas prurigo nodularis arst€Sanas
nav noveérota atbildes reakcija uz niezi.

Izlaista deva

Ja deva tiek izlaista, ta jaievada p&c iesp&jas atrak. P&c tam arsteé$ana jaatsak parastaja ieplanotaja
laika.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki (= 65 gadi)
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu un nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija
Atopiskais dermatits

Nemolizumaba dro$ums un efektivitate b&rniem, kuri nav sasniegusi 12 gadu vecumam un kuru
kermena masa ir mazaka par 30 kg, vl nav pieradita. Dati nav pieejami.

Prurigo nodularis
Nemolizumaba dro$ums un efektivitate, lietojot berniem lidz 18 gadu vecumam, nav pieradita. Dati
nav pieejami.

Lieto$anas veids

Subkutanai lieto$anai.

Subkutana injekcija jaievada augsstilbu priekSpusé vai védera, izvairoties no 5 cm zonas ap nabu.
Injekciju augSdelma drikst veikt tikai aprupetajs vai veselibas apripes specialists.



Turpmakajam devam ieteicams mainit injekcijas vietu katrai devai. Nemolizumabu nedrikst injic&t
ada, kas ir jutiga, iekaisusi, pietiikusi, bojata vai kura ir zilumi, rétas vai atvertas briices.

Nemolizumabs ir paredz&ts lictosanai veselibas apriipes specialista uzraudziba. Pacients var sev injic&t
nemolizumabu, vai pacienta apriip&tajs var ievadit nemolizumabu, ja vina veselibas apriipes specialists
konstatg, ka tas ir atbilstosi. Pirms pirmas injekcijas pacientiem un/vai apriipétajiem janodro§ina
atbilstoSa apmaciba par nemolizumaba sagatavoS$anu un ievadisanu saskana ar noradijumiem
lietoSanas instrukcijas beigas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

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

Paaugstinata jutiba

Ir zinots par 1. tipa paaugstinatas jutibas gadijumiem, tostarp angioedeému. Ja rodas sisteémiska
paaugstinatas jutibas reakcija (tiilitgja vai aizkaveta), nekavgjoties japartrauc nemolizumaba lictoSana
un jauzsak atbilstosa terapija (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Astmas pastiprinasanas (ieskaitot maksimala izelpas apjoma samazina$anos)

P&tamo personu ar PN populacija ar jau esosu astmu zinots par nelielu [idz vidgji izteiktu astmas
pastiprinaSanos (AP) péc nemolizumaba lietoSanas uzsaksanas. Ta tika noverota biezak pacientiem ar
kermena masu > 90 kg, kuri sanéma 60 mg nemolizumaba reizi 4 nedg€las, salidzinot ar pacientiem,
kuru masa bija < 90 kg, kuri sanéma 30 mg nemolizumaba reizi 4 ned€las (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti ar astmas saasinasanos, kuriem ieprieks$€jos 12 ménesos bija nepiecieSama hospitalizacija,
pacienti ar nekontroletu astmu ieprieksgjos 3 menesos, un pacienti ar HOPS un/vai hronisku bronhitu
tika izsl€gti no kliniskajiem pétijumiem. Informacija par nemolizumaba efektivitati vai droSumu
sadiem pacientiem nav pieejama.

Vakcinacijas

Pirms arstéSanas uzsakSanas pacientiem ieteicams veikt visas vecumam atbilstosas vakcinacijas
saskana ar speka esoSajam imunizacijas vadlinijam. Pacientiem, kas tiek arst&ti ar nemolizumabu,
jaizvairas no dzivu vakcinu vienlaicigas lietoSanas. Nav zinams, vai dzivu vakcinu ievadiSana
arst€Sanas laika ietekmés So vakcinu droSumu vai efektivitati. Imiinsistémas atbildes reakcijas uz
nedzivo kombing&to stingumkrampju, difterijas un acelulara gara klepus vakcinu (TdaP), un uz
meningokoku polisaharidu vakcinu tika novertétas (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dzivas vakcinas

Nemolizumaba vienlaicigas lietoSanas ar dzivam novajinatam vakcinam droSums un efektivitate nav
pétita. Dzivas vakcinas nedrikst ievadit vienlaikus ar nemolizumabu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nedzivas vakcinas




Imiinsistémas atbildes reakcijas uz nedzivam vakcinam tika noveértétas pétijuma, kura pieaugusie un
pusaudzu vecuma pacienti ar atopisko dermatitu tika arstéti ar sakotn€jo nemolizumaba devu 60 mg
(divas 30 mg injekcijas), kam sekoja 30 mg, kas tika ievaditas reizi 4 nedelas (Q4W) 16 nedglas. Pec
12 nedglu ilgas nemolizumaba ievadiSanas pacienti tika vakcingti ar kombingtu stingumkrampju,
difterijas un acelulara gara klepus vakcinu — TdaP vakcinu (atkarigu no T §tinam), un meningokoku
polisaharida vakcinu (neatkarigu no T §inam), un imiinsistémas atbildes reakcijas tika novertetas

4 nedglas velak. Vienlaicigi lietota arst€Sana ar nemolizumabu negativi neietekmgja antivielu atbildes
reakciju uz abam nedzivajam vakcinam. Petijuma netika novérota nevélama mijiedarbiba starp
nedzivam vakcinam un nebolizumabu. Tap&c pacienti, kuri sanem nemolizumabu, vienlaikus var
sanemt inaktivetas vai nedzivas vakcinas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar citohromu P450

Nemolizumaba ietekme uz midazolama (CYP3A4/5 substrata), varfarina (CYP2C9 substrata),
omeprazola (CYP2C19 substrata), metoprolola (CYP2D6 substrata) un kofeina (CYP1A2 substrata)
farmakokingtiku tika noverteta pétjjuma petamajam personam ar videji smagu Iidz smagu AD. Netika
noverotas kliniski nozimigas CYP450 substratu iedarbibas izmainas, salidzinot ar stavokli pirms
arst€Sanas ar nemolizumabu. Devas pielago$ana nav nepiecieSama.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par nemolizumaba lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai
netiesu kaitigu ietekmi, saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apak$punktu). Piesardzibas

noliikos ieteicams izvairities no nemolizumaba lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai nemolizumabs izdalas cilvéka piena. Cilvékiem IgG antivielu izdali$anas piena notiek
pirmajas dienas peéc dzemdibam, kas driz p&c tam samazinas Iidz zemai koncentracijai. L1dz ar to IgG
antivielu parnesana jaundzimusSajiem caur pienu var notikt dazas pirmajas dienas. Saja 1saja perioda
nevar izslégt risku ar kriiti barotam b&rnam. P&c tam nemolizumabu var lietot baroSanas ar kriiti laika,
ja tas ir kliiski nepiecieSams.

Fertilitate

Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

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

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas blakusparadibas atopiska dermatita un prurigo nodularis gadijuma ir I tipa paaugstinata
jutiba (1,1%; ietver natreni 1,0% un angioneirotisko tiisku 0,1%) un reakcijas injekcijas vieta (1,2%)
(skatit 4.4. apakSpunktu). Prurigo nodularis gadijuma tika zinots par papildu nevélamam
blakusparadibam, piem&ram, galvassapem (7,0%), atopisko dermatitu (4,6%), ekzému (3,8%),
numularo ekzému (3,5%), virspusg€jas sénisu infekcijas (3,0%) un astmas pastiprinasanas (2,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula ir ieklautas visas nev€lamas blakusparadibas, kas noverotas kliniskajos petijumos, sakartotas
pec organu sisteému klasifikacijas un biezuma, izmantojot $adas kategorijas: loti biezi (>1/10); biezi



(>1/100 1idz <1/10); retak (>1/1000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1000); loti reti (<1/10 000).
Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts

MedDRA organu | Biezums Nevélamas blakusparadibas
sistemu klase
Infekcijas un Biezi Virspusgjas sénisu infekcijas**
infestacijas
Asins un Retak Eozinofilija
limfatiskas
sistemas
traucejumi
Imaiinas sistemas Biezi I tipa paaugstinata jutiba (tostarp natrene’ un
traucejumi angioneirotiska tiiska*)
Nervu sistemas Biezi Galvassapes™ (ieskaitot saspringuma galvassapes)
traucejumi
ElpoSanas sistemas | Biezi Astmas pastiprinasanas* (ietv. astmu, s€ksSanu,
traucejumi, kriiSu samazinatu maksimalas izelpas apjomu)
kurvja un videnes
slimibas
Adas un zemadas | Biezi Atopiskais dermatits*
audu bojajumi Ekzema*
Numulara ekzéma*

Retak Bullozais pemfigoids®
Vispareji Biezi Reakcijas injekcijas vieta (ietv. erit€mu, niezi,
traucejumi un hematomu’, sapes’, kairindgjumu’, zilumus* un ttsku
reakcijas injekcijas vieta®)
ievadiSanas vieta

Tradas atopiska dermatita p&tTjumos.

* radas prurigo nodularis p&tjjumos.

# virspusgjas sénisu infekcijas ietver: kermena dermatomikozi, kaju dermatomikozi, onihomikozi, sénisu
infekciju, klijveida &di, cirksnu ekzému, sénisu adas infekciju un senisu pedu infekciju.

¥ No pécregistracijas zinojumiem.

Nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinata jutiba

P&tamajam personam, kas kliniskajos petijumos tika arstetas ar nemolizumabu, biezi tika novérotas

1. tipa paaugstinatas jutibas reakcijas (Ig-E medi€tas reakcijas), tostarp viegla natrene un viegla sejas
(periokulara) angioneirotiska tiiska. ArstéSanas partrauksana 3o reakciju gadijuma nebija nepiecieSama
(skattt 4.4. apakSpunktu).

Galvassapes

Pacientiem ar prurigo nodularis par galvassapem biezak tika zinots pacientiem, kuri tika arstéti ar
nemolizumabu (7,0 %), salidzinot ar pacientiem, kuri tika arsteti ar placebo. Galvassapes biezak
noveroja sievietém abas grupas. Nemolizumaba grupa galvassapes parsvara bija vieglas vai vidgji
smagas, un arst€Sanas partraukSana So reakciju gadijuma nebija nepieciesama.

Astmas pastiprindasands

No PN pacientiem ar jau esoSu astmu (n=51), 8 (15,7 %) pacientiem notika astmas pastiprinasanas
(AP) pec nemolizumaba lietoSanas uzsaksanas, no kuriem pieciem kermena masa bija > 90 kg un
sanéma 60 mg nemolizumaba reizi 4 nedélas. PN pacientu populacija ar jau esoSu astmu AP bija 3
reizes biezaka pacientiem, kuru kermena masa bija > 90 kg un san€ma 60 mg nemolizumaba reizi 4
nedglas, neka pacientiem ar kermena masu < 90 kg, kuri sanéma 30 mg nemolizumaba reizi 4 nedglas.



Vairums AP gadijumu bija pirmo divu ménesu laika pec arstéSanas uzsaksanas, un bija viegli vai
vidgji smagi. Vairumam pacientu novéroja vienu AP gadijumu arsteSanas laika, un tas tika noversts ar
standarta terapiju ar astmas zalém (inhalatoriem) bez sist€misko steroidu lietosanas. Pilniga arstéSanas
partrauksana $ajos gadijumos nebija nepiecieSama. AP biezums nepalielinajas pec ilgakas
nemolizumaba lietoSanas (Iidz 52. nedelai) PN atklatas terapijas ilgtermina pagarinajuma pétjjuma
laika.

Ekzematozas reakcijas

Pacientiem ar prurigo nodularis ekzematozas reakcijas, pieméram, atopiskais dermatits, numulara
ekzéma vai ekz&ma, biezak tika zinotas ar nemolizumabu arstétiem pacientiem, salidzinot ar
pacientiem, kas arstéti ar placebo: atopiskais dermatits (4,6 %), ekzéma (3,8 %) un numulara ekzéma
(3,5 %). Sis ekzematozas reakcijas bija vieglas vai vid&ji smagas. Atopiskais dermatits izraisija
nemolizumaba lietoSanas partraukSanu 2 (0,5 %) pacientiem. Pacientiem > 65 gadu vecuma
ekzematozo reakciju raditajs bija augstaks.

Eozinofilija

Pacientu dala ar klmiski nozimigi paaugstinatu eozinofilu limeni (> 700 Stnas/ pul) bija 10,2 % AD
populacija (sakotngja perioda), un 5,5 % PN populacija. Ar nemolizumabu arstétiem AD pacientiem
arst€Sanas sakuma perioda netika novérota smaga eozinofilija (> 5000 $tnas/ pl). Eozinofilijas
blakusparadibu noveroja 0,2 % AD pacientu sakotné&ja arsté€Sanas perioda Iidz 16. nedelai. Visas
blakusparadibas AD pacientiem bija vajas intensitates un bez kliniskiem simptomiem. ArstéSanas
partrauksana neviena ar arstéSanu saistitas eozinofilijas gadijuma nebija nepiecieSama. Neskaitot vienu
eozinofila kolita gadijjumu p&tamajai personai ar AD un citam atopiskam blakus slimibam, netika
zinots par nevienu citu eozinofilijas gadijumu.

Pediatriska populacija

Atopiskais dermatits

Pusaudzi (no 12 lidz 17 gadu vecumam)

Nemolizumaba drosums tika vertéts 176 pétamajam personam vecuma no 12 Iidz 17 gadiem ar vidgji
smagu lidz smagu atopisko dermatitu ARCADIA 1 un ARCADIA 2 pétijumos. Nemolizumaba droSuma
profils §STm p&tamajam personam lidz 16. ned€lai bija lidzigs droSuma profilam pieaugusajiem ar
atopisko dermatitu.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozesana

Nemolizumaba pardozesanai nav specifiskas arst€Sanas. Pardozesanas gadijuma pacients janovero, vai
nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai simptomi, un nekavégjoties jauzsak atbilstosa
simptomatiska arst€sana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi dermatologiskie preparati, lidzekli dermatita arsté€sanai, iznemot
kortikosteroidus, ATK kods: D11AH12

Darbibas mehanisms



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nemolizumabs ir humanizéta IgG2 monoklonala antiviela, kas inhib¢ interleikina-31 (IL-31) signalus,
selektivi saistoties ar interleikina-31 alfa receptoru (IL-31 RA). IL-31 ir dabiski sastopams citokins,
kas ir iesaistits niezes, ickaisuma, epidermas disregulacijas un fibrozes gadijumos. Nemolizumabs
inhibg IL-31 izraisitas reakcijas, tostarp iekaisuma citokinu un hemokinu izdaliSanos.

Atopiska dermatita kltniskajos petijumos tika konstatets, ka nemolizumabs modul€ génu ekspresiju,
kas saistita ar atopiska dermatita patofiziologiju, ar primaro ietekmi uz imtnsistémas procesiem,
samazinot noteiktu imiin§tinu (T §inu un monocitu/makrofagu) iekaisuma un proliferacijas profilu,
neizraisot iminsupresiju.

Prurigo nodularis kliniskajos p&tijumos tika konstatéts, ka nemolizumabs modulé molekularos
procesus, kas saistiti ar prurigo nodularis patofiziologiju, ietekmgjot niezi, ickaisumu, epidermas

diferenciaciju un fibrozi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Imunogenitate
Biezi tika konstatgtas antivielas pret zalem (Anti-drug antibodies (ADA)). Netika noveroti pieradijumi
par ADA ietekmi uz farmakokingtiku, efektivitati vai droSumu.

Kliniska efektivitate un droSums atopiska dermatita gadijuma

Pieaugusie un pusaudzi ar atopisko dermatitu

Nemolizumaba efektivitate un drosSums ar lidztekus lokali lietojamu fona terapiju tika noverteti divos
randomizgtos, dubultaklos, placebo kontrolétos pivotalos p&tijumos (ARCADIA 1 un ARCADIA 2),
kuros piedalijas kopuma 1728 p&tamas personas vecuma no 12 gadiem ar vidgji smagu Iidz smagu
atopisko dermatitu, ko pienacigi nekontrol@ lokali lietojama fona terapija. Slimibas smaguma pakapi
noteica Petnieka globala novert&juma (Investigator’s Global Assessment (IGA)) raditajs 3 (vidgji) un 4
(smagi) atopiska dermatita vispargja novertejuma, ekzémas zonas un smaguma indeksa (Eczema Area
and Severity Index (EASI)) raditajs >16, minimala kermena virsmas laukuma (minimum body surface
area (BSA)) iesaiste >10% un maksimala niezes skaitliska novert€juma skalas (Peak Pruritus
Numeric Rating Scale (PP NRS)) raditajs >4.

Pacienti p&tijumos sanema sakotngjas subkutanas injekcijas vai nu nemolizumabu 60 mg, kam sekoja
30 mg injekcijas ik p&c 4 nedelam (Q4 W), vai atbilstoss placebo. Lidztekus zemas un/vai vidgjas
iedarbibas TCS un/vai TCI tika ievaditas gan nemolizumaba, gan placebo grupas vismaz 14 dienas
pirms uzsaksanas un turpinajas pétijuma laika. Pamatojoties uz slimibas aktivitati, §is lidztekus lietotas
terapijas var samazinat un/vai partraukt péc pétnieka ieskatiem.

P&c 16 nedelam p&tamas personas, kuram tika panakta EASI-75 vai IGA raditaju uzlabosanos,
turpingja petijuma uzturésanas periodu vél 32 nedelas, lai novertetu 16. nedela sasniegtas atbildes
reakcijas saglabasanos. Pétamas personas, kuram bija atbildes reakcija, tika atkartoti randomizgtas, lai
sanemtu vai nu nemolizumabu 30 mg ik p&c 4 ned&]am, nemolizumabu 30 mg ik p&c 8 nedelam, vai
placebo ik pec 4 ned&lam (visas grupas turpinaja fona TCS/TCI). P&tamas personas, kuras tika
randomizg&tas placebo sanemsanai sakotngja arste€Sanas perioda un kuram tika panakta tada pati
klmiska atbildes reakcija 16. nedgla, turpinaja sanemt placebo ik p&c 4 ned€]lam. P&tamajam personam
bez atbildes reakcijas 16. ned€la, petamajam personam, kuram atbildes reakcija izzuda uzturosas
terapijas perioda, un pétamajam personam, kuras pabeidza uzturo$as terapijas periodu, bija iesp&ja
iesaistities atklata petijuma (ARCADIA LTE) un sanemt arsté$anu ar nemolizumabu 30 mg ik péc

4 nedélam laika Iidz 200 nedelam.

Merka kritériji

Gan ARCADIA 1, gan ARCADIA 2 novértgja primaros mérka krit€rijus:



* p&tamo personu Ipatsvars ar IGA raditaja uzlaboSanos (definéta ka IGA 0 [tirs] vai 1 [gandriz tirs]
un >2 punktu samazinajums no sakumstavokla) 16. ned¢la;

* p&tamo personu Tpatsvars ar EASI-75 (>75 % uzlaboSanos EASI salidzinajuma ar sakumstavokli)

16. nedgla.

Galvenie sekundarie mérka kritériji ietvéra PP NRS uzlaboSanos >4, salidzinot ar sakumstavokli 1., 2.,
4. un 16. nedéla, PP NRS <2 4. nedela un 16. ned&la, miega traucgjumu skaitliskas novertésanas skalas
(Sleep Disturbance Numeric Rating Scale (SD NRS)) uzlaboSanos >4, salidzinot ar sakumstavokli

16. nedgla, petamas personas ar gan EASI-75, gan PP NRS uzlaboSanos >4, salidzinot ar
sakumstavokli 16. nedg€la, un petamas personas ar gan IGA raditaja uzlaboSanos, gan PP NRS
uzlaboSanos >4, salidzinot ar sakumstavokli 16. nedéla.

Sakumstavokla raksturojums

Sajos pétijumos sakumstavokli 51,0 % p&tamo personu bija viriesi, 79,9 % bija baltadaini, un vidgja
kermena masa bija 75,0 kg. Vidgjais vecums bija 34,1 gads, 15,4 % p&tamo personu bija pusaudzi
(12—-17 gadi) un 5,3% bija 65 gadus veci vai vecaki. 70% p&tamo personu sakotn&jais IGA raditajs bija
3 (vidgjs AD), un 30 % pétamo personu sakotnéjais IGA raditajs bija 4 (smags AD). Vidgjais (SD)
sakumstavokla EASI raditajs bija 27,5 (10,5), sakumstavokla ned€las vidgjais (SD) PP NRS bija 7,1
(1,5) (smaga nieze) un sakumstavokla ned€las vidgjais (SD) SD NRS bija 5,8 (2,2). Kopuma 63,3%
petamo personu ieprieks sanéma citas sisteémiskas atopiska dermatita terapijas.

Kliniska atbildes reakcija

ARCADIA I un ARCADIA 2 — pieaugusie un pusaudzi — indukcijas periods, no 0. nedeélas lidz
16. nedelai

Nemolizumabs bija statistiski nozimigi labaks par placebo attieciba uz ar adu saistitajiem primarajiem
mérka kriterijiem, IGA raditaja uzlabosanos un EASI-75 16 nedélu laika (2. tabula). Abu primaro
mérka kriteriju rezultati bija [1dzigi pacientu populacija ar smagu niezi (sakotng&jais PP NRS >7).

2. tabula. Nemolizumaba efektivitates rezultati (30 mg Q4W) ar hIidztekus lietoto TCS/TCI
ARCADIA 1 un ARCADIA 2 16. nedéla

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumabs | Placebo + | Nemolizumabs Placebo +
+ TCS/ TCI TCS/ TCI + TCS/ TCI TCS/ TCI
P&étamo personu skaits, kas 620 321 522 265
randomizetas un arstétas
(sakumstavokla PP NRS >4)

P&tamo personu % ar IGA 0 35,6" 24,6 37,7% 26,0
vai 1°
P&tamo personu % ar EASI- 43, 5% 29,0 42,1% 30,2
752
2 Petamas personas, kas sanémusas glabgjterapiju vai kuram triikst datu, tika uzskatitas par personam bez
reakcijas

* p vértiba <0,0001, #p vertiba <0,001
Stratific&ti koriggta p vertiba ir balstita uz CMH testu, kas stratificéts péc PP NRS un IGA raditaja
sakumstavoklt



1. attéls. Pacientu ar IGA raditaja uzlaboSanos ipatsvars un EASI-75 no sakumstavokla lidz
16. nedelai ARCADIA 1 un ARCADIA 2 pétijuma
1.a attéls. IGA raditaja uzlaboSanas 1b. attels. EASI-75

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
[0 Placebo, ARCADIA 1 {(N=321)
® NEMLUVIO Q4W_ ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 {N=265)
70~ 70~

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
[0 Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
® NEMLUVIO Q4W ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N=265)

80 - 80

60 = 60 =

50

Pé&tamo personu attieciba (%)
P&tamo personu attieciba (%)

Nedélas Nedglas

Nozimigs niezes simptomu uzlabojums pacientiem, kas arstéti ar nemolizumabu ARCADIA 1 un
ARCADIA 2, salidzinot ar placebo, pamatojoties uz PP NRS uzlabojumiem >4 un PP NRS
procentualajam izmainam salidzinajuma ar sakumstavokli, tika noverots, sakot ar 1. ned€lu, un tika
saglabats 11dz 16. nedglai (3. tabula un 2. att€ls). Rezultati bija lidzigi pacientu populacija ar smagu
niezi (sakotngja PP NRS >7).

3. tabula. Nemolizumaba efektivitates rezultati ar Iidztekus lietoto TCS/TCI ARCADIA 1 un
ARCADIA 2 grupa lidz 16. nedélai

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumabs | Placebo + | Nemolizumabs | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/ TCI TCS/
TCI
Pétamo personu skaits, kuras 620 321 522 265
randomizétas un arstétas
(sakotnéjais PP NRS >4)*
Pacientu % ar PP NRS uzlabojumu >4*
1. nedéla 4,78 1,2 6,7*% 0,4
2. nedela 17,7* 3,1 16,9% 1,9
4. nedela 27,4% 6,5 26,1* 5,3
16. nedela 42,7* 17,8 41,0* 18,1
Pacientu % ar PP NRS <2?
4. nedela 16,0* 3,7 15,9* 2,6
16. ned€la 30,6* 11,2 28.4* 11,3
Videjas izmainas, salidzinot ar sakumstavokli (%)
16. nedela -56,1* ‘ -30,6 -55,6%* -30,3

2 Petamas personas, kas san€musas glabgjterapiju vai kuram trukst datu, tika uzskatitas par personam bez
reakcijas

* p vertiba <0,0001, $p vertiba <0,05

Stratificeti korigeta p vertiba ir balstita uz CMH testu, kas stratificéts péc PP NRS un IGA raditaja
sakumstavokIt
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2. attels. Petamo personu dala ar PP NRS uzlabojumu >4, salidzinot ar sakumstavokli, I1dz
16. nedelai ARCADIA 1 un ARCADIA 2 pétijuma

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
80 - |00 Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N=285)

70

60 =

50
42,7 %
404 41,0%

304

Pétamo personu attieciba (%)

20+ 18,1 %

o rrre—B8
e ._Q._._._._..._g._._-_“-ﬂ“-“ﬂ--"-'-'@'" - 17,8 %

Nedé|as

Pacientiem ar kermena masu > 90 kg post-hoc analize katra no pivotalajiem pétijjumiem neuzradija
atSkiribu pretiekaisuma reakcija (IGA 0 vai 1 un EASI 75) 16. nedgla starp nemolizumaba un placebo
grupam, kaut arT tika noverota niezes samazinasanas (PP NRS).

Miega traucgjumu skaitliska vertgjuma skala (SD NRS) ir ikdienas skala, ko petamas personas
izmanto, lai zinotu par miega zuduma pakapi, kas saistita ar atopisko dermatitu. levérojams miega
trauc€jumu uzlabojums tika novérots 16. nedela, salidzinot ar placebo (4. tabula). Rezultati bija Iidzigi
smagas niezes populacija (sakotngja PP NRS >7).

4. tabula. Nemolizumaba efektivitate miega traucéjumu gadijuma ar vienlaicigu TCS/TCI
ARCADIA 1 un ARCADIA 2 16. nedela

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumabs | Placebo + | Nemolizumabs | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI +TCS/TCI | TCS/TCI
Pétamo personu skaits, kuras 620 321 522 265

randomizétas un arstéetas
(sakotnéjais PP NRS >4)*

Pacientu % ar SD NRS 37,9* 19,9 33,5% 16,2
uzlabojumu >4?
Vidgjas izmainas, salidzinot ar -64,6 -38,1 -59,7 -354

sakumstavokli (%)
2 Petamas personas, kas sanémusas glabgjterapiju vai kuram triikst datu, tika uzskatitas par personam bez
reakcijas

* p vértiba <0,0001

Stratific&ti koriggta p vertiba ir balstita uz CMH testu, kas stratificéts pec PP NRS un IGA raditaja
sakumstavoklt

Pusaudzi ar atopisko dermatitu (no 12 lidz 17 gadu vecumam)

ARCADIA 1, ARCADIA 2 péetijumu efektivitates rezultati 16. ned€la p&tamajam personam vecuma
no 12 lidz 17 gadiem ir paraditi 5. tabula. Pediatrisko pacientu populacijas rezultati kopuma atbilda
rezultatiem pieauguso pacientu populacija. Rezultati par primarajiem blakus kriterijiem un
galvenajiem sekundarajiem meérka kriterijiem bija lidzigi smagas niezes populacija (sakotngjais PP
NRS >7).
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5. tabula. Efektivitates rezultati nemolizumabam (30 mg Q4W) kopa ar lidztekus lietoto
TCS/TCI ARCADIA 1 un ARCADIA 2 16. nedela pediatriskam pétamajam personam vecuma

no 12 Iidz 17 gadiem

ARCADIA 1 UN ARCADIA 2
Nemolizumabs + Placebo +
TCS/TCI TCS / TCI
Pétamo personu skaits, kas randomizétas un 179 90
arstétas (sakumstavokla PP NRS >4)
Pé&tamo personu % ar IGA O vai 1* 48,9* 34,4
P&tamo personu % ar EASI-75 2 53,48 43,3
Pacientu % ar PP-NRS uzlabojumu >4 * 40,9% 17,8
Pacientu % ar PP NRS <2 ? 30,17 6,7
Pacientu % ar SD NRS uzlabojumu >4 * 31,8 20,0

2 Petamas personas, kas sanémusas glabgjterapiju vai kuram trukst datu, tika uzskatitas par personam bez

reakcijas

#p vértiba <0,0001, #vertiba <0,001, *p vertiba <0,05, “p vertiba =0,0591, $p vertiba =0,1824

Stratific&ti koriggta p vertiba ir balstita uz CMH testu, kas stratificéts péc PP NRS un IGA raditaja

sakumstavokli

ARCADIA I un ARCADIA 2 — pieaugusie un pusaudzi — uzturésanas periods, no 16. nedélas lidz

48. nedélai

Klmiska atbildes reakcija nemolizumaba pacientiem (IGA 0/1 vai EASI-75 16. nedgla) tika noverteta
no 16. nedelas lidz 48. nedelai petijumos ARCADIA 1 un ARCADIA 2. Uzturosas terapijas perioda
507 p&tamas personas ar atbildes reakciju uz nemolizumabu tika atkartoti randomizgetas, lai sanemtu
nemolizumabu 30 mg Q4W, nemolizumabu 30 mg Q8W vai placebo Q4W (nemolizumaba lietoSanas
partrauksana) ar Iidztekus lietoto TCS/TCI. Apvienotie efektivitates rezultati ar aprakstosSo analizi tikai
S§im periodam pivotalajos pétijumos (ARCADIA 1 un ARCADIA 2) ar nemolizumabu 48. nedgla ir

paraditi 6. tabula.

6. tabula. UztureSanas perioda apvienotie efektivitates rezultati nemolizumabam ar lidztekus
lietoto TCS/TCI ARCADIA 1 un ARCADIA 2 pétijumos 48. nedéla

Placebo + TCS/TCI
Q4w
Nemolizumabs | Nemolizumabs (nemolizumaba
+ TCS/TCI + TCS/TCI lietoSanas
Q4w Q8W partrauksana)
N=169 N=169 N=169
Pétamo personu % ar IGA 0 vai 1*
16. ned€la (uzturéSanas sakumstavoklis) 84,0 84,0 77,5
48. nedela 61,5 60,4 49,7
Stratificéti korigéta proporcijas starpiba 11,8 10,7
(%) (1,3,223) (0,3, 21,0)
Stratificéti pielagots 95 % TI
Pétamo personu % ar EASI-75% (95 % TI)
16. nedéla (uzturésana/sakumstavoklis) 96,4 96,4 92,9
48. nedela 76,3 75,7 63,9
Stratificéti korigéta proporcijas starpiba 12,4 11,8
(%) (2,7,22,0) (2,1,21,5)
Stratificéti pielagots 95 % TI

2 Petamas personas, kas sanémusas glabgjterapiju vai kuram triikst datu, tika uzskatitas par personam bez

reakcijas
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Kliniska efektivitate un droSums picaugusajiem ar prurigo nodularis

Nemolizumaba efektivitate un droSums monoterapijas veida tika novertéts divos randomizgtos,
dubultaklos, placebo kontrol&tos pivotalos p&tijumos (OLYMPIA 1 un OLYMPIA 2), kuros kopuma
piedalijas 560 p&tamas personas vecuma no 18 gadiem ar vid&ji smagu lidz smagu prurigo nodularis.
Slimibas smaguma pakape tika noteikta, izmantojot P&tnieka globalo novértegjumu (IGA) kopgja
prurigo nodularis mezglinu novert§juma smaguma skala no 0 lidz 4. P&tamajam personam, kas
ieklautas Sajos divos p&tfjumos, IGA raditajs bija >3, smaga nieze, ko defingja ar ned¢las vidgjo
maksimalas niezes skaitliskas skalas (PP-NRS) raditaju >7 skala no 0 lidz 10 un kas bija lielaks vai
vienads ar 20 mezgliem. OLYMPIA 1 un OLYMPIA 2 novértgja nemolizumaba monoterapijas
ietekmi uz prurigo nodularis pazim&€m un simptomiem, ar mérki panakt adas bojajumu un niezes
uzlaboSanos 16 nedélu laika. OLYMPIA 1 bija 24 ned€lu arstéSanas periods un OLYMPIA 2 bija

16 ned€lu arstéSanas periods.

Nemolizumaba arst€Sanas grupa petamas personas ar kermena masu mazaku par 90 kg sanéma
subkutanas nemolizumaba 60 mg injekcijas (2 injekcijas pa 30 mg) 0. ned€la, kam sekoja 30 mg
injekcijas ik p&c 4 nedélam, un p&tamas personas ar kermena masu 90 kg vai vairak sanéma
subkutanas nemolizumaba 60 mg injekcijas (2 injekcijas pa 30 mg) 0 nedgla un ik p&c 4 nedelam.

Merka kritériji

Gan OLYMPIA 1, gan OLYMPIA 2 novertgja tos paSus divus primaros mérka kriterijus:

e P&tamo personu Ipatsvars, kuru maksimala niezes skaitliska novertgjuma skala (PP NRS)
16. nedgla salidzinajuma ar sakumstavokli ir uzlabojies >4,

e P&tamo personu Ipatsvars ar IGA raditaja uzlaboSanos (definéts ka IGA 0 [tirs] vai 1 [gandriz tirs]
un >2 punktu uzlabojums salidzinajuma ar sakumstavokli) 16. ned€la

Galvenie sekundarie mérka kriteriji ietvéra PP NRS uzlabosanos >4, salidzinot ar sakumstavokli
4. nedela, PP NRS <2 4. nedgla un 16. ned€la, miega trauc€jumu skaitliska novertejuma skalas (SD

NRS) uzlabosanos >4, salidzinot ar sakumstavokli 4. un 16. nedgla.

Sakumstavokla raksturojums

Sajos pétijumos sakumstavokli 59,6% pé&tamo personu bija sievietes, 81,4% bija baltadaini, vidéja
kermena masa bija 82,6 kg, vid€jais vecums bija 55,2 gadi, un 25,4% petamo personu bija vecakas par
65 gadiem. Uzsaksanas nedg€las vidgjais PP NRS raditajs bija vidgjais (SD) 8,4 (0,9). Piecdesmit astoni
(58) % petamo personu sakotngjais IGA raditajs bija 3 (videjs PN), un 42 % petamo personu
sakotngjais IGA bija 4 (smags PN).

Kliniska atbildes reakcija

Pivotali pétijumi (OLYMPIA 1 un OLYMPIA 2) — no 0. nedélas lidz 16. nedélai
ArsteSanas ar nemolizumabu izvértésanas pivotalo pétijumu OLYMPIA 1 un OLYMPIA 2 rezultati ir

paraditi 7. tabula un uzrada butisku uzlabojumu ar nemolizumabu arstetajam pe&tamajam personam,
salidzinot ar placebo abiem primarajiem mérka kriterijiem (3. att€ls un 4. attels).
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7. tabula. Nemolizumaba monoterapijas efektivitates rezultati (Q4W) OLYMPIA 1 un

OLYMPIA 2 pétijuma
OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo
s s
Randomizéto pétamo personu skaits 190 96 183 91
Pétamo personu % ar PP NRS >4 uzlaboSanos salidzinajuma ar sakumstavokli®
4. nedela 41,1* 6,3 41,0% 7,7
16. nedela 58,4* 16,7 56,3* 20,9
Petamo personu % ar IGA 0 vai 1 16. nedela® 26,3" 7,3 37,7* 11
Pacientu % ar PP NRS <2?
4. nedela 21,6* 1,0 19,7* 2,2
16. ned€la 34,2% 4,2 35,0* 7,7
Pétamo personu % ar SD NRS >4 uzlaboSanos salidzinajuma ar sakumstavokli®
4. nedela 31,1% 52 37,2% 9,9
16. nedela 50,0* 11,5 51,9* 20,9

2 Ja pétama persona sanéma glabsanas terapiju, tiek piemérota salikta mainiga stratégija, pamata esoSie dati
glabsanas terapijas sanemsanas laika/pec tas tiek iestatiti ka sliktaka iesp&jama vertiba un atbilde tiek iegiita no
pamata eso$as datu vertibas. Petamas personas ar trikstoSiem rezultatiem tiek uzskatitas par personam bez

reakcijas.

* p vértiba <0,0001, *p vertiba = 0,0025 Stratifikacija, kas korigéta, izmantojot randomizéetos stratifikacijas
mainigos lielumus (analizes centrs un kermena masa sakumstavokli (<90 kg, >90 kg)

3. attels. Pétamo personu iIpatsvars ar PP-NRS uzlabojumu par >4 no sakumstavokla lidz

16. nedelai

80

W NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N=190)
O Placebo, OLYMPIA 1 (N=96)
® NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)
O Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)

70

604

50

40+

304

Pé&tamo personu attieciba (%)

58.4 %

56,3 %

209 %

T8 %
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4. atteéls. IGA reaggjoSo personu ipatsvars no sakumstavokla Iidz 16. nedélai

80+ |’l NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N=190)
O Placebo, OLYMPIA 1 (N=96)
[@ NEMLUVIO Qaw, OLYMPIA2 (N=183)
701G Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)

60 —

377 %

Pétamo personu attieciba (%)

Nedélas

Atbildes reakcijas noturtba (OLYMPIA DURABILITY)

Lai novertetu atbildes reakcijas noturibu, dala pacientu (N=34), kuri atklata pétijuma (OLYMPIA
LTE) tika arstéti ar nemolizumabu un kuriem 52. nedela tika sasniegts IGA 0 vai 1 un PP-NRS

4 punktu uzlabojums salidzinajuma ar ievadp&tijuma sakumstavokli, tika nejausinati iedaltti
OLYMPIA DURABILITY pétijuma, lai sanemtu nemolizumabu vai placebo [idz 24 nedélam.

P&tamajam personam, kuras turpinaja lietot nemolizumabu, 24. ned€la bija mazaks recidiva risks neka
tam, kuras tika nejausinati iedalitas placebo grupa, attiecigi 16,7 % (3 no 18 p&tamajam personam) un
75,0 % (12 no 16 petamajam personam).

Jaunas baZzas par droSumu netika konstatetas.
5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas

P&c sakotngjas 60 mg subkutanas devas pacientiem ar AD vai PN populacijas farmakokingtikas (FK)
novertéta maksimala vidgja (SD) koncentracija (Cmax) bija 6,7 (2,20) ng/ml aptuveni 6 dienas pec
devas.

P&c vairakam devam pacientiem ar atopisko dermatitu populacijas FK aprékinata vidgja (SD) lidzsvara
stavokla minimala nemolizumaba koncentracija bija 2,63 (1,27) ug/ml 30 mg ievaditajam Q4W un
0,74 (0,44) ug/ml 30 mg ievaditajam Q8W.

P&c vairakam devam pacientiem ar prurigo nodularis populacijas FK aprekinata vidgja (SD) lidzsvara
stavokla minimala nemolizumaba koncentracija 3,04 (1,23) pg/ml pacientiem ar kermena masu
mazaku par 90 kg 30 mg ievaditam Q4W un 3,66 (1,63) pg/ml pacientiem ar kermena masu 90 kg vai
vairak 60 mg ievaditam Q4W.

Gan atopiska dermatita, gan prurigo nodularis populacija nemolizumaba lidzsvara koncentracija tika
sasniegta 11dz 4. nedelai p&c 60 mg piesatinosas devas un lidz 12. nedelai bez piesatinosas devas.

Piesatinosa deva ir ieteicama pacientiem ar PN ar kermena masu mazaku par 90 kg. Tomér pacientiem
ar kermena masu 90 kg vai vairak piesatino$a deva nav ieteicama, jo 60 mg deva bija pietickama, lai
sasniegtu I1dzigu nemolizumaba lidzsvara stavokla koncentraciju ka 30 mg deva (ar 60 mg piesatinoso
devu) pec otras devas (8. nedela).
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Izkliede
Pamatojoties uz populacijas FK analizi, Skietamais izkliedes tilpums (V/F) bija 7,67 1.

Biotransformacija

Specifiski metabolisma pétijumi netika veikti, jo nemolizumabs ir proteins. Paredzams, ka
nemolizumabs kataboliska cela tiks metaboliz&ts mazos peptidos.

Eliminacija
Paredzams, ka nemolizumabs degrad@sies tada pasa veida ka endogénais IgG. Populacijas FK analize
tika 18sts, ka nemolizumaba terminalais eliminacijas pusperiods (SD) ir 18,9 (4,96) dienas un

Skietamais sist€miskais klirenss (CI/F) ir 0,26 1/diena.

Linearitate/nelinearitate

P&c vienas devas nemolizumabam bija lineara farmakokingtika, un iedarbiba palielinajas proporcionali
devai diapazona no 0,03 Iidz 3 mg/kg.

P&c vairakam devam nemolizumaba sist€miska iedarbiba palielinajas aptuveni proporcionali devai
visa SC devu diapazona Iidz 30 mg. Lietojot 60 mg SC devu, biopieejamiba nedaudz samazinajas par
9 %.

Ipasas populacijas

Dzimums, vecums un etniska piederiba
Dzimums, vecums (diapazona no 12 Iidz 85 gadiem AD un no 18 Iidz 84 gadiem PN) un etniska
piederiba nemolizumaba farmakokingtiku kliniski nozimigi neietekmg&ja.

Aknu darbibas traucéjumi

Nav sagaidams, ka nemolizumabam ka monoklonalai antivielai ir ievérojama eliminacija aknas. Nav
veikti klmiskie petijumi, lai novertétu aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz nemolizumaba
farmakokingtiku. Populacijas FK analizg netika konstatgts, ka viegli vai vid&ji smagi aknu darbibas
traucgjumi ietekm& nemolizumaba FK. Dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgumiem
nav pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi

Nav sagaidams, ka nemolizumabu ka monoklonalo antivielu ievérojami elimings nieres. Nav veikti
klmiskie p&tijumi, lai novertetu nieru darbibas traucgjumu ietekmi uz nemolizumaba farmakokingtiku.
Populacijas FK analizg netika konstat&ti viegli vai vid&ji smagi nieru darbibas trauc€jumi, kuriem bija
kliniski nozimiga ietekme uz nemolizumaba sisteémisko iedarbibu. Ir pieejami loti ierobeZoti dati par
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem.

Kermena masa
Pacientiem ar lielaku kermena masu nemolizumaba iedarbiba bija mazaka.

Atopiskais dermatits
Sistemiskas iedarbibas atskiriba kermena masas del efektivitati kltniski nozimigi neietekmé&ja. Devas
pielagosana, pamatojoties uz kermena masu, nav nepiecieSama (skatit 4.2. apakSpunktu).

Prurigo nodularis

Sistemiskas iedarbibas mainigums kermena masas del kliniski nozimigi ietekm&ja adas bojajuma
efektivitati, novertgjot pec IGA reakcijas, bet ne niezes uzlabosanos, un pacientiem ar PN nepiecieSama
devas pielagosana (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Pediatriska populacija

Atopiskais dermatits

Populacijas FK analizg klmiski nozimiga nemolizumaba farmakokingtikas atSkiriba pediatriskam
p&tamajam personam 12—17 gadu vecuma, salidzinot ar pieaugusajiem, netika noverota. Deva $aja
populacija nav japielago.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko drosumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par 1pasu risku cilvekiem.

Nemolizumaba mutaggnais potencials nav novertets; tomeér nav sagaidams, ka monoklonalas antivielas
mainis DNS vai hromosomas.

Kancerogenitates pétijumi ar nemolizumabu nav veikti. Ar [L-31 inhib&$anu un dzivnieku
toksikologijas datiem saistito pieejamo pieradijumu izverté$ana neliecina par kancerogénu potencialu.

P&c ilgstosas subkutanas arstéSanas ar nemolizumabu netika noveérota ietekme uz auglibas
parametriem seksuali nobriedusiem Cynomolgus makaka pértikiem. MatiSu grupa, kas tika arstetas ar
25 mg/kg nemolizumaba ik p&c divam nedélam no agrinas organogenézes lidz dzemdibam, tika
noverots nedaudz palielinats p&cnacgju naves gadijumu biezums agrinaja pécdzemdibu perioda.
Iedarbiba matiteém (AUC) attiecigi bija 43 vai 34 reizes lielakas neka iedarbibai uz cilvékiem, lietojot
maksimalo ieteicamo cilvéka devu AD vai PN pacientiem. Sis atrades saistibu ar nemolizumabu nevar
izslegt.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

Saharoze

Trometamols

Trometamola hidrohlorids (pH regul&sanai)
Arginina hidrohlorids

Poloksamérs 188

v

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3.  Uzglabasanas laiks

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai pildspalvveida pilnslirce

3 gadi

jaizmet.
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Ja nepiecieSams, kastite ar pildspalvveida piln§lirci var tikt iznemta no ledusskapja un uzglabata
istabas temperattira (I1idz 25°C) vienu laika periodu Iidz 90 dienam. [znemsanas no ledusskapja datums
jaieraksta uz argjas kastites noraditaja vieta. Nelietojiet Nemluvio, ja ir beidzies deriguma termins vai
ja tas ir atstats arpus ledusskapja ilgak par 90 dienam (atkariba no ta, kur§ datums ir agraks).

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu izskidinasanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai pildspalvveida pilnslircé

Vienreiz lietojama divu nodalfjumu borsilikata 1. tipa stikla kartridzs automatiskaja inzektora ar
neriisgjosa térauda adatu.

Iepakojuma izmérs: 1 pildspalvveida pilnslirce, vairaku kastisu iepakojums, kas satur 2 (2 iepakojumi
pa 1) pildspalvveida pilnslirces, vairaku kastisu iepakojums, kas satur 3 (3 iepakojumi pa 1)
pildspalvveida pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikosanos

Visaptverosi noradijumi par Nemluvio ievadiSanu ar pildspalvveida pilnslirci ir sniegti lietoSanas
instrukcijas beigas.

Nemluvio jaiznem no ledusskapja 30—45 miniites pirms izSkidinasanas.

dulkains vai redzamas dalinas. Pirms ievadiSanas parbaudiet, vai $kidums ir dzidrs un bezkrasains Iidz
viegli dzeltens un nesatur dalinas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1901/001

EU/1/24/1901/002
EU/1/24/1901/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2025. gada 12. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja(-u) nosaukums un adrese

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japana

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

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Zviedrija

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francija

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf
Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas se€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais dro§uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)
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Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

Atjauninatais RPP jaiesniedz lidz { CHMP noteiktais termins}.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

23



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pildspalvveida piln§lirce
nemolizumab nemoliz

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 30 mg nemolizumaba 0,49 ml deva péc izskidinaSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, trometamols, trometamola hidrohlorids, arginina hidrohlorids, poloksamers 188,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
%}

1 pildspalvveida pilnslirce

B

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

SVARIGI! Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Pirms injekcijas Sai pildspalvveida pilnslircei javeic noteiktas darbibas.

Nospiediet, lai atvértu
Jadruka uz kastites iekséjas starpsienas:

SVARIGI! Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Pirms injekcijas $ai pildspalvveida pilnslircei javeic noteiktas darbibas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASSI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

vvvvvv

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nemluvio var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) vienu laika periodu Iidz 90 dienam.

Datums, kad iznemts no ledusskapja: _/ /

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1901/001 1 pildspalvveida pilnslirce

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

nemluvio pildspalvveida pilnslirce
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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

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KARBA (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pildspalvveida piln§lirce
nemolizumab

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 30 mg nemolizumaba 0,49 ml deva péc izskidinaSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, trometamols, trometamola hidrohlorids, arginina hidrohlorids, poloksameérs 188,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

%& - ][§.I X2

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

%» - H%J x3

Vairaku kastiSu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

SVARIGI! Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Pirms injekcijas $ai pildspalvveida pilnslircei javeic noteiktas darbibas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

P T Ry

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nemluvio var uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C) vienu laika periodu lidz 90 dienam.

Datums, kad iznemts no ledusskapja: _/ /

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1901/002 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 2 (2 x 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/24/1901/003 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

nemluvio pildspalvveida pilnslirce
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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

VAIRAKU KASTISU STARPIEPAKOJUMS (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai pildspalvveida pilnslircé
nemolizumab nemoliz

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 30 mg nemolizumaba 0,49 ml deva péc izskidinaSanas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, trometamols, trometamola hidrohlorids, arginina hidrohlorids, poloksameérs 188,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
1 pildspalvveida pilnslirce
Vairaku kastiSu iepakojuma komponentu nevar iegadaties atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai péc izskidinasanas.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

SVARIGI! Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms injekcijas Sai pildspalvveida pilnslircei javeic noteiktas darbibas.

Nospiediet, lai atvertu
Jadruka uz kastites ieksejas starpsienas:

SVARIGI! Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Pirms injekcijas $ai pildspalvveida pilnslircei javeic noteiktas darbibas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

vvvvvv

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nemluvio var uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C) vienu laika periodu lidz 90 dienam.

Datums, kad iznemts no ledusskapja: _/ /

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1901/002 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 2 (2 x 1) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/24/1901/003 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

a
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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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nemluvio 30 mg

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai
nemolizumab nemoliz

Subkutanai lietosanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

e—e v

Pirms lietoSanas jaizskidina.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai pildspalvveida
piln§lirce
nemolizumab
Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka veélak to vajadzes parlast.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nemluvio un kddam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nemluvio lietoSanas
Ka lietot Nemluvio

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nemluvio

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN S

1. Kas ir Nemluvio un kadam noliikam to lieto

Nemluvio satur aktivo vielu nemolizumabu, monoklonalu antivielu (specializétu olbaltumvielu, kas
atpazist un piesaistas pasam mérkim).

Nemluvio lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma, lai arst€tu vidgji smagu [idz smagu
atopisko dermatitu (sauktu arT par atopisko ekzému, kad ada ir niezoSa, sarkana un sausa). To var
lietot, ja pacientus var arstét ar sistemisku arst€Sanu (zalem, kas kuras lieto iekskigi vai injekciju
veida).

Nemluvio lieto ar1, lai arstetu pieaugusos ar videji smagu lidz smagu prurigo nodularis (PN), kas
pazistams arT ka hronisks mezglainais niezulis (HMN) — hronisku adas slimibu, kas saistita ar niezoSus
mezglinus veidojoSiem izsitumiem. To lieto, ja pacientus var arstet ar sistemisku arst€Sanu (zaleém,
kuras lieto iekskigi vai injekciju veida).

Nemluvio aktiva viela nemolizumabs blokg olbaltumvielu interleikina (IL)-31 darbibu. IL-31 ir liela
nozime adas iekaisuma un niezes izraisiSana cilvékiem ar atopisko dermatitu un prurigo nodularis.
Blokgjot IL-31, §is zales var samazinat Sos simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Nemluvio lietoSanas

Nelietojiet Nemluvio $§ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret nemolizumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.
Ja domajat, ka Jums varétu bt alergija, vai neesat parliecinats, pirms Nemluvio lieto$anas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nemluvio lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Izsekojamiba
Ir svarigi registrét Nemluvio sérijas numuru. Katru reizi, kad sanemat jaunu Nemluvio iepakojumu,

pierakstiet datumu un s€rijas numuru (kas noradits uz iepakojuma pec “Lot”) un glabajiet informaciju
drosa vieta.

Alergiskas reakcijas

Nemluvio var izraisit alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas, un tas var biit nopietnas. Alergiskas
reakcijas var rasties neilgi péc So zalu lietoSanas, bet var rasties arT vélak. Nemluvio lietoSanas laika
jums ir jauzmana $o reakciju pazimes. Tas var ietvert:

elposanas problémas;

sejas, mutes un méles pietikumu;

giboni, reiboni vai vieglu reiboni zema asinsspiediena dél;

natreni;

niezi;

adas izsitumus.

Ja pamanat alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet Nemluvio lietoSanu un
pastastiet par to arstam vai versieties péc mediciniskas palidzibas.

Astmas pastiprinasanas

Ja Jums ir smaga respiratora saslims$ana, pieméram, astma, hroniska obstruktiva plausu slimiba
(HOPS) vai hronisks bronhits, pastastiet to arstam pirms Nemluvio lieto$anas. Ja Jiisu elpoSanas
sistémas stavoklis pasliktinas, uzsakot arstesanu ar Nemluvio, nekavgjoties pasakiet to arstam.

Vakcinacija

Pirms Nemluvio lietosanas ir ieteicams pabeigt Jums ieteikto vakcinacijas planu. Lietojot Nemluvio,
Jums jaizvairas no vakcinacijas ar ta sauktajam dzivajam vakcinam. Konsultgjieties ar arstu par savu
pasreiz€jo vakcinacijas planu.

Bérni un pusaudzi

o Nelietojiet $ts zales beérniem ar atopisko dermatitu, kas jaunaki par 12 gadiem un kermena masu
mazaku par 30 kg, jo tas nav pétitas $aja vecuma grupa.
o Nelietojiet §1s zales berniem un pusaudziem ar prurigo nodularis 1idz 18 gadu vecumam, tas nav

pétitas Saja vecuma grupa.

Citas zales un Nemluvio
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums nesen ir veikta vai ir paredz&ta vakcinacija.

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

Gritnieciba
So zalu iedarbiba griitnieceém nav zinama, tapéc ieteicams izvairities no Nemluvio lietoSanas
gritniecibas laika, ja vien arsts neiesaka to lietot.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai Nemluvio izdalas mates piena. Pirmajas dienas péc dzims$anas Nemluvio var nonakt
mates piena. Tade] Jums japastasta arstam, ja barojat bernu ar kriiti vai planojat barot b&rnu ar kriti,
lai Jus un arsts varétu izlemt, vai Jums var dot Nemluvio.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Nemluvio ietekm&s Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Nemluvio

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

ArstéSana jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze atopiska dermatita un prurigo nodularis
diagnostic€$ana un arstesana.

Cik daudz Nemluvio tiek lietots un cik ilgi
Arsts izlems, cik daudz Nemluvio Jums nepiecieSams un cik ilgi Jis to lietosiet.

Pieaugusie un pusaudzi ar atopisko dermatitu (12 gadus veci un vecaki)
Ieteicama Nemluvio deva ir:

o pirma 60 mg deva (divas 30 mg injekcijas),

o nakamas 30 mg devas ik péc 4 nedelam 16 nedélas.

P&c 16 arstésanas ned€lam Jiisu arsts parbaudis, cik labi zales Jums iedarbojas. Ja Jusu arsts nolems,
ka So zalu lietoSanas turpinasana Jums var€tu sniegt ieguvumu, Jiis turpinasiet lietot 30 mg devu ik péc
8 nedelam.

Nemluvio var lietot kopa ar ekzémas zaleém, ko lieto uz adas (lokali lietojamiem) vai bez tiem.

Pieaugusie ar prurigo nodularis (PN)
leteicama deva ir atkariga no kermena masas.

Ja Jusu kermena masa ir mazaka par 90 kg:
o pirma 60 mg deva (divas 30 mg injekcijas),
o nakamas 30 mg devas ik pec 4 nedelam.

Ja Jusu kermena masa ir 90 kg vai vairak:
o pirma 60 mg deva (divas 30 mg injekcijas),
o nakamas 60 mg devas (divas 30 mg injekcijas)ik p&c 4 nedelam.

P&c 16 nedelu arsteSanas Jusu arsts parbaudis, cik labi zales iedarbojas uz Jums, lai nolemtu, vai Jis
giitu ieguvumus no zalu lietoSanas turpinasanas.

Ka lietot Nemluvio
Pirms Nemluvio lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas noradijumus. Tie ir ieklauti $is lietoSanas
instrukcijas beigas. Noradijumos soli pa solim ir aprakstits, ka $is zales jalieto.

Nemluvio ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija), izmantojot pildspalvveida pilnslirci.
Tas jainjice prieksgja augsstilba vai védera, izvairoties no 5 cm zonas ap nabu. Ja kads cits veic
injekciju, to var ievadit arT augSdelma.

p&c tam, kad arsts vai medmasa Jus ir apmacijusi. Apriip&tajs ari var veikt injekciju péc pareizas
apmacibas.

iekaisusi, pietiikusi, sapiga vai bojata, vai ada, kurai ir zilumi, rétas vai atvertas briices.
Ja esat lietojis Nemluvio vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Nemluvio vairak neka noteikts vai nakama deva ir ievadita parak driz, konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Ja esat aizmirsis lietot Nemluvio
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis injicét Nemluvio devu,
lietojiet to pec iesp&jas atrak un pec tam turpiniet ar sakotngjo grafiku.

Ja partraucat lietot Nemluvio
Nepartrauciet Nemluvio lietosanu, vispirms nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

Nopietnas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

Nemluvio var izraisit alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas.

Partrauciet lietot Nemluvio un nekavéjoties pastastiet arstam vai versieties pec mediciniskas
palidzibas, ja pamanat alergiskas reakcijas pazimes. Pazimes var ietvert:

elposanas problémas

sejas, mutes un méles pietikums;

gibonis, reibonis vai viegls reibonis zema asinsspiediena dél;

natrene;

nieze;

adas izsitumi.

Citas blakusparadibas

Biezi (var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

o Adas sénisu infekcijas, pieméram, kermena dermatomikoze vai pedu sénisu infekcija, nagu
sénisu infekcija un cirk$nu ekzéma.

Galvassapes

Astmas pastiprinasanas (cilvékiem ar jau esoSu astmu)

Ekzéma

Atopiskais dermatits (niezoSa, sarkana un sausa ada cilvékiem ar noslieci uz alergijam)

Diskoida ekzéma (numulara ekzéma) (adas stavoklis, kas izraisa niezoSus, sausus, apalas vai

ovalas formas plankumus uz iekaisusas adas)

Reakcijas injekcijas vieta (tostarp apsartums, nieze, zilumi, sapes, kairinajums un pietikums

injekcijas vieta)

Retak (var ietekmet Iidz 1 no 100 cilvékiem)

. Palielinats balto asins $tinu skaits, ko var konstatt asins analizeé (eozinofilija)

o Tulznas vai ar Skidrumu pilditi plankumi uz adas (adas stavokla, ko sauc par bullozo
pemfigoidu, pazimes).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Nemluvio
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites peéc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C lidz 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ja nepieciesams, Nemluvio var uzglabat istabas temperattira (Iidz 25 °C) vienu laika periodu lidz
90 dienam. Uzrakstiet datumu, kad pildspalvveida pilnSlirce tika iznemta no ledusskapja, uz arejas
kastites noraditaja vieta. Nelietojiet Nemluvio, ja beidzies deriguma termins vai 90 dienas pec ta
iznemsanas no ledusskapja (atkariba no ta, kur$ datums ir agraks).

P&c iz8kidinaSanas Nemluvio jaizlieto 4 stundu laika vai jaizmet.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka pulveris nav balts.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nemluvio satur

o Aktiva viela ir nemolizumabs. Katra vienreizlietojama pildspalvveida piln§lirce satur 30 mg
nemolizumaba.
o Citas sastavdalas ir:

- Pulveris: saharoze, trometamols, trometamola hidrohlorids (pH regul€Sanai), arginina
hidrohlorids, poloksamers 188.
- Skidinatajs: udens injekcijam.

Nemluvio aréjais izskats un iepakojums

Nemluvio pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai pildspalvveida pilnslirce sastav no
vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirces, kas ietver stikla kartridzu ar baltu pulveri un skaidru,
bezkrasainu skidrumu. Pirms izskidinaSanas skidrums nav redzams no parbaudes loga.

Nemluvio ir pieejams ka 30 mg pildspalvveida pilnslirce iepakojuma, kas satur 1 pildspalvveida
pilnslirci vai multiiepakojumi, kas satur 2 vai 3 kastites, katra satur 1 pildspalvveida pilnslirci.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Francija
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RazZotaji

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Zviedrija

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francija

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinieties ar registracijas apliecibas TpaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel : +31 183691919

e-mail : info.benelux@galderma.com

Buarapus/ Ceska republika/ Eesti/ EALGda/
France/ Hrvatska/ Kbnpoc/ Latvija/ Lietuva/
Magyarorszag/ Malta/ Romania/ Slovenija/
Slovenska republika

Galderma International

Ten./Tel/Tél/Tn\/Tel.: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france(@galderma.com

Danmark/ Norge/ island/ Suomi/Finland/
Sverige

Galderma Nordic AB

TIf./Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com
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Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich
Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993
e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. Z o.o.

Tel.: + 48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 35121 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com



Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

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

<
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LietoSanas noradijumi

SVARIGI! Pirms lieto§anas izlasiet lietoSanas noradijumus.
Pirms injekcijas $ai pildspalvveida pilnSlircei javeic noteiktas darbibas.

Nemluvio 30 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai pildspalvveida pilnslircé
(nemolizumabs)

Nemluvio.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.

Nemluvio tiek piegadats ka vienreiz lietojama, ieprieks uzpildita divu nodalijumu pildspalvveida
pilnslirce (Sajos noradijumos saukta par “Nemluvio pildspalvveida pilnslirci” vai “pildspalvu”).
Pildspalvveida pilnslirce satur divus nodalijumus, vienu ar zalém (pulveri) un vienu ar tideni pulvera
izskidinasanai.

Pirms zalu injic€Sanas pulveris jasajauc ar fideni, ieverojot talak sniegto aprakstu.

Ierices parskats
Nemluvio pildspalvveida pilnslirce ar diviem nodaltijumiem

Péc lietoSanas !

.\ Adatas vacin$

Pirms lieto$anas

Peléks vacins

Oranzs adatas aizsargs

Parbaudes lodzins _|
Pulveris (zales) ;l

Udens zalu skidinaanai

‘ ‘ Peléks stienis
[£ Oranzs stienis

Ir normali, ka

oranzais stienis

neparklaj visu lodzinu
injekcijas beigas

1d|  AktivizéSanas poga
b (bultina uz atblokétas

(atseviska nodalijuma,
nav redzams)

Aktivizacijas poga id
(bultina uz blokétas _ﬁmﬂﬁﬂﬂﬂﬁ

ikonas) ikonas)
Svariga informacija
Kas Jums jazina pirms lietoSanas
o Pirms Nemluvio pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet visus noradijumus.
° Atziméjiet sava kalendara savlaicigi, lai atcerétos, kad lietot Nemluvio
o Veiciet visas darbibas tiesi ta, ka aprakstits. Tas nodro$ina, ka sanemat pareizo zalu devu.
o Nelietojiet Nemluvio pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir nomesta uz cietas virsmas vai ir bojata,

saplaisajusi vai salauzta.

Uzglabasanas informacija

. Uzglabajiet Nemluvio pildspalvveida pilnslirci un visas zales bérniem nepieejama un
neredzama vieta.

o Uzglabajiet Nemluvio pildspalvveida pilnslirci ledusskapi temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

o Nemluvio pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldet..

o Uzglabajiet Nemluvio pildspalvveida pilnslirci originalaja iepakojuma, lai pasargatu to no
gaismas.

o Nemluvio pildspalvveida pilnslirci var uzglabat originalaja iepakojuma istabas temperatiira lidz

25 °C vienu laika periodu Iidz 90 dienam. Ja iznemtas no ledusskapja, pierakstiet iznemsanas
datumu uz kastites un 90 dienu laika izlietojiet Nemluvio.
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o Nelietojiet Nemluvio, ja beidzies deriguma termins vai 90 dienas p&c ta iznemsanas no
ledusskapja (atkariba no ta, kur§ datums ir agraks).

P T R

A. Sagatavosanas Nemluvio injicéSanai

1. darbiba. Laujiet Nemluvio sasniegt istabas temperatiiru

Aukstu zalu injic€Sana var izraisit sapes
injekcijas vieta. Iznemiet Nemluvio kartona
kastiti

no ledusskapja un laujiet tam sasniegt telpas
temperattru 30 [idz 45 mindites pirms

2. darbibas uzsakSanas

Neveiciet turpmak minetas darbibas:

. nesildiet pildspalvveida pilnslirci ar
jebkuru siltuma avotu (pieméram,
mikrovilnu krasni, tieSiem saules stariem). Tas

var sabojat Nemluvio.
. nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci
tieSai Skidrumu iedarbibai.

Piezime. Dazos gadijumos arsts var izrakstit
divas pildspalvas lietoSanai vienlaicigi. Ja tas
attiecas uz Jums, iznemiet divas pildspalvas un
lietojiet vienu pildspalvveida pilnslirci p&c otras.

2. darbiba. Nomazgajiet rokas ar ziepeém un kartigi nosusiniet rokas.

3. darbiba. Sagatavojiet izejmaterialus

Iznemiet pildspalvveida pilnslirci no kastites un
novietojiet talak noradito uz tiras, lidzenas un labi

1. 2. 4
apgaismotas virsmas. EI—EE
: ®» 0
3.

Pildspalva ar zalem

o Alkohola salvetes*
o Marles spilventini vai kokvilnas bumbinas*
o Aso priekSmetu izmeSanas konteiners*

* Vienumi nav ieklauti kasttte.

4. darbiba. Parbaudiet Nemluvio pildspalvveida pilnSlirci, lai parliecinatos par turpmak minéto.

. Deriguma termin$ nav beidzies.
. Pulveris ir balts un nav izskidis. ﬁ
. Pildspalvveida pilnslirce nav nokritusi un @
nav bojata, vai ieplaisajusi. E{_P”"’E”S
e
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Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja nav
izpilditi visi iepriek§ ming&tie nosactjumi. Ja kads
nosacijums nav izpildits, izmetiet pildspalvveida
pilnslirci un izmantojiet jaunu (skatiet

13.5. darbibu “Izmesana”).

5. darbiba. Nemluvio pildspalvveida pilnSlirces aktivizéSana

Turiet pildspalvveida pilnslirci vertikali un
pagrieziet aktiviz€Sanas pogu pa labi, Iidz ta
apstajas.

Tas sak tidens parneSanas procesu pulvera
nodalfjuma.

6. darbiba. Pagaidiet, Iidz pelekais stienis parstaj kusteties

Verojiet parbaudes logu, [idz pel€kais stienis
parstaj kustgties.

Lai nodroSinatu precizu dozeSanu, nekratiet
pildspalvveida pilnslirci, pirms pel€kais stienis
nav pilniba apstajies,

ooooo

Kad pelékais stienis ir pilniba apstajies,
30 sekundes pakratiet pildspalvveida pilnslirci
uz augsu un uz leju.

8. darbiba. Pagaidiet 5 miniites, [i1dz burbuli samazinasies

Pagaidiet, Iidz burbuli samazinas, un pulveris
pilniba izskist. Tas aiznems aptuveni
5 mindtes.

sakratiet 30 sekundes un péc tam pagaidiet

5 mindites.

Piezime. Tas ir normali, ja izSkidusajas zales
paliek neliels putu slanis vai dazi mazi gaisa
burbuli.

9. darbiba. Parbaudiet zales parbaudes lodzina
Parbaudiet, vai izSkidusas zales:

o ir dzidras un bezkrasainas lidz viegli dzeltenas;
o nesatur dalinas.
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Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja iz8kidusas zales

ir dulkainas vai satur dalinas.

Izmetiet pildspalvveida pilnslirci un izmantojiet jaunu

(skatiet 13.5. darbibu “IzmeSana”).

Piezime. P&c zalu izskidinasanas tas jaizlieto 4 stundu
laika. Saja laika tas jauzglaba istabas temperatiira (lidz
25°C). Ja neesat to izlietojis 4 stundu laika, izmetiet to.

B.

Nemluvio injicéSana

10. darbiba. Izvéelieties vienu injekcijas vietu

Jus varat veikt paSinjic€Sanu veédera vai
augsstilba.

Aprupéetajs var veikt injekciju arT argja
augSdelma.

Kur neinjicét:

netalu no jostasvietas vai apmeéram 5 cm
ap nabu;

sapiga, nobrazta, sarkana ada vai zonas ar

rétam vai strijam;
divreiz viena un taja pasa vieta
(piem@ram, 2,5 cm robezas).

11. darbiba. Notiriet injekcijas vietu

Lai notiritu injekcijas vietu, vienmer

izmantojiet jaunu spirta salveti. Tas novers

piesarnojumu un infekciju.
Laujiet adai nozat.

Neveiciet turpmak minetas darbibas:

pec tirisanas nepieskarieties injekcijas vietai;

nevediniet vai nepltiet gaisu uz notiritas
injekcijas vietas;
neizmantojiet spirta salveti atkartoti.
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12. darbiba. Pagrieziet peleko vacinu, lai atsegtu adatas aizsargu

o Turiet pildspalvveida pilnslirci vertikali,
lai izvairtos no nopliides

o Atskriivgjiet peleko vacinu, 1idz atveras
oranzais adatas aizsargs.

o Uzmanigi nonemiet oranzo adatas aizsargu.

o P&c vacina nonemsanas, lidzu, izmetiet

vacinu asu priek§metu izmeSanas
konteinera (skatiet 13.5. darbibu
“IzmeSana”).

Neveiciet turpmak minétas darbibas:

o neatskriivéjot velciet peleko vacinu, lai
nesabojatu ierici;

o nepieskarieties oranzajam adatas
aizsargam.

Piezime. Ja vacinu nevar nonemt, skatiet
5. darbibu un parliecinieties, ka aktivizéSanas poga
ir pilniba pagriezta pa labi, l1dz ta apstajas.

13. darbiba. Zalu injekcija

1. Novietojiet pildspalvveida pilnSlirci
injekcijas vieta vertikali, lai oranzais adatas
aizsargs bitu Iidzens adai.

Piezime. Parliecinieties, ka injekcijas laika varat
viegli redzet parbaudes logu.

2. Uzmanigi spiediet pildspalvveida pilnslirci
uz leju, Iidz oranzais adatas aizsargs ir
pilniba iespiests. Injekcija sakas uzreiz ar
klikski. Oranzajam stienim un pelékajam
stienim ir jakustas. Turpiniet spiest
pildspalvveida Slirci uz leju 15 sekundes.

a7

| Nevelciet
peléko vacinu

\g’;/
Turiet  Atskruvéjiet Nonemiet
vertikali vacinu Vacinu

@

=

4 Oranzs
Injekcijas adatas
vieta aizsargs
Oranzs stienis , 14’

W Klikskis!

Sakt
injekciju

Peléks stienis ﬁospiediet uz
leju oranzo
adatas aizsargu

Oranzs
stienis

d

Peléks stienis  Turiet un lIénam
skaitiet lidz 15.




3. Apskatiet parbaudes lodzinu, lai
parliecinatos, ka oranzais stienis un
pelékais stienis ir apstajusies. Tas nozime,
ka injekcija ir pabeigta.

Neceliet pildspalvveida pilnslirci, kamer oranZzais
stienis un pel€kais stienis nav parstajusi kusteties.
Ja oranzais stienis nav redzams, liidzu, izmetiet
pildspalvveida pilnslirci un izmantojiet jaunu
(skatiet 13.5. darbibu “IzmeSana™).

Piezime. Ir normali, ka oranzais stienis nenosedz
visu parbaudes lodzinu injekcijas beigas.

4. Paceliet pildspalvveida pilnSlirci tieSi no
adas.
Oranzais adatas aizsargs fiksgjas vieta, lai
nosegtu adatu.

Piezime. Ja ir asinoSana, uzspiediet uz
injekcijas vietas vates bumbinu vai marli.

Neberzgjiet injekcijas vietu.
5. Nekavégjoties péc lietosanas izmetiet izlietoto
pildspalvveida pilnslirci un peleko vacinu asu

priekSmetu izmeSanas konteinera. Izvairieties
no saskares ar adatu.
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