I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Odomzo 200 mg cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra cieta kapsula satur 200 mg sonidegiba (Sonidegibum) (fosfata forma).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra cieta kapsula satur 38,6 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula (kapsula).

Sartas necaurspidigas cietas kapsulas ar baltu vai gandriz baltu granulétu pulveri. Uz kapsulas vacina
ir melna uzdruka “NVR”, uz kapsulas korpusa ir melna uzdruka “SONIDEGIB 200MG”.

00. licluma kapsulas (23,3 x 8,53 mm).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Odomzo ir paredz&ts pieauguso pacientu ar lokali izplatitu bazalo $anu karcinomu (BSK), kas
nepaklaujas radikalai kirurgiskai arstéSanai vai staru terapijai, arstéSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Odomzo drikst parakstit tikai arsts-specialists, kuram ir pieredze apstiprinatas indikacijas arstéSana,
vai cits specialists $ada arsta uzraudziba.

Devas
Sonidegiba ieteicama deva ir 200 mg, lietojot iekskigi reizi diena.

Arstesana jaturpina tik ilgi, kamér novéro klinisku uzlabosanos vai [1dz attistas nepienemama
toksicitate.

Devas pielagosana kreatinfosfokinazes (KFK) limena paaugstinasanas vai ar muskuliem saistitu
nevelamu blakusparadibu gadijuma

KFK Iimena paaugstinasanas vai ar muskuliem saistitu nevélamu blakusparadibu gadijuma var biit uz
laiku japartrauc Odomzo lietoSana un/vai jasamazina ta deva.




1. tabula ir apkopoti ieteikumi par Odomzo lietoSanas partraukSanu un/vai devas samazinasanu
simptomatiskas KFK Itmena paaugstinasanas un ar muskuliem saistitu nevélamu blakusparadibu
(piem@ram, muskulu sapes, miopatiju un/vai spazmas) gadijuma.

1. tabula.

Ieteikumi par devas pielagosanu simptomatiskas KFK limena paaugstinasanas un

ar muskuliem saistitu nevelamo blakusparadibu gadijuma

KFK Iimena paaugstinasanas smaguma
pakape

Ieteikumi par devas pielagoSanu* un terapiju

1. pakape
(KFK Itmena paaugstinasanas >NAR-2,5 x NAR)

. Turpinat terapiju ar tadu pasu devu un
katru nedelu kontrolet KFK Itmeni, I1dz tas
pazeminas Iidz sakotn€jam, un p&c tam
vienu reizi ménesi. Kontrolét ar muskuliem
saistTto simptomu izmainas, 11dz atjaunojas
sakotngjais stavoklis.

. Regulari kontrol&t nieru darbibu (kreatinina
limeni seruma) un nodrosinat pietiekamu
pacienta organisma hidrataciju

2. pakape bez nieru darbibas traucgjumiem
(Kr Iimenis seruma <NAR)
(KFK Itmena paaugstinasanas >2,5-5 x NAR)

o Partraukt terapiju un katru ned€lu kontrol&t
KFK Iimeni, Iidz tas pazeminas lidz
sakotngjam.

. Kontrol&t ar muskuliem saistito simptomu

izmainas, 11dz atjaunojas sakotngjais
stavoklis. Kad simptomi izzudusi, atsakt
terapiju ar to pasu devu un pec tam vienu
reizi meénesT kontrolet KFK Itmeni

. Regulari kontrol&t nieru darbibu (kreatinina
limeni seruma) un nodrosinat pietickamu
pacienta organisma hidrataciju.

. Ja simptomi atkartojas, partraukt terapiju,
lidz atjaunojas sakotngjais stavoklis. Atsakt
sonidegiba lietoSanu pa 200 mg katru otro
dienu un ieverot iepriekSminétos
ieteikumus par kontroli. Ja simptomi
saglabajas, neskatoties uz devas lietoSanu
katru otro dienu, apsvert arstésanas
partraukSanu.

3. vai 4. pakape, bez nieru darbibas traucgjumiem
(Kr Iimenis seruma <NAR)

[3. pakape (KFK Iimena paaugstinasanas >5-10 x
NAR)]

[4. pakape (KFK ltmena paaugstinasanas >10 x
NAR)]

. Partraukt terapiju un katru ned€lu kontrol&t
KFK Iimeni, Iidz tas pazeminas lidz
sakotn&jam. Kontrolet ar muskuliem
saistTto simptomu izmainas, 11dz atjaunojas
sakotngjais stavoklis.

o Regulari kontrol&t nieru darbibu
(kreatinina ITmeni seruma) un nodros$inat
pietiekamu pacienta organisma hidrataciju.

. Ja pacientam nav nieru darbibas
trauc€jumu, un KFK limenis ir atjaunojies
lidz sakotngjam, apsvert sonidegiba
lietoSanas atsakSanu pa 200 mg katru otro
dienu. KFK Iimenis janosaka vienu reizi
nedgla divus ménesus p&c sonidegiba
lietoSanas atsakSanas un p&c tam katru
meénesi.




o Ja pacientam ir nieru darbibas traucéjumi,
partraukt terapiju un nodrosinat pietickamu
pacienta organisma hidrataciju. Izvertet
citus sekundaros nieru darbibas traucgjumu
iemeslus.

. Katru ned@lu kontrolet KFK limeni un
kreatintna limeni seruma, lidz atjaunojas

2., 3. vai 4. pakape ar nieru darbibas sakotngjais Itmenis. Kontrol&t ar

traucgjumiem muskuliem saistito simptomu izmainas,

(Kr Iimenis seruma >NAR) I1dz atjaunojas sakotngjais stavoklis.

. Ja KFK Iimenis un kreatinina limenis
seruma ir atjaunojies Iidz sakotngjam,
apsvert terapijas atsakSanu, lietojot 200 mg
katru otro dienu divus méneSus, vienu reizi
nedg€la nosakot KFK Itmeni, vélak to
nosakot ik pec ménesa. Pretgja gadijuma
arst€Sana ir pilniba japartrauc.

* Iepriek$mingtie ieteikumi par devu pielagoSanu pamatojas uz ASV Nacionalaja Véza institiita
izstradato vispar€jo nevélamo blakusparadibu terminologijas kritériju (CTCAE — Common
Terminology Criteria for Adverse Events) 4.03 versiju. CTCAE ir standartiz&ta nevélamo
blakusparadibu klasifikacija pretvéza zalu vertesanai.

Kr — kreatinins; NAR — normas augs€ja robeza.

Devas pielagoSana citu iemeslu dél
Smagu vai nepanesamu blakusparadibu arsté$anai var biit nepiecieSama Tslaiciga zalu lietoSanas
partrauksana (ar turpmaku devas samazinasanu) vai pilniga zalu lietoSanas partraukSana.

Ja nepiecieSama zalu lietoSanas Tslaiciga partrauksana, péc blakusparadibu samazinasanas lidz
< 1. pakapei Odomzo lietoSana jaatsak ar tadu pasu devu.

Ja nepiecieSama devas samazina$ana, ta jasamazina Iidz 200 mg katru otro dienu. Ja tadas pasas
blakusparadibas rodas arT p&c parejas uz Odomzo lietosanu katru otro dienu un neklist vajakas,
jaapsver Odomzo terapijas partraukSana.

Nemot vera sonidegiba garo eliminacijas pusperiodu, sonidegiba devas liectosanas partraukSanas vai
pielagosanas pilna ietekme uz vairakam blakusparadibam parasti biis vérojama p&c dazam nedelam
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Arstesanas ilgums

Klimiskajos pétijumos arstéSanu ar Odomzo turpinaja lidz slimibas progres€Sanai vai nepienemamai
toksicitatei. Pamatojoties uz individualo panesibu, bija atlauti [idz 3 ned€lam ilgi arst€Sanas
partraukumi.

Ieguvums, ko nodrosina arstéSanas turpinasana, ir regulari javerte, jo optimalais terapijas ilgums
katram konkrétam pacientam ir atSkirigs.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Speciali p&tijumi par sonidegiba farmakokingtiku pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem nav
veikti. Saskana ar pieejamajiem datiem sonidegiba eliminacija caur nierém ir maznozimiga. Analizgjot
farmakokin&tiku populacija, ir konstatéts, ka vidgji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem nav
nozimigas ietekmes uz sonidegiba Skietamo klirensu (CL/F), liecinot, ka pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu). Dati par lietoSanas efektivitati un droSumu
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem nav pieejami.




Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki (65 gadus veci un vecaki) pacienti
Drosumu un efektivitati raksturojosie dati par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem neliecina, ka
viniem biitu japielago deva (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Odomzo droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, kuriem ir

bazalo $tinu karcinoma, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Odomzo paredzets iekskigai lietosanai. Kapsulas ir janorij veselas. Tas nedrikst sakoslat vai
sasmalcinat. Teratogenitates riska d€] kapsulas nedrikst atvert (skatit 5.3. apakspunktu).

Odomzo jalieto vismaz divas stundas p&c €Sanas un vismaz vienu stundu pirms nakamas &dienreizes,
lai noverstu nevelamu blakusparadibu palielinatu risku, ko izraisa sonidegiba iedarbibas
pastiprinasanas, to lietojot vienlaikus ar maltiti (skatit 5.2. apak$punktu). Ja arstéSanas laika pacientam

ir bijusi vemsana, atkartotu devu pirms nakamas planotas devas lietoSanas nedrikst lietot.

Ja deva ir izlaista, ta jalieto, tiklidz tas ir konstatgts, ja vien péc planota laika nav pagajusas vairak ka
seSas stundas. Sada gadijuma pacientam janogaida un parastaja laika jalieto nakama deva.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Griitnieciba un bérna barosana ar kruti (skatit 4.4. un 4.6 apakSpunktu).

Reproduktiva vecuma sievietes, kuras neievéro Odomzo Griitniecibas nepielauSanas programmu
(skatit 4.4. un 4.6. apaksSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Ar muskuliem saistitas nevélamas blakusparadibas

Pivotala II fazes petijuma noveéroja muskulu spazmas, muskulu sapes un KFK Itmena paaugstinasanos.
Lielakajai dalai ar Odomzo 200 mg devam arstéto pacientu, kuriem bija vismaz 2. pakapes

KFK Iimena paaugstinaSanas, pirms tas attistfjas ar muskuliem saistiti simptomi. Lielakajai dalai
pacientu KFK limena paaugstinasanos un ar muskuliem saistitos simptomus bija iesp&jams noverst ar
atbilstosu arsteésanu.

Visi pacienti, kuriem uzsak arstéSanu ar Odomzo, jainformée par risku, ka var rasties ar muskuliem
saistitas blakusparadibas, taja skaita rabdomiolize. Pacientiem jadod noradijumi nekavéjoties zinot par
jebkuram neizskaidrojamam muskulu sape&m, jutigumu vai vajumu, kas radies Odomzo lietoSanas
laika, vai ja $adi simptomi saglabajas ar1 p&c terapijas partraukSanas.

KFK Iimenis janosaka pirms terapijas uzsakSanas un periodiski ar1 vélak, atkariba no kltniskajam
indikacijam, pieméram, ja sanemta informacija par simptomiem saistiba ar muskuliem. Ja tiek
konstatéta klmiski nozimiga KFK Itmena paaugstinasanas, jaizverte nieru darbiba (skatit

4.2. apakspunktu).

Jaievero noradijumi par zalu devas pielagoSanu vai pilnigu lietoSanas partraukSanu (skatit

4.2. apakSpunktu). Augstas pakapes KFK Iimena paaugstinasanas gadijumos jaapsver uzturosas
terapijas nodroS§inasana, ieskaitot pareizu organisma hidrataciju saskana ar vietgjiem mediciniskas
prakses standartiem un arst€Sanas vadlinijam.



Ja Odomzo lieto kombinacija ar zalém, kuras var pastiprinat toksisku ietekmi uz muskuliem
(piem&ram, CYP3 A4 inhibitoriem, hlorohtnu, hidroksihlorohinu, fibrinskabes atvasinajumiem,
penicilaminu, zidovudinu, niactnu vai HMG-CoA reduktazes inhibitoriem), pacienti riipigi janovero
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacienti ar neiromuskularam patologijam (piem&ram, iekaisigas miopatijas, muskulu distrofija,
amiotrofiska laterala skleroze vai muguras muskulu atrofija) ir riipigi janovéro, jo viniem ir

paaugstinats toksiskas ietekmes uz muskuliem risks.

Embrija un augla bojaeja vai smagas iedzimtas anomalijas

Odomzo lietosana gritniecibas laika var izraisit embrija/augla bojaeju vai smagas iedzimtas
anomalijas. Pamatojoties uz darbibas mehanismu, kas noteikts petjjumos ar dzivniekiem, sonidegibs ir
teratogéns un fetotoksisks. Sievietém arstéSanas laika un lidz 20 ménesSus péc arstéSanas pabeigSanas
nedrikst bt griitnieciba vai vinam nedrikst iestaties griitnieciba.

Reproduktiva vecuma sievieSu definé$anas kritériji

Saskana ar Odomzo Gritniecibas nepielausanas programmu reproduktiva vecuma sievietes ir defintas
ka dzimumbriedumu sasniegusas sievietes, kuram:

o ieprieksgjos secigajos 12 meénesos jebkura laika ir bijuSas menstruacijas;

. nav izoperéta dzemde vai abas olnicas vai kuram nav kliniski apstiprinata pastaviga
priekslaiciga olnicu mazspgja;

o nav XY genotips, Térnera sindroms vai neattistjjusies dzemde;

o ir iestajusies amenoreja pec veza arstéSanas, taja skaita arst€Sanas ar Odomzo.

Konsulteésana

Reproduktiva vecuma sievietem
Reproduktiva vecuma sievietem, kuras neievéro Odomzo Griitniecibas nepielauSanas programmu,
Odomzo ir kontrindicéts. Reproduktiva vecuma sievietém jasaprot, ka:

o Odomzo rada teratogénu risku vél nedzimusajam b&rnam;

o Odomzo nedrikst lietot, ja ir iestajusies vai tiek planota griitnieciba;

o septinas dienas pirms arstéSanas ar Odomzo jabiit negativam veselibas apripes specialista veikta
griitniecibas testa rezultatam;

o arst€Sanas laika jabiit negativiem ik ménesi veiktu griitniecibas testu rezultatiem, pat ja vinai
iestajas amenoreja;

o Odomzo lietosanas laika un Iidz 20 ménesSus p&c pedgjas devas lietoSanas vinai nedrikst iestaties
griitnieciba;

o vinai jaspgj ieverot efektivas kontracepcijas lietoSanas noteikumus;

. vinai Odomzo lietoSanas laika vai nu jaizmanto divas ieteicamas kontracepcijas metodes (skatit
talak apakSpunktu “Kontracepcija” un 4.6. apakSpunktu), vai ar jaapnemas atturéties no
dzimumdzives;

° vinai jainforme savs veselibas apriipes nodro$inatajs, ja arst€Sanas laika vai 20 meénesu laika p&c
pedgjas devas lietoSanas:

o vinai iestajas grutnieciba vai vinai kada iemesla del skiet, ka ir iestajusies grutnieciba;

o vinai izpaliek paredzetas menesreizes;

o vina parstaj izmantot kontracepciju, ja vien nav apnemusies atturéties no dzimumdzives;
o vinai jamaina kontracepcijas metode;

. Odomzo lietosanas laika un 20 mé&nesus péc pe&dejas devas lietoSanas vina nedrikst barot bernu
ar krati.

VirieSiem

Sonidegibs var nonakt s€klas Skidruma. Lai nepielautu iesp&jamu ietekmi uz augli griitniecibas laika,



virietim jasaprot, ka:

o pEc stasanas neaizsargatas dzimumattiecibas ar griitnieci Odomzo rada teratogenitates risku
nedzimu$ajam b&rnam;

o vinam vienmer jaizmanto ieteicama kontracepcijas metode (skattt talak apakSpunktu
“Kontracepcija” un 4.6. apakSpunktu);

o vinam jainformé savs veselibas apriipes nodro§inatajs, ja vina partnerei Odomzo lietoSanas laika

vai seSu ménesu laika péc pedgjas devas lietoSanas iestajas griitnieciba.

Veselibas apripes specialistiem
Veselibas apriipes specialistiem jaizglito pacienti, lai vini saprastu un ievérotu visus Odomzo
Griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumus.

Kontracepcija

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma Odomzo lietoSanas laika un 20 ménesus pec arstéSanas pabeigSanas
jaizmanto divas ieteiktas kontracepcijas metodes, taja skaita viena augstas efektivitates metode un
barjermetode (skatit 4.6. apakSpunktu).

Viriesi

Odomzo lictosanas laika un seSus ménesus pec arsté$anas pabeigsanas pacientiem virieSiem pat tad, ja
viniem ir izdarita vazektomija, stajoties dzimumattiecibas ar sievieti, vienmer jaizmanto prezervativi
(ar spermicidu, ja pieejami) (skatit 4.6. un 5.3. apakSpunktu).

Gritniecibas testi

Sievietes reproduktiva vecuma septinas dienas pirms Odomzo terapijas uzsaksanas un vélak vienu
reizi ménesi japarbauda, vai nav iestajusies griitnieciba. Parbaudes javeic veselibas apriipes
specialistam. Griitniecibas testa metodes minimalajai jutibai atkariba no vietgjas pieejamibas jabit
25 mSV/ml. Ja sievietei ir iestajusies griitnieciba, arstéSanu sakt nedrikst. Ja arstéSanas laika iestajas
gritnieciba, Odomzo licto$ana nekavgjoties japartrauc (skatit 5.3. apak$punktu). Pacientém, kuram
Odomzo terapijas laika rodas amenoreja, jaturpina katru meénesi veikt griitniecibas testu.

NozimeéSanas un izsnieg§anas ierobeZzojumi sievietem reproduktiva vecuma

Pirmo reizi nozZimé&t un izsniegt Odomzo drikst tikai septinu dienu laika p&c negativa griitniecibas testa
rezultata iegtiSanas. Odomzo receptes drikst izrakstit tikai 30 dienu ilgai arstéSanai, turpmakai
arst€Sanai nepiecieSama jauna recepte.

Izglitojoss materials

Lai veselibas apriipes specialistiem un pacientiem palidz&tu nepielaut Odomzo ietekmi uz embriju un
augli, registracijas apliecibas Tpasnieks nodro$inas izglitojoso materialu (Odomzo Gritniecibas
nepielausanas programmu), lai labak inform&tu par iesp&jamo risku, kas saistits ar So zalu lietoSanu.

Asins donori

Pacientiem ir jadod noradijumi Odomzo lietoSanas laika un vismaz 20 méneSus p&c arstéSanas
pabeigSanas nekliit par asins donoriem.

Spermas donori

Viriesiem ir jadod noradijumi Odomzo lietoSanas laika un vismaz seSus ménesus pec arstésanas
pabeigSanas nekliit par spermas donoriem.

Epifizes priekslaiciga sapliisana
Ir zinots par epifizes priekslaicigu saplusanu pediatrijas pacientiem Hedzhoga (Hedgehog — Hh)
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signalu parvades celu inhibitoru iedarbibas rezultata. Dazos gadijumos sapliiSana progres€ja péc zalu
lietoSanas partraukSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Mijiedarbiba
Jaizvairas no vienlaicigas arsté$anas ar spécigiem CYP induktoriem (piemé&ram, rifampicinu,
karbamazepinu vai fenitotnu), jo nevar izsleégt risku, ka samazinasies sonidegiba koncentracija plazma

un efektivitate (skatit 4.5. apakSpunktu).

Adas plakansiinu karcinoma (cuSCC — Cutaneous squamous cell carcinoma)

Pacientiem ar progresgjosu bazalo $tnu karcinomu ir lielaks cuSCC attistibas risks. Ar Odomzo
arstétajiem pacientiem, kuriem ir BSK, zinots par cuSCC gadfjumiem. Nav noteikts, vai pastav
saistiba starp cuSCC un arst€sanu ar Odomzo. Tadel Odomzo lietoSanas laika visi pacienti parastaja
veida janovero, un cuSCC jaarste saskana ar apriipes standartiem.

Papildus piesardzibas pasakumi

Pacientiem jadod noradijumi, ka nekada gadijuma §is zales nedrikst dot citam cilvékam. Neizlietotas
kapsulas arst€sanas beigas pacientam ir jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam (piemeéram, atdodot
kapsulas farmaceitam vai savam arstam).

Paligvielas

Odomzo kapsulas satur laktozes monohidratu. Sis ziles nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sonidegibu galvenokart metabolizé CYP3A4, un vienlaiciga specigu CYP3A4 inhibitoru vai
induktoru lieto$ana var ievérojami paaugstinat vai pazeminat sonidegiba koncentraciju.

Zales, kas var paaugstinat sonidegiba koncentraciju plazma

Veseliem cilvékiem vienlaiciga vienas sonidegiba 800 mg devas un spéciga CYP3A inhibitora
ketokonazola lietosana (200 mg divas reizes diena 14 dienas) paaugstinaja sonidegiba AUC un Ciax
attiecigi 2,25 un 1,49 reizes salidzinajuma ar sonidegiba monoterapiju. Pamatojoties uz simulacijas
rezultatiem, ilgaka vienlaiciga spécigu CYP3A4 inhibitoru vai induktoru lietoSana (piem&ram, ilgak
par 14 dienam) izraists vl izteiktakas sonidegiba iedarbibas izmainas. Ja ir nepiecieSama vienlaiciga
specigu CYP3A inhibitoru lietoSana, sonidegiba deva ir jasamazina lidz 200 mg katru otro dienu.
Specigi CYP3A inhibitori ictver, bet neaprobezojas ar ritonaviru, sahinaviru, telitromicinu,
ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu, pozakonazolu, nefazodonu, ka ari citam zalém. Ja kadas no
$tm zalém lieto vienlaicigi ar sonidegibu, pacienti ripigi janovero, vai nerodas nevélamas
blakusparadibas.

Zales, kas var pazeminat sonidegiba koncentraciju plazma

Veseliem cilvékiem vienlaiciga vienas sonidegiba 800 mg devas un spéciga CYP3A induktora
rifampicina lictosana (600 mg divas reizes diena 14 dienas) samazina sonidegiba AUC un Cpax par
attiecigi 72% un 54% salidzinajuma ar sonidegiba monoterapiju. Sonidegiba lietoSana vienlaicigi ar
specigiem CYP3A4 induktoriem samazina ta koncentraciju plazma. No vienlaicigas spécigu

CYP3A induktoru lietoSanas ir jaizvairas. Tas attiecas uz karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu,
rifabutiu, rifampicinu un divskautnu asinszales (Hypericum perforatum) preparatiem, ka ar1 citam
zaleém. Ja vienlaicigi ar sonidegibu jalieto specigs CYP3A4 induktors, jaapsver sonidegiba dienas
devas paaugstinasana Iidz 400 — 800 mg. Pamatojoties uz datiem par farmakokin&tiku, ir paredzams,
ka gadijumos, ja vienlaiciga arst€Sana ar induktoru nav ilgaka par 14 dienam, ar $adu sonidegiba devu
ir iespgjams korigét AUC lidz limenim, kadu novéro, ja vienlaicigi nelieto CYP3A4 induktori. Ilgaka
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vienlaiciga arstéSana ar induktoru nav ieteicama, jo samazinasies sonidegiba iedarbiba, un tas var
ietekmet efektivitati. Peéc speciga induktora lietoSanas partraukSanas jaatsak sonidegiba lietoSana deva,
kas izmantota pirms speciga induktora lietoSanas.

Klmisko pétijumu rezultati pieradija sonidegiba iedarbibas izmainas (AUC un Cpax Samazinasanas par
32% un 38%) veseliem individiem p&c 6 dienu vienlaicigas vienas Odomzo 200 mg devas lietoSanas
kopa ar 40 mg esomeprazola (protonu siikna inhibitors) diena. Nav sagaidams, ka $1 mijiedarbiba
varétu bt kliniski nozimiga.

Sonidegiba ietekme uz citam zalém

In vitro sonidegibs ir konkurgjoss CYP2B6 un CYP2C9 inhibitors. Tomer zalu mijiedarbibas p&tijumi
v&za pacientiem uzradija, ka, lietojot vienlaikus ar sonidegibu, bupropiona (CYP2B6 substrats) un
varfarina (CYP2C9) substrats) sistémiska iedarbiba nav izmainita. Sonidegibs ir arT kriits véza
rezistences proteina jeb BCRP (breast cancer resistance protein) inhibitors (ta IKso ir aptuveni

1,5 uM). Pacienti, kas vienlaicigi lieto BCRP transportsistémas substratus, ripigi janovéro, vai
nerodas zalu izraisitas nevelamas blakusparadibas. Jaizvairas vienlaicigi lietot zales, kas ir

BRP substrati ar Sauru terapeitisko diapazonu (pieméram, metotreksats, mitoksantrons, irinotekans,
topotekans).

Zales, kas var pastiprinat ar muskuliem saistitas nevélamas blakusparadibas

Savstarpgji papildinosas toksicitates dél pacientiem, kuri vienlaicigi ar Odomzo lieto zales, kas
paaugstina ar muskuliem saistitas toksicitates risku, var paaugstinaties ar muskuliem saistito nevélamo
blakusparadibu risks. Pacienti riipigi janoveéro un gadijumos, kad attistas ar muskuliem saistiti
simptomi, jaapsver devas pielagosana.

Pivotala II fazes petijuma 12 (15,2%) pacienti, kuri arsteti ar Odomzo 200 mg devam, vienlaicigi
lietoja HMG-CoA reduktazes inhibitorus (devini no viniem lietoja pravastatinu, un tris no viniem
lietoja citus HMG-CoA reduktazes inhibitorus, taja skaita rosuvastatinu un simvastatinu). Septiniem
no Siem pacientiem (58,3%) bija Iidz 1. pakapes ar muskuliem saistiti simptomi, bet 43 (64,1%)
pacientiem, kuri nelietoja HMG-CoA reduktazes inhibitorus, bija lidz pat 3. pakapes simptomi.
Nevienam no pacientiem, kuri lietoja HMG-CoA reduktazes inhibitorus, nenovéroja 3. vai 4. pakapes
KFK Itmena paaugstinasanos, salidzinot ar 6 (9,0%) pacientiem, kuri nelietoja HMG-CoA reduktazes
inhibitorus.

Mijiedarbiba ar uzturu

Uztura klatbutné paaugstina sonidegiba biopieejamibu (skatit 5.2. apakSpunktu). Odomzo jalieto
vismaz divas stundas pec €Sanas un vismaz vienu stundu pirms nakamas &dienreizes.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sonidegiba lietosanas izraisita embrija vai augla bojaejas vai smagu iedzimtu defektu riska dél
sievietem Odomzo lietoSanas laika nedrikst biit griitnieciba vai griitnieciba nedrikst iestaties arsteSanas
laika un 20 meénesus p&c arstesanas pabeigsanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Reproduktiva vecuma sievietem, kuras neievéro Odomzo Griitniecibas nepielauSanas programmu,
Odomzo ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).

Gratniecibas vai iztritkstoSu ménesreizu gadijuma
Ja pacientei iestajas grutnieciba, iztriikst ménesreizes vai jebkada iemesla dél rodas aizdomas par
gritniecibu, vinai nekavgjoties jainforme arstgjosais arsts.

Pastavigs menesreizu iztrukums Odomzo lietoSanas laika ir jauzskata par griitniecibas pazimi, kamer
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nav veikta mediciniska izmekleéSana un apstiprinasana.

Kontracepcija virieSiem un sievietém

Sievietes reproduktiva vecumda (SRV)

Sievietem reproduktiva vecuma jaspej izmantot efektivas kontracepcijas metodes. Odomzo terapijas
laika un 20 ménesus pec pedgjas devas lietosanas vinam jaizmanto divas ieteiktas kontracepcijas
metodes, taja skaita viena augstas efektivitates metode un barjermetode. Sievietém reproduktiva
vecuma, kuram ir neregularas ménesreizes vai tas ir beigusas, jaievero visi ieteikumi par efektivu
kontracepciju.

Viriesi

Nav zinams, vai sonidegibs uzkrajas sperma. VirieSiem ir jadod noradijumi Odomzo lieto$anas laika
un vismaz seSus ménesus pec arstéSanas pabeigsanas neklit par teviem vai spermas donoriem. Lai
izvairitos no iesp&jamas ietekmes uz augli griitniecibas laika, virieSiem pat tad, ja viniem ir izdarita
vazektomija, Odomzo lietoSanas laika un vismaz seSus méneSus péc pédgjas devas lietoSanas, stajoties
dzimumattiecibas ar sievieti, vienmer jaizmanto prezervativs (ar spermicidu, ja pieejams).

leteicamie augstas efektivitates kontracepcijas metozu veidi

. Sterilizacija, nosienot olvadus.
. Vazektomija.
o Intrauterinas ierices jeb IUI izmantoSana.

leteicamas barjermetodes

o Jebkuri virieSsiem domati prezervativi (kopa ar spermicidu Iidzekli, ja tads ir pieejams).
o Diafragma (kopa ar spermicidu lidzekli, ja tads ir pieejams).
Griitnieciba

Dati par sonidegiba lietoSanu griitniec€m nav pieejami. PEtfjumi ar dzivniekiem pierada teratogénu un
fetotoksisku iedarbibu (skatit 5.3. apaks$punktu). Griitniecibas laika Odomzo ir kontrindic&ts.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sonidegibs izdalas cilvéka piena. Potenciali smagu nevélamu blakusparadibu dgl, tadu
ka nopietni attistibas defekti, kurus var izraisit sonidegibs ar kriiti barotiem jaundzimusajiem un
zidainiem, sievietes Odomzo lietoSanas laika un 20 méneSus p&c arstéSanas pabeigsanas nedrikst barot
bernu ar kriiti (skatit 5.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Dati no pétijumiem ar Zurkam un suniem liecina, ka arst€Sana ar Odomzo var neatgriezeniski ietekmget
tevinu un matisu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Turklat kliniskajos petijumos sievietetm
reproduktiva vecuma tika novérota amenoreja (skatit 4.8. apakSpunktu). Pirms arstéSanas ar Odomzo
uzsaksanas, sievietém reproduktiva vecuma jaapspriez fertilitates saglabasanas stratégija.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Odomzo neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Odomzo lictoSanas droSums ir vertéts pivotala II fazes petijuma, kopuma iesaistot 229 picaugusus
pacientus ar lokali progresgjosu vai metastatisku BSK. Pacienti tika arstéti ar 200 mg Odomzo diena
(n=79) vai 800 mg Odomzo diena (n=150). Pacientiem, kuri arstéti ar 200 mg Odomzo, medianais
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arstesanas ilgums bija 11,0 ménesi (diapazons 1,3—41,3 ménesi). Pacientiem ar metastatisku vai lokali
progresg&josu BSK, kuri lietoja 200 mg Odomzo, bija viens naves gadijums arsteéSanas laika vai
30 dienu laika p&c pedgjas devas lietosanas.

Visbiezakas zalu nevélamas blakusparadibas, kas radas >10% pacientu, kas arstéti ar Odomzo 200 mg,
bija muskulu spazmas, alopécija, disgeizija, nogurums, slikta diisa, skeleta muskulu sapes, caureja,
kermena masas samazinasanas, samazinata €stgriba, muskulu sapes, sapes védera, galvassapes, sapes,
vems$ana un nieze.

Visbiezakas 3./4. pakapes zalu nevélamas blakusparadibas, kas radas >2% pacientu, kas arsteti ar
Odomzo 200 mg, bija kermena masas samazinas$anas un muskulu spazmas.

2. tabula min&to zalu nevélamo blakusparadibu biezums pacientiem, kuri lietoja Odomzo 800 mg, bija
lielaks neka pacientiem, kuri lietoja Odomzo 200 mg. Izn€mums bija muskulu sapes, caureja, sapes
védera, galvassapes un nieze. Tas pats bija arT attieciba uz 3./4. pakapes neveélamajam
blakusparadibam, iznemot nogurumu.

Zalu nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Pivotalaja II fazes kliniskaja p&tijuma pec ieteicamo devu lietoSanas noverotas zalu nevélamas
blakusparadibas 2. tabula ir noraditas atbilstosi Mediciniskas vardnicas reglamentgjoso pasakumu
istenosanai (MedDRA) 18 versijas organu sist€ému klasifikacijai. Visas organu sistémas nevélamas
blakusparadibas ir sakartotas pec biezuma, vispirms noradot visbiezakas. Katra sastopamibas biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas mingtas to nopietnibas samazinajuma seciba. Turklat visu nevélamo
blakusparadibu biezuma grupas saskana ar CIOMS II1 klasifikaciju ir defingtas, izmantojot §adus
apzimgjumus: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000
1idz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

2. tabula. Pivotalaja Il fazes petijjuma noverotas zalu nevelamas blakusparadibas

Galvenas organu sistémas Visu pakapju bieZzums
Ieteiktais termins 200 mg

Vielmainas un uztures traucéjumi
Samazinata &stgriba Loti bieZi
Dehidratacija Biezi
Nervu sistemas traucejumi
Disgeizija Loti biezi
Galvassapes Loti biezi
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Slikta dusa Loti biezi
Caureja Loti biezi
Sapes vedera Loti biezi
Vemsana Loti biezi
Dispepsija Biezi
Aizcietgjums Biezi
Ar gastroezofagealu atvilni saistiti trauc€jumi Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi
Alopécija Loti biezi
Nieze Loti biezi
Izsitumi Biezi
Patologiska apmatojuma augsana Biezi
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Muskulu spazmas Loti biezi
Skeleta muskulu sapes Loti biezi
Muskulu sapes Loti biezi
Miopatija Biezi
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(muskulu nogurums un vajums) |

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Amenoreja* | Loti biezi
Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nogurums Loti biezi
Sapes Loti biezi
Izmeklejumi

Kermena masas samazinasanas | Loti biezi

* No 79 pacientiem, kuri san€éma Odomzo 200 mg, 5 sievietes bija reproduktiva vecuma. Amenoreju
noveroja 1 (20%) no §im sievieteém.

Kliiski nozZimigas laboratorisko raditaju novirzes
Visbiezak zinotas 3./4. pakapes laboratorisko raditaju novirzes, kuru sastopamiba ar Odomzo 200 mg
devu arstétajiem pacientiem bija >5%, bija lipazes limena paaugstinasanas un KFK Itmena

paaugstinaSanas asinis (skatit 3. tabulu).

3. tabula. Laboratorisko raditaju novirzes no normas*

Visu pakapju novirzu bieZums

Laboratoriskas analizes 200 mg

Hematologiskie raditaji
Pazeminats hemoglobina Iimenis Loti biezi
Samazinats limfocttu skaits Loti biezi
Biokimiskie raditaji
Paaugstinats kreatinina ITmenis seruma Loti biezi
Paaugstinats kreatinfosfokinazes (KFK) Iimenis D

— Loti biezi
seruma
Paaugstinats glikozes Itmenis asinis Loti biezi
Paaugstinats lipazes [tmenis Loti biezi

Paaugstinats alaninaminotransferazes (AIAT) Iimenis | Loti biezi

Paaugstinats aspartataminotransferazes (AsAT)

_ . Loti biezi
limenis i

Paaugstinats amilazes limenis Loti biezi

* Pamatojoties uz sliktakajam laboratoriskajam vértibam péc arstéSanas, neatkarigi no sakotngja stavokla,
pakape noteikta péc CTCAE 4.03 versijas

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar muskuliem saistitas nevélamds blakusparadibas, taja skaita KFK limena paaugstinasands
Toksiska ietekme uz muskuliem ir kliniski visnozimigaka blakusparadiba, kas aprakstita ar sonidegibu
arst€tajiem pacientiem, un tiek uzskatits, ka ta ir raksturiga visai HedZhoga (Hedgehog — Hh) signalu
parvades cela inhibitoru grupai. Pivotalaja II fazes kliniskaja petijuma muskulu spazmas bija
visbiezaka “ar muskuliem saistita” nevélama blakusparadiba, tom&r Odomzo 200 mg devas grupa par
to zinots mazakam skaitam pacientu (54%) neka Odomzo 800 mg devas grupa (69%).

Par 3./4. pakapes KFK Iimena paaugstinasanos asinis zinots 8% pacientu, kas sanéma Odomzo

200 mg. Lielakajai dalai pacientu, kuriem bija vismaz 2. pakapes KFK Iimena paaugstina$anas, pirms
tas attistijas ar muskuliem saistiti simptomi. Siem pacientiem KFK Iimena laboratorisko raditaju
vertibu paaugstinasanas 11idz 2. vai augstakai smaguma pakapei paradijas mediani 12,9 nedelas
(diapazons 2—39 nedglas) peéc Odomzo terapijas uzsakSanas, un medianais laiks to izzuSanai
(normalizacijai vai samazinasanas Iidz 1. pakapei) bija 12 dienas (95% TI 8—14 dienas).

Vienam pacientam, kur$ sanéma Odomzo 200 mg, bija ar muskuliem saistiti simptomi un KFK Itmena
paaugstinasanas >10 x NAR, kuras dg] bija nepieciesams ievadit intravenozi Skidrumu. Odomzo
800 mg devas grupa bija sesi $adi pacienti.
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Pivotalaja II fazes kliniskaja petijuma nav aprakstiti apstiprinatas rabdomiolizes gadijumi (definéti ka
KFK Iimenis >10 reizes augstaks par Itmeni pirms arst€Sanas uzsaksanas vai sakotngjo [imeni vai

>10 x NAR, ja nav noradits sakotngjais Itmenis, kopa ar kreatinina Iimena paaugstinasanos seruma par
1,5 reizém salidzinajuma ar kreatinina Iimeni pirms arstéSanas uzsaksanas vai sakotn&jo Iimeni).
Tomer nepivotala p&tijuma viens $ads zinotais gadijums pacientam, kas arstéts ar Odomzo 800 mg,
bija apstiprinats.

Amenoreja
Pivotalaja II fazes petijuma 2 (14,3%) no 14 sievietem reproduktiva vecuma vai ari pec sterilizacijas,
nosienot olvadus, attistfjas amenoreja, lietojot Odomzo 200 mg vai 800 mg vienu reizi diena.

Pediatriska populacija

Zalu lietosanas droSums pediatriskaja populacija tika izvertets, izmantojot datus, kuri iegiiti petjjuma
CLDE225X2104 ar 16 pieauguSajiem un 60 pediatrijas pacientiem un petijuma CLDE225C2301 ar

16 pieaugusajiem un 2 pediatrijas pacientiem. Medianais sonidegiba licto$anas ilgums p&tijuma X2104
bija 97 dienas (diapazona no 34 Iidz 511 dienam) pieaugusajiem pacientiem un 55 dienas (diapazona
no 2 Iidz 289 dienam) pediatrijas pacientiem. Medianais sonidegiba lietoSanas ilgums p&tijuma C2301
bija 2,8 ménesi (diapazona no 0,4 Iidz 33,2 méneSiem) pieaugusajiem pacientiem un 3,5 ménesi
(diapazona no 1,3 lidz 5,7 meénesSiem) pediatrijas pacientiem.

Petfjuma C2301 un X2104 noverota sonidegiba toksicitate picaugusajiem atbilda jau zinamajiem ar
arst€Sanu saistitajiem toksicitates raditajiem, kas konstateti pieauguSajiem pacientiem ar bazalo §tinu
karcinomu. Pediatrijas pacientiem noverota ar sonidegiba lietoSanu saistita toksicitate bija [idziga
pieaugusajiem pacientiem noverotajiem rezultatiem, bet tika konstatets mazaks skaits muskulu
toksicitates gadijumu (pieméram, KFK Iimena paaugstinasanas tika noverota 16,7% pediatrijas
pacientu, salidzinot ar 50% pieaugus$o pacientu petijuma X2104) un tika noverota ietekme uz attistibu
pecdzemdibu perioda galvenokart ilgstosas lietoSanas gadijuma (konstatéti falangas epifizes plaksnites
bojajumu, cela locitavas augSanas plaksnites zonas subhondriala sabiezgjuma, augsstilba distalas
augsanas zonas traucg€jumu, hondropatijas un noskeltu zobu gadijumi).

Epifizes priekslaiciga sapliiSana

Ir zinots par trim epifizes aug$anas zonu traucgjumu gadijumiem (viens skrimsla bojajuma gadijums,
viens epifizes trauc€jumu gadijums un viens epifizes lizuma gadijums) pediatrijas pacientiem, kuri
kliniskajos pétijumos tika arstéti ar sonidegibu, tomér celonsakariba ar sonidegibu nav parliecinosi
apstiprinata. Par epifizes priekslaicigu sapliiSanu ir zinots pediatrijas pacientiem, kuri ir lietojusi Hh
signalu parvades celu inhibitorus. Odomzo nedrikst lietot pediatrijas pacientiem, jo nav pieradits zalu
droSums un efektivitate Sai populacijai.

ZinoS$ana par iespélamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozesana
Devas eskalacijas petijumos Odomzo nozimgja devas l1dz pat 3000 mg iekskigi vienu reizi diena.

Visos pardozésanas gadijumos pacienti riipigi janovero, vai nerodas nevélamas blakusparadibas un
javeic atbilstosi atbalstosi pasakumi.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzgju lidzekli, citi pretaudzgju Iidzekli, ATK kods: LO1XJ02

Darbibas mehanisms

Sonidegibs ir perorali biopieejams HedZhoga (Hh) signalu parvades celu inhibitors. Tas saistas ar
nogludinato (Smo — Smoothened), G proteinu savienota receptora molekulu, kas pozitivi regule Hh
parvades celu un rezultata aktivize un atbrivo ar gliomu saistito onkogenu (GLI) transkripcijas
transkripciju. Patologiska Hh signalu parvade ir tikusi saistita ar vairaku véza veidu, taja skaita bazalo
$tinu karcinomas jeb BSK, patogenézi. Sonidegibs, kas saistas ar Smo, inhibés Hh signalu parvadi un
ta rezultata blokes signala transdukciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Analizgjot QTc intervala atkaribu no sonidegiba koncentracijas plazma, ir novérots, ka Cmax lidzsvara
koncentracija pec 800 mg dienas devas vienpusgja QTc intervala pagarinasanas 95% ticamibas
intervala augsgja robeza bija mazaka par 5 msek, kas nodro$ina 2,3 reizes lielaku iedarbibu plazma
neka péc ieteicamas 200 mg devas. Tadel nav paredzams, ka Odomzo terapeitisko devu lietoSana
var€tu izraisit kliniski nozimigu QTc intervala pagarinasanos. Turklat arT sonidegiba koncentracijas
plazma paaugstinasanas virs limena, ko panak, lietojot terapeitiskas devas, nebija saistita ar dzivibai
bistamu aritmiju vai forsades de pointes.

Devu intervala 200-800 mg audzgja atbildes reakcija nebija atkariga no Odomzo devas vai
koncentracijas plazma.

Kliniska efektivitate un droSums

II fazes, randomizets, dubultmask&ts Odomzo divu devu limenu (200 vai 800 mg vienu reizi diena)
pétijums veikts 230 pacientiem ar lokali progresgjosu bazalo §iinu karcinomu (1iBSK) (n=194) vai
metastatisku bazalo $iinu karcinomu (mBSK) (n=36). 16 no §iem 230 pacientiem bija diagnosticéts
Gorlina sindroms (15 pacientiem ar liBSK un vienam pacientam ar mBSK). Piecaugusie (vismaz

18 gadus veci) pacienti ar liBSK vai mBSK, kuri nebija pieméroti staru terapijai, kirurgiskai operacijai
vai citiem lokalas terapijas veidiem, tika randomizgti, lai sanemtu Odomzo 200 mg vai 800 mg diena
l1dz slimibas progres€Sanai vai nepienemamai toksicitatei.

Petfjuma primarais efektivitates merka kriterijs bija objektivas atbildes reakcijas raditajs saskana ar
modificetajiem audzgju atbildes reakcijas verteSanas kriterijiem (mRECIST — modified Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours ) (pacientiem ar liBSK) un RECIST 1.1. versiju (pacientiem ar
mBSK), ka noteikts centralaja apskata. Sekundarie mérka kritériji bija atbildes reakcijas ilgums, laiks
11dz audzgja atbildes reakcijai un dzivildze bez slimibas progreséSanas (PFS — progression free
survival) saskana ar mRECIST (pacientiem ar liBSK) un RECIST 1.1. versiju (pacientiem ar mBSK),
ka noteikts centralaja apskata.

Pacientiem ar liBSK neatkarigas parskata komitejas (IRC — Independent Review Committee)
kombin&ta kopgja atbildes reakcija apvienoja centrali analizéto magnétiskas rezonanses izmekl&juma
(MRI) skené&sanas, klinisko digitalo fotoattélu un histopatologisko izmeklgjumu analizes rezultatus
saskana ar RECIST. LiBSK atkartotas Punch biopsijas tika veiktas visos gadijumos, kad atbildes
reakcijas novertgjumu apgriitingja iz¢iilojumu, cistu un rétaudu/fibrozes klatbiitne. Ja tika izmantota
MRI, audzgja atbildes reakciju vertgja saskana ar RECIST 1.1. versiju. Atbildes reakcijas vertéSanai
péc klmiskajiem digitalajiem fotoatt€liem izmantoja Pasaules Veselibas organizacijas

(PVO) pienemtos kritérijus [dal&ja atbildes reakcija (PR) — bojajuma perpendikularo diametru summas
(PDS) samazinasanas par >50%; pilniga atbildes reakcija (CR) — pilniga visu bojajumu izzusana;
progres€josa slimiba — bojajumu PDS palielinasanas par >25%]. Lai atbildes reakciju novertetu ka
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pilnigu, visam novertéjuma izmantotajam metodeém bija jauzrada audz€ja neesamiba.

79 no 230 randomizgtajiem pacienti tika nozim&ts Odomzo 200 mg. 66 (83,5%) no Siem

79 pacientiem bija liBSK [37 pacientu (46,8%) histologisko izmeklgjumu rezultati liecinaja par
agresivu slimibu, un 29 pacientu (36,7%) histologisko izmekl&jumu rezultati liecinaja par neagresivu
slimibu], un 13 pacientiem (16,5%) bija mBSK. Medianais vecums pacientiem, kuri sangma Odomzo
200 mg, bija 67 gadi (59,5% So pacientu bija vecaki par 65 gadiem). 60,8% pacientu bija viriesi,

89,9% pacientu bija baltas rases parstaviji.

Lielaka dala pacientu (74% liBSK pacientu un 92% mBSK pacientu) jau bija arsteti, taja skaita operéti
(73% 1iBSK pacientu un 85% mBSK pacientu), sanémusi staru terapiju (18% liBSK pacientu un 54%
mBSK pacientu) vai pretaudz&ju zales (23% liBSK pacientu un 23% mBSK pacientu).

Galvenie efektivitates rezultati saskana ar centrala izvert€juma un pétnieka novertgjuma rezultatiem ir

paraditi 4. tabula.

4. tabula. Parskats par efektivitati saskana ar centrala izvérteéjuma un pétnieka novértejuma

rezultatiem PAK?

Odomzo 200 mg

Centralais izvertejums

Vieteja petnieka

novertejums
1iBSK 1iBSK
n=66 n=66
Objektivas atbildes reakcijas raditajs n (%) 37 (56,1) 47 (71,2)
95% TI (43,3-68,3) (58,7-81,7)
Labaka kopgja atbildes reakcija, n (%)
Pilniga atbildes reakcija 3 (4,5 6(9,1)
Dalgja atbildes reakcija 34 (51,5) 41 (62,1)
Slimibas stabilizéSanas 23 (34,8) 13 (19,7)
Slimibas progresésana 1(1,5) 1(1,5)
Nav zinama 5(7,6) 5(7,6)
Laiks lidz audzgja atbildes reakcijai (ménesi)
Mediana 4,0 2,5
95% TI (3,8-5,6) (1,9-3,7)
Atbildes reakcijas ilgums
Gadijumu skaits* 11 22
Cenzgto gadijumu skaits 26 25
Mediana (meénesi) 26,1 15,7
95% TI (NA) (12,0-20,2)
Varbiitiba, ka nebis jaunu gadijumu (%), (95% TI)
6 ménesi 86,4 (67,7-94,7) 89,8 (74,8-96,1)
9 ménesi 74,9 (54,4-87,2) 80,7 (63,5-90,4)
12 ménesi 64,9 (42,3-80,4) 71,4 (53,1-83,6)

Dzivildze bez slimibas progreséSanas

Gadijumu skaits*

Cenzgto gadijumu skaits

Mediana (menesi)
95% TI

Varbiitiba, ka nebiis jaunu gadijumu (%), (95% TI)
6 ménesi
12 ménesi

16
50
22,1
(NA)

94,8 (84,6-98.3)
82,0 (66,7-90,7)

28
38
19,4
(16,6-23,6)

94,7 (84,5-98,3)
75,5 (60,7-85,4)

2 Pilnaja analiz&jamaja kopa tika ieklauti visi randomiz&tie pacienti (arstét paredzeta populacija — intent-to-treat

population).

b Izmantojot tikai negativu histologiju, lai noteiktu CR pacientiem, kuriem ir vismaz PR citas metodés (MRI vai

sonografijas), tika sasniegts CR raditajs 21,2 %.

* Gadijums nozImée slimibas progreséSanu vai jebkura iemesla izraisitu navi.

PAK - pilna analiz&jama kopa.
TI — ticamibas intervals.
NA — nav aprékinams.




1. attéla ir paraditas katra pacienta ar liBSK mérka audu bojajumu lieluma labakas izmainas saskana ar
centralo novertgjumu, lietojot 200 mg devu.
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1. attels.  1liBSK pacientu meérka bojajumu labakas izmainas, salidzinot ar sakotngjo stavokli,
saskana ar centralo izvértejumu PAK.
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Pacientu zinotie iznakumi tika verteti ka petniecibas mérka kriteriji, izmantojot Eiropas véza p&tijumu
un arstéSanas organizacijas galveno véza pacientu dzives kvalitates vert€Sanas anketu (EORTC
QOLQO-C30 - European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire Core 30) un ar to saistito specifisko galvas un kakla véza vértesanas moduli (H&N35).

Lielakajai dalai pacientu stabiliz&jas un/vai mazinajas ar slimibu saistitie simptomi, uzlabojas
funkciong&sanas sp&jas un veselibas stavoklis. Laiks, lidz stavoklis pasliktinajas saskana ar definétajam
pacientu zinoto iznakumu verteSanas skalam (atbilst veselibas stavokla pasliktinajumam par

>10 punktiem bez sekojosas uzlaboSanas), praktiski atspoguloja aprékinato PFS.

Pivotala petijuma 29,1 % pacientu partrauca savu dalibu p&tijuma blakusparadibu del, kuras lielakoties
bija vieglas vai vid&ji smagas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus ar Odomzo visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas bazalo $tinu karcinomas gadijumos (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apak$punkta).

Sonidegiba efektivitate un droSums tika izvertets divos kliniskajos p&tijumos, kuros kopuma bija
iesaistiti 62 pediatrijas pacienti. Petjums CLDE225X2104 bija I/II fazes pétijums par sonidegiba
lietoSanu pediatrijas pacientiem ar recidivu vai refraktaru meduloblastomu vai cita veida audzgjiem,
kuri var bt atkarigi no Hedzhoga (Hh) signalu parvades cela, un pieaugusiem pacientiem ar recidivu
vai refraktaru meduloblastomu. Petfjums CLDE225C2301 bija II fazes daudzcentru atklats vienas
grupas pétijums, kura izverteja ieckSkigas sonidegiba lictoSanas efektivitati un droSumu pacientiem ar
Hh signalu aktiviz&tu recidivu meduloblastomu. Lai gan tika izmantota dazadoSanas stratégija, kuras
merkis bija Hh signalu aktivizeta recidiva meduloblastoma, rezultati neuzradija butisku efektivitati.
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Péc vienas Odomzo 100 mg — 3000 mg devas lietoSanas tuksa diisa véza pacientiem medianais laiks
lidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai (Tmax) bija 2—4 stundas. 100 mg —400 mg lielu devu
intervala sonidegiba AUC un Cnax paaugstinas proporcionali devas lielumam, bet ja deva ir lielaka par
400 mg, AUC un Cmax paaugstinas mazak neka proporcionali devas lielumam. Pamatojoties uz
populacijas farmakokingtikas analizes rezultatiem, nav iegiiti pieradijumi par klirensa izmainam pé&c
atkartotu devu lietoSanas, un aprékinatais uzkrasanas lidzsvara koncentracija neatkarigi no devas
lieluma ir 19-kartiga. Lidzsvara koncentracija tika sasniegta aptuveni ¢etrus méneSus p&c sonidegiba
lietoSanas uzsaksanas. V&za pacientiem, lietojot Odomzo 200 mg, lidzsvara koncentracija vid€ja Cirough
bija 830 ng/ml (diapazons 200—2400 ng/ml). Salidzinajuma ar Odomzo 800 mg devu lietoSanu tuksa
diisa pec ta lietoSanas kopa ar taukvielam bagatu €dienu, sonidegiba Ciax un AUC paaugstinajas
attiecigi 7,8 un 7,4 reizes. Salidzinajuma ar Odomzo 200 mg devu lietoSanu tuksa diisa pec ta
lietoSanas kopa ar vieglu malfiti, sonidegiba Cmax un AUC paaugstingjas attiecigi 2,8 un 3,5 reizes.
Salidzinajuma ar Odomzo 200 mg devu lietoSanu tuksa diisa pec ta lietoSanas kopa ar merenu
daudzumu taukus saturo$u maltiti 2 stundas pirms zalu lietosanas, sonidegiba Ciax un

AUC paaugstinajas attiecigi 1,8 un 1,6 reizes. Mérenu daudzumu taukus saturo$as maltites lietoSanai

1 stundu pec Odomzo 200 mg lietoSanas bija Iidziga iedarbiba ka zalu lietoSanai tuksa dasa.

Izkliede

Pamatojoties uz farmakokingtikas analizes rezultatiem 351 pacientam, kas perorali bija sanemis
Odomzo 100 mg—3000 mg devas, Iidzsvara koncentracija Skietamais izkliedes tilpums (Vi/F) bija
9170 litru. Lidzsvara koncentracija sonidegiba Iimenis ada bija seSas reizes augstaks neka plazma.

In vitro sonidegibs izteikti (>97%) saistas ar cilveka plazmas protetniem (cilveka seruma albuminiem
un skabo alfa-1-glikoproteinu), un diapazona 1 ng/ml —2500 ng/ml saistiSanas nebija atkariga no
koncentracijas.

Pamatojoties uz in vitro datiem, sonidegibs nav P-gp, BCRP vai multirezistenta proteina-2 (MRP-2)
substrats. Sonidegibs klmiski nozimiga koncentracija neinhib& proksimalo efluksa transportsisteému, P-
gp vai MRP-2, aknu piesaistes transportproteinus OATP1B1 vai OATP1B3, nieru organisko anjonu
piesaistes transportprotetnus OAT1 un OAT3 vai organisko katjonu piesaistes transportproteinus
OCT1 vai OCT2.

Biotransformacija

Sonidegibu galvenokart metaboliz€ CYP3A4. 36% no plazma cirkulgjosas radioaktivas vielas veido
neizmainits sonidegibs, un galvenais identificetais plazma cirkulgjoSais metabolits, kas nodrosina 45%
pamatvielas iedarbibas, ir farmakologiski neaktivs sonidegiba hidrolizes produkts. Tiek uzskatits, ka
visu metabolttu iedarbiba ir 4-90 reizu vajaka par sonidegiba iedarbibu.

Eliminacija

Sonidegiba un ta metabolitu eliminacija galvenokart notiek caur aknam — 93,4% no ievaditas devas ir
iesp&jams izdalit no izkarnTjumiem, un 1,95% — no uria. Neizmainits sonidegibs tiek izvadits ar
izkarntjumiem (88,7% no ievaditas devas), urina to neatrod. Saskana ar aprékinato populacijas

farmakokingtikas modeli sonidegiba eliminacijas pusperiods (t,) bija aptuveni 28 dienas.

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Sonidegiba farmakokingtika ir p&tita pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem (A pakape
p&c Child-Pugh Kklasifikacijas, n=8), vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (B pakape péc
Child-Pugh klasifikacijas, n=8) vai smagiem (C pakape p&c Child-Pugh klasifikacijas, n=9), un
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astoniem veseliem brivpratigajiem, kuriem bija normala aknu darbiba. Salidzinajuma ar personam,
kuram bija normala aknu darbiba, pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem un smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem pec vienas iekskigas 800 mg sonidegiba devas lietoSanas Cmax pazeminajas par attiecigi
20%, 21% un 60%. Sonidegiba AUC,, samazinajas par attiecigi 40%, 22% un 8%. Pacientiem ar
viegliem aknu darbibas traucgjumiem AUC,z samazingjas par 35%, pacientiem ar vidgji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem tas paaugstinajas par 14% un pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem tas pazeminajas par 23%. Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nieru darbibas traucgjumu ietekme uz sonidegiba sistemisko iedarbibu nav pétita. Ta ka sonidegiba
ekskrecija nenotiek caur nierém, pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ta sist€miskas iedarbibas
izmainas nav paredzamas. Populacijas farmakokingtikas analizé neatklaja nozimigu nieru darbibas
ietekmi (kreatinina klirenss ir >27 ml/min) uz sonidegiba skietamo klirensu (CI/F), liecinot, ka
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem sonidegiba deva nav japielago.

Vecuma, kermena masas un dzimuma ietekme

Populacijas farmakokingtikas analize liecindja, ka vecumam (parbaudita vecuma diapazons 20-93,
vidgjais 61 gads), kermena masai (parbauditas kermena masas diapazons 42—181, vidgjais 77 kg),
dzimumam vai kreatinina klirensam (parbauditais diapazons 27,3—290 ml/min, vid&jais 92,2 ml/min)
nav nozimigas ietekmes uz sonidegiba sisteémisko iedarbibu.

Etniska piederiba

P&c vienas 200 mg devas lietoSanas veseliem brivpratigajiem japaniem sonidegiba Cpax un
AUC, vertibas bija attiecigi 1,56 u 1,68 reizes lielakas par tam, kas nove€rotas veseliem Rietumu
izcelsmes brivpratigajiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Sonidegibs ir vertéts petijumos ar zurkam un suniem.

Visparéja toksikologija

Lielaka dala sonidegiba izraisito nevélamo blakusparadibu var bt saistita ar ta farmakologisko
darbibas mehanismu, kas ietekmé attistibu, turklat zurkam un suniem noverotas paradibas bija
lidzigas. Visas paradibas izraisija iedarbiba, kas ir tuva cilvéka organisma paredzg&tajai iedarbibai.
Mingétas paradibas, ko novéroja kliniski nozimigas iedarbibas gadijuma, izpaudas ka kaulu augSanas
zonu nosl&gsanas, ietekme uz zobu augsanu, t€vinu un matisu reproduktivo sistému, matu folikulu
atrofija ar matu izkriSanu (alop&ciju), toksiska ietekme uz kunga-zarnu traktu kopa ar kermena masas
samazina$anos un ietekmi uz limfmezgliem. V&l viens mérka organs gadijumos, kad iedarbiba
ievérojami parsniedza kliniskaja praks€ izmantojamo, bija nieres.

Kancerogenitate un mutagenitate

Sonidegibs nebija genotoksisks in vitro un in vivo petijumos. Kancerogenitates petijumos ar zurkam
un pelém netika konstat&ts kancerogens potencials. Tomér sonidegiba iedarbiba bija ievérojami vajaka
par klinisko iedarbibu zurkam un lidziga kliniskajai iedarbibai pelem.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Sonidegibs bija fetotoksisks trusiem, par ko liecina auglu bojaeja un/vai pilniga resorbcija, un
teratogens, jo sonidegibs pat p&c loti mazas devas iedarbibas izraisa smagas anomalijas. Teratogéna
ietekme ietvera skriemelu, loceklu distalo dalu un pirkstu anomalijas, smagus galvaskausa sejas dalas
attistibas trauc€jumus un citas anomalijas. Trusiem fetotoksicitate tika noverota arT péc loti vajas
sonidegiba iedarbibas uz matites organismu. P&c loti zemas devas sonidegiba iedarbibas ir novérota
fertilitates samazina$anas zurku matitem. Zurku téviniem sonidegiba iedarbiba, kas aptuveni divas
reizes parsniedza klinisko, neietekméja fertilitati.
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Vides riska noveértgjums (ERA)
Vides riska noveértgjuma petijumi liecina, ka sonidegibs var radit risku virszemes tideniem (skatit 6.6.

apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

A tipa krospovidons

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Poloksamérs 188

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Natrija laurilsulfats

Kapsulas apvalks

Zelatins
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Titana dioksids (E171)

Iespiedkrasa

Melnais dzelzs oksids (E172)
Propilenglikols (E1520)
Sellaka

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

10 x 1 cieta kapsula PHTFE/PVH/aluminija perforétos dozgjamu vienibu blisteros.
Viena iepakojuma ir 10 vai 30 cietas kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Sis zales var radit risku apkartgjai videi (skatit 5.3. apak§punktu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/15/1030/001

EU/1/15/1030/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015.gada 14.augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 20.maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Niderlande

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
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zilu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas 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 agentiiras timekla vietng.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

° ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins$ sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

e  Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms zalu izplatiSanas uzsakSanas, katra dalibvalsti, Registracijas apliecibas TpaSniekam (RAI)
jasaskano ar valsts kompetento iestadi:

o veselibas apriipes specialistu tiecamauditorija;

o veidu, ka paredzEts apkopot informaciju par Odomzo lietoSanu un lietosanas atbilstibu
gritniecibas farmakovigilances programmai, ka arT §1s programmas efektivitati;

o veselibas apriipes specialistiem un pacientiem paredz&to izglitojoSo materialu formatu un saturu.

Uzsakot zalu izplatiSanu tirgili, Registracijas apliecibas Tpasnickam jaizplata VEstule veselibas apriipes
specialistam, kurai jasatur $ada informacija:
o pamatteksts, kas saskanots ar Cilvekiem paredz&to zalu komiteju (CHMP);
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specifiskas valsts prasibas, kas saskanotas ar valsts kompetento iestadi attieciba uz:

- zalu izplatiSanu;

- pasakumiem, kas nodrosina, ka visas atbilstosas darbibas, kas javeic pirms Odomzo
parakstiS$anas un noziméSanas, ir veiktas.

Registracijas apliecibas Tpasnickam nepartraukti janodro$ina, ka visiem arstiem, kas varétu parakstit
Odomzo, ir piegadati $adi materiali:

zalu apraksts;

izglitojoSs materials veselibas apriipes specialistam;
atgadinajuma karte veselibas apriipes specialistam;
izglitojo$s materials pacientam;

atgadinajuma karte pacientam.

Odomzo izglitojosiem materialiem veselibas apriipes specialistam jasatur $ada galvena informacija:

sa pamatinformacija par Odomzo, ta registrétas indikacijas un devas;

prasiba informét pacientus par Odomzo teratogéno risku un nepiecieSamibu izvairities paklaut
augli $im riskam;

Griitniecibas nepielausanas programmas apraksts un pacientu sadalijums atbilstosi dzimumam
un reproduktivajam potencialam;

informacija par ieteicamajam kontracepcijas metod€m gan sievieteém, gan virieSiem;

veselibas apriipes specialista pienakumi attieciba uz Odomzo parakstiSanu;

drosibas ieteikumi sievietém reproduktiva vecuma;

drosibas ieteikumi virieSiem;

nosacijumi griitniecibas gadijuma;

informét pacientus, ka arst€Sanas ar Odomzo laika, un vismaz 20 ménesus péc peédgjas devas
lietoSanas, nedrikst nodot asinis;

kontrolsaraksts veselibas apriipes specialistam, lai nodroSinatu, ka pacienti sanem piemérotu
konsultaciju;

nepiecieSamiba visiem pacientiem aizpildit un parakstit apliecinajuma veidlapu par
konsultacijas sanemsanu, kas ir veselibas apripes specialista izglitojo$a materiala sastavdala;
nevélamo blakusparadibu zinoSana.

Odomzo pacientu izglitojosiem materialiem jasatur $ada galvena informacija:

informacija pacientiem par Odomzo teratogéno risku un, ka to nedrikst lietot griitniecibas laika;
nepieciesamiba lietot ieteicamas kontracepcijas metodes un to definicija;

valsts vai citi piemerojamie Tpasie Odomzo parakstiSanas nosacijumi zalu izsniegSanai;
Odomzo nedrikst dot citam personam, ka ar informacija par neizlietoto zalu iznicinaSanu un
nepieciesamiba uzglabat Odomzo kapsulas be&rniem neredzama un nepieejama vieta;

ka pacienti nedrikst nodot asinis Odomzo lieto$anas laika un vismaz 20 m&neSus péc ped&jas
devas lietoSanas;

ka pacientes nedrikst barot bérnu ar kriiti Odomzo lietosanas laika un 20 me&nesus p&c pedgjas
devas lietoSanas;

ka pacientam jainforme veselibas apripes specialists par jebkadam nevélamam
blakusparadibam,;

informacija sievietém reproduktiva vecuma;

informacija virieSiem.

Veselibas apriipes specialista atgadinajuma kartei jasatur $ada galvena informacija:

informacija sieviet€ém reproduktiva vecuma;

informacija virieSiem;

inform@t pacientu par nepiecieSamibu nekavgjoties zinot arst€joSam veselibas apriipes
specialistam, ja ir aizdomas par griitniecibu sievietei, kas sanem arst€Sanu vai viriesa, kas sanem
arst€Sanu, partnerei sievietei;

atgadinajums pacientiem atdot neizlietotas kapsulas pec arstéSanas pabeigsanas (iznicinasana ir
atkariga no viet€jam prasibam);
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atgadinajums pacientiem nenodot asinis zalu lietoSanas laika un vismaz 20 méneSus p&c pedgjas
devas lietosanas.

Atgadinajuma kartei pacientiem jasatur $ada galvena informacija:

informacija pacientiem par Odomzo teratogéno risku un, ka to nedrikst lietot griitniecibas laika;
nenodot asinis zalu lietoSanas laika un vismaz 20 méneSus péc pedgjas devas lietoSanas;
informacija sievietem reproduktiva vecuma;

informacija virieSiem,;

atdot neizlietotas kapsulas p&c arsté$anas pabeigSanas (iznicinasana ir atkariga no vietgjam
prasibam);

kontakttalruna numurs neatliekamos gadijumos.
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ITII PIELIKUMS

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

AREJA KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Odomzo 200 mg cietas kapsulas
sonidegibum

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

Katra cieta kapsula satur 200 mg sonidegiba (fosfata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

10 x 1 cieta kapsula
30 x 1 cieta kapsula

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Kapsulu nedrikst saspiest, atvert vai sakoslat.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Smagu iedzimtu defektu risks.
Nelietot griitniecibas vai baroSanas ar kruti laika.
Jums jaievéro Odomzo Griitniecibas nepielauSanas programmas prasibas.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1030/001 10 cietas kapsulas
EU/1/15/1030/002 30 cietas kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Odomzo 200 mg

| 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

Odomzo 200 mg kapsulas
sonidegibum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Odomzo 200 mg cietas kapsulas
Sonidegibs (Sonidegibum)

Odomzo var izraisit smagas iedzimtas anomalijas. Tas var izraisit bé€rna navi pirms dzemdibam vai
driz p&c tam. So zalu lietoSanas laika Jums nedrikst iestaties gritnieciba. Jums jaieveéro $aja instrukcija
ieklautie noradijumi par kontracepciju.

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

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

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

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

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Odomzo un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Odomzo lietoSanas
3. Ka lietot Odomzo

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Odomzo

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Odomzo un kadam noliikam to lieto

Kas ir Odomzo
Odomzo satur aktivo vielu sonidegibu. Tas ir pretvéza lidzeklis.

Kadam nolikam Odomzo lieto

Odomzo lieto, lai arstetu pieaugusos pacientus ar adas véza veidu, ko sauc par bazalo $tinu karcinomu.
To lieto, kad vézis ir lokali izplatits, un to nav iesp&ams arstét ar operacijas vai apstaroSanas
palidzibu.

Ka Odomzo darbojas

Normalu §tinu augSanu kontrolé dazadi kimiskie signali. Pacientiem ar bazalo §tinu karcinomu paradas
izmainas genos, kas kontrol€ dalu no procesa, kas pazistams ka ,,Hedzhoga signalcel$”. Tas iesledz
signalus, kas lick véza §inam nekontroléti augt. Odomzo darbojas blok&jot o procesu, partraucot véza
$iinu augSanu un jaunu véza $iinu veidosanos.

2. Kas Jums jazina pirms Odomzo lietoSanas

Izlasiet specifiskos no arsta sanemtos noradijumus, 1pasi par Odomzo ietekmi uz nedzimusu bernu.

Riipigi izlasiet un ieverojiet no sava arsta sanemtaja pacienta brosiira un atgadinajuma kartit€ sniegtos
noradijumus.

Nelietojiet Odomzo $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret sonidegibu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

o ja Jums ir gritnieciba vai domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba. Tas nepiecieSams tadel, ka
Odomzo var kaitét Jiisu nedzimu$ajam b&rnam vai izraisit vina bojaeju (skatit punktu
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,,@ritnieciba”);

o ja barojat bemu ar kriiti. Tas nepiecieSams tadel, ka nav zinams, vai Odomzo var izdalities piena
un kaitét Jisu bérnam (skatit punktu ,,Baros$ana ar kriti”);
. ja Jums var iestaties griitnieciba, bet nevarat vai nevélaties ievérot nepiecieSamos griitniecibas

noverSanas pasakumus, kas uzskaititi Odomzo Griitniecibas nepielauSanas programma.
Nelietojiet Odomzo, ja kaut kas no ieprickSmingta attiecas uz Jums. Ja Jums ir kadas Saubas, pirms
Odomzo lietosanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Sikaka informacija par iepriekSminétajiem jautajumiem ir pieejama punktos “Griitnieciba”, ,,Barosana
ar kraiti”, ,,Fertilitate” un “Kontracepcija virieS§iem un sievietem”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- Odomzo var izraisit muskulu patologijas. Ja Jums kadreiz ir bijusi muskulu krampji vai vajums
vai ja lietojat arT citas zales, pirms Odomzo lietoSanas informgjiet par to savu arstu. Dazas zales
(piem@ram, zales, ko lieto augsta holesterina Iimena arst€$anai) var paaugstinat muskulu
patologiju risku. Ja Odomzo lietoSanas laika Jums ir muskulu sapes vai ja Jums ir
neizskaidrojami muskulu krampji vai vajums, nekavéjoties informgjiet par to savu arstu vai
farmaceitu. Arstam var biit jamaina Jasu zalu deva vai japartrauc Jiisu arstéSana ar §Tm zalém uz
laiku vai pilnigi.

- Odomzo lietosanas laika un 20 mé&nesus péc tas pabeigsanas Jus nedrikstat kltt par asins
donoru.

- Ja esat virietis, arst€Sanas laika un 6 meénesus péc pédgjas devas lietosanas Jiis nedrikstat klat
par bérna tévu vai ziedot spermu.

- Arsts regulari parbaudis Jiisu adu, vai nerodas cita véza forma, kas tiek saukta par “adas
plakans$tnu karcinomu” (SCC). Nav zinams, vai SCC var bt saistita ar Odomzo lietoSanu.
Parasti Sis v€za veids rodas uz saules staru iedarbibas bojatas adas. Tas neizplesas un ir
arst€jams. Ja pamanat jebkadas adas izmainas, informgjiet par tam savu arstu.

- Nekad nedodiet §1s zales kadam citam. Arsté$anas beigas Jums janodod neizlietotas kapsulas.
Konsultgjieties ar savu farmaceitu vai arstu, kur nodot kapsulas.

Asins analizes Odomzo lieto§anas laika
Pirms arstéSanas uzsaksanas un, iesp&jams, ar tas laika arsts veiks Jums asins analizes. Ar $o analizu
palidzibu tiks parbaudita Jasu muskulu veseliba, nosakot enzima kreatinfosfokinazes Iimeni asinis.

Bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam

Odomozo nedrikst lietot berniem un pusaudziem, kas nav sasniegusi 18 gadu vecumu. Ar $Tm zalém
tika noverotas zobu un kaulu augSanas problémas. Odomzo var izraisit kaulu augSanas apstasanos
b&rniem un pusaudziem. Tas var notikt arT p&c arst€Sanas partraukSanas.

Citas zales un Odomzo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas attiecas ar1 uz zalém, kuras iespgjams sanemt bez receptes, un augu izcelsmes zalém. Tas
nepiecieSams tadel, ka Odomzo var ietekmét dazu zalu iedarbibu. Dazas citas zales var arT ietekmét
Odomzo iedarbibu vai paaugstinat blakusparadibu iesp&jamibu.

Ipasi svarigi ir pastastit savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $Tm zaleém:

. zales, pieméram, statinus un fibrinska@bes atvasinajumus augsta holesterina un lipidu Iimena
arstéSanai;

o B3 vitaminu, kas pazistams arT ka niacins;

. zales, piem&ram, metotreksats, mitoksantrons, irinotekans vai topotekans, noteiktu véza formu

arst€Sanai vai citu slimibu, pieméram, smagu locitavu problému (reimatoidais artrits) un
psoriazes arst€Sanai;

o zales, pieméram, telitromicinu, rifampicinu vai rifabutinu, baktriju izraisitu infekciju
arstéSanai;

o zales, pieméram, ketokonazolu (iznemot Sampiinu un krému sastava), itrakonazolu,
pozakonazolu vai vorikonazolu, séniSu izraisitu infekciju arst€Sanai;

o zales, pieméram, hlorohinu un hidroksihlorohinu, parazitu izraisttu infekciju arst€sanai, ka ari
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citu slimibu, pieméram, reimatoida artrita vai sarkanas vilkeédes arstésanai,

zales, piem&ram, ritonaviru, sahinaviru vai zidovudinu, AIDS vai HIV arst€Sanai;

zales, pieméram, karbamazepinu, fenitomu vai fenobarbitalu, akiitu krampju arsteSanai;

zales, ko sauc par nefazodonu, depresijas arst€Sanai;

zales, ko sauc par penicilaminu, reimatoida artrita arst€Sanai;

augu izcelsmes zales, ko sauc par divSkautnu asinszales (pazistama ar1 ka Hypericum
perforatum) preparatiem, depresijas arstésanai;

Ja kaut kas no iepriekSmingta attiecas uz Jums (vai ja par kaut ko neesat parliecinats), pirms Odomzo
lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Odomzo lietosanas laika $1s zales jalieto piesardzigi vai arT no to lietoSanas ir jaizvairas. Ja lietojat
jebkuras no $Tm zalém, arstam var biit to vieta janozime citas zales.

Odomzo lictosanas laika Jums jainforme savs arsts vai farmaceits ar1 par to, ka Jums ir nozZim&tas citas
zales, kuras neesat lietojis ieprieks.

Griitniectba

Nelietojiet Odomzo, ja arstéSanas laika vai 20 ménesu laika pec tas pabeigSanas Jums ir iestajusies
gritnieciba, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai ja planojat griitniecibu. Ja Jums iestajas
gritnieciba vai Jums ir aizdomas, ka var€tu biit griitnieciba, Odomzo lietoSana japartrauc un
nekavgjoties jakonsultgjas ar savu arstu. Odomzo var izraisit smagas iedzimtas anomalijas Jiisu
b&rnam vai izraisit nedzimus$a bérna navi. No arsta sanemtajos 1pasajos noradijumos (Odomzo
gritniecibas nepielausanas programma) ir preciza informacija par Odomzo ietekmi uz nedzimuso
bérnu.

BaroSana ar kruti
Arstesanas laika un 20 ménesus péc tas pabeig§anas nebarojiet beérnu ar kruti. Nav zinams, vai
Odomzo var izdaltties piena un kait€t Jisu beérnam.

Fertilitate
Odomzo var ietekmet viriesu un sieviesu fertilitati. Ja nakotn€ planojat bérnu, konsultgjieties ar savu
arstu.

Kontracepcija sievietém un virieSiem

Sievietém

Pirms arst€Sanas ar Odomzo uzsakSanas, pajautdjiet savam arstam, vai Jums var biit griitnieciba, pat ja
Jums vairs nav ménesreizu (ir menopauze). Ir svarigi konsultéties ar savu arstu par griitniecibas
iestasanas risku.

Ja Jums var biit griitnieciba:

o Odomzo lietosanas laika Jums jaievero piesardziba, lai neiestatos griitnieciba;

o Odomzo lietosanas laika Jums jaizmanto divas kontracepcijas metodes — viena augstas
efektivitates metode un viena barjermetode (piemérus skatit talak teksta);

o o kontracepcijas metoZu izmanto$ana Jums jaturpina vél 20 ménesSus p&c tam, kad partraukta

Odomzo lietosana, jo neliels daudzums zalu vielas paliek organisma vel ilgu laiku.
Arsts ar Jums apspriedis vispiemérotako kontracepcijas metodi.

Jums jaizmanto viena augstas efektivitates metode, pieméram:
o intrauterina ierice (“spirale” jeb [UI);
o kirurgiska sterilizacija.

Jums jaizmanto arT viena barjermetode, piem&ram:

o prezervativs (kopa ar spermicidu Iidzekli, ja tads ir pieejams);
. diafragma (kopa ar spermicidu Iidzekli, ja tads ir pieejams).
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Arsts parbaudis vai Jums nav griitnieciba:

o vismaz septinas dienas pirms arst€Sanas uzsakSanas, lai parliecinatos, ka Jums nav iestajusies
griitnieciba;
. ik p&c ménesa arstéSanas laika.

ArstéSanas laika un 20 méneSus péc tas pabeigsanas nekavéjoties informéjiet savu arstu, ja:
Skiet, ka kontracepcijas metode kada iemesla d&] nav efektiva;

o izziild meénesreizes;

o partraucat izmantot kontracepcijas metodi;

. Jums jamaina kontracepcijas metode.

VirieSiem

Odomzo lietosanas laika, stajoties dzimumattiecibas ar sievieti, vienmer izmantojiet prezervativus (ar
spermicidu, ja pieejami) pat tad, ja Jums ir izdarita vazektomija. Prezervativu izmantoSana jaturpina
seSus ménesus péc Jiisu arstéSanas beigam.

Ja Odomzo lietosanas laika un 6 méneSus pec arsteSanas pabeigSanas Jlisu partnerei iestajas
gritnieciba, par to nekavejoties jainforme arsts.

ArstéSanas laika un 6 ménesus péc tas beigam Jiis nedrikstat kliit par beérna tevu vai ziedot spermu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Maz ticams, ka Odomzo varétu ietekm&t Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai stradat ar kadiem
instrumentiem vai iekartam. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar savu arstu.

Odomzo satur laktozi

Odomzo satur laktozi (piena cukuru). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Odomzo

Vienmer lietojiet $Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

So zilu lieto§ana
Ieteicama deva ir 200 mg (1 kapsula) diena.

. Neediet 2 stundas pirms Odomzo lietosanas un 1 stundu pé&c lietoSanas.

. Katru dienu lietojiet savu kapsulu aptuveni viena un tai pasa laika. Tas palidz€s atceréties, kad
lietot Jusu zales.

. Kapsula janorij vesela. To nedrikst atvért, sakoslat vai saspiest. Jaizvairas no jebkadas saskares

ar kapsulu saturu, jo tam var bt kaitiga ietekme.

Nemainiet devu, ieprieks nekonsult€joties ar savu arstu. Neparsniedziet arsta noteikto devu. Ja pec
kapsulas noriSanas Jums rodas vemsana, nelietojiet vairak kapsulas 11dz nakamas devas ieplanotajam
laikam.

Cik ilgi lietot Odomzo
Turpiniet Odomzo lietoSanu tik ilgi, cik to noteicis Jasu arsts. Ja Jums ir jautdjumi par to, cik ilgi
jalieto Odomzo, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Odomzo vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis vairak Odomzo neka noteikts vai ja kads cits nejausi ir lietojis Jusu zales,
nekaveéjoties konsultgjieties ar arstu vai dodieties uz slimnicu. Panemiet Iidzi §is zales, to iepakojumu
un lietoSanas instrukciju.
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Ja esat aizmirsis lietot Odomzo

Ja esat aizmirsis lietot Odomzo devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties. Ja ir pagajusas vairak ka
6 stundas kops izlaistas devas, izlaidiet So devu un nakamo devu lietojiet tai paredzetaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Odomzo
Nepartrauciet Odomzo lietoSanu, vispirms nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

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

Odomzo var izraisit smagas iedzimtas anomalijas, tade] So zalu lietoSanas laika Jums nedrikst iestaties
gritnieciba (sikaku informaciju skatit 2. punkta sadala “Griitnieciba”, ,,Barosana ar krtti”, ,,Fertilitate”

un “Kontracepcija sievieteém un virieSiem”).

Nekavegjoties partrauciet Odomzo lietoSanu un informéjiet savu arstu, ja ieverojat kadu no talak
minétajam iesp&jamajam alergiskas reakcijas pazimém:

o apgriitinatu elposanu vai riSanu;
. sejas, lupu, meles vai rikles tisku;
o stipru adas niezi kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas
Nekavejoties informéjiet savu arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kads no Siem simptomiem:

o smagi muskulu krampji, muskulu sapes vai muskulu vajums. Sis pazimes var liecinat par
patologiju, ko sauc par rabdomiolizi un kas ir saistita ar muskulaudu noardisanos;
o tumss urins, samazinata urina izdaliSanas vai ta trikums. Sis paradibas var liecinat par muskulu

Skiedru noardiSanos, kas ir kaitiga nierém.

Citas iespejamas blakusparadibas
Ja kada no §tm blakusparadibam kliist smaga, inform&jiet par to savu arstu vai farmaceitu.

oti biezi — var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem:
muskulu krampji un sapes, kaulu un saisu sapes;
meénesreizu trukums;
caureja vai grémas;
samazinata €stgriba;
galvassapes;
gar$as sajiitas traucgjumi vai divaina garSa mutg;
sapes vedera;
slikta disa;
vemsana;
nieze;
matu izkri$ana;
nogurums;
sapes;
kermena masas samazinasanas.

® 6 &6 o o ¢ o 0o 0 o O 0 o o .~

BieZi — var rasties ne vairak ka 1 no 10 pacientiem:
kunga darbibas vai gremoSanas traucgjumi;
aizciet&jums;

1zsitumi;

patologiska apmatojuma augSana;
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o slapes, mazs izdalita urina daudzums, kermena masas samazinaSanas, adas sausums kopa ar
apsarkumu, uzbudinamiba (simptomi, kas var noradit uz nepietieckamu skidruma daudzumu
organisma, pazistams ari ka organisma dehidratacija).

Arstgjoties ar Odomzo, Jums var biit arT izmainas asins analizés. Tas var bridinat Jsu arstu par dazu
Jlisu organisma sistému darbibu iespgjamam izmainam, piem&ram:

o augsts enzimu kreatinfosfokinazes Iimenis (raksturo muskulu funkciju), lipazes un/vai amilazes
limenis (raksturo aizkunga dziedzera darbibu), alaninaminotransferazes (AIAT) un
aspartataminotransferazes (AsAT) Iimenis (raksturo aknu darbibu);

augsts kreatintna limenis (raksturo nieru funkciju);

augsts cukura Itmenis asinis (pazistams ka hiperglikémija);

zems hemoglobina lItmenis (nepiecieSams skabekla parn€sasanai asinis);

mazs leikocTtu skaits.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Odomzo

. Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

o Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites p&c Der. 1idz un blistera
pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

o Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

o Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Odomzo satur

o Aktiva viela ir sonidegibs (fosfata forma). Katra kapsula satur 200 mg sonidegiba.
o Citas sastavdalas ir:
. kapsulas saturs — A tipa krospovidons, laktozes monohidrats (skatit 2. punkta sadalu

“Odomzo satur laktozi”’), magnija stearats, poloksamers 188, bezudens koloidalais silicija
dioksids un natrija laurilsulfats.
kapsulas apvalks — Zelatins, sarkanais dzelzs oksids (E172) un titana dioksids (E171).

. apdrukas tinte — melnais dzelzs oksids (E172), propilénglikols (E1520) un Sellaka.

Odomzo aréjais izskats un iepakojums
Odomzo 200 mg kapsulas ir sartas un necaurspidigas, ar uzdruku “SONIDEGIB 200MG” un “NVR”.

Odomzo ir pieejams perforétos dozgjamu vienibu blisteros pa 10 x 1 kapsulai. Tas ir pieejams
iepakojumos pa 10 un 30 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tél/Tel: +31 23 568 55 01

bbarapus

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tem: +31 23 568 55 01

Ceska republika

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel: +31 23 568 55 01

Danmark

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

TIf.: +31 23 568 55 01

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Tel: +49 21 440 39 90

E-mail: info.de@sunpharma.com

Eesti

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel: +31 23 568 55 01

E)ALGoa

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

TnA: +31 23 568 55 01

Espaiia
Sun Pharma Laboratorios S.L.
Tel: +34 93 342 78 90

France
Sun Pharma France

Tél:+33 141444450

Hrvatska

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel.: +31 23 568 55 01

Ireland

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Tel: +31 23 568 55 01

Island

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Simi: +31 23 568 55 01

Italia
Sun Pharma Italia S.r.1.
Tel: +39 02 33 49 07 93
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Lietuva
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Luxembourg/Luxemburg
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tél/Tel: +31 23 568 55 01

Magyarorszag
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel.: +31 23 568 55 01

Malta
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Nederland
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Norge
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
TIf: +31 23 568 55 01

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 (1) 97 99 860

Polska
Ranbaxy (Poland)
Tel.: +48 22 642 07 75

Portugal
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Roménia
Terapia S.A.
Tel:+40 264 50 15 00

Slovenija
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Slovenska republika
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Suomi/Finland
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Puh/Tel: +31 23 568 55 01


mailto:info.de@sunpharma.com

Kvbmpog Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
TnA: +31 23 568 55 01 Tel: +31 23 568 55 01
Latvija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Tel: +31 23 568 55 01

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu

Saistiba ar Odomzo griitniecibas nepielausanas programmu visi pacienti sanems:
o pacienta brostiru;

o pacienta atgadinajuma kartti.

Papildu informaciju, ladzam, skatit Sajos dokumentos.
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