


1. ZALU NOSAUKUMS

Raptiva 100 mg/ml pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens flakons nodroSina 125 mg efalizumaba (Efalizumab) ievadiSanu.

______

Efalizumabs ir rekombinantas humanizétas monoklonalas antivielas, kas ir iegtitas ar génu inZenierijas
metodi no Kinas kamju olnicu (KKO) siinam. Efalizumabs ir IgG1 kappa imiinglobulins, kas satur
cilvéka aminoskabju noteiktu regionu sekvences un pelu vieglo un smago k&zu atbilsto$as sekvences.

saharoze 102.7 mg.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1. /Q

3. ZALUFORMA \g
’: 9
Pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosanai. J \

Paligvielas: 2,5 mg polisorbats 20, histidins 3,55 mg, histidina hidrohlorida monohidrét%a

Pulveris ir balta vai gandriz balta masa.

Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums. K

Atskaidita Skiduma pH ir 5.9 - 6.5 !

4.  KLINISKA INFORMACIJA Q@'

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vidgji smaga vai smaga hroniska’x a psoriaze pieaugusajiem, kura nepadodas terapijai vai arf, ja
ir kontrindikacijas vai arf ir ka itas vispargjas arst€Sanas metodes (piemeram, ciklosporins,
metotreksats un PUVA) HQ skatit apaks$punkta 5.1- kliska efektivitate).

4.2 Devas un lieto$anas veids

ArstéSanu ar Ra zsak arstam, kas specializ&jies dermatologija.

deva ir 0,7 mg/kg kermena masas, turpmak katru ned€lu injic€ 1,0 mg/kg kermena
a reizes deva nedrikst kopuma parsniegt 200 mg). Injicgjama skiduma daudzums tiek

Deva Injicgjama skiduma tilpums uz
10 kg kermena masas
Vienreizgja sakuma deva: 0.7 mg/kg | 0.07 ml

Turpmakas devas: 1 mg/kg 0.1 ml

Terapija ilgst 12 ned€las. Turpinat terapiju var tikai tiem pacientiem, kuriem slimiba padodas Sai
terapijai (PGA labi vai labak). Noradijumus terapijas partraukSanai skatit apakSpunktu 4.4.

Bérni un pusaudzi (< 18 gadiem)
Raptiva nevajadzetu lietot berniem un pusaudziem vecuma grupa Iidz 18 gadiem sakara ar to, ka nav
datu par efektivitati un drosibu $aja vecuma grupa.




LietoSana vecakiem pacientiem (> 65 gadiem)
Devas un lietosanas veids vecakiem pacientiem ir tads pats ka pieaugusajiem (skatit arT apakSpunktu
4.4).

Pacienti ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem
Nav veikti petijumi pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem. Saja pacientu grupa Raptiva
jalieto ar piesardzibu.

LietoSanas veids
Raptiva paredzets ievadisanai zemada. Injekcijas vietas ir jamaina.
Instrukciju lietoSanai skatit apakSpunktu 6.6.

P&c atbilstosas skidinasanas un injic€Sanas tehnikas apmaciSanas un So iemanu apgiiSanas un, ja arsts
uzskata to par iesp&jamu, pacients Raptiva injekcijas var veikt pats.

4.3 Kontrindikacijas \'@

Paaugstinata jutiba pret efalizumabu un/vai jebkuru no paligvielam. @
Pacienti ar Jaundabigam slimibam anamn&ze. K

Pacienti ar aktivu tuberkulozi un citam smagam infekcijam.

Pacienti ar Tpasam psoriazes formam, tadam ka pilienveida psoriaze, p 0%2‘1 eritrodermija vai
pustuldra psoriaze ka vieniga vai domingjosa psoriazes forma. .J \

Pacienti ar imiindeficitu.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana @

Ietekme uz iminsistému
a) Infekcijas

Raptiva ir selekttvs imunosupresivs Iidzeklis, kas@T-limfocitu funkcijas un var ietekmét lietotaja
aizsargsistemu pret infekcijam. Tas var pasti% pemibu pret infekciju slimibam vai arT tas

pasliktinat, pieméram, tuberkulozi, pneimonijiyka art var aktivizet latentas, hroniskas infekcijas,
pieméram JC virusa infekcija.
Pacienti, kuriem arstéSanas laika ar
smaguma pakapes Raptiva lietosa
recidivgjosas infekcijas, Raptiv

ievienojas infekcija, ir janovero un izejot no infekcijas
japartrauc. Pacientiem, kuriem anamngzg ir klmiski nozimigas
ar piesardzibu.

1

Raptiva lietoSana var biit sai ar paaugstinatu progres€josas multifokalas leikoencefalopatijas
gcregistracijas uzraudzibas laika zinots par vienu JC virusa infekcijas raditu
ar psoriazi, kur$ arstésana bija sanémis Raptiva (skatit apak$punktu 4.8).
iem pacienti ir jamonitor€, vai viniem neparadas jauni vai nepasliktinas
esosie n:‘i?lo ptomi, kas var€tu liecinat par PML (pieméram, apzinas traucgjumi, redzes
traucgj 1paréze, izmainits psihiskais stavoklis vai uzvedibas izmainas). Ja pastav aizdomas par
aptiva lieto$ana ir jaaptur, lidz PML iespéja netiek izslégta. Arstam ir janoverte

3

pacientdisimgptomi, lai noteiktu, vai tie norada par neirologiskiem trauc€jumiem un, ja ta, vai Sie

t.sk. kodolmagngtiskas rezonanses izmeklgjumi, JC virusa DNS noteikSana cerebrospinalaja skidruma
un atkartota neirologiska stavokla noveértésana. Pacientiem biitu arT jaiesaka par savu arstéSanu
inform&t savus partnerus vai apriapé&tajus, kuri varétu pamantt tas izpausmes, kuras pats pacients
nepamanitu.

Ja pacientam attistas PML, Raptiva lietoSanu pilniba japartrauc.

b) Vakcinacijas

Par ietekmi uz vakcinaciju dati ir ierobezoti. Jaunas vakcinacijas gadijuma Raptiva terapijas laika var
rasties zemaks antivielu [imenis, neka tiem cilvékiem, kuri netiek arst&ti ar Raptiva, bet §1 efekta
klniska nozime nav zinama. Pacientiem arsté$anas laika ar Raptiva nevajadzétu sanemt dzivas un
dzivas-novajinatas vakcinas. 8 ned€las pirms vakcinacijas terapija ar Raptiva ir japartrauc un to var
atsakt 2 ned€las péc vakcinacijas (skatit apakSpunktu 4.5).



c) Laundabigi un limfoproliferativi trauc€jumi

Nav vel zinams, vai Raptiva var vai nevar palielinat limfoproliferativo slimibu vai citu Jaundabigu
saslimsSanu risku psoriazes pacientiem. Ja pacientam terapijas laika attistas laundabiga slimiba, terapija
ar Raptiva ir japartrauc (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.8).

Raptiva nav pétita kombinacija ar iminsupresiviem sist€miskas terapijas medikamentiem, kurus
izmanto psoriazes arst€Sanai. Tad€] kombingta terapija ar Siem medikamentiem nav ieteicama (skattt
apaksSpunktu 4.5).

Ar imiino sistému saistita hemolitiska anémija

P&cregistracijas uzraudzibas procesa pétijumos ir atseviski zinojumi par smagas hemolitiskas anémijas
gadijumiem pacientiem, kuri tiek arstéti ar Raptiva. Ja rodas §adi traucgjumi, arstéSana ar Raptiva
japartrauc.

Trombocitopénija 6

Terapijas ar Raptiva laika var attistities trombocitopéniju, kas var biit saistita ar tada m

izpausmém ka ekhimozes, spontaniem asins izplidumiem (zilumiem) vai ar peksha il0sanam no

adas-glotadas audiem. Ja paradas sadas izpausmes, tad terapija ar efalizumabu & joties
m

japartrauc, japarbauda trombocitu skaits un nekavéjoties jauzsak attieciga si a arstéSana

(skatit apakSpunktu 4.8).
Ieteicams noteikt trombocTtu skaitu pirms terapijas uzsaksanas un pe darapij as ar Raptiva laika.
Terapijas sakuma ieteicams trombocitu skaitu noteikt biezak (piem&ran menesi), bet terapiju
turpinot analizes var veikt retak (pieméram, reizi 3 ménesos).

Iekaisiga poliradikuloneiropatija

P&cregistracijas laika atseviskiem pacientiem, kuri sanémusi tiva, ir tiku$i noveroti iekaisigas
poliradikuloneiropatijas gadijumi (skatit apakspunktu 4.8). PE&c Raptiva lietoSanas partrauksanas
pacienti atveselojusies, tapéc pec iekaisigas polira% iropatijas diagnozes uzstadiSanas Raptiva

lietoSana japartrauc.

Hipersensitivitate un alergiskas reakcijas
Ka jebkur$ rekombinants produkts, art
rodas kadas nopietnas paaugstiné‘as '

ir japartrauc un jauzsak atbilstosa i%a

iva ir potenciali imunogéns. Nemot to véra, gadijuma ja
s yai alergiskas reakcijas, arstéSana ar Raptiva nekavéjoties
skatit apakspunktu 4.3 un 4.8).

Artrits
Terapijas ar Raptiva laika“ai @1 peéc terapijas partraukSanas ir noveroti artrita attistiSanas gadijumi. Ja
terapijas laika atﬁsté%ts, terapiju ar Raptiva ieteicams partraukt.

Psoriaze
Terapijas a x ika ir noveroti psoriazes paasinasanas gadijumi, ieskaitot pustularo psoriazi,
1

pilienvei i un psoriatisko eritrodermiju (skatit apakspunktu 4.8). Sajos gadijumos ieteicams
arste a iva partraukt.
Arstesa rtraukSana var izraisit vulgaras psoriazes recidivu vai arT paasinajumu, ieskaitot

ju un pustularo psoriazi, Ipasi pacientiem bez atbildes reakcijas uz arst€Sanu. Pakapeniska
devas vai biezuma samazina$ana neskiet lietderiga.

Terapijas partraukSana

Pacienti, kuriem ir partraukta terapija, ir stingri janoveéro. Ja ir slimibas recidivs vai paasinasanas, tapat
ar1 pacientiem, kas partrauc lietot Raptiva un kuriem nebija atbildes reakcija uz arstésanu, ja
nepiecieSams, arstgjoSam arstam ir janozime atbilstosaka terapija psoriazes arst€Sanai.

Gadijuma, ja terapija ar Raptiva tiek atkartota, tad ir jaievero tie pasi noradijumi, kas minéti
apaksSpunkta Devas un lietoSanas veids. Atkartotas arsteSanas gadijuma, salidzinot ar ieprieksgjo
arst€Sanu, reakcija uz Raptiva var biit vajaka vai nepietiekoSa. Turpinat terapiju var tikai tiem
pacientiem, kuriem slimiba adekvati padodas Sai terapijai.




Ipasas pacientu grupas

Nav noverotas efektivitates un drosibas atSkiribas arstgjot vecakus (> 65 gadiem) un jaunakus
pacientus. Ta ka vecakiem cilvekiem kopuma ir biezak sastopamas infekcijas slimibas, tad arstgjot
vecakus pacientus jaievero piesardziba.

Nav veikti ptfjumi pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem, tadel Siem pacientiem
Raptiva jalieto ar piesardzibu. letekmi uz aknu funkcijam skatit apakSpunktu 4.8.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti oficiali p&tijumi attieciba par Raptiva mijiedarbibu ar citam zalém.

Par ietekmi uz vakcinacijas efektivitati dati ir ierobezoti.

Pettjuma ar 66 vulgaras psoriazes pacientiem tika petita imlina sisteémas reakcija Raptiva lietoSanas

laika, ka arT p&c lietoSanas. P&c vakcinacijas ar tetanusa toksoidu (izol&ts antigéns), imiinas gistémas

sp&ja atbildet uz tetanusa toksoidu pacientiem, kuri sanéma Raptiva bija saglabata. Pec i

arst€Sanas ar Raptiva, to pacientu skaits, kuri tika arsteti ar efalizaumabu un kuriem

testa reakcija uz Candida, ievérojami samazingjas, salidzinot ar placebo grupu. M%n pijas laika
1

antivielu atbilde uz eksperimentalo neo-antigénu (&JX174) bija samazinata, bet a ormaliz&ties
péc 6 nedélam p&c Raptiva terapijas partraukSanas un neuzradija tolerance i . Pneimokoku
vakcina, ievadot 6 nedélas péc Raptiva terapijas partraukSanas, uzradija ezultatus. Jaunas
vakcinacijas gadijuma Raptiva terapijas laika var rasties zemaks anti®i l%ms, neka tiem
cilvekiem, kuri netiek arst&ti ar Raptiva, bet $1 efekta kliniska no a

Pacientiem arst€Sanas laika ar Raptiva nevajadzetu sanemt dzivas

(skatit apakspunktu 4.4). @

Sistémiskie iminsupresivie preparati, kas parasti tick nosime jpsoriazes arstéSanai, var pastiprinat

ma.
as-novajinatas vakcinas

efalizumaba aprakstito darbibas mehanismu un ta efektu§uz imiinsistemu (skatit apakspunktu 4.4).

Psoriazes pacientiem Raptiva ir lietota kopa ar lo%ojamiem kortikosteroidu preparatiem un §1
kombinacija nav devusi nekadus nevélamus tus, ka arT nav novérots ievérojams uzlabojums,
salidzinot ar efalizumaba monoterapiju.

4.6 Gritnieciba un zidisana . @
Gritnieciba \

Ir zinams, ka imtinglobulini $k& ancentaro barjeru. Nav adekvatu datu par efalizumaba lietoSanu
gritniecém. P&tTjumi ar d iem liecina par iminsisteémas funkciju traucgjumiem p&cnacgjiem

(skattt apakSpunktu 5%
Sievietes Raptiv lietot griitniecibas laika.

Sievietem fp a vecuma terapijas laika ir jalieto piemeroti pretapauglosanas lidzek]i.

¢ par to, vai cilvekam efalizumabs izdalas mates piena, tomer ir sagaidams, ka

1ni tiek izdaliti mates piena. Turklat p&tijumos ar pelém tika atrasts, ka efalizumaba
antivielu analogs izdalas matiSu piena. ArstéSanas laika ar Raptiva sievietes bérnu barot ar kriiti
nedrikst.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pettjumi, lai noveértétu ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nemot véra efalizumaba farmakologiskas darbibas mehanismu, Raptiva lieto$anai nevajadz&tu
ietekmét sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas Raptiva terapijas laika bija viegli vai méreni izteikti,
no devas atkarigi akiitai gripai lidzigi simptomi, tadi ka galvassapes, drudzis, drebuli, slikta dtiSa un

mialgija. PlaSos ar placebo kontrol&tos kliniskos p&tijumos péc 12 ned€lu arstésanas §is
blakusparadibas tika noveérotas apméram 41% ar Raptiva arstetiem pacientiem un 24% ar placebo

arst€tiem pacientiem. Terapijas sakuma posma §1s blakusparadibas bija reti sastopamas un tas

paradijas sakot ar treSo arstéSanas ned€lu un turpmakajam iknedélas injekcijam, Iidzigi ka tas tika

noverots ar placebo grupa.

Antivielas pret efalizumabu tika atrastas tikai 6% pacientu. Sim nelielajam pacientu lokam netika
noverotas atskiribas farmakokinétika un farmakodinamika, ka arT neatskiras kliiski nozimigas
blakusparadibas un kliniska efektivitate.

Kliniskajos p&tijumos iesaistitajiem slimniekiem kopuma, kuri tika arsteti ar Raptiva, nover
blakusparadibas (ieteicamie termini) ir uzskaititas atkariba no to sastopamibas biezuma

organu sist€ému klasifikacijas.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopi

seciba.

azinajuma

Organu sistéma L.oti biezi Biezi Biezak Reti D.oti reti Nav zinams
(=1/10) (=1/100, (=1/1 000, =119 <1/10 000)
<1/10) <1/100) <
Infekcijas un Aseptisks
parazitozes @ meningits*,
Smagas
infekcijas*,
5 JC virusa
infekcija, kuras
@ rezultata rodas
progresgjosa
multifokala
leikoencefalopati
- ja*
Asins un Leikocitoze v\ Trombocito- Ar imiino
limfatiskas un pénija sist€ému saistita
sistémas limfocitoze hemolitiska
traucejumi A anémija*
Imiinas sistemas Hiper-
traucéjumi % sensitivitates
reakcijas
Nervu sistemas / Sejas paréze Iekaisiga
traucejumi (Bella trieka) poliradikulo-
neiropatija*
Elposanas, kras Intersticiala
kurvja un videne pneimonija*
traucéjumi
Adas un zemadas Psoriaze Urtikarija Erythema
audu bojajumi multiformis*
Skeleta-muskulu Artralgija
un saistaudu Artrits/
sistémas bojajumi Psoriatiskais
artrits
(paasinajums)




Visparéeji Gripai [idzigi | Muguras Reakcijas
traucéjumi un simptomi, sapes, asténija | injekcijas
reakcijas tadi ka vieta
ievadiSanas vieta drudzis,
galvassapes,
drebuli, slikta
disa un
mialgija
Izmeklejumi Sarmainas
fosfatazes
pieaugums
ALAT
pieaugums
* Gadijumi noveéroti pécregistracijas uzraudzibas procesa 6

Drosibas raditaji, ka jau mingéts ieprieks, mérka auditorija, kas atbilst apakSpunkta 4.
indikacijam, ir Iidzigi dro§ibas raditajiem populacija, kuri ir arsteti klinisko pétij afla ar Raptiva,

kopuma. K
Papildus informacija %\
2
J \

IlgstoSa lietoSana

339 pacientiem ar vid€ji smagu vai smagu psoriazi, kuri sanéma R mg/kg/nedela, no kuriem
166 pacienti tika arsteti vairak neka 2 gadus, pat lidz 3 gadiem@i uzradija nekadas
ievérojamas atSkiribas attieciba uz blakusparadibam, saHdz‘ ptiva 12 nedelu arstésanas kursu.

11dz 50% pacientu attistijas ilgstoSa asimptomatis ocitoze. Visi raditaji 2,5 Iidz 3,5 reizes
parsniedza normas augsgjo robezu (ULN — it of Normal). P&c terapijas partrauksanas
limfocTtu skaits normalizgjas. Nelielam skaitamypacientu nedaudz paaugstinajas absoliitais neitrofilo

un eozinofilo leikocttu skaits. 6
2

Trombocitopénija: \
Kombingtajos drosibas petijumés s bija iesaistiti 3291 pacients, kas tika arstéti ar Raptiva, lidz
zalu registracijai bija zinojuni par deviniem (0,3%) trombocitopénijas gadijumiem, kuros $tnu skaits
bija mazaks par 52 000 $i 1. Cetriem no $iem pacientiem bija trombocitopenijas kliniskas
izpausmes. Pamatojoties uz trombocitu skaita merijjumu datiem, tika konstatéts, ka 5 pacientiem
trombocTtu skaits sa azinaties starp 8 un 12 nedelu p&c pirmas Raptiva devas sanemsanas, bet
pargjiem pacjenti . Vienam pacientam trombocitopénija paradijas 3 nedélas p&c terapijas
partrauksa \ t 3 gadus ilga arsteSanas perioda tika noverota neliela un pakapeniska vidgja
itasamazinasanas, neparsniedzot normas robezu. Taja pasa populacija tika noveroti divi
i 1ses trombocitopénijas (0,6%) gadijumi (skatit apakSpunktu 4.4).

Leikocitoze un limfocitoze:
Plasos, ar placebo kontrol&tos un ilgstosos klinisk% os Raptiva terapijas laika apmeram 40%

Ar placebo kontroléto petijumu pirmajas 12 nedelas psoriatiskas blakusparadibas izpaudas 3,2%
pacientu, kuri sanéma Raptiva un 1,4% pacientu, kuri sanéma placebo. Kombinétajos drosibas
pétjumos, kuros bija iesaistiti 3291 pacients, 39 pacientiem paradijas psoriatiska eritrodermija vai
pustulara psoriaze (1,2%). Septinpadsmit no Siem gadijumiem izpaudas péc Raptiva terapijas
partrauksanas, bet 22 gadijumi paradijas terapijas laika. Gadijumos, kas paradijas terapijas laika,
lielaka dala no tiem (16/22) izpaudas pacientiem, kuriem slimiba nepadevas $ai terapijai. Tie gadijumi,
kas paradijas p&c terapijas partraukSanas, tika noveéroti abas grupas, gan tiem, kam slimiba padevas Sai
terapijai, gan arT tiem, kam terapija nebija efektiva.

Artrits/Psoriatiskais artrits:
Ar placebo kontroléto petijumu pirmajas 12 ned€las artritu vai ta paasinasanos novéroja 1,8% ar
Raptiva arstetiem pacientiem un placebo arst€tiem pacientiem. Sajos petijumos citu artrita tipa




blakusparadibu sastopamiba bija lidziga abas grupas, gan ar Raptiva arst€tiem pacientiem, gan placebo
grupa.

Gripai lidzigie simptomi:

Plasos, ar placebo kontrol&tos kltniskos pétijumos gripai lidzigie simptomi, tadi ka galvassapes,
drebuli, drudzis, slikta diiSa un mialgija bija apméram 20% pacientu vairak neka placebo grupa.
Pacientu skaits, kuriem bija gripai lidzigi simptomi, bija lielaks p&c pirmas injekcijas un sakot ar otro
injekciju samazinajas vairak ka par 50%. Procentuali péc tam Sie simptomi samazinajas lidz
salidzinamam lielumam ar placebo arstetiem pacientiem. Visbiezakais gripai lidzigais simptoms bija
galvassapes. Neviens no Siem gadfjumiem nebija smags un mazak ka 5% no tiem vargja tikt uzskatiti
par nopietniem. Kopuma mazak ka 1% pacientu terapiju partrauca akito gripai lidzigo simptomu deél.

Hipersensitivitate un alergiskas reakcijas:

Plasos, ar placebo kontrol&tos kltniskos pétijumos procentuali pacientu skaits, kuriem izpau%
blakusparadibas, kas liecindja par hipersensitivitati, tadas ka urtikarija, izsitumi un alergj
reakcijas, bija nedaudz lielaks ar Raptiva arsteto pacientu grupa (8%) neka placebo m
ilgstosas arstéSanas, ar paaugstinatu jutibu saistitu blakusparadibu biezums nepali€li

. Péc

Sarmainas fosfatazes paaugstinasanas:
Plasos, ar placebo kontrol&tos kltniskos petijumos Raptiva terapijas laika ientu attistijas
ilgstoSs sarmainas fosfatazes [imena pieaugums, salidzinosi placebo g& bya 1%. Raditaji

normas aug§éjo robezu parsniedza 1,5 lidz 3 reizes un péc terapijas nas tie atgriezas normas
robeZzas.

ALT pieaugums:

Raptiva terapijas laika apmeéram 5,7% pacientu paradijas ALRpieaugums, bet placebo grupa 3,5%
pacientu. Visi gadijumi izpaudas bez simptomiem un raditaji Raptiva terapijas laika 2,5 reizes
parsniedza normas augsgjo robezu ne biezak ka pl pa. P&c terapijas partraukSanas raditaji
atgriezas normas robezas. @

Infekcijas:
Visas terapijas, kuras ietekmé T-limfoc® funkcijas, ir saistitas ar smagu infekciju attistibu risku. Ar

placebo kontrol&tos kliniskos petiju ciju biezums Raptiva arsteto pacientu grupa bija
apméram 27,3%, salidzinot ar plac&z‘ rsteto pacientu grupu (24,0%). Petijuma IMP24011 mérka
populacija tika atrasts, ka infe zums ar Raptiva arstétiem pacientiem bija apméram 25,7%, bet

ar placebo arstéto pacientu g ,3%.

Nopietnu infekcijas slimii@)aréjﬁ sastopamiba lidz 12 ned€lam ilgos gan kontrol&tos, gan
nekontrolétos p&tijumgs, bija 2,8 uz 100 pacientgadiem ar Raptiva arstéto pacientu grupa un 1,4 uz
100 pacientgadiem a%ebo arsteto pacientu grupa. Biezakas nopietnas infekcijas bija pneimonija,

celulits, nespecifi it¥fekcijas un sepsis. llgstosas arst€Sanas gadijuma, nopietnu infekciju
sastopamib &‘ z 100 pacientgadiem. (Skatit 4.apakSpunktu).
Pécregist audzibas laika zinots par JC virusa infekcijas raditu PML pacientam ar psoriazi,

a san€mis Raptiva (skatit apakspunktu 4.4).

Citas n amas reakcijas:

Labdabigie un laundabigie jaunveidojumi:

Terapija, kura ietekme imunsistému, tiek saistita ar augstu malignitates pakapi. Ar placebo kontrol&tos
kltniskos pétijumos malignitates attistisanas biezums bija lidzigs ar Raptiva arstéto pacientu grupa un
ar placebo arsteto pacientu grupa (lieclaka dala no tiem bija adas audzgji, kas nav melanoma). Turklat
specifisko audzgju biezums, kas tika noverots ar Raptiva arstéto pacientu grupa bija lidzvertigs tam
audzgju skaitam, kas tika novérots kontrol&taja psoriazes slimnieku populacija.

Saja laika nebija pieradijumu par Tpasu jebkadu laundabigu jaunveidojumu rasanas palielinatu risku,
iznemot ne-melanomas tipa adas vezi (0,3 pret 0,9 uz 100 pacientgadiem, attiecigi istermina un
ilgtermina arst€Sana) (Skatit apakSpunktu 4.4).



lekaisiga poliradikuloneiropatija:
P&cregistracijas uzraudzibas procesa ir novéroti atseviski gadijumi (skatit apak$punktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Klmiskajos petijumos, kuros pacienti san€ma lielakas devas efalizumaba (Iidz 10 mg/kg intravenozi),
vienam pacientam, kurs intravenozi sanéma 3 mg/kg, medikamenta ievadiSanas diena bija hipertonija,
drebuli un drudzis un bija nepiecieSamiba hospitalizét. Citam pacientam, kurs sanéma 10 mg/kg devu
intravenozi, péc efalizumaba ievadiSanas bija izteikta vemsana un art §aja gadijuma bija
nepieciesamiba hospitalizet. Abi gadijumi beidzas bez jebkadam sekam. Subkutani 4 mg/kg/nedela
devu ievadisana 10 nedg@las neizraisija nekadus toksiskus efektus.

Nav zinams antidots pret Raptiva, ka arT nav zinama specifiska arst€Sana Raptiva pardozesanas
gadijuma. Raptiva pardozesanas gadijuma ir japartrauc terapija un pacients janovéro. Pardo s
gadijuma pacientu ieteicams riipigi noverot medicinas personala uzraudziba un nepiecie$

gadijuma nekavejoties uzsakt simptomatisku terapiju. \

Q
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS \K
L 4

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

J
Farmakoterapeitiska grupa: selektivs imiinsupresants, ATK kods: 1

Darbibas mehanisms
Efalizumabs ir rekombinantas humanizétas monoklonalas antiyielas, kas specifiski saistas ar LFA-1
(limfocttu funkcionali saistitais antigéns-1) CD11a subp@pulaciju, leikocitu $tinu virsmas protetnu.

Darbojoties p&c aprakstita darbibas mehanisma, e%abs inhib& LFA-1 saistiSanos pie [CAM-1,
kas trauc€ T-limfocTtu adh@ziju pie citiem $i iem. LFA-1 ir atrodams aktivétajos T-limfocttos, bet
ICAM-1 atrodas uz endotelialajam $iinam un Keratinocitiem psoriatiskos bojajuma peréklos.
Efalizumabs spg&j samazinat psoriazes paZimes un simptomus, jo traucgjot LFA-1/ICAM saistiSanos,
tas inhib& imunologiskas kaskﬁd% d s pakapes.

Farmakodinamiskie efekti \
Petijumos, kuros sakuma devia bijal);7 mg/kg, bet turpmako 11 ned€lu deva bija 1,0 mg/kg,
efalizumabs maksimali sa aja CD11a ekspresiju cirkulgjosajos T-limfocTtos [idz apméram

15-30% no sakotngja (pirms devas ievadiSanas) limena un CD11a piesatinasanos lidz <5% no
sakotngjam iespeja 11a piesaistiSanas vietam. Pilniba efekts bija vérojams péc 24 lidz 48
stundam pec pi un tika noturets starp iknedgelas devam. 5 Iidz 8 nedg€lu laika péc

dinadsril?s jag) efalizumaba devas 1,0 mg/kg/nedela, CD11a daudzums atgriezas sakotngjo
raditaju, obezas

palielinasanas bija vérojama 24 stundu laika p&c pirmas devas, ta paaugstinasanas saglabajas ikned&lu
devu laika un atgriezas sakotngja [imen1 p&c arst€Sanas partrauksanas. Visvairak palielinajas
cirkulgjoSo limfocrttu skaits. Klmiskajos petijumos vidgjais limfocttu skaits pacientiem, kuri sanéma
Raptiva 1,0 mg/kg/nedgla, bija apmeram divas reizes lielaks, salidzinot ar izejas datiem. Kopuma
nemot, palielinajas CD4 T-limfocitu skaits, CD8 T-limfocTtu skaits, B-limfocttu skaits un galetajsiinu
(NK-natural killer) skaits, tomér, salidzinot ar citiem $tinu tipiem, galétajstinu un CD4 §iinu skaita
palielinasanas bija relativi mazaka ka citiem Stnu tipiem. Péc efalizumaba 1,0 mg/kg/ned€la
subkutanas devas, limfocTtu skaits 8 nedelu laika pec pedejas devas atgriezas 10% robezas no
sakotngja [imena.



Kliniska efektivitate

Raptiva efektivitate, salidzinot to ar citam sist€miskas terapijas metodém, pacientiem ar vidgji smagu
vai smagu vulgaro psoriazi, pretgji pargjam sist€émiskas terapijas metodém, nav tiesi salidzinata.
Patreiz€jie rezultati ar Raptiva, salidzinot ar placebo pécl2 ned€las ilgas arstéSanas dazadas
populacijas, norada uz atbildes reakciju PASI 75 Iimeni pret Raptiva terapiju 22% lidz 39% pacientu
(skatit 2. tabulu). Balstoties uz klisko p&tijumu datiem (skatit 1. tabulu) un ilglaicigas arstéSanas
pieredzi, Raptiva ir indic€ta pacientiem, ka uzskaitits apakspunkta 4.1.

Ieprieksgjo sisteémisko terapijas metozu neefektivitate tick definéta ka nepietiekama atbildreakcija
(PASI <50 vai PGA mazaks neka labi) vai arT pacienta stavokla pasliktinasanas terapijas laika, un, ja
pacientam pietiekami ilgu laiku ir bijusi noziméta pareiza deva, lai sasniegtu v€lamo rezultatu vismaz
katrai no 3 lielakajam sistemiskas terapijas metodém.

Raptlva rekomendéto devu efektivitate un lietoSanas drosiba vid&ji smagas un smagas Vulga%
psoriazes gadijuma ir pétita piecos randomizgtos, dubultaklos, ar placebo kontrol&tos petim

(n=1742). Nav salidzinoSo datu, kas salidzinatu Raptiva ar citam psoriazes sistemis as
metodém. Lielakaja p&tijuma IMP24011 (n=793) bija ieklauti pacienti (n=526), ks izvertejot to
psoriazes arsteéSanas slimibas véstures, divas vai vairakas vispargjas arstéSanas métode§ nebija devusas
uzlabojumu, vai bijusas kontrindicgtas vai bijusi $o arst€Sanas metozu nep u petijumu

pacientu dalu, kuriem psoriatisko bojajumu laukums (PA-Psoriasis A¥ aguma pakape
(SI-Severity Index) bija samazinajusies par > 75% (PASI - reagesas dzinot ar sakuma
raditajiem sekundaros vertésanas kriterijos bija ietverta ta pacientu @ kuri p&c arstu vertejuma
statiskaja globalaja novertgjuma bija sasniegusi minimalu bojaj vai pakapi bez bojajumiem,
kopgjais bojajumu smagums (OLS-Overall Lesion Severity %i, kuriem p&c 12 nedé€lu arsté$anas
kursa psoriatisko bojajumu laukums un smaguma pakape, saligzinot ar sakotngjo stavokli, bija
samazinajusies par > 50% (PASI - reagésana 50), vidgjoWPASI procentualo raditaju uzlabosanas laika

primarais vertéSanas kriterijs bija vienu nedelu péc 12 nedelu terapijas kuE nas novertet

gaita, salidzinot ar sakotngjiem raditajiem, dermat dzives kvalitates indeksa
(DLQI-Dermatology Life Quality Index) uzlabo$ana oriazes simptomu novertgjums
(PSA-Psoriasis Symptom Assessment), arstu i balais (kopg€jais) izmainu novertgjums

(PGA-Physician’s Global Assessment), izmaintas PASI biezuma komponenté (thickness component),
ka arT bojato kermena virsmas laukumugZmainas.

Visos piecos petijumos, pamentle i pec randomizacijas bija ieklauti Raptiva grupa, attieciba uz
primaro vertésanas kriteriju, s ar placebo grupu, bija vérojams statistiski ticams uzlabojums.
Tadi pasi rezultati apstiprina a%cwntlem kuriem citas vispargjas arst€Sanas metodes bija

nepiemérotas (skattt 1. tabQ

1. tabula
Primaraig kri cientu dala, kuriem PASI uzlabosanas pec 12 ned¢€lu arstésanas kursa
ir >75% (PASI 75)
Efalizumabs *
Paci populdcija IMP24011 Placebo 1.0 mg/kg/nedela | ArsteSanas
efektivitate
[95% CI]
Visi pacienti 4% 31% 27%
(n=264) (n=529'° [22%, 32%]
Pacienti, kuriem divas vai vairakas 3% 30% 27%
visparéjas arstéSanas metodes nebija devusas (n=184) (n=342"° [21%, 32%]
uzlabojumu vai bijusas kontrindicgtas, vai
bijusi So arst€Sanas
metozu nepanesiba *

p-lielums, kas salidzina efalizumabu ar placebo, izmantojot logistiskas regresijas
metodi, nemot véra sakotngjos PASI raditajus, ieprieksgjo psoriazes terapiju un
geografiskos regionus.

b p<0.001.

* izvert€jot pacientu psoriazes arst€Sanas slimibas vestures.
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Visos piecos pétijumos, pacientiem, kuri p&c randomizacijas bija iecklauti Raptiva grupa, attieciba uz
primaro vertésanas kriteriju (PASI-reagésana 75) (skatit 2. tabulu), ka arT uz visiem sekundarajiem
vert€Sanas krit€rijiem, salidzinot ar placebo grupu, bija vérojams statistiski ticams uzlabojums.

2. tabula
Primarais galamérkis: Pacientu dala, kuriem PASI uzlabosanas
péc 12 ned&lu arstéSanas kursa ir >75% (PASI 75)

Efalizumabs ?

Pétijums Placebo 1.0 mg/kg/nedela Arsté3anas
efektivitate
[95% CI]
ACD2390g* 4% 27% 22% %
(n=187) (n=369) ° [16%, 29%] b
ACD2058g 2% 39% 37%/, &
(n=170) (n=162)"° p8%¢%
ACD2059g* 5% 22%
(n=122) (n=232)"°
ACD2600g* 3% 24%
(n=236) (n=450) °
IMP24011* 4% 31% 27%
(n=264) (n=529) ° %, 32%]

? IMP24011: p-lielums, kas salidzina efaliz u ar placebo,
izmantojot logistiskas regresijas metodi,gemot par pamatu PASI
raditajus pirms psoriazes érstééz@n geografiskos regionus.

Pargjie petijumi: p-lielums, kasysalfdzina katru efalizumaba grupu
ar placebo, katra petijuma iz@ot Fisera ekzakto testu.

b p<0.001

* Efalizumabs, kas izmant petijuma, ir Genentech razots
produkts.

Laiks I1dz slimibas recidivam (uzl&&m samazinasanas par >50%) pacientiem, kuri reaggja uz
12 nedelu terapiju (PASI uzlab 5%) tika novertets petijuma ACD2058g un IMP 24011.

Vidgjais laiks starp recidivie anas sakuma perioda Siem pacientiem bija 58 lidz 74 dienas pec
pedgjas Raptiva devas. Pefljuma IMP24011 aptuveni pusei no pacientiem (46,8%) kuri dal&ji reaggja
(PASI 50% lidz 74%, kas 11dzigs PGA novért€jumam ,,labi””) p&c 12 ned&lu Raptiva arst€Sanas kursa
sasniedza PASI 75 u@

Sanos 24. nedela.

pacientiem, kuri izstajas no pétijuma, nebija uzlabosanas).
5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas:

Efalizumaba maksimala plazmas koncentracija péc subkutanas ievadiSanas tiek sasniegta pec 1 —
2 dienam. Salidzinot ar intravenozo ievadiSanu, ieglitie dati liecina par to, ka ieteicamas subkutani
ievaditas devas 1,0 mg/kg/nedéla vidgja biopieejamiba ir apm&ram 50%.

Izkliede:
Lidzsvara stavokla koncentracija tiek sasniegta 4. nedgla. Lietojot devu 1 mg/kg/nedela (ieskaitot
sakuma devu 0,7 mg/kg pirmaja arst€Sanas nedéla) videja aprekinata efalizumaba koncentracija
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plazma bija 11,1+£7,9 pg/ml. Skietamais sadales tilpums centralaja dala pec vienreizgjas 0,03 mg/kg
intravenozi ievaditas devas bija 110 ml/kg un péc 10 mg/kg ievades §is raditajs bija 58 ml/kg.

Biotransformacija:

Efalizumaba metabolisms tiek realizéts ieklaujoties $tina, kam seko intracelulara sadaliSanas, kas
realizgjas vai nu efalizumabam saistoties ar CD11a uz §iinu virsmas vai arT tiek realizéta endocitozes
cela. Sagaidamie sadaliSanas produkti ir mazi peptidi un atseviskas aminoskabes, kuras tiek izvaditas
glomerularas filtracijas cela. Citohroma P 450 enzimu sist€ma, ka ar1 konjugacijas reakcijas, nav
iesaistitas efalizumaba metabolisma.

Eliminacija:

Efalizumabs tiek izvadits nelinearas piesatinatas eliminacijas cela (ta ir atkariga no devas). Vidgjais
lidzsvara stavokla koncentracijas klirenss subkutani ievaditas 1 mg/kg/ned€la devas gadijuma ir

24 ml/kg/ (5-76 ml/kg/diena robezas). %
Eliminacijas pusperiods subkutani ievadot devu 1 mg/kg/nedgla ir 5,5-10,5 dienas. Lidz avokla
koncentracijas gadijuma pilniga eliminacija notiek 25 dienas (13-35 dienu laika). S @

visnozimigakais faktors, kas ietekmé efalizumaba klirensu . /Q
Ne-linearitate: &

Efalizumabam ir nelineara farmakokingtika, kas ir atkariga no devas un k skaidrot ar
efalizumaba specifiskas saistiSanas ar Stinu virsmas CD11a receptori wesAtinajumu. Tas parada, ka
receptori, kuri ietekme efalizumaba klirensu, tiek piesatinati, ja efali oncentracija plazma ir

vairak ka 1 pg/ml.

Analizgjot farmakokinétiku populacija, tika noskaidrots, ka, igtekme efalizumaba klirensu.
Sakotngjais PASI stavoklis, limfocttu skaits un vecums klirensu ietekmgeji maz; dzimumam un
etniskajai izcelsmei nebija nozimes. Efalizumaba farmakpkingtika be&rniem nav pétita. Efalizumaba
farmakoking&tika nieru vai aknu darbibas traucgju ma nav tikusi pétita.

Antivielas pret efalizumabu tika atrastas tikaj

klgto pacientu. Sim nelielajam pacientu skaitam
farmakodinamiskajos un farmakokiné&tiskajos fadr

1tajos netika noverotas izmainas.

5.3 Prekliniskie dati par droiib 6

Efalizuamabam nav krustotas ie k ar citu sugu (ka tikai ar cilvéku un Simpanzes) CD11a
subpopulaciju. Tadel arT pra ilsto$i medikamenta ne-kltniskas drosibas dati ir ierobezoti un
nav iesp&ju drosibu izvért&os apmeéros. Tika noverota inhib&josa iedarbiba uz humoralajam un
T-Stnu atkarigajam i reakcijam. Pelu, kuram ievadija efalizumaba antivielu analogu, mazuliem
tika noveérota T-$tnul Tgas imunitates pazeminasanas vismaz Iidz 11 nedélu vecumam. Tikai
25 nedg€lu vecu eminajums vairs nebija biitisks.

Pretgja gadij ti, kas tika noveroti ne-kliniskajos p&tijumos, varétu bit attiecinami uz
efalizu ologiju.

6 mg a ar p53 savvalas tipa pelém péc 6 menesu arstéSanas ar efalizumaba antivielu
analogullimfomas netika noverotas.

Organogeficzes laika pelem teratogeni efekti netika noveroti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai:
Polisorbats 20

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Saharoze
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Skidinatajs:
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma del zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

Péc atSkaidiSanas skidumu ieteicams ievadit nekavéjoties (skatit arT apakSpunktu 6.4).

6.4  IpaSi uzglabaSanas nosacijumi 6
Uzglabat ledusskapi (temperatira 2° C - 8°C). Nesasaldét. \@
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas ietekmes. /Q

No mikrobiologijas viedokla, medikaments jaievada nekavgjoties p&c pirmas atversanas un
SkidinaSanas. Ja medikaments netiek ievadits tiilit, par uzglabaSanas Om\% apstakliem pirms
I~

ievadiSanas ir atbildigs lietotajs. Uzglabasanas laikam, ja vien $ki veikta kontrol&tos un
pilniba aseptiskos apstak]os, normali nevajadzetu bit ilgakam par am, uzglabajot temperatiira

2°C-8°C.
Pagatavotais Skidums péc fizikali-kimiskam 1pasibam ir sta s@un as temperatara 2°C - 8°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs !

Pulveris:
Flakons, kas gatavots no bezkrasaina 1. klase %butila gumijas aizbazni un aluminija
parklajumu ar nonemamu plastmasas vacinu.

Skidinﬁtﬁjs: . @

Stikla (1. klases) pilnslirce \

Raptiva ir pieejams:

Iepakojumos, kuros ir 1 fl ar pulveri, 1 pilnslirce ar skidinataju, 1 EasyMIX adapteris
skidinasanai un 1 adata,injekcijai.

Iepakojumos, kuros koni ar pulveri, 4 piln$lirces ar $kidinataju, 4 EasyMIX adapteri
SkidinasSanai un jekcijai.

Iepakojumgs, i 12 flakoni ar pulveri, 12 pilnslirces ar $kidinataju, 12 EasyMIX adapteri
skidinaga adatas injekcijai.

Vist iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi nosacljumi

Raptiva paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms ievadiSanas viena Raptiva flakona saturu jaatSkaida ar Skidinataju. P&c flakona satura, kas
paredz&ts vienreizgjai lietosanai, skidinasanas 1,3 ml pievienotaja tidenT injekcijam tiek iegtits
apméram 1,5 ml skiduma, kas nodroSina Raptiva 100 mg/ml ievadisanu. Maksimala ievadama Raptiva
deva ir 125 mg/1,25 ml.

Skidumam jaatskaidas ne ilgak ka 5 mintidu laika. Iegiitais $kidums ir dzidrs vai viegli opalescgjoss,

bezkrasains vai gaisi dzeltens skidums, to nedrikst ievadit, ja taja ir neiz§kidusas dalinas vai tas nav
dzidrs.
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Iepakojuma ir klat pievienota detaliz&ta lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Serono Europe Ltd.
56 Marsh Wall
London E14 9TP
Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURSI (b'
EU/1/04/291/001 y/ \
EU/1/04/291/002 @
EU/1/04/291/003 5\$

L

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS ) :\

Registracijas datums: 2004. gada 20. septembris @

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

. \('QQ
RY4

N
>
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS(I) UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS(I), KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja(u) nosaukums un adrese
Genentech, INC.

1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990

ASV

Razotaja(u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Merck Serono S.p.A.

Via L. Einaudi 11,

00012 Guidonia Montecelio (Rome)

Italija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI / \Z

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIE _& LIETOSANU,

KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIE
L 4

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit Pielikumu I: Zalu \ kSpunkts 4.2)

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECI OSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU K

Nav piemérojami. . 5

92
&

N
>
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UZ AREJA IESAINOJUMA NEPIECIESAMA INFORMACIJA

IEPAKOJUMS AR 1 FLAKONU UN 1 PILNSLIRCI
IEPAKOJUMS AR 4 FLAKONIEM UN 4 PILNSLIRCEM
IEPAKOJUMS AR 12 FLAKONIEM UN 12 PILNSLIRCEM

1. ZALLU NOSAUKUMS

Raptiva 100 mg/ml pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Efalizumabs (Efalizumab)

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS(I)

Viens flakons ar pulveri nodroSina 125 mg efalizumaba (Efalizumab) ievadiéam{@

3. PALIGVIELU SARAKSTS *

J
lfolisorbﬁts 20, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, sahar @
Skidinatajs: fidens injekcijam. @

4. ZALLU FORMA UN SATURS \

1 flakons ar pulveri injekciju skiduma pagatavoéa@

1 pilnslirce ar 1,3 ml skidinataja.
1 EasyMIX adapteris skidinasanai.

1 adata injekcijai. 6
o« f

4 flakoni ar pulveri injekciju $kiduma pagatavosanai.
4 pilnslirces ar 1,3 ml skidinataja. )
4 EasyMIX adapteri $kidinasanai.
4 adatas injekcijai.
”~
12 flakoni ar pulveri injekciju $kiduma pagatavosanai.
12 pilnslirces ar 1,3 ml $kidinataja.
12 EasyMIX adapteri skidinasanai.
12 adatas igjekci'ai.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabajiet berniem nepieejama un neredzama vieta.
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| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

Skidums jaievada uzreiz p&c pagatavosanas.

9. TPASI GLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. 2

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO 7

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR § TU (JA
PIEMEROJAMS)
¢
Neizlietotas zales jaiznicina. J \
11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UMS UN ADRESE
Serono Europe Ltd. A
56 Marsh Wall

London E14 9TP @
Lielbritanija Q

12. REGISTRACIJAS NUMU%%
EU/1/04/291/001 @,
EU/1/04/291/002 :

EU/1/04/291/003

14. IZSNIEGSANAS KARTIBAS KLASIFIKACIJA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

raptiva 100 mg/ml
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MINIMALA INFORMACIJA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

RAPTIVA 100 MG/ML FLAKONS, ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Raptiva 100 mg/ml

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Efalizumab

Subkutanai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz: , N \%

4. SERIJAS NUMURS

Ser.: :

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VI AUDZUMS

Nodrosina 125 mg ievadiSanu

W,

6. CITA

‘b&
/ @
>
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MINIMALA INFORMACIJA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJS PILNSLIRCE, ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinatajs lietoanai kopa ar Raptiva
Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS /,
Der. 11dz: \K
L
4. SERIJAS NUMURS J

Sér.: \@

4
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENiBQUDZUMs

1,3 ml pilnslirce Q

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA : INFORMACIJA LIETOTAJAM

Raptiva 100 mg/ml pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Efalizumabs (Efalizumab)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

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

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

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat: \@

Kas ir Raptiva un kadam nolikam to lieto
Pirms Raptiva lietoSanas

Ka lietot Raptiva K
Iespgjamas blakusparadibas \

Ka uzglabat Raptiva * %
Sikaka informacija J \

R

1. KAS IR RAPTIVA UN KADAM NOLUKAM TO@

Raptiva ir medikaments psoriazes sistemiskai arstésanai!
Sisteémiskas terapijas metodes ir medikamenti, kas ti
nokliist organisma un ietekmé to kopuma.

mti iekSkigi vai arT tiek injic€ti un tie

Raptiva ir medikaments, kas satur efalizumabmgkurs ir iegfits izmantojot biotehnologijas metodes. Tas
ir iegiits ar génu inZenierijas metodi no Zditaju sunam. Efalizumabs ir monoklonalas antivielas.
Monoklonalas antivielas ir proteigi, & atpazit un saistities ar citiem cilvéka organisma esoSiem
proteiniem. Efalizumabs samazinad4gkaisumu psoriatiskos bojajuma pereklos, 1idz ar to uzlabojot
bojato adas rajonu stavokli. K

Terapeitiskas indikﬁcija*
Vidgji smaga vai smaga hroniska vulgara psoriaze pieaugusajiem, kura nepadodas terapijai vai arf, ja
ir kontrindikacijas V%r kadas citas vispargjas arstéSanas metodes (pieméram, ciklosporins,
metotreksats un epanesiba.
Raptiva in IN igrobezo patreizgjie efektivitates dati un ierobezota ilgtermina arstéSanas ar

e

Raptiv. p%
2. %s RAPTIVA LIETOSANAS

Pirms lietojiet kadu medikamentu, jautdjiet padomu arstam vai farmaceitam.

Nelietojiet Raptiva §ados gadijumos:

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret efalizumabu vai kadu citu Raptiva sastavdalu.

- Ja Jums ir vai ir bijis laundabigs audzg;js.

- Ja Jums ir aktiva tuberkuloze un kada cita smaga infekcija. Simptomi, kas varétu liecinat par to,
ka Jums ir kada infekcija, ir drudzis, briices, nogurums, zobu problémas, stiprs klepus, kas ilgst
vairak ka 2 nedglas, sapes kritts vai arT asinu vai krépu atkleposana.

- Ja Jums nav vulgara psoriaze, bet gan citas psoriazes formas (pieméram, daudz smagakas
psoriazes formas, ka diagnosticgjis arsts).

- Ja Jums ir diagnostic@ti imtinas sist€mas darbibas traucgjumi.
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Ir svarigi izstastit arstam, ja Jums ir vai ir bijis kads no iepriekS minétajiem stavokliem.

Ipasa piesardziba, lietojot Raptiva, nepiecieSama §ados gadijumos:

- Ja Jums rodas kadas nopietnas paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas, tadas ka vispargja
kermena nieze, adas apsartums un pietiilkums vai art izsitumi, nekavgjoties par to informgjiet
savu arstu vai arl griezieties pec palidzibas tuvakaja medicinas iestade.

- Jums var atrak pievienoties infekcijas. Ja Jums attistas kada infekcija vai ieveérojat jebkadas
jaunas vai p&ksnas izmainas domasana, Iidzsvara noturéSana, izturiba, runasana, staigaSana vai
redzes izmainas, noteikti kontaktgjieties ar savu arstu. Vin$/vina noteiks, vai turpinat arst€sanu
ripiga uzraudziba vai arT Jums ir nepiecieSams partraukt Raptiva lietoSanu.

- Ja Jums terapijas laika attistas Jaundabigs audzgjs. Ludzu, kontaktgjieties ar savu arstu, kurs
izlems vai Jums ir nepiecieSams partraukt Raptiva lietoSanu.

- Ja Jums terapijas laika paradas kadas pazimes vai simptomi, kas ir saistiti ar an€miju
(samazinats eritrocTtu skaits, ka rezultata ada var palikt bala un var rasties nespeks un,
trukums), lidzu nekavgjoties par to pastastiet savam arstam, kurs§ izlems, vai Jum
nepiecieSams partraukt Raptiva lietoSanu.

- Ja Jums paradas kadas pazimes vai simptomi, kas ir saistiti ar samazinatu Tt skaitu,
pieméram, viegli rodas asinosana no smaganam, asinsizpliidumi vai pun agarkani
plankumini uz adas, lidzu nekavgjoties par to pastastiet savam arsta §/Vifa noteiks, vai

- Daziem pacientiem divas dienas p&c pirmajam divam injekcijai ifita@as reakcijas ka
galvassapes, drudzis, slikta diga un vemsana. Parsvara s tolkeijs #¥iegli vai méreni
izteiktas. Ja ieverojat, ka kada no §Tm reakcijam péc otras in nepariet, pastastiet par to
savam arstam.

- Ja Juis partrauksiet Raptiva terapiju (un tas 1pasi attie mniekiem, kuriem nav atbildes
reakcijas uz arst€sanu), psoriaze var ieveérojami pasli&ties. Arsts var Jiis noverot un nozimet
Jums atbilstoSu terapiju.

- Ja psoriaze pasliktinas vai arT attistas artrits,
Jums ir nepiecieSams partraukt Raptiva liet vai arl turpinat arstéSanu, to ripigi kontrolgjot.

- Ja esat nolémis sanemt kadu vakcinu, priedieties par to ar savu arstu. Ir dazi vakcinu
veidi, kurus Jiis Raptiva lietoSanas laikavaedrikstat sanemt. Var biit nepiecieSams 8 nedélas
pirms vakcinacijas partraukt arstg ar Raptiva.

- Ja Jusu svars peksni ir rnaigiji ,% par to informgjiet savu arstu. Arsts aprekinas pareizo
devu atbilstosi Jusu jaunaj ax&a

turpinat arstéSanu riipiga uzraudziba vai arT Jums ir nepiecieSams pg;' T aptiva lietoSanu.

formgjiet par to arstu. Vins/vina izlems vai

Pastastiet savam arstam, ja J eru vai aknu darbibas traucgjumi.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai %ceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, arT par
C

tadam, ko izsi&@ eptes.

18fies ar savu arstu, ja planojat sanemt kadas vakcinas (skatit “Ipasa piesardziba,
epiecieSama $ados gadijumos”).

Arstésa aika ar Raptiva Jis varat biit daudz uznémigaks pret infekcijam (skatit “Ipasa piesardziba,
lietojot Raptiva, nepiecieSsama $ados gadijumos”) un So efektu var pastiprinat citas zales, kas tiek
lietotas psoriazes arsteéSanai, un tas var Jiis padarit vel uznemigaku pret infekcijam. Konsultgjieties ar
arstu, ja Jus jau sanemat kadu medikamentu psoriazes arst€Sanai.

Raptiva var lietot kopa ar lokali lietojamiem kortikosteroidiem.

Gritnieciba

Nav zinams, vai Raptiva var negativi ietekméet Jiisu b&rnu, ja esat stavokli, ka arT vai tas var ietekmét
griitniecibas iestasanas iesp&jamibu. Tadel, ja esat stavokli, lidzu nekavgjoties konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja esat sieviete reproduktiva vecuma, tad griitniecibas iestasanas nav vélama un Jums jalieto pieméroti
pretapauglosanas Iidzekli Raptiva lietoSanas laika.
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Zidisanas periods
lespgjams, ka efalizumabs izdalas mates piena. Ja barojat bérnu ar kriiti, tad arsts Jums ieteiks vai nu
partraukt zidiSanu vai arT uz zidiSanas laiku partraukt Raptiva lietoSanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Raptiva lietoSanai nevajadzetu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
3. KA LIETOT RAPTIVA

Vienmeér lietojiet Raptiva tiesi ta, ka noteicis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas pieaugusajiem (18-64 gadi) un vecakiem pacientiem (> 65 gadiem)

Parasti vienreizgja sakuma injekcija deva 0,7 mg/kg kermena masas, bet turpmak katru
jaievada 1,0 mg/kg kermena masas. Arsts Jums pastastis, cik daudz Jums jainjice. T ' t12
ned€las. Turpinat terapiju var tikai tiem pacientiem, kuriem slimiba padodas Sai ijai
apspriedisies ar Jums par Jiisu terapijas atbildreakcijas pakapi.

Raptiva ir jaievada tieSi zem adas (subkutani). Tas ir paredzgets tikai viien 1 lietoSanai. Injekciju
Jis varat veikt pats vai ar kada cita persona, piem&ram, gimenes 11 arsts. Jums jaturpina
injicét Raptiva tik ilgi, cik to noradijis Jisu arsts.

Pulveris, kas atrodas flakona ir paredzets atSkaidiSanai (saj a{@ ar skidinataju.

IevadiSanas metode un veids i\g

Ja ievadat Raptiva, [idzu uzmanigi izlasiet sekojosos noSdeumus un secigi tos izpildiet:

o Nomazgajiet rokas. Svarigi, lai jusu rokas unslietGjamie priekSmeti biitu p&c iespgjas tiraki.
o Iznemiet Raptiva no ledusskapja un izvieto@us priekSmetus uz tiras virsmas:

Viens flakons, kas satur Raptiva pulye

Viena pilnslirce ar skidinataju

Viens EasyMIX adapteris skidfffaSanai

Divas spirta salvetes o

Viena adata subkutanai 1&& ai, un
m

Konteiners asiem pri

OO0OO0O0O0Oo

. Nonemiet no Rapti ona un ar $kidinataju piepilditas pilnslirces aizsargvacinus. Ar spirta

salveti noslaukie# flakona vacinu.
. Turot EasyMI%o vacinu, uzmanigi atvelciet uz aizmuguri un nonemiet aizsargplévi,
izmant@jo . Tadgjadi paradisies plastmasas spices gals, ar kuru Jiis veiksiet diirienu
ﬂalylﬁ. i rikstat pieskarties Sim apvidum.
r IX argjo vacinu, novietojiet to flakona augSpusg, tad spiediet to uz leju ta, lai
plast s spices gals izdurtos cauri flakona gumijas aizbaznim.
. P onemat argjo vacinu, parliecinieties vai EasyMIX adapteris ir cieSi pievienots flakonam.
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. Nonemiet pilnslircei aizsarguzgali.
o Pievienojiet skidinataju saturoso pilnslirci EasyMIX adapterim, izmatojot darbibas ‘spiest un
pagriezt’.

. Loti 1ni spiediet uz leju §lirces virzuli, lai ievaditu visu $kidinataju Raptiva flakona.
Atstajot §lirci flakona, Iénam pasvarstiet flakonu, lai zales izskidinatu §kidinataja.

>’
&
— N

Nekratiet (KratiSana var saputot Raptiva skidumu). Kopuma izsk1

o v — 1

otiek ne ilgak ka 5 mintsu
laika. P&c tam, kad pulveris ir izSkidis, parliecinieties, ka iegiit k ir dzidrs un bez dalinam.
legiitajam Skidumam ir jabiit dzidram lidz gaisi dzeltenam § @1 ez dalipam. Raptiva ar
citiem preparatiem sajaukt (lietot mais;juma) nedrikst un R& edrikst atSkaidit ar citu skidinataju.
. Apgrieziet flakonu otradi kopa ar joprojam pievieioto §firci. Lenam ievelciet skidumu $lircg,
ievelkot no flakona vairak neka ir paredzeta ankoné var palikt nedaudz putas vai dazi

gaisa puslisi.
Ar joprojam flakonam pievienotu §lirci,gpa 1et vai §lirc€ nav gaisa puslisi.
. Viegli piesitiet $lircei, [1dz viss gaiss s@s Slirces augSgala, pie adatas.

»

0

i slifces Vlrzuh uz augsu lidz nepiecieSamajai devai. Tadgjadi Jus ari izvadisiet gaisa
slirces flakona. Ja Jus ielaidat atpakal flakona par daudz Raptiva, vienkarsi
ievilk§anas procesu un turpiniet.

. Parliecinieties, vai ir panemta nepieciesama deva, tad atvienojiet §lirci no EasyMIX adaptera,
izmantojot ‘grozit un vilkt’ darbibu.
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Tagad var pievienot injicéSanai paredzéto adatu.
o Panemiet injiceSanai paredz&to adatu un, nenonemot tas aizsargvacinu, uzmanigi uzskriivgjiet to
uz slirces gala.

Tagad var izvel&ties un sagatavot injekcijas vietu.

Arsts vai medicinas masa jau biis Jums ieteikusi, kur injic&t. Parasti tas ir s€zamvietd, védera priek$gja

siena, augSdelma. Injekcijas vietas ir jamaina.

. Notiriet izv€leto apvidu ar spirta salveti. Nonemiet injekcijas adatas aizsargvacinu. Nekavegjoties
veiciet injekciju sekojosa veida: stingri sanemiet adu un ar Sautrinu mesanai Iidzigu kustibu
Nedaudz atvelciet §lirces virzuli. Ja paradas asinis, tas nozimg, ka adata ir iekluvusi asinsvada.
Neinjicgjiet, bet gan izvelciet adatu un injicgjiet atkartojiet injekcijas procediiru. Lénam
injicgjiet Skidumu, viegli spiezot virzuli. Nesteidzieties un injicgjiet visu Skidumu. Ne@oties

izvelciet adatu un ar aplveida kustibu notiriet adu ar spirta salveti.
’ %\
I\

. Izmetiet visus lietotos prickSmetus: kad esat p%s injekciju, nekavgjoties izmetiet lietotas
S

Slirces un tuksos stikla iepakojumus, vElamsgs nteinera asiem priekSmetiem. Neizlietotais
Skidums jaizlej.

Ja esat lietojis Raptiva vairak neka noteikt

Ja esat ievadijis Raptiva vairak neka ir @0Zuné&jis arsts, liidzu, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai
farmaceitu. leteicams Jiis novéro;w&%és kadas pazimes vai simptomi, kas liecinatu par
blakusparadibam un tada gadijumdk nekavgjoties tiks nozimeta atbilstosa simptomatiska
arstéSana.

Ja esat aizmirsis lietot R
Nelietojiet dubultu deya, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ludzu, kontaktgjieti stu, ja esat aizmirsis ievadit 2 vai vairak Raptiva devas.

Ja arstesa va tiek partraukta
Ja arstesa tiva tiek partraukta bez aizvietojosas terapijas, psoriaze var ievérojami
i atit “Ipasa piesardziba, lietojot Raptiva, nepiecieSama $ados gadijumos”).

gadijuma, salidzinot ar iepriek$gjo arstésanu, reakcija uz Raptiva var biit vajaka vai nepietiekosa.
Turpinat terapiju var tikai tad, ja tiek novérota pietickama atbildreakcija. Arsts Jums ieteiks, ko darit
gadijuma, ja $1 atbildreakcija uz arst€Sanu ir nepietickama vai arT, ja Jisu slimiba pasliktinas. (Skatit
ar1 “IpaSa piesardziba, lictojot Raptiva, nepiecieSsama §ados gadijumos™).

Ja Jums ir kadi citi jautajumi par medikamenta lietoSanu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT Raptiva var radit iesp&jamas blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas..
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Blakusparadibas, kas ir min&tas $aja sadala, ir uzskaititas, nemot vera to sastopamibas biezumu. Sim
noliikam tiek lietota sekojosa klasifikacija:

o Loti biezi: blakusparadibas var izpausties biezak ka 1 no 10 pacientiem;

Biezi: blakusparadibas var izpausties 1 1idz 10 pacientiem no 100 pacientiem;

Retak: blakusparadibas var izpausties 1 11dz 10 pacientiem no 1000 pacientiem;

Reti: blakusparadibas var izpausties 1 1idz 10 pacientiem no 10 000 pacientu;

Loti reti: blakusparadibas var izpausties retak ka 1 pacientam no 10 000 pacientu;

Raptiva, pirmo 48 stundu laika p&c injekcijas, var izsaukt vieglus vai méreni izteiktus gripai lidzigus
simptomus, tadus ka galvassapes, drebuli, slikta diisa, sapes muskulos un reizém drudzi. Sie simptomi
ir sastopami loti biezi un visbiezak paradas pec pirmajam divam devam, bet arstéSanu turpinot tie
samazinas. Ja kads no Siem simptomiem ir loti izteikts vai arT saglabajas ilgaku laiku, Jums
jakonsultgjas ar savu arstu. Kliniskajos p&tijumos reiz€m bija redzami blakusefekti injekcijas yieta, ka
arT sapes injekcijas vieta. %

Nekavgjoties parstajiet lietot Raptiva un informg&jiet savu arstu vai ar1 griezieties }V %nas

iestadg, ja Jus:

o Ievérojat pastiprinatu jutibu vai alergiskas reakcijas, tadu ka anafilaksi. @) reakciju
simptomi ir bieZi sastopami un parsvara tie ir kermena vispargja niez ne, adas apsartums
vai izsitumi. Anafilakse ir loti nopietna alergiska reakcija, kas var j ies ar reiboni,
vemsanu, pazeminatu asinsspiedienu un apgriitinatu elpoSany. %ergisko reakciju
gadijuma ir nepiecieSama tulitgja medictniska palidziba, jo ergiskas reakcijas var
apdraudét dzivibu.

o Pamanat simptomus, kas liecina par zemu trombocttu '@si , piemeram, viegli izsaucama
asino$ana no smaganam, asinsizpliidumi vai punktve ni plankumini uz adas. Sie

simptomi ir sastopami reizém.

. Pamanat simptomus, kuri liecina par nervu dan%traucéjumiem, piemeram, tirpSana vai ar1
sakas vajums kajas vai rokas vai jaunas vaigpekgnas izmainas domasana, [idzsvara noturésana,
izturiba, runasana, staigasana vai redzes .

. Paradas smagas galvassapes, ko pavad@lda stivums (sttvums pakaust). Tas var attistities
retos gadijumos, Tpasi arstésanas sakuma

o Ja Jums ir diagnosticéts launda 78js.
. Ja attistas difuzi izsitumi u? adas vAparadas ¢iilas mutes dobuma.

Apspriedieties ar savu arstu ispargjo veselibas stavokli, ja ievérojat, ka Jums ir:

. Muguras sapes, lociﬁs\ s, galvassapes, vemsana, vajums, nogurums vai izsitumi. Sie biezi
sastopamie blakusefektiav tiesi saistiti ar Raptiva lietoSanu, bet ir bijusi noveroti Raptiva
lietosanas lai gsu arsts velesies Jus riipigi izmeklet un veikt asins analizes.

o Drudzis vaiFam Jas/domajat, ka Jums ir infekcija. Raptiva ietekm@ imtnsisteému, kas savukart

var potenciali paaugstinat saslimstibu ar infekciju slimibam vai ar izraisit esoso infekciju
. Infekcijas ir sastopamas loti biezi.

sastopami.
. Elpas trikums vai pastavigas elpoSanas griitibas.
. Sejas parézes pazimes, parasti viena sejas pus€ (piem&ram, sejas muskulu vajums vai negribéta

Skidruma izliSana no mutes) pirms kuram, iesp&jams, ir bijusas sapes auss apvidi. Parasti
pacientiem sejas paréze pariet dazu nedelu laika bez arstesanas.

Izmainiti var biit dazi laboratoriskie raditaji, piem&ram, balto vai sarkano asins §tinu (ieskaitot
leikocTtu un limfocttu) skaits, ka arT sarmainas fosfatazes un ALT Iimenis (asins laboratoriskie
raditaji). Sis izmainas, kuras var biit saistitas ar Raptiva lietosanu, parasti var noteikt veicot asins
analizes.
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Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT RAPTIVA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (temperatiira 2° C - 8° C). Nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas ietekmes.

termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Nelietot, ja ievérojat, ka skidums nav dzidrs vai arT satur dalinas.

Lai nodros$inatu sterilitati, Raptiva jaievada nekavgjoties péc pirmas atverSanas 1@ nas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizécijé&% farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vi

¢
o ) I\
6. SIKAKA INFORMACIJA q

Ko satur Raptiva
o Aktiva viela ir efalizumabs, katrs flakons nodro§i§a 1 g efalizumaba (Efalizumab)

Nelietot Raptiva péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec Derigs Iidz. Deriéuma

ievadiSanu.

. Pargjas sastavdalas ir polisorbats 20, histidt 1Stdina hidrohlorida monohidrats, saharoze.

. Katra pilnslirce ar skidinataju satur pietiek%udzumu tidens injekcijam, lai varétu pagatavot
injekciju skidumu.

Raptiva aréjais izskats un iepakoju
Raptiva ir pulvera un $kidinataja yeida 1 iju Skiduma pagatavosanai.
Pulveris ir balta vai gandriz balta n $kidinatajs ir dzidrs bezkrasains skidrums. Medikaments ir

pieejams iepakojumos, kuros i s ar pulveri, 1 pilnslirce ar §kidinataju, 1 EasyMIX adapteris
$kidinasanai, 1 adata injekciji, 1 iepakojumos, kuros ir 4 flakoni ar pulveri, 4 pilnslirces ar
skidinataju, 4 EasyMIX a i Skidinasanai, 4 adatas injekcijai un iepakojumos, kuros ir 12 flakoni

ar pulveri, 12 pilnslirces ar $kidinataju, 12 EasyMIX adapteri Skidinasanai un 12 adatas injekcijai. Visi
iepakojuma lielumi t%ar nebiit pieejami.

Registrﬁ?a\@as Ipasnieks

RazZotajs

Merck Serono S.p.A.

Via Luigi Einaudi 11

00012 Guidonia Montecelio/Rome
Italija

Lai ieglitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu.
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Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbarapus

MERCK d.o.o.

Dunajska cesta 119

ST 1000 JIro6asna, CiroBeHus
Ten: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdébradska 72

CZ-251 01 Ri¢any- Jazlovice
Tel. +420 323619211

Danmark

Serono Nordic AB
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Serono GmbH
Alsfelder Stralie 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Merck Serono

Esindaja \
C/o Ares Trading SA Baltic it

Zamenhofo 11-3, LT-442
Kaunas, Leedu

Tel: +370 37320603%

T: +30-210-61 65 100

Espaiia

Merck Farma y Quimica, S.L.
Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta
Cherubino Ltd

Delf Building (b.
Sliema Road \
MT-GZR 06 Gzira Malta

Tel: +356-21-343270/1/2/3 @
Nederland

Serono Benel

Tupolevlaan

NL-1119 N -lek
Tel: +31

erono Norge
oppen 2

%Lﬂrenskog
Qﬁ‘lf: +47 67 90 35 90
Eesti 6

N &

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00
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France

Merck Lipha Santé s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groco ehf.

bverholti 14

IS-105 Reykjavik
Simi: +354-568-8533

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kvzpog

Akis Panayiotou & Son Ltd
IMévvov Kpavidiovt 4
CY-225 78, Agvkwoia

Latvija

Merck Serono

Parstavnieciba @
C/o Ares Trading SA Balt‘%t
Zamenhofo 11-3,

LT-44287 Kauna, Li@

Tel: +370 37320@

Lietuva /

Mer er

Atstovybé

C/o Aredrading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,

LT-44287 Kaunas
Tel: +370 37320603

Si lietosanas instrukcija akceptéta

Romania

MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 119
SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.o.
Dunajska cesta 119
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.0.

Tuhovska 3 / \
SK-831 06 Bratislava
Tel: +421249 267 111

Suomi/Finlan5 ‘\%

Merck Oy

Pihatorma 1

F1-02240 @
Puh/Tel{ -8678 700

S

no Nordic AB

5 87 Stockholm
Q“el: +46-8-562 445 00
TnA: +357-22677038
&

United Kingdom

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
Tel: +44-20 8818 7200
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