I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Redemplo 25 mg Skidums injekcijam piln§lircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vienas devas pilnslirce satur plozasirana natrija sali, kas atbilst 25 mg plozasirana (plozasiran)
0,5 ml skiduma.

Katra mililitra $kiduma ir 50 mg plozasirana.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens skidums ar pH aptuveni 4,7-5,6 un osmolalitati 320-380 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Redemplo paredzéts lietosanai papildus di€tai, lai mazinatu trigliceridu daudzumu pieaugusiem
pacientiem ar gimenes hilomikronémijas sindromu (familial chylomicronaemia syndrome — FCS)
(pacientu atlases kriterijus skatit 4.2. apakSpunkta).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Terapija jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi pacientu ar FCS arstesana.
Pacientu atlase

Apsverot Redemplo lietosanu, ir svarigi, lai FCS diagnoze pacientam tiktu noteikta, pamatojoties uz
genétisko izmeklgjumu rezultatiem vai §adiem konstatétiem kliniskajiem kritérijiem: tuk$as daSas
trigliceridu (TG) Itmenis 10 mmol/l (> 880 mg/dl), kas nav novérSams, lietojot lipidu samazinasanas
standarta terapiju, un vismaz viens no $adiem krit€rijiem: anamngzg akiits, alkohola vai holelitiazes
neizraisits pankreatits, vairakkartgja hospitalizacija stipru védera sapju dé| bez cita izskaidrojama
iemesla, anamn&z€ pankreatits bérniba vai gimenes anamnézg hipertrigliceridémijas izraisits
pankreatits.

Devas
Ieteicama plozasirana deva ir 25 mg, to ievadot vienas subkutanas injekcijas veida ik p&c 3 méneSiem.
Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, plozasirans jalieto p&c iespgjas drizak. P&c tam tas atkal jalieto ik p&c 3 meéneSiem,
skaitot no pedgjas devas ievadiSanas datuma.



Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem > 65 gadiem devas pielagoSana nav nepiecieSama
(skatit 5.2. apaks$punktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem (aprekinatais glomerularas filtracijas atrums (aGFA)

no > 60 lidz < 90 ml/min.) vai vidgji smagiem (aGFA no > 30 Iidz < 60 ml/min.) nieru darbibas
trauc€jumiem devas pielagosana nav nepiecieSama. Plozasirana lietoSana pacientiem ar smagiem nieru
darbibas trauc&jumiem un terminalu nieru slimibu (aGFA < 30 ml/min.) nav pétita, tade] Siem
pacientiem tas jalieto tikai tad, ja paredzamais kliniskais ieguvums ir lielaks par iesp&jamo risku
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar paaugstinatiem aspartataminotransferazes (ASAT) raditajiem virs normas augsejas
robezas (NAR) un kopgja bilirubina raditajiem < NAR, vai arT kopgja bilirubina raditajiem no

> 1,0 Iidz 1,5 x NAR un jebkadiem ASAT raditajiem. Plozasirana lietoSana pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pétita, tadel Siem pacientiem tas jalieto tikai
tad, ja paredzamais kliniskais ieguvums ir lielaks par iespgjamo risku (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija
So zalu drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, Iidz §im nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Sts zales paredz€tas tikai subkutanai lietoSanai. Tas nedrikst ievadit intramuskulari vai intravenozi.
Katra pilnslirce paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pacientam vai aprupétajam pirma injekcija javeic atbilstosi kvalificéta veselibas apriipes specialista
vadiba.

Iesp&jamas injekcijas vietas ir augsdelms (ja zales ievada apriipetajs), augsstilbs un védera priekseja
siena (iznemot apvidu 5 cm radiusa ap nabu). STs zales nedrikst injicét jutigas, ar asinsizplidumiem,
apsartusas, cietas, sagrieztas, rétainas vai strijainas adas apvidi. Ss zales nedrikst injicét apvida, kur
tiek injic€tas citas zales.

Ieteikumus par ricibu ar zalém pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Detaliz&ti noradijumi par lietoSanu noraditi lietoSanas instrukcijas beigas.

4.3. Kontrindikacijas

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

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Hiperglikémija

Dati liecina, ka plozasirans daziem pacientiem var paaugstinat glikozes Itmeni asinis. Placebo
kontrol&tajos petijumos hiperglikémija vairak radas pacientiem, kuri lietoja plozasiranu, salidzinot ar
pacientiem, kuri lietoja placebo (skatit 4.8. apakSpunktu). Daziem pacientiem ar diab&tu vai ar
palielinatu diabg&ta risku ir iesp&jama tadas pakapes hiperglikémija, ka nepiecieSama diab&ta gadijumos

nozimé&jama terapija. Sadi pacienti janoveéro gan klniski, gan bioktmiski atbilsto$i valstT noteiktajam
vadlinijam.



Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskie mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par plozasirana lietosanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. Pettjumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skattt
5.3. apak$punktu).

Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no plozasirana lietoSanas gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai plozasirans/metaboliti izdalas cilveéka piena. Nav informacijas par
plozasirana/metabolitu izdaliSanos dzivnieku piena. Nevar izslégt risku jaundzimus$ajiem/zidainiem.

Lémums partraukt baro$anu ar kriiti vai partraukt/atturties no terapijas ar plozasiranu japienem,
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Klmiskie dati par So zalu ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. Plozasiranam nebija ietekmes

uz zurku fertilitati. Apvienotie dati par pertikiem un zurkam liecina, ka pertiku tévinu apakskopa
konstatétas samazinatas apaksgjo reproduktivo organu masas kliniska nozime ir maz ticama, savukart
iesp&jama ietekme uz viriesu fertilitati un reproduktivo organu attistibu ir maza (skatit

5.3. apak$punktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportliidzeklus un apkalpot mehanismus

Plozasirans neietekmé@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas neveélamas blakusparadibas ir hiperglikemija (12,8 %), galvassapes (6,8 %), slikta
disa (4,7 %) un reakcija injekcijas vieta (4,7 %).

Nevelamie notikumi, kuru dé] bija japartrauc terapija, bija hiperglikeémija (0,7 %) un natrene (0,7 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula noraditas nev€lamas blakusparadibas, par kuram zinots pacientiem, kuri arsteti ar 25 mg
plozasirana tris placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos (divos 2. fazes p€tijumos pacientiem ar
smagu hipertrigliceridémiju un vid&ji smagu hipertrigliceridémiju un viena 3. fazes p&tjjuma
pacientiem ar FCS).

Nevélamas blakusparadibas noraditas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un biezumam. BieZuma
kategorijas noraditas, izmantojot $adus apzZim&jumus: Joti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10);
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000); nav zinams



(biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
noradttas to butiskuma samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija Nevélama blakusparadiba BieZums
Vielmainas un uztures traucgjumi Hiperglikémija® Loti biezi
Nervu sisteémas traucgjumi Galvassapes Biezi
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Slikta diisa Biezi
Aknu un zults izvades sist€mas Aknu slimiba (paaugstinats ALAT Iimenis, Retak
trauc€jumi paaugstinats ASAT ltmenis)

Vispargji traucgjumi un reakcijas Reakcija injekcijas vieta® Biezi
ievadiSanas vieta

ALAT = alantnaminotransferaze; ASAT = aspartataminotransferaze.
* Skatit sadalu “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hiperglikémija

Placebo kontrol&tajos p&tijumos hiperglikémija konstatta 12,8 % plozasirana grupas pacientu un

9,8 % placebo grupas pacientu. Hiperglikémijas del terapiju izbeiguSo pacientu ipatsvars bija 1,4 %
plozasirana grupa un 0 % placebo grupa. Pacientiem, kuri arsteti ar plozasiranu, hiperglikémijas
notikumi ietvera paaugstinatu glikozes Itmeni asinis (1,4 %), cukura diab&tu (1,4 %), paaugstinatu
glikozéta hemoglobina Iimeni (4,1 %), hiperglikémiju (1,4 %) un 2. tipa cukura diabétu (5,4 %) (skatit
4.4. apakspunktu).

Reakcija injekcijas vieta

Placebo kontrol&tajos p&tijumos reakcijas injekcijas vieta radas 4,7 % plozasirana grupas pacientu un
1,2 % placebo grupas pacientu. Visas §1s nevélamas blakusparadibas bija vieglas. Reakciju injekcijas
vieta dg] terapija nebija japartrauc, izmainas zalu lietoSana nebija javeic un lietosana nebija jaatliek
nevienam pacientam. Pacientiem, kuri arsteti ar plozasiranu, reakciju injekcijas vieta notikumi ietvéra
eritému injekcijas vieta (0,7 %), sapes injekcijas vieta (2,7 %) un reakciju injekcijas vieta (1,4 %).
Visvairak reakciju injekcijas vieta notikumu konstat€ts pec pirmas devas lietoSanas, un turpmako devu
lietoSanas laika to daudzums mazinajas.

Laboratoriskie novérojumi

Paaugstinati aknu transamindzu raditaji

2. un 3. fazes kliiskajos petijumos aknu transaminazu [imenis seruma > NAR biezak bija pacientiem,
kuri lietoja plozasiranu, neka pacientiem, kuri lietoja placebo. Asimptomatiska, parejosa ALAT
Iimena paaugstinaSanas > 3 x NAR radas 1,5 % ar plozasiranu arstétajiem pacientiem, bet ASAT
limena paaugstinadanas > 3 x NAR — 0,7 % ar plozasiranu arstétajiem pacientiem. ST paaugstina$anas
neprogres€ja un neparsniedza slicksni > 5 x NAR, un to d&] nebija nepiecieSamsa devas pielagosana
vai arst€Sanas partraukSana.

ZBLH limenis

ArstéSana ar plozasiranu var paaugstinit zema blivuma lipoproteinu holesterina (ZBLH) limeni.
Kliniskajos p&tijumos medianais ZBLH palielinajas no apméram 0,55 mmol/l sakuma lidz 1,0-
1,1 mmol/I laika [idz 10. m&nesim, un péc tam Iimenis parasti nostabilizgjas.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lgti zinot
par jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.


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

4.9. Pardozesana

1. fazes petijumos tika lietotas pat 100 mg plozasirana devas (4 reizes parsniedzot ieteicamo devu), un
nekadi ar droSumu saistiti apsvérumi netika konstateti. Pardozgjot plozasiranu, specifiska terapija nav
nepiecieSama. Pardozésanas gadijuma pacients jaarsté simptomatiski un javeic nepiecieSamie atbalsta
pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: lipidus modificgjosi lidzekli, citi lipidus modificgjosi lidzekli, ATK kods:
vel nav pieskirts.

Darbibas mehanisms

Plozasirans ir maza interfergjosa RNS (siRNA — dubultspirales oligonukleotids), kas konjugéta ar
N-acetilgalaktoziaminu, lai veicinatu nogadasanu Iidz hepatocitiem un uzstik§anos tajos. Hepatocitos
plozasirans, izmantojot RNS interferences mehanismu, selektivi noarda apolipoproteina C3 (APOC3)
mRNS, tadgjadi pazeminot APOC3 proteina [imeni aknas un seruma. Tas, savukart, pastiprina
lipoproteinu lipazes aktivitati un ar TG bagatu lipoproteinu atlicku uzsiikSanos hepatocitos, tadgjadi
pazeminot TG Iimeni seruma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Petijuma PALISADE pacientiem ar FCS 25 mg plozasirana, ko ievadija ik péc 3 meneSiem,
samazinija APOC3, TG, neaugsta bltivuma lipoproteinu holesterina un loti zema blivuma lipoproteinu
holesterina Itmeni (skatit arT sadalu “Kliniska efektivitate”) un paaugstinaja ABLH un ZBLH Iimeni.
Lielakajai dalai pacientu ZBLH Iimenis saglabajas normas robezas. TukSas duisas APOC3 proteina un
TG lIimena seruma medianais samazinajums 1. meénesT bija attiecigi 95 % un 85 %, un tas liecina, ka
farmakodinamiskais lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec pirmas devas.

Sirds elektrofiziologija
100 mg plozasirana devas (4 reizes lielakas par ieteicamo devu) nepagarinaja QT intervalu kltniski

nozimiga apjoma.

Kliniska efektivitate

Peétijums PALISADE pacientiem ar FCS

PALISADE ir randomizgts, dubultmaskets, placebo kontroléts kliniskais p&tijums 75 pieauguSiem
pacientiem ar FCS, kam pastavigi jaieveéro zema tauku satura di€ta. > 18 gadus veciem pacientiem tika
veiktas 4 vienreiz&jas subkutanas injekcijas, ik péc 3 meénesiem ievadot 25 mg plozasirana (N=23),

50 mg plozasirana (N=22) vai placebo (N=19). Tika ieklauti pacienti ar FCS diagnozi un TG limeni
tuksa dasa > 10 mmol/l (= 880 mg/dl), kuriem lipidu Iimeni pazeminos$a standarta terapija bija atzita
par neefektivu.

FCS diagnoze tika definéta ka pacienti ar TG Itmeni tuksa dasa > 11,3 mmol/l (> 1000 mg/dl)

anamneze€ un:

. apstiprino$s genétiskais izmeklgjums (N=41 [54,7 %]) vai mazu lipoproteinlipazes (LPL)
aktivitati apstiprinos$i pieradijumi, vai

o klmiski diagnosticéta FCS (N=34 [45,3 %]) ar vai nu anamng&z€ akiitu, alkohola vai holelitiazes
neizraisitu pankreatttu, vairakkartgju hospitalizaciju stipru védera sapju dé| bez cita
izskaidrojama iemesla, anamnéz€ pankreatitu bérniba, vai arT gimenes anamnézé
hipertrigliceridémijas izraisitu pankreatitu.



Vidgjais vecums bija 46 gadi, un vairak pacientu 50 mg plozasirana grupa bija vecuma lidz 50 gadiem
(83,3 %) neka 25 mg plozasirana grupa vai placebo grupa (attiecigi 57,7 % un 56,0 %). 9 pacienti
(12 %) bija > 65 gadus veci, bet 2 pacienti (3 %) bija > 75 gadus veci. Apméram puse pacientu katra
terapijas grupa bija viriesi. Lielaka dala pacientu bija eiropeidas (73,3 %) vai mongoloidas (21,3 %)
rases. Vidgjais kermena masas indekss (KMI) bija 25,5 kg/m*; 53,3 % pacientu bija ar lieko kermena
masu (KMI > 25 kg/m?). 41 pacientam bija genétiskajos izmekl&jumos apstiprinata FCS, bet

34 pacientiem bija genétiskajos izmekl&jumos neapstiprinata FCS. Pacientiem, kuri sanéma
plozasiranu, bija pieci varianti: APOAS — 2,3 %, APOC2 — 2,3 %, GPIHBP1 — 9,1 %,

LMF1 — 6,8 %, LPL — 81,8 %. Kopuma 89,3 % pacientu ieprieks bija bijusi pankreatita epizode. TG
ITmeni pazeminoS$u terapiju sanemoso pacientu procentualais daudzums p&tijuma sakuma bija $ads:
66,7 % lietoja fibratus, 29,3 % lietoja ikozapenta etilu, omega-3 taukskabi vai zivju ellu un 45,3 %
lietoja statinus.

Lielaka dala pacientu sanéma visas 4 planotas devas; 24 (92,3 %) pacienti 25 mg plozasirana grupa,
22 (91,7 %) pacienti 50 mg plozasirana grupa un 19 (76,0 %) pacienti placebo grupa.

Efektivitates primarais mérka kritérijs bija TG Iimena tuksa diisa medianas procentualas izmainas
10. ménesi, salidzinot ar sakotn&jo raditaju. Lietojot ieteicamo 25 mg devu, plozasirans 10. m&nes1
statistiski nozimigi samazinaja mediano TG Itmeni tuksa diisa (skatit 2. tabulu). Lietojot 50 mg
plozasirana, terapeitiskais ieguvums nebija lielaks par ieguvumu, lietojot ieteicamo 25 mg devu.

Petijuma PALISADE, pacientiem ar FCS lietojot 25 mg plozasirana ik pec 3 méneSiem, nozimigi tikai
pazeminats medianais tuksas diisas APOC3 proteina Iimenis seruma par 93 % (p < 0,0001).

Ar plozasiranu arstétiem pacientiem TG limena pazeminaSanos noveroja 1. ménesT (pirmais merjjums
péc sakotn&ja) un saglabajas nemainiga visus p&tijluma PALISADE norises 12 m&nesus ar relativi
nelielam svarstibam no maksimalas 1idz minimalajai koncentracijai (skatit 1. attélu). Terapijas perioda
vairakos laika punktos sasniegtais medianais TG Iimenis bija zem atzita sliekSna 5,7 mmol/l

(500 mg/dl) paaugstinatam akiita pankreatita riskam (skatit 1. attelu).
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2. tabula. TG un APOC3 limena tuksa diisa procentualas izmainas mediana atSkiriba, salidzinot
ar sakotnéjo raditaju, pacientiem ar FCS 10. ménesi pétijjuma PALISADE

Terapijas grupa Placebo Plozasirans
25 mg
Sakotnéjais TG (mmol/l)
N 25 26
Mediana 23,2 22,7
10. ménes$a TG (mmol/l)
N 19 24
Mediana 18,2 5,0
TG tuksa diisa medianas procentualas -17 -80
izmainas 10. ménesi, salidzinot ar sakotnéjo
raditaju
Atskiriba no placebo -58,7
95 % TI -89,6, -27,9
p vértiba p <0,0001
APOCS3 tuksa dusa medianas procentualas -1,3 -93,0
izmainas 10. menes], salidzinot ar sakotngjo
raditaju
Atskiriba no placebo -90,5
95 % TI -108,3, -72,7
p vértiba p <0,0001

APOC3 = apolipoproteins C3; TI = ticamibas intervals; FCS = gimenes hilomikronémijas sindroms;
TG = triglicerids.

1. attéls. Medianie absoliitie trigliceridu limeni tuksa dii$\a pacientiem ar FCS pétijuma
PALISADE laika
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==0== Placebo (apvienotic dati) === Plozasirans 25 mg

P&tamo personu skaits vizite

Placebo 25 4 23 023 B3 23 0w B 2 19 19 1§ 19
(apvienotie dati)
Plozasirans 25 mg 2% 25 25 25 24 24 24 24 25 25 4 0 4

* Atspogulo lietosanas grafiku PALISADE pétijuma.



Ieprieks noteiktu apaksgrupu analize, salidzinot genétiskajos izmekl€jumos apstiprinata un kliniski
diagnosticeta FCS pacientus, paradija, ka pacientiem bija Iidziga TG reakcija uz plozasiranu neatkarigi
no vinu apstiprinatajam genétiskajam ipasibam.

Starp pacientiem, kam 10. ménesT bija noteikti TG tuksa dusa raditaji, visiem pacientiem 25 mg
plozasirana grupa bija samazinajums salidzinajuma ar sakotn&jo raditaju, un aptuveni 80 % pacientu
bija vismaz > 50 % samazinajums salidzinajuma ar sakotngjo raditaju. Turklat, salidzinot ar placebo,
kombingtas 25 mg un 50 mg plozasirana devas ievérojami samazinaja akiita pankreatita sastopamibu
(izredzu attieciba 0,169; p = 0,0292). Salidzinot ar placebo grupu, apvienotajas plozasirana grupas
akiita pankreatita iesp&jamiba bija par 83 % mazaka — 7 pankreatita notikumi 5 (20 %) pacientiem
placebo grupa un 2 pankreatita notikumi 2 (4 %) pacientiem apvienotajas plozasirana grupas.

Petijuma PALISADE atklatais pagarindjums (open label extension, OLE) pacientiem ar FCS

No 64 pacientiem, kam tika pabeigta 12 ménesu randomiz&ta p&tijuma terapija, 62 (97 %) uzsaka
dalibu OLE perioda. No Siem pacientiem 18 (29 %) randomizgtaja perioda sanéma placebo
(placebo/plozasirana grupa), bet 44 (71 %) sanéma plozasiranu (plozasirana/plozasirana grupa).

Ka tika paredzéts, TG tuksa dusa medianas absolutas vertibas OLE sakuma (12. ménesi) bija
augstakas pacientiem, kuri randomizetaja perioda sanéma placebo (placebo/plozasirana

grupa; 23,76 mmol/l (2 103 mg/dl)), salidzinot ar plozasirana/plozasirana grupu (6,31 mmol/l

(558 mg/dl)). Jaatzimg, ka p&c pirma plozasirana terapijas menesa placebo/plozasirana grupas
dalibniekiem medianais TG limenis jau bija samazinajies Iidz [imenim, kas I1dzigs
plozasirana/plozasirana grupas Itmenim (13. ménesis; 3,67 mmol/l (325 mg/dl; -87,96 %)
placebo/plozasirana grupa un 6,0 mmol/l (531 mg/dl; -75,23 %) plozasirana/plozasirana grupa); nemot
vera paredzeto TG limena tuksa duisa mainigumu un mérijjumus, kas veikti pie minimalas
koncentracijas, §is samazinajums saglabajas Iidz OLE perioda 18. ménesim.

Imiingenitate

Petijuma PALISADE nevienam no 50 FCS pacientiem, kuri 12 ménesu laika tika arstéti ar
plozasiranu, neveidojas terapijas izraisitas vai terapijas pastiprinatas antivielas pret zalem. Nebija
pieradijumu, kas liecinatu, ka plozasirana farmakodinamika vai efektivitate péc vairakkartgjas
plozasirana lietoSanas dinamika mainijas. Ar plozasiranu arst€tiem pacientiem netika konstatétas ar
sistémisku imiinreakciju saistitas blakusparadibas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt ptijumu rezultatus plozasiranam viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gimenes hilomikronémijas sindroma arsté$anai (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas

P&c vienas 25 mg plozasirana subkutanas injekcijas maksimala koncentracija plazma (Cmax) bija
68,5 ng/ml. Medianais laiks Iidz Cmax sasniegsanai (Tmax) bija 6 stundas.

Plozasirans neviena kliniskaja petijuma nav ievadits intravenozi, tap&c absoliitas biopieejamibas dati
par cilvekiem nav pieejami. P&c subkutanas ievadiSanas garastes makakiem plozasirana aplesta
absoliita biopieejamiba bija 40 %.

Izkliede

P&c atkartotam 25 mg plozasirana subkutanam injekcijam tas izplatas plazma un kermena
ekstracelularaja skidruma, un skietamais izkliedes tilpums (V/F) eliminacijas terminalaja fazg ir 146 L.



Plozasiranam nonakot sist€miskaja asinsrite, tas galvenokart izplatas aknas. Plazma plozasirana
nesaistita frakcija ir 22 %.

In vitro petijumi liecina, ka plozasirans nav transportvielu substrats, inhibetajs vai inducetajs. Tadel
nav sagaidams, ka plozasirans varétu izraisit transportvielu mediétu mijiedarbibu vai ka §1

mijiedarbiba varétu to ietekmét.

Biotransformacija

Plozasiranu galvenokart metabolizé aknu oligonukleazes lidz 1sakiem dazada garuma nukleotidiem.
In vitro petijumi liecina, ka plozasirans nav citohroma P450 (CYP450) enzimu substrats.

In vitro pétijumi liecina, ka plozasirans nav CYP450 enzimu substrats, inhib&tajs vai inducetajs. Tade]

nav sagaidams, ka plozasirans varétu izraisit CYP450 enzimu medi&tu mijiedarbibu vai ka §1
mijiedarbiba varétu to ietekmét.

Eliminacija

Plozasirana terminalais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 3-4 stundas. Vidgjais Skietamais
sisteémiskais klirenss ir 33,8 1/h. Aptuveni 16-19 % no plozasirana devas izdalas ar urinu.

Linearitate/nelinearitate

P&c atkartotam subkutanam injekcijam plozasiranam bija laika zina nemainiga farmakokin&tika. Pec
vairaku devu ievadiSanas plozasirana koncentracija plazma (Cmax, AUCo.c un AUCo.ine) palielinajas
proporcionali devai devu diapazona no 10-50 mg.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Plozasirans darbojas hepatocttos ar ilgstosu farmakodinamisko aktivitati, kas nav saistita ar ta
farmakokingtisko profilu plazmas nodalijuma. Ilga iedarbiba parsniedz plazmas eliminacijas
pusperiodu, kas ir 3-4 stundas. Lietojot ieteicamo plozasirana devu 25 mg ik p&c 3 menesiem,
farmakodinamiska atbildes reakcija, visticamak, ir piesatinata.

Imiingenitate

Pettjuma PALISADE nevienam no 50 FCS pacientiem, kuri 12 menesu laika tika arstéti ar
plozasiranu, neveidojas terapijas izraisitas vai terapijas pastiprinatas antivielas pret zalém. Nebija
pieradijumu, kas liecinatu, ka plozasirana farmakokinétika p&c vairakkart&jas plozasirana lietoSanas
dinamika mainijas.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki

Populacijas farmakokingtikas analizg, kas veikta ar datiem par pieaugusam veselam p&tamajam
personam un pacientiem (N=146); vecums 65-74 gadi (N=16); vecums 75-85 gadi (N=4), netika
konstatetas kliniski nozimigas plozasirana farmakokingtikas atskiribas atkariba no vecuma (skatit
4.2. apakspunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Populacijas farmakokingtikas analizg, kura ieklauti dati par 23 pacientiem ar viegliem un 4 pacientiem
ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, netika konstat&tas klmiski nozimigas plozasirana
farmakokinétikas atSkiribas, pamatojoties uz viegliem (aGFA no > 60 lidz < 90 ml/min.) vai vid&ji
smagiem (aGFA no > 30 Iidz < 60 ml/min.) nieru darbibas trauc&jumiem. Plozasirana lieto$ana
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem un terminalu nieru slimibu (aGFA< 30 ml/min.)
nav péetita (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Aknu darbibas traucéjumi

Populacijas farmakokingtikas analizg, kura piedalijas 4 pacienti ar ASAT limena paaugstinajumu

> NAR un kopgjo bilirubinu < NAR vai kopgjo bilirubinu no > 1,0 1idz 1,5 x NAR un jebkadu ASAT
Itmeni, kliniski nozimigas atSkiribas plozasirana farmakokingtika netika konstatétas. Plozasirana
lietosana pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pétita (skatit
4.2. apakspunktu).

Kermena masa, KMI

Plozasirana koncentracija plazma (Cmax un AUC) pacientiem ar lielaku kermena masu vai KMI parasti
ir zemaka, nemazinot terapijas efektivitati, tapec smagakiem pacientiem devas pielagosana netiek
ieteikta.

Dzimums, rase, etniskd piederiba

Populacijas farmakokingtikas analizg, kura ieklauti dati par 65 (44,5 %) sievietem un 81 (55,5 %)
virieti ar dazadu rasi vai etnisko piederibu (67,1 % eiropeida rase, 11,0 % ekvatoriala rase, 9,6 %
mongoloida rase, 2,1 % Havaju salu vai Klusa okeana salu pamatiedzivotaji un 10,3 % vairaku rasu
vai nezinamas rases parstavji), kliniski nozimigas plozasirana farmakokingtikas atSkiribas atkariba no
dzimuma un rases vai etniskas piederibas netika konstatetas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegtie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par tpasu risku cilvékam.

Prenatalas un postnatalas attistibas pétijuma palielinajas nedzivi dzimuso mazulu skaits un sekojosi
samazinajas dzivi dzimuSo mazulu skaita raditajs, lietojot lielu devu (atbilstosi kermena virsmas
laukumam (KVL) korigéta drosuma robeza — 3,1- un 31-reizi lielaka par nevélamu iedarbibu
neizraiso$o maksimalo devas (NOAEL) Itmeni) pirms noskirSanas no matites un matitei/postnatalaja
perioda.

Nav informacijas par plozasirana vai ta metabolitu izdaliSanos dzivnieku piena.

Divus gadus ilga kancerogenitates pétijuma ar zurkam, lietojot liclu devu, tika novérotas labdabigas
hepatocelularas adenomas un mazs karcinomu biezums. Drosuma robeza, nemot véra NOAEL ir 10-
kartiga te€viniem un 16-kartiga matitém, balstoties uz KVL, un 60-kartiga teéviniem un 53-kartiga
matitém, balstoties uz AUC. Lai gan nozimigums cilvékiem nav zinams, lielo droSuma robezu dél
risks, visticamak, ir mazs.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma de] $ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldgt.
Zales vienu 30 dienu periodu var uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 25 °C).

Uz kastites jauzraksta izmeSanas datums (t.i., 30 dienas no datuma, kad zales iznemtas no
ledusskapja).

Zales jaiznicina, ja tas, uzglabajot istabas temperatiira, netiek izlietotas 30 dienu laika, vai ari, ja
beidzies uz argja iepakojuma noraditais deriguma termins (atkariba no ta, kurs datums iestajas agrak).

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vienas devas, I klases stikla pilnslirce ar brombutila aizdari un adatu ar aizsargu. Katra pilnslirce satur
0,5 ml skiduma injekcijam.

Iepakojuma lielums - 1 pilnslirce.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Sis zales pirms lietosanas vizuali japarbauda. Skidumam ir jabit dzidram un bezkrasainam lidz
dzeltenam. Ja $kidums ir dulkains vai satur redzamas dalinas, saturu nedrikst injicét, un zales jaatgriez
aptieka.

Pirms injic€Sanas piln§lircei jalauj sasilt 11dz istabas temperatiirai (15 °C - 25 °C). Tajaiznem no
ledusskapja (2 °C - 8 °C) vismaz 30 mintites pirms lietoSanas. Citas uzsildiSanas metodes (piem.,

karsta tidenT vai mikrovilnu krasni) nav atlautas.

Katra pilnslirce jalieto tikai vienu reizi un péc tam jaievieto asiem priekSmetiem paredzeta trauka
izmesSanai atbilstosi viet€jam vadliijam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited

One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2041/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit [ pielikumu: Zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu 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.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam 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:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Redemplo 25 mg skidums injekcijam pilnslirce
plozasiran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra vienas devas pilnslirce satur plozasirana natrija sali, kas atbilst 25 mg plozasirana 0,5 ml
Skiduma. Katra mililitra ir 50 mg plozasirana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids un @idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Vienreizgjai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
IzmeSanas datums (uzglabajot temperatara 15 °C-25°C): _ / /

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2041/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Redemplo

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Redemplo 25 mg injekcijam
plozasiran

| s.c.2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Redemplo 25 mg $kidums injekcijam pilnSlircé
plozasiran

vgirn zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

1. Kas ir Redemplo un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Redemplo lietosanas
3. Ka lietot Redemplo

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Redemplo

6.

7.

1. Kas ir Redemplo un kadam noliikam tas/to lieto

Redemplo satur aktivo vielu plozasiranu. Tas lieto pieaugusajiem, lai arst€tu stavokli, ko sauc par
gimenes hilomikronémijas sindromu (familial chylomicronaemia syndrome — FCS). FCS izraisa

patologiski lielu tauku, kurus sauc par “trigliceridiem”, daudzumu asinis. Tas var izraisit aizkunga
dziedzera iekaisumu, izraisot stipras sapes vedera.

Redemplo lieto kopa ar ierobezotu, loti zema tauku satura di€tu, lai samazinatu trigliceridu palielinato
daudzumu asinis.

Plozasirans aptur olbaltumvielu, kuras nosaukums ir apolipoproteins C3 (APOC3) un kura palénina
tauku sadaliSanos aknas. Tadgjadi tas lauj organismam samazinat trigliceridu daudzumu asins.

Arstesanas ar Redemplo laika ir svarigi turpinat ievérot Joti zema tauku satura digtu un lietot visas
pargjas arsta parakstitas lipidu (tauku) daudzumu samazinosas zales.
2. Kas Jums jazina pirms Redemplo lietoSanas

Nelietojiet Redemplo $ados gadijumos: ja Jums ir alergija pret plozasiranu vai kadu citu (6. punkta
minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Redemplo lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir diab&ts vai
pastav diabgta attistibas risks.
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Bérni un pusaudzi
Nelietojiet Redemplo, ja neesat sasniedzis(-gusi) 18 gadu vecumu. So zalu lietosana pacientiem Iidz
18 gadu vecumam nav pétita.

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

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav informacijas par $o zalu lietoSanu griitnieceém. Tadel nelietojiet Redemplo griitniecibas laika, ja
vien to nav ieteicis arsta.

Nav zinams, vai Redemplo izdalas cilvéka piena. Lai noskaidrotu, kas ir vislabak Jums un Jiisu
b&rnam, barosanu ar kriiti ieteicams parrunat ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav paredzams, ka Redemplo varétu ietekmét Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus vai lietot
mehanismus.

Redemplo satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, -biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Redemplo

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

Redemplo Jums tiks parakstits tikai tad, ja arsts bus apstipringjis, ka Jums ir FCS diagnoze.

Redemplo ir pieejams injekcijas veida, ko ievada zem adas (subkutani). Injekciju var veikt augsdelma
(ja to veic apripétajs), augsstilba vai védera prieksgja siena, tacu izvairieties no apvidus 5 cm radiusa
ap nabu.

Ieteicama deva ir viena 25 mg injekcija ik pec 3 ménesiem.

Jums vai Jusu aprupétajam tiks doti noradijumi par Redemplo lietosanu saskana ar §Ts lietosanas
instrukcijas beigas eso$ajiem noradijumiem. Lietojot zales pirmo reizi, Jiis riipigi vadis un uzraudzis
kvalificgts veselibas apripes specialists.

Pirms So zalu lietoSanas ir svarigi arT izlasit, saprast un riipigi ieverot $1s instrukcijas beigas esoSos
noradijumus par lietoSanu.

Ja esat lietojis Redemplo vairak neka noteikts
Loti maz ticama gadijuma, ja Jus vai kads cits nejausi injic€ parak daudz zalu (pardoze tas),
nekavéjoties versieties pec mediciniskas palidzibas.

Ja esat aizmirsis lietot Redemplo

Izlaizot devu, péc iespgjas drizak injicgjiet nakamo Redemplo devu un atsaciet lietosanu ik pec

3 ménesiem, skaitot no p&dgjas injekcijas datuma. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
devu.

Ja partraucat lietot Redemplo
Nepartrauciet lietot Redemplo, nesaskanojot to ar arstu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

Loti biezi (iespgjamas vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- paaugstinats cukura limenis asints (hiperglikémija).

Biezi (iespgjamas 11dz 1 no 10 cilvékiem):

- galvassapes,

- slikta duisa,

- sapes, nieze, pietikums vai apsartums injekcijas vieta.

Retak (iespejamas Iidz 1 no 100 cilvekiem):
- paaugstinats aknu enzimu (alanTnaminotransferazes un aspartataminotransferazes) limenis asinis

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€mas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Redemplo

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces etiketes pec
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldgt.
P&c iznemsanas no ledusskapja Redemplo var uzglabat istabas temperattra (15 °C - 25 °C) lidz
30 dienam. Ja Redemplo neizlietojat 30 dienu laika, izmetiet tas. [zmeSanas datums (t.i., ne vairak ka

30 dienas péc iznemsanas no ledusskapja) jaieraksta paredz&taja vieta uz kastites, un tas nedrikst bt
velaks par deriguma terminu, kas noradits uz iepakojuma.

Redemplo jabiit dzidram, bezkrasainam Iidz dzeltenam §kidumam. Ja $kiduma pamanat dalinas vai tas
ir dulkains, nelietojiet Skidumu un atgrieziet to farmaceitam.

Nelietojiet §1s zales maisijuma ar citam zalém.
Katru pilnslirci izmantojiet tikai vienu reizi un p&c tam ievietojiet aso priekSmetu izmeSanas
konteinera. Par aso priekSmetu izmeSanas konteinera iegadi un ta izmeSanu péc tam, kad tas bs pilns,

konsultgjieties ar farmaceitu.

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

Ko Redemplo satur

- Aktiva viela ir plozasirans. Katra vienas devas pilnslirce satur plozasirana natrija sali, kas atbilst
25 mg plozasirana 0,5 ml skiduma.

- Pargjas sastavdalas ir natrija hlorids un tidens injekcijam (papildu informaciju skatit 2. punkta
“Redemplo satur natriju”).

Redemplo aréjais izskats un iepakojums
Redemplo ir skidums injekcijam vienas devas stikla pilnslirce ar adatu, adatas aizsargu un virzula
atduri. Skidums ir dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens.

Iepakojuma lielums — 1 piln$lirce.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irija

Razotajs

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC83

Irija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Sie “Noradijumi par lieto§anu” satur informaciju par to, ka injicét Redemplo.

Redemplo 25 mg $kidums injekcijam pilnSlirce

Pirkstu atbalsts

Virzula kats 1 Slirces cilindrs

& )i [omm]

Peleks adatas uzgalis

Virzula atduris

Katra kastite ir viena subkutanai injekcijai paredzeta pilnslirce ar vienreizgju devu Redemplo
(plozasirana) Skiduma injekcijam.

Svariga informacija, kas jazina pirms Redemplo injekcijas

Redemplo paredzets tikai subkutanai injekcijai (injekcijai tieSi zem adas).

Izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu katru reizi pirms Redemplo pilnslirces lietoSanas
uzsak3anas. Tajos ir iesp&jama jauna informacija. STinformacija neaizstaj sarunu ar arstu, farmaceitu
vai medmasu par Jiisu veselibas stavokli vai arsté$anu. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Redemplo uzglabasana

o Uzglabat Redemplo pilnslirci ledusskapi 2 °C - 8 °C temperatiira. Nesasaldet.

o P&c iznemsSanas no ledusskapja Redemplo var uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 25 °C) lidz
30 dienam. Ja Redemplo neizlietojat 30 dienu laika, izmetiet tas. [zmeSanas datums (t.i., ne
vairak ka 30 dienas péc iznemsanas no ledusskapja) jaieraksta paredzetaja vieta uz kastites, un
tas nedrikst biit tas nedrikst biit ve€laks par deriguma terminu, kas noradits uz iepakojuma.Ja
zales netiek uzglabatas ieprieks min&tajos apstaklos, izmetiet pilnslirci aso priekSmetu
izmesSanai paredzeta konteinera un izmantojiet jaunu pilnslirci.

Uzglabat Redemplo pilnslirci bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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SagatavoSanas Redemplo injekcijai

1. darbiba: savaciet visus injekcijai nepiecieSamos materialus.

Uz tiras, labi apgaismotas, limeniskas darba virsmas novietojiet:

. 1 Redemplo pilnslirci kastite;

. spirtotas salvetes (komplektacija neietilpst);

. vates picinu vai marles tamponu (komplektacija neietilpst);
. plaksteri (komplektacija neietilpst);

[ ]

konteineru asu priekSmetu izmesSanai (komplektacija neietilpst).

2. darbiba: sagatavojieties Redemplo piln§lirces lietoSanai.

Lai iznemtu,
satveriet §lirces
cilindru.

A attéls

B attels

o Atveriet kastites aizdari, iznemiet §lirci,
turot aiz cilindra, un novietojiet to uz
[imeniskas virsmas (skatit A attelu).

- Nelietojiet pilnslirci, ja ir bojata kastites
aizsargplomba.

- Nenemiet / nevelciet pilnslirci aiz
virzula kata vai adatas uzgala.

e Parbaudiet uz Redemplo pilnslirces esoso
deriguma terminu (“EXP”).
- Nelietojiet, ja uz kastites noradttais
“EXP” datums vai izmeSanas datums ir

pagajis.

¢ Pirms injekcijas pagaidiet 30 miniites, lai
pilnSlirce sasilst I1dz istabas temperatiirai

(15 °C - 25 °C) (skatit B attelu).

- Nemeéginiet sildit pilnslirci, izmantojot
siltuma avotu (pieméram, karstu tideni
vai mikrovilnu krasni).

- Nenonemiet pilnslirces adatas uzgali
Iidz bridim, kad esat gatavs(-a) injicet.

3. darbiba: parbaudiet zales un $lirci.

C attels

Parbaudiet pilnslircg esosas zales (skatit
C attelu).
e Zalem jabit dzidram un bezkrasainam lidz
dzeltenam.
- Nelietojiet pilnslirci, ja zales ir
dulkainas vai satur dalinas.
e Skiduma var bit gaisa burbulisi.

Parbaudiet pilnslirci (skatit C attelu).

e Nelietojiet piln§lirci, ja jebkura tas dala
izskatas ieplaisajusi vai saplisusi.

o Nelietojiet pilnslirci, ja nav adatas uzgala
vai tas nav stingri uzlikts.

e Nelietojiet pilnslirci, ja ta ir nomesta uz
cietas virsmas, jo Slirce var biit bojata.

Jebkura no ieprieks minétajiem gadijumiem

atgrieziet pilnslirci farmaceitam.
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Redemplo injekcija

4. darbiba: izvélieties injekcijas vietu.

Augsdelma drikst
injicet tikai 4
apriiptajs

/J\

) LJ

D attéls

Jiis varat injicét (skatit D attelu):

e augsstilba;

e véedera prieksgja siena, iznemot apvidu 5 cm
radiusa ap nabu.

Apriupétaji var injicét arT augSdelma argja dala
(skatit D attelu).
Neizvelieties apvidus, kuros ada ir bojata (jutiga, ar

asinsizplidumiem, apsartusi, cieta vai sagriezta),
rétaina vai ar strijam.

So zalu injekcijas vieta neinjic€jiet citas zales.

5. darbiba: notiriet injekcijas vietu.

E attéels

e Riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tideni
(skattt E attélu).
e Notiriet injekcijas vietu ar spirtotu salveti un
pirms injekcijas laujiet adai nozit (skatit
E attelu).
- Pirms injekcijas vairs nepieskarieties Sim
adas apvidum.

6. darbiba: nonemiet adatas uzgali.

F attels

e Turiet §lirci aiz cilindra ar adatu prom no sevis.
e Nonemiet adatas uzgali taisna virziena un prom
no sava kermena (skatit F attelu).
- Negroziet un nelokiet adatas uzgali.
e Centieties nespiest virzuli Iidz bridim, kad esat
gatavs(-a) injicet.
- Nelaujiet adatai pieskarties nevienai virsmai.
- Nelieciet adatas uzgali atpakal] uz §lirces.
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7. darbiba: satveriet adu un ieduriet adatu.

e Turiet §lirci viena roka.

/\ e Injekcijas vieta viegli satveriet un turiet adas
X N kroku.

(7 e [eduriet adatu 45° 1idz 90° lenkT (skatit
[ TS~ G attélu).
e Adatas iedurS$anas un injekcijas laika turiet
adas kroku satvertu.
- Nelieciet pirkstu uz virzula pirms injekcijas.

90° —

G attéls

8. darbiba: turot adas kroku satvertu, spiediet virzuli uz leju.

e Turot adas kroku saspiestu, 1énam un ar
vienmerigu spiedienu spiediet virzula katu uz
leju [idz galam (skatit H attelu).

o Kad virzulis ir nospiests uz leju Iidz galam,
pieturiet to nospiestu un ar pilniba iedurtu
adatu noskaitiet 5 sekundes, lai parliecinatos,
ka tiek ievadita visa deva (skatit H attelu).

Turot
virzuli

C\ pilniiba --
% nospiestu _t=
N I1dz galam, )
pagaidiet
5 sekundes.

H attels

9. darbiba: pabeidziet injekciju.

e Saudzigi paceliet §lirci nost no adas (skatit
I attelu).
- Nevelciet virzuli uz augsu ar roku. Taisna
virziena celiet uz augsu visu slirci.
- Neberzgjiet injekcijas vietu.
e Izlietoto uzgali un $lirci uzreiz ievietojiet aso
priekSmetu izmeSanas konteinera.
- Nelieciet adatas uzgali atpakal uz §lirces.

I attéls
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Redemplo izmeSana

J attéels

Nelietojiet Slirce atlikusas zales.

Izlietoto §lirci un adatas uzgali uzreiz péc
lietosanas ievietojiet aso prick§metu izmesanas
konteinera.

- Nelieciet adatas uzgali atpakal uz §lirces.

Neizmetiet Slirci saimniecibas atkritumos

(skatit J attelu). Ja Jums nav aso priekSmetu

izmeSanas konteinera, varat lietot saimniecibas

konteineru:

- kas izgatavots no izturigas plastmasas;

- kuru iesp&jams noslegt ar ciesi piegulosu,
pret pardurSanu drosu vaku ta, ka asie
priekSmeti nevar izkrist vai izdurties cauri;

- kas lietoSanas laika atrodas vertikali un ir
stabils;

- kas ir dross pret noplidi;

- kas ir atbilstosi markets, lai bridinatu par
iek$a esoSajiem bistamajiem atkritumiem.

Kad aso priekSmetu izmesanas konteiners ir
gandriz pilns, Jums jarikojas atbilstosi viet&jiem
noradijumiem par aso priekSmetu konteinera
pareizu izmeSanu. Ir iesp&jami Tpasi vietejie
tiesibu akti, kas nosaka, ka izmetamas izlietotas
adatas un $lirces. Vairak informacijas par aso
priekSmetu izmeSanu Jisu atraSanas vieta
jautajiet farmaceitam.

Neizmetiet izlietoto aso priekSmetu izmeSanas
konteineru sadzives atkritumos, ja tas saskana
ar vietéjam vadlinijam nav atlauts.
Neparstradajiet izlietoto aso priekSmetu
izmeSanas konteineru.
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