I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



stm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam, neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

SCENESSE 16 mg implants

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Implants satur 16 mg afamelanotida (afamelanotide) (acetata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Implants.

Baltas vai gandriz baltas nijjinas, kuru garums ir aptuveni 1,7 cm un diametrs 1,5 mm.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

SCENESSE ir paredzets fototoksicitates noversanai pieaugusiem pacientiem ar eritropo&tisku
protoporfiriju (EPP).

4.2. Devas un lietoSanas veids

SCENESSE drikst izrakstit tikai arsts—specialists atzitos porfirijas centros un ievadiSanu drikst veikt
tikai arsts, kuru registracijas apliecibas Tpasnieks ir apmacijis un sertificgjis veikt implanta ievadisanu.

Devas

Viens implants tiek ievadits ik p&c 2 méneSiem pirms paredzetas palielinatas saules gaismas iedarbibas
un tas laika, t.i., no pavasara Iidz agram rudenim. Atkariba no nepiecieSama aizsardzibas laika, gada
ieteicams ievadit tris implantus. leteicamais maksimalais implantu skaits gada ir Cetri. Kopgjais

arstésanas ilgums ir pec arsta ieskatiem (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Par pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem skatit 4.3. un 5.2. apakSpunktu.
Gados vecaki pacienti

Sakara ar to, ka dati par gados vecaku pacientu arstéSanu ir ierobezoti, afamelanotidu lietot nav
ieteicams (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija
Afamelanotida drosums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma no 0 1idz 17 gadiem, Iidz $Sim nav

pieradita.
Dati nav pieejami.



LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

LietoSanas instrukcija

Iepakoto implantu iznemiet no ledusskapja un uzgaidiet, kamér zales uzsilst Iidz apkartgjas
vides temperatiirai.

Apsediniet pacientu €rta pozicija vai noguldiet uz muguras ar nedaudz paceltu kermena
augsdalu.

Dezinficgjiet adu virs zarnkaula augsgjas skautnes.

NepiecieSamibas gadijuma, konsultgjoties ar pacientu, anestezgjiet regionu, kura tiks ievietots
implants.

Izvelaties 14. izméra (1,6 mm ieksgjais diametrs) katetru ar adatu.

Ar kirurgisku tinti uz katetra apvalka atzimgjiet 1,5 lidz 2 cm.

Izmantojot sterilu metodi, turiet katetra pamatni, ar diviem pirkstiem sanemiet un turiet adas
kroku galvas virziena no zarnkaula augsgjas skautnes vai tiesi virs tas.

Adatas slipo virsmu turot uz augspusi, ar vienu, nepartrauktu un pliistosu kustibu ievietojiet
katetru 30 Iidz 45 gradu lenki pret adas virsmu, laterali, zemadas slani 1,5 Iidz 2 cm dzili.
Kad katetrs ir vieta, aseptiski iznemiet implantu no flakona.

Izmantojot sterilu metodi, iznemiet adatu no katetra.

Implantu ievietojiet katetra atvere.

Ar piemérotu ierici (piem€ram, zondi) 1€ni stumiet implantu visa katetra limena garuma.
Iznemot zondi un katetru, ievieto$anas regionam piemeérojiet spiedienu ar pirkstiem.
Apstipriniet implanta ievietoSanu, galvas virziena no zarnkaula augs$gjas Skautnes vai virs tas
palpgjot adu, Iidz tiek sataustits implants. Vienmer parbaudiet implanta atraSanos, ja par to
rodas Saubas, parbaudiet, vai implants nav palicis katetra. Ja implants nav ievietots, izmantojot
iepriek$ mingtas procediiras darbibas, izmetiet implantu un ievietojiet jaunu implantu. Jaunu
implantu ievadiet tikai tad, ja ir neparprotami apstiprinats, ka pirmais implants nav ievadits.
Injekcijas vietai uzlieciet mazu spiedoso parsgju.

Lai parliecinatos, ka pamanisiet, ja pacientam rodas alergiska vai paaugstinatas jutibas reakcija
(atra tipa), noverojiet pacientu 30 mindites.

NepiecieSamibas gadijuma implantu var iznemt kirurgiski.

4.3.

4.4.

Kontrindikacijas

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

Aknu darbibas traucgjumi (skattt 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucgjumi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Vienlaicigas slimibas nav pétitas

Nav izvertétas kliniski nozimigas kunga un zarnu trakta, sirds un asinsvadu sist€émas, elposanas
sistémas, endokrinas (tostarp cukura diab&ts, KusSinga slimiba, Adisona slimiba, Peutz-Jeghers
sindroms), neirologiskas (tostarp Iekmes) un hematologiskas (ipa$i anémija) sist€émas slimibas.

Lai pacientus, kuriem ir kada no §im slimibam, arstétu ar §$Tm zalém, lémums japienem uzmanigi. Ja
sadi pacienti tiek arsteti, pec katra implanta ievadiSanas Sie pacienti ir janovero, tostarp dzivibai
svarigas funkcijas, javeic standarta hematologijas un biokimijas parbaudes.

Aizsardziba no saules




Arste3anas laika ar §Tm zalém ieteicams turpinat katram pacientam izstradatos ikdienas pasakumus

skala).

Adas uzraudziba

Afamelanotida farmakologiskas iedarbibas dél ieprieksgji pigment€ti bojajumi var kltit tumsaki. Lai

uzraudzitu visus pigmentgtos bojajumus un citus adas bojajumus, ieteicams regulari (ik p&c

6 ménesiem) veikt visa kermena adas izmeklesanu.

Ja konstatgtas adas izmainas atbilst adas veézim vai priek§véza stavoklim, vai porfirijas specialistam

Skiet neskaidri, nepiecieSama dermatologa konsultacija.

Gada ir nepiecieSami divi visa kermena adas izmekI&umi, lai:

- agrini noteiktu UV gaismas izraisitu jebkada veida adas v&zi un priekSveza stavoklus, jo
sagaidams, ka arstéSanas laika ar afamelanotidu EPP pacienti nozimigi palielinas atraSanos
saules gaisma un UV staros. EPP pacientiem ar gaiSu adu visbiezak biis nepiecieSama arst€Sana,
un Siem pacientiem ir lielaka nosliece uz UV gaismas izraisitu adas izmainu veidoSanos, tostarp
vezi,

- noteiktu un uzraudzitu pigment&to bojajumu izmainas, tada veida agrini diagnosticgjot
melanomu.

Ipasa piesardziba jaievero pacientiem ar

- melanomu personigaja vai gimenes slimibu vésturg (tostarp in-situ melanoma, piem., lentigo
maligna) vai aizdomam vai apstiprinatu jutibu pret adas melanomu (CMM1, MIM #155600,
sinonimi: gimenes atipisko dzimumzimju - melanomas sindroms, FAMMM (familial atypical
mole-malignant melanoma syndrome); displastiska névusa sindroms, DNS; B-K dzimumzimju
sindroms; CMM2 MIM #155601)

un/vai

- personigaja slimibu vésturé bazalo §linu karcinoma, plakanstinu karcinoma (tostarp karcinoma
in situ, piem., Bovena slimiba), Merkela §tinu karcinoma vai citi laundabigi adas bojajumi vai
priek§veza stavokli.

Ilgtermina lietoSana

Afamelanotidam ilgtermina droSuma dati ir ierobeZoti.
So zalu droSums nav izvertéts kliniskajos petijumos, kas ilgaki par 2 gadiem (skattt 4.2. apakSpunktu).
Gados vecaki pacienti

Ta ka pieejamie dati par arstéSanu gados vecakiem pacientiem ir ierobezoti, afamelanotidu nedrikst
lietot pacientiem, kas vecaki par 70 gadiem. Ja $adi pacienti tiek arstéti, pec katras implanta
ievadiSanas $ie pacienti ir janovéro, tostarp dzivibai svarigas funkcijas, javeic standarta hematologijas
un biokTmijas parbaudes.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sim zaleém specifiski mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Afamelanotida vai jebkura ta metabolita
farmakokingtiskie dati ir Joti ierobeZoti. Afamelanotids ir oligopeptids ar Tsu eliminacijas pusperiodu,
tiek uzskatits, ka tas tiek atri hidroliz&éts 1sakos peptidu fragmentos un p&c tam — atseviskas
aminoskabgs. Tomeér datu tritkuma dg] jaievero piesardziba.

Pacientiem, kuri lieto koagulaciju samazinosas vielas, pieméram, K vitamina antagonistus (piem.,
varfarins), acetilsalicilskabi vai nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL), implantacijas vieta
iespgjama palielinata zilumu veido$anas vai asinosana.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma terapijas laika ar SCENESSE un trTs mé&nesus p&c tam jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

Gritnieciba

Dati par afamelanotida lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. P&tfjumi ar

jaundzimusajiem/zidainiem.
SCENESSE nevajadzetu lietot gritniecibas laika un sievietem reproduktiva vecuma, neizmantojot
efekttvu kontracepcijas metodi.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai afamelanotids vai kadi no ta metabolitiem izdalas cilveéka piena.
Nav pieejami kliniskie dati par afamelanotida lietoSanu sievietém, kuras baro b&rnu ar kriiti.

Nevar izslegt risku jaundzimusajiem/zidainiem. SCENESSE nav ieteicams bérna barosanas ar kriiti
laika.

Fertilitate

Nav klinisko datu par afamelanotida lietoSanas ietekmi uz fertilitati. PEttjumos ar dzivniekiem nav
atklata kaitiga ietekme uz fertilitati un vairo$anos.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Afamelanotids méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, Tpasi

72 stundas péc ievadisanas. P&c $o zalu ievadiSanas ir zinots par miegainibu, nogurumu, reiboni un
sliktu diisu. Pacienti nedrikst vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja vini novero Sos
simptomus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Drosuma profils ir pamatots uz apkopotiem datiem no p&tijumiem ar 425 pacientiem.

Biezak noverotas neveélamas blakusparadibas ir slikta diisa, kas noverota aptuveni 19 % pacientu, kuri
tika arsteti ar §Tm zaleém, galvassapes (20 %) un reakcijas implantacijas vieta (21 %, galvenokart —
krasas izmainas, sapes, hematoma, erittma). Vairuma gadijumu zinotas nevélamas blakusparadibas
bija vieglas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir min&tas nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar afamelanotida lietoSanu un kuras ir
sakartotas pe&c organu sistému klasifikacijas un biezuma.

Biezumam izmantota §ada klasifikacija: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100, < 1/10), retak (= 1/1000, <
1/100) un reti (> 1/10 000, < 1/1000).

Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti

klasifikacija

Infekcijas un Gripa Cistits Candida izraisita

infestacijas Augsgjo elpcelu | Folikulits infekcija
infekcija Kunga un zarnu




Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
trakta infekcija
Gastroenterits
Labdabigi, Melanocttu Hemangioma
laundabigi un névuss
neprecizeti
audzgji (ieskaitot
cistas un polipus)
Asins un Leikopénija
limfatiskas
sisteémas
traucgjumi
Imiinas sistémas Paaugstinata
trauc&jumi jutiba
Vielmainas un Samazinata Hiperholesterin€m
uztures traucgjumi estgriba ija
Palielinata
estgriba
Psihiskie Nomakts Apjukuma
trauc&jumi garastavoklis, tai | stavoklis
skaita depresija
Bezmiegs
Nervu sisteémas Galvassapes Reibonis Lidzsvara Disgeizija
trauc&jumi Migréna trauc&jumi P&ctraumatiskas
Miegainiba Hiperestézija galvassapes
Letargija
Paraestézija
Slikta miega
kvalitate
Presinkope
Nemierigo kaju
sindroms
Gibsana
Acu bojajumi Sausa acs Plakstinu tuska
Sapes acis
Okulara
hiperémija
Fotofobija
Presbiopija
Ausu un labirinta Troksnis ausis
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves Tahikardija
trauc&jumi
Asinsvadu Pietvikums AsinoSana Diastoliska
sistémas Karstuma vilni Hematoma hipertensija
traucéjumi Hipertensija
Elposanas Stnusu
sistémas nosprostojumi

traucgjumi, krasu




Organu sistemu
klasifikacija

Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

kurvja un videnes
slimibas

Kunga-zarnu
trakta traucg€jumi

Slikta dusa

Sapes vedera, tai
skaita jutigs
veders

Caureja

Zobu sapes
VemsSana

Vedera uzpiisanas
Defekacijas
traucgjumi
Dispepsija
Flatulence

Gastroezofagala
refluksa slimiba

Gastrits

Kairinatu zarnu
sindroms

Sapes smaganas
Mutes
hipoestézija
Pietiikusas liipas

Neregulara védera
izeja

Heilits

Izmaintta
smaganu krasa
[zmainita ltpu
krasa

Lupu tuska
Izmainita méles
krasa

Adas un zemadas
audu bojajumi

Vasaras raibumi
Eritéma
Pigmentacijas
traucgjumi
Nieze

Izsitumi, tostarp
vezikulari
izsitumi,
eritematozi
izsitumi, papulari
izsitumi un
niezo§i izsitumi

Akne
Kontaktdermatits
Sausa ada
Ekzéma
Izmainita matu
krasa
Hiperhidroze
Nagu
pigmentacija
Papulas

Fotosensitivitates
reakcijas

Lipu
pigmentacija
Pigmentacijas
izmainas pec
iekaisuma
Generalizeta nieze
Dedzinosa sajiita
ada

Izmainita adas
krasa

Adas lobisanas
Adas
hiperpigmentacija
Adas
hipopigmentacija
Adas kairinajums
Adas bojajumi
Seboreja

Natrene

Lichen planus
Vitiligo

Skeleta-muskulu
un saistaudu

Muskula — skeleta
sapes, tostarp

Locitavu stivums
Muskulu spazmas

Diskomforta
sajuta




Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
sistémas bojajumi muguras sapes, Muskulu — skeleta | ekstremitates

locitavu sapes,

stivums

sapes Muskulu vajums

ekstremitates un

cirk$nos
Reproduktivas Jutigas kriitis Samazinats libido
sistémgs . Dismenoreja Menoragija
traucgjumi un Neregularas Izdalfjumi no
krats slimibas menstruacijas maksts
Visparégji Astenija Drebuli
traucgjumi un Nogurums Karstuma sajuta
reakcijas Pagiras
ievadiSanas vieta Traucgjumi Slikta passajuta

irpplantécij as Perifera ttiska

vieta, tostarp Glotadu tiiska

zilumi

implantacijas

vieta, krasas

maina

implantacijas

vieta, erit€ma

implantacijas

vietd, hematoma

implantacijas

vieta, asinoSana

implantacijas

vieta, palielinata
jutiba
implantacijas
vieta, hipertrofija
implantacijas
vieta, sabiez€jums
implantacijas
vieta, kairinajums
implantacijas
vietd, masa
implantacijas
vieta, tliska
implantacijas
vieta, sapes
implantacijas
vieta,

nieze
implantacijas
vieta, reakcija
implantacijas
vieta, pietikums
implantacijas
vieta, natrene
implantacijas
vieta, vezikulari
veidojumi
implantacijas




Organu sistemu | Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
vieta, karstuma
sajuta
implantacijas
vieta
Slimiba, kas
lidziga gripai, tai
skaita klepus,
aizlikts deguns,
nazofaringits,
orofaringealas
sapes, rinits
Sapes
Drudzis
[zmekl&jumi Paaugstinats Paaugstinats
alanina diastoliskais
aminotransferazes | asinsspiediens
limenis Samazinats
Paaugstinats transferina
aspartata piesatinajums
aminotransferazes | Palielinita
limenis kermena masa
Paaugstinats
kreatinfosfokinaze
s limenis asinis
Paaugstinats
glikozes Itmenis
asinis
Samazinats dzelzs
Iimenis asints
Urina atrodamas
asinis
Paaugstinats aknu
enzimu Itmenis
Izmaintti aknu
funkeciju testi
Paaugstinats
transaminazu
[imenis
Traumas, Kritiens Slikta dusa
saindésanas un ar Briice procediras laika
manipulacijam Ar brilci saistitas
saistitas komplikacijas
komplikacijas

Ar 1erici saistitas
problémas

Ierices izstumS$ana

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam




Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav pieejami dati par simptomiem vai arst€Sanu afamelanotida pardozésanas gadijuma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: mikstinosie un aizsarglidzekli, aizsarglidzekli pret UV starojumu
sistémiskai lietosanai, ATK kods: D02BB02.

Darbibas mehanisms

Afamelanotids ir sintetisks tridekapeptids un a-melanocitus stimul€&josa hormona (a-MSH) strukturals
analogs. Afamelanotids ir melanokortina receptoru agonists un primari saistas ar melanokortina—1
receptoru (MC1R). Ta piesaiste ir ilgaka neka a-MSH. Tas dalg&ji rodas, jo afamelanotids ir rezistents
pret tlitgju seruma vai proteolitisku enzimu izraisttu noardiSanos (skatit 5.2. apakspunktu). Tiek
pienemts, ka Tslaicigi tas tiek paklauts hidrolizei; §is vielas metabolitu farmakoking&tika un
farmakodinamika v&l nav zinama.

Tiek uzskatits, ka afamelanotids atveido endogénas vielas farmakologisko aktivitati, aktivéjot ar
MCIR receptoru mediétu eimelanina sintezi.

Eimelanins nodrosina fotoprotekciju, izmantojot vairakus mehanismus, tostarp talak noraditos:

o izteikta plaSa spektra UV un redzamas gaismas uzstkSanas, kur eimelanins darbojas ka filtrs;
. antioksidanta iedarbiba, aizvacot brivos radikalus; un
o superoksida anjona inaktivacija un palielinata superoksida dismutazes pieejamiba, kas samazina

oksidativo stresu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Afamelanotida ievadisana EPP pacientam var radit palielinatu eimelanina razosanu ada neatkarigi no
saules gaismas vai maksligas UV gaismas iedarbibas. Tas var&tu biit vienlaicigi ar adas pigmentacijas
pastiprinasanos adas regionos ar melanocitiem, kas, ja netiek ievadits jauns implants, pakapeniski
izbalo.

Klmiska efektivitate un droSums

Ir pieradits, ka EPP pacienti, kuri san€ma arstéSanu ar afamelanotidu, tika vairak paklauti tieSai saules
gaismas iedarbibai (no 10.00 Iidz 18.00) 180 dienu pétijuma perioda, salidzinot ar pacientiem, kuri
sanéma placebo (p = 0,044, afamelanotida vidgjais aritmétiskais: 115,6 h, mediana 69,4 h, placebo
vidgjais 60,6 h, mediana 40,8 h).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus SCENESSE viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar eritropogtisko protoporfiriju (informaciju par lietoSanu
b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Sis zales ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar §s slimibas retumu nav bijis
iespgjams iegiit pilnigu informaciju par §Tm zalem.

Eiropas Zalu agentura ik gadu parbaudis jauniegtito informaciju par $im zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So zalu aprakstu.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Devas noteikSanas pétijumi nav veikti.

Afamelanotida farmakokingtika vel nav pilnigi aprakstita, t.i., nav zinama izkliede, vielmaina vai
izdaliSanas. Ne par vienu no ta metabolitiem (aktiviem vai neaktiviem) nav pieejama farmakoking&tiska
informacija.

Pusperiods ir aptuveni 30 miniites.

P&c implanta ievadiSanas zem adas visvairak aktivas vielas tiek atbrivots pirmajas 48 stundas, vairak
neka 90 % ir atbrivoti l1dz 5. dienai. Afamelanotida Iimenis plazma tiek saglabats vairakas dienas.
Vairuma klisko pétijumu afamelanotida Iimenis plazma Iidz 10. dienai bija mazaks par kvantitativas
noteikSanas robezvertibu. Implants organisma tiek absorbets 50 lidz 60 dienu laika p&c ievadiSanas.

Nav pieejami dati par iesp&jamo mijiedarbibu vai iedarbibu 1pasas populacijas, t.i., pacientiem ar aknu
vai nieru darbibas trauc€jumiem.

Pediatriska populacija

Dati nav pieejami.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates petijumos vieniga nozimiga atrade bija melanina pigmentacijas
palielina$anas sunim, kas ir saskana ar aktivas vielas farmakologisko aktivitati. So iedarbibu novéroja
tikai tad, kad iedarbibas Iimenis bija aptuveni 8 reizes lielaks par iedarbibas limeni cilvékam. Zurkas
Hardera dziedzer tika noverots iekaisums. Netiek uzskatits, ka §T atrade ir nozimiga cilvéka
droSumam, jo cilvéka organisma nav Hardera dziedzera.

Fertilitates petijumos pec afamelanotida subkutanas ievadiSanas Sprague-Dawley zurkam, ne viriesu,
ne sievieSu dzimuma zurkam, netika novérota iedarbiba uz reproduktivo funkciju. P&tijuma ar
Sprague-Dawley zurkam, paklaujot tas devai, kas ir aptuveni 135 reizes lielaka par cilvékam paredzeto
(pamatojoties uz Cmax), netika novérotas nevélamas blakusparadibas, kas ietekmé embriofetalo
attistibu. Otraja petijuma par embriofetalo attistibu Lister-Hooded zurkam netika sasniegta pietiekama

iedarbiba. Sprague-Dawley Zurkam lietojot devas, kas bija aptuveni 135 reizes lielakas par cilvekam
paredz&tam (pamatojoties uz Cmax), netika noverota prenatalas un postnatalas attistibas ietekme.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Poli (DL-laktida-ko-glikolids)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

I klases dzintarkrasas flakons, kas noslégts ar PTFE parklatu gumijas aizbazni.
Iepakojuma ar vienu flakonu ir viens implants.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko§anos
Pareizas ievadiSanas un sagatavosanas instrukcijas skatit 4.2. apakSpunkta.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CLINUVEL EUROPE LIMITED

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/969/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 22. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 19. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS
ZALEM, KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

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

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

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

] Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

® 60 dienu laika kops sasniegti nozimigi (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultati
. Papildu riska mazinasanas pasakumi

IzglitoSanas un apmacibas programmas arstiem

Pirms SCENESSE laisanas tirgli katra dalibvalsti registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javienojas
ar nacionalas kompetentas valsts iestadi par izglitojosas programmas saturu un formatu, tostarp
sazinas Iidzekliem, izplatiSanas modalitatém un citiem aspektiem. RAI vél piekrit kontrolgtas
piekluves programmas detalizetai informacijai, lai nodrosinatu SCENESSE izplatiSanu tikai centriem,
kuru arsti ir sanémusi izglitojoSos materialus un ir apmaciti.

RAI nodrosinas, ka katra dalibvalsti, kur tiek izplatits SCENESSE, visiem veselibas apriipes
specialistiem, kuriem paredzgts lietot §1s zales, tiks nodrosinata izglitojosa programma un apmaciba:
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o zalu apraksts;

o individuals apmacibas materials;
o izglitojoss video;
o registra informacijas lapa.

Individuala apmacibas materiala, tostarp izglitojosaja video, tiks noraditi turpmak mingtie galvenie
zinojumi.

o Pareizas lietoSanas metodes demonstracija, kura pasi atzimetas darbibas, kas jaievero, lai
lietosanas laika implants netiktu bojats.

o Aseptiskas vides uzturé$anas nozimigums.

o Metodes, lai noverstu vai samazinatu ievadiSanas kliidas un ievietoSanas vietas reakcijas.

Registra informacijas lapa biis noraditi turpmak minétie galvenie zinojumi.

o Pacientu iesaistiSanas un ievadiSanas nozimigums ES registra.

o Ka piekltit un izmantot ES registru.

E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS ,, JZNEMUMA KARTA”

Ta ka §7 ir registracija ,,iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta
8. Punktu, RAI noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi.

Apraksts Izpildes termin§

Slimibu registrs Protokola projekts ir jaiesniedz

Pirms zalu laiSanas apgroziba dalibvalstis RAI nodibinas slimibas 2 ménesus pec pazinojuma par

registru, lai savaktu ilgtermina drosuma datus un gala rezultatus Eiropas Komisijas Iémumu

pacientiem ar EPP. Registram ir javac dati gan no pacientiem, gan no | sanemsanas.

arstiem. Starpatskaites: iesniegSana
ikgadgji.
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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

AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

SCENESSE 16 mg implants
afamelanotide

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

Katrs implants satur 16 mg afamelanotida (acetata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Poli (DL-laktida-ko-glikolids)

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

1 implants

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai 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:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/969/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosSanai ir apstiprinats.

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

FLAKONS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

SCENESSE 16 mg implants
afamelanotide
Subkutanai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 implants

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

SCENESSE 16 mg implants
afamelanotide

vSTm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir SCENESSE un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms SCENESSE sanemsSanas
Ka SCENESSE tiek sanemts

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka SCENESSE tiek uzglabats

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir SCENESSE un kadam nolikam to lieto

SCENESSE satur aktivo vielu afamelanotidu (acetata veida). Afamelanotids ir sint&tisks organisma
hormona veids, ko sauc par alfa-melanocitus stimulgjoso hormonu (a-MSH). Afamelanotids darbojas
lidzigi dabiskajam hormonam, adas $iinam liekot razot eimelaninu, kas ir briini melnais melanina
pigmenta veids organisma.

Afamelanotids tiek lietots, lai picauguSajiem ar apstiprinatu eritropogtiskas protoporfirijas (EPP)
diagnozi palielinatu toleranci pret saules gaismu. EPP ir slimiba, kad pacientiem ir paaugstinats
jutigums pret saules gaismu, kas var izraisit toksisku iedarbibu, piemé&ram, sapes un dedzinasanas
sajutu. Palielinot eimelanna daudzumu, SCENESSE var palidzet aizkavet adas fotosensitivitates
(jutigums pret saules gaismu) radito sapju sakumu.

2. Kas Jums jazina pirms SCENESSE sanemS$anas
Nelietojiet SCENESSE $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret afamelanotidu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir smaga aknu slimiba;

- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms SCENESSE sanemsanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai kadreiz ir bijusi:

- sirdsdarbibas traucgjumi vai smagi elposanas traucgjumi;

- kunga-zarnu trakta traucgjumi;

- cukura diabéts;

- Kusinga slimiba (hormonu darbibas traucgjumi, kad organisms produc€ parmérigi daudz
hormonu kortizols);
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- Adisona slimiba (virsnieru dziedzeru slimiba, kad dazi hormoni netiek razoti);

- Peutz-Jeghers sindroms (slimiba, kad zarnas veidojas nosprostojumi, ka arT uz Jiisu plaukstam
un p&dam, ka arT liipu virsmas var biit briini vasaras raibumi);

- epilepsija (vai Jums ir teikts, ka pastav 1ekmju risks);

- anémija (zems eritrocitu daudzums Jiisu asinis);

- melanoma (agresivs adas véza veids), tostarp in-situ melanoma, piem., lentigo maligna, vai
Jums ir noteikti parmantoti stavokli, kas var palielinat melanomas attistibas risku;

- jebkada veida adas vezis, bazalo §tinu karcinoma, plakansiinu karcinoma (tostarp karcinoma in
situ, piem., Bovena slimiba), Merkela §tinu karcinoma vai citi laundabigi adas bojajumi vai
priek§veza stavokli.

Pirms SCENESSE sanems$anas konsultgjieties ar arstu, ja Jus esat vecaks par 70 gadiem.

Ja Jums kadreiz ir bijusi kada no §tm slimibam, arst€Sanas laika arstam var biit Jis uzmanigi
jauzrauga.

Aizsardziba no saules

Nemainiet adas aizsardzibas pan€mienus, kurus parasti izmantojat, lai kontrolétu EPP atbilstosi Jiisu
adas fototipam (UV jutigums). Atcerieties, ka palielinata UV gaismas iedarbiba veicinas adas véza
attistibu.

Adas uzraudziba

Ta ka §is zales palielina eimelanina daudzumu, vairumam pacientu ada kliis tumsaka. Ta ir paredzama
atbildes reakcija, lietojot §1s zales, un, ja netiks ievietots cits implants, tumSums pakapeniski izbalgs.

Jasu arsts regulari parbaudis Jisu adu (visu kermeni), lai noverotu izmainas dzimumzimes (piem.,
kl@iSanu tumsakam) vai citas adas izmainas. So apskati ieteicams veikt ik péc 6 ménesiem.

Ludzu, informgjiet arstu par jaunam vai mainigam adas izmainam. Nozimgjiet konsultaciju ar
porfirijas specialistu agrak, ja pigment&ti bojajumi, pieméram, dzimumzimes, aug vai ja paradas citi
augosi, nedzistosi, sulojosi, plaksniteém vai karpam lidzigi vai ¢iilojosi bojajumi. Var biit nepiecieSama
dermatologa konsultacija.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicamas lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo $aja vecuma
grupa tas nav peétitas.

Citas zales un SCENESSE
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojiet antikoagulantus, kurus izmanto, lai mazinatu asins receklu veidoSanos.
Tie var biit varfarins, acetilsalicilskabe (viela, kas ir daudzas pretsapju un drudzu mazinosas zales, ka
arT asinsreci mazino§as zalés) un medikamentu grupu, ko déve par nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem (NPL), ko lieto biezi sastopamu slimibu arst€Sanai, piemeram, artrits, galvassapes, neliels
drudzis, reimatisms un saposs kakls. Tas ir nepiecieSams, jo pacientiem, kas lieto §1s zales, implanta
vieta var rasties pastiprinata zilumu veido$anas vai asinosana.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba vai planojat

griitniecibu, Jus nedrikstat lietot SCENESSE, jo nav zinams, ka tas ietekmes Jisu vél nedzimuso vai ar
kriti baroto b&rnu.
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Sievietem, kuras vargtu palikt stavokli, arstéSanas laika un tris me&nesus pec pedejas SCENESSE
implantacijas jalieto piemérota kontracepcija, pieméram, perorala kontracepcija, diafragma ar
spermicidu, intrauterina ierice (vél tick devéta par spirali).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Lietojot §1s zales, 1pasi 72 stundas péc ievadiSanas, ir risks just reiboni un nogurumu. Ja Jis novérojat
Sos simptomus, nevadiet transportlidzeklus un neizmantojiet nekadus rikus, ka art neapkalpojiet
mehanismus. Ja Jiis ilgstosi jiitat reiboni, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka SCENESSE tiek sanemts

Implantu ievietos arsts, kas ir apmacits veikt ievieto$anas procediiru. Arsts kopa ar Jums vienosies par
piemérotu laiku un implanta ievieto$anas vietu.

Pavasara un vasaras méneSos ik p&c 2 méneSiem tiek injic€ts viens implants. Atkariba no
nepiecieSama aizsardzibas laika gada ieteicams ievadit tris implantus. Tomer Sis daudzums nedrikst
biit vairak par 4 implantiem gada.

Implants tiek ievadits zem adas ka injekcija, izmantojot katetra cauruliti un adatu (subkutana
lietosana). Pirms zalu ievadiSanas arsts var ievadit vietgjas darbibas anestézijas [idzekli, lai implanta
ievadiSanas vietd mazinatu jutibu. Implants tiek ievadits tiesi zem adas Jusu viduklt vai vieta, kuru

déve par zarnkaula augs$gjo Skautni.

IevietoSanas procediiras beigas Jis zem adas var€siet just implantu. Laika gaita implants organisma
uzstksies, tas notiks aptuveni 50 lidz 60 dienas p&c implantacijas.

Ja jutat nepatikamas sajiitas vai Jums ir bazas, vaicajiet arstam. NepiecieSamibas gadijjuma implantu
var iznemt ar vienkarsu kirurgisku procediiru.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lieto$anu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Iesp&jamas turpmak minétas blakusparadibas

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 lietotajiem):

- slikta disa;
- galvassapes.

Biezi (var ietekmét 11dz pat 1 no 10 lietotajiem):

- gripa, augsgjo elpcelu infekcijas (saaukstesanas);

- visparigas adas izmainas, taja skaita tumsaki vasaras raibumi un dzimumzimes;

- izsitumi ar mazam Culgam, nieze, izsitumi, sarkani izsitumi, niezos$i izsitumi;

- reiboni, miegainiba un migréna (izteiktas galvassapes);

- karstuma vilni, nosarkSana, karstuma sajiita un adas apsartums;

- veédera sapes, zobu sapes, caureja un vemsana;

- roku un kaju sapes, sapes vai vajums muskulos un kaulos, muguras sapes;

- nogurums, sapes, drudzis, reakcijas implanta vieta, tostarp sapes, zilumi, pietikums, asinoSana,
nieze un adas krasas izmainas implanta vieta, gripai lidziga slimiba, klepus, aizlikts deguns,
iekaisis deguns un rikle.

Retak (var ietekmét 1idz pat 1 no 100 lietotajiem):

- urincelu infekcija, inficéts mata folikuls, kunga un zarnu trakta infekcija;
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- paaugstinatas jutibas reakcija;

- samazinata vai palielinata &stgriba;

- nomakts garastavoklis, ieskaitot depresiju, nesp&ja iemigt, slikta miega kvalitate;

- gibsana, gibsanas sajiita, vajums, nesp&ja erti iekartot kajas, lidzsvara traucgjumi;

- sausas acis, sapes acis, acu apsartums, gritibas fokuset redzi uz tuviem priek§Smetiem, acu
jutigums pret gaismu, zvaniSana ausis;

- sirdsklauves, zilumi, asinos$ana, augsts asinsspiediens;

- aizlikti deguna blakusdobumi;

- iekaisis kungis un zarnas, dedzinasana, kairinatu zarnu sindroms, piepusts véders, lapu
pietikums, samazinata pieskariena sajiita mutg, sapes smaganas;

- akne, ekzéma, sarkans adas pietukums, sausa ada, matu krasas izmainas, parmeriga svisana,
nagu pigmentacija, lipu krasas izmainas, adas lobisanas, dedzinosa sajiita, adas krasas izmainas,
tostarp bezkrasaini adas regioni, taukaina ada, natrene;

- locitavu stivums, sttvums muskulos un kaulos, peksnas muskulu kontrakcijas, sapes muskulos;

- jutigas kriitis, neregularas ménesreizes, sapigas menesreizes;

- drebuli, karstuma sajita, pagiras, savargums, roku vai kaju tiiska;

- izmainas aknu funkciju testos, samazinata dzelzs saistiSana, paaugstinats cukura Iimenis,
pazeminats dzelzs ITmenis asinis, asinis urina;

- kritieni un brices;

- implanta izstumsSana.

Reti (var ietekmét lidz pat 1 no 1000 lietotajiem):

- sénisu infekcija;

- samazinats balto asins $tinu skaits;

- holesterina limena paaugstinasanas asinis;

- apjukums, galvassapes péc traumas, patologiska garsas sajiita;

- pietiikusi plakstini;

- atra sirdsdarbiba;

- neregulara vedera izeja, liipu iekaisums, smaganu, lipu un méles krasas izmainas;
- sarkani vai brini mezgli uz adas (saukti par Lichen planus), vitiligo;

- izteiktas un ilgstoSas ménesreizes, izdalijumi no maksts, samazinata vélme péc seksa;
- palielinata kermena masa;

- briices komplikacijas, slikta diiSa péc implanta ievietoSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
5. Ka uzglabat SCENESSE

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona un kartona kastites. Pirms
implanta lietoSanas arsts parbaudis deriguma beigu terminu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko SCENESSE satur
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- Aktiva viela ir afamelanotids. Viens implants satur 16 mg afamelanotida (acetata veida).
- Cita sastavdala ir poli (DL-laktida-ko-glikolids).

SCENESSE aréjais izskats un iepakojums

Implants ir balta vai gandriz balta nijjina, kuras garums ir aptuveni 1,7 cm un diametrs — 1,5 mm, ta
atrodas dzintarkrasas flakona, kas ir noslégts ar PTFE parklatu gumijas aizbazni.
Iepakojuma ar vienu flakonu ir viens implants.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irija

Talr.: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

RazZotajs

CLINUVEL EUROPE LIMITED

Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar §s slimibas retumu, zinatnisku
apsvérumu del un &tisku apsverumu del nav bijis iespgjams iegtt pilnigu informaciju par §im zaleém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietosanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to
arstéSanu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.

LietoSanas veids

SCENESSE tiek ievadits subkutani, izmantojot turpmak aprakstito aseptisko metodi.
IevadiSanu drikst veikt tikai arsts, kuru registracijas apliecibas ipasnieks ir apmacijis un sertificgjis
ievietot implantu.

LietoSanas instrukcija

- Iepakoto implantu iznemiet no ledusskapja un uzgaidiet, [idz zales uzsilst I1dz apkartgjas vides
temperatiirai.
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- Apsediniet pacientu &rta pozicija vai noguldiet uz muguras ar nedaudz paceltu kermena
augsdalu.

- Dezinficgjiet adu virs zarnkaula augsgjas skautnes.

- NepiecieSamibas gadijuma konsultgjoties ar pacientu, anestezgjiet regionu, kura tiks ievietots
implants.

- Izvelaties 14. izméra (1,6 mm ieks$€jais diametrs) katetru ar adatu.

- Ar kirurgisku tinti uz katetra apvalka atzimgjiet 1,5 1idz 2 cm.

- Izmantojot sterilu metodi, turiet katetra pamatni, ar diviem pirkstiem sanemiet un turiet adas
kroku galvas virziena no zarnkaula augsgjas Skautnes vai tiesi virs tas.

- Adatas slipo virsmu turot uz aug$pusi, ar vienu, nepartrauktu un pliistosu kustibu katetru
ievietojiet 30 [idz 45 gradu lenkl pret adas virsmu, laterali, zemadas slani 1,5 Iidz 2 cm dzili.

- Kad katetrs ir vieta, aseptiski iznemiet implantu no flakona.

- Izmantojot sterilu metodi, iznemiet adatu no katetra.

- Implantu ievietojiet katetra atvere.

- Ar piemé&rotu ierici (piem&ram, zondi) [éni stumiet implantu visa katetra limena garuma.

- Iznemot zondi un katetru, ievieto$anas regionam ar pirkstiem piemérojiet spiedienu.

- Apstipriniet implanta ievietoSanu, galvas virziena no zarnkaula augsgjas skautnes vai virs tas
palp&jot adu, 11dz tiek sataustits implants. Vienmér parbaudiet implanta atrasanos, ja par to
rodas Saubas, parbaudiet, vai implants nav palicis katetra. Ja implants nav ievietots, izmantojot
iepriek§ minétas procediiras darbibas, izmetiet implantu un ievietojiet jaunu implantu. Jaunu
implantu ievadiet tikai tad, ja ir neparprotami apstiprinats, ka pirmais implants nav ievadits.

- Injekcijas vietai uzlieciet mazu spiedo$o parsgju.

- Lai parliecinatos, ka pamanisiet, ja pacientam rodas alergiska vai paaugstinatas jutibas reakcija
(atra tipa), 30 mintites noverojiet pacientu.

NepiecieSamibas gadijuma implantu var iznemt kirurgiski.
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