I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS
Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

Winrevair 60 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Winrevair 45 mg pulveris un $§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

~~~~~~

sotatercepta.

Winrevair 60 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosSanai

------

sotatercepta.
Sotatercepts ir no Kinas kamja olnicu (CHO) $tinam ar rekombinantas DNS tehnologiju iegiits
rekombinants homodimerisks fiizijas proteins, kas sastav no cilvéka aktivina IIA tipa receptora

(ActRITA) ekstracelulara doména, kas saistits ar cilvéka IgG1 Fc doménu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un s$kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (pulveris injekcijam).
Pulveris: balts I1dz pelekbalts pulveris.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains fidens injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Winrevair kombinacija ar citiem pulmonalas arterialas hipertensijas (PAH) terapijas lidzekliem ir
indicéts PAH arstéSanai pieaugusSiem pacientiem ar II-I1I funkcionalas klases (FK) PAH pec PVO
klasifikacijas, lai uzlabotu slodzes panesamibu (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Winrevair terapiju drikst uzsakt un kontrolgt tikai arsts, kuram ir pieredze PAH diagnostika un
arsteSana.

Devas



Winrevair tiek ievadits ik p&c 3 ned€lam ar vienu subkutanu injekciju atbilstosi pacienta kermena
masai.

leteicama sakumdeva

Pirms pirmas devas lietoSanas ir janosaka hemoglobina (Hgb) Iimenis un trombocitu skaits (skatit
4.4, apak3punktu). Terapijas sakSana ir kontrindicéta, ja trombocitu skaits ir pastavigi < 50 x 10%/1
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Terapiju sak ar vienu 0,3 mg/kg devu (skatit 1. tabulu).

1. tabula. Injekcijas tilpums 0,3 mg/kg devai

Pacienta kermena masas Injekcijas tilpums | Komplekta veids

diapazons (kg) (ml)*

30,0 — 40,8 0,2

40,9 — 57,4 0,3

57,5-74,1 0,4

74,2 — 90,8 0,5 Komplekts, kura ir
90,9 — 1074 0,6 1 x 45 mg flakons

107,5 —124,1 0,7

124,2 — 140,8 0,8

140,9 — 1574 0,9

157,5-174,1 1,0 Komplekts, kura ir
174,2 — 180,0 1,1 1 x 60 mg flakons

*LietoSanai sagatavota §kiduma koncentracija ir 50 mg/ml (skatit 6.6. apakspunktu).

leteicama mérka deva

Tr1s nedelas péc vienreizgjas 0,3 mg/kg sakumdevas, pirms tam parliecinoties, ka Hgb Itmenis un
trombocttu skaits ir pienemams, deva japalielina lidz ieteicamajai 0,7 mg/kg mérka devai (skatit
4.2. apakSpunktu “Devas pielagosana hemoglobina limena paaugstindaSanas vai trombocitu skaita
samazinasanas gadijuma’). Terapija jaturpina ar 0,7 mg/kg devu ik p&c 3 ned€lam, iznemot
gadijumus, kad nepiecieSama devas pielagosana.

2. tabula. Injekcijas tilpums 0,7 mg/kg devai



Pacienta kermena masas Injekcijas Komplekta veids
diapazons (kg) tilpums

(mD)*
30,0 -31,7 0,4
31,8-389 0,5
39,0 — 46,0 0,6 Komplekts, kura ir
46,1 — 53,2 0,7 1 x 45 mg flakons
53,3 -60,3 0,8
60,4 - 674 0,9
67,5 — 74,6 L0 Komplekts, kura ir
74,7 81,7 L1 1 x 60 mg flakons
81,8 — 88,9 1,2
89,0 — 96,0 1,3
96,1 —103,2 1,4
103,3-110,3 1,5 Komplekts, kura ir
1104-117,4 1,6 2 x 45 mg flakoni
117,5-124,6 1,7
124,7 —131,7 1,8
131,8 —138,9 1,9
139,0 — 146,0 2,0
146,1 — 153,2 2,1 Komplekts, kura ir
153,3 -160,3 2,2 2 x 60 mg flakoni
160,4 —167,4 2,3
167,5 un vairak 2,4

*LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml (skatit 6.6. apakSpunktu).

Devas pielagosana hemoglobina l[imena paaugstinasands vai trombocitu skaita samazinasanas
gadyjuma

Hgb Iimenis un trombocitu skaits ir jakontrol€ pirmo 5 devu laika vai ilgak, ja vértibas nav stabilas.
Turpmak Hgb [imenis un trombocitu skaits ir janosaka ik péc 3-6 méneSiem, un, ja nepieciesams,
japielago deva (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Jebkura no $adiem gadijumiem zalu ievadisana jaatliek uz 3 ned€lam (t.i., jaatliek viena deva):
e Hgb limena paaugstinasanas par > 1,24 mmol/l (2 g/dl) kops ieprieksgjas devas lietoSanas un
§is [imenis parsniedz NAR;
e Hgb Iimena paaugstinasanas par > 2,48 mmol/l (4 g/dl) kops terapijas sakuma;
e Hgb Iimena paaugstinasanas par > 1,24 mmol/l (2 g/dl) virs NAR;
e trombocitu skaita samazinaSanas Iidz < 50 x 10%/1.
Pirms terapijas atsaksanas atkartoti janosaka Hgb Iimenis un trombocTtu skaits.

Ja zalu devas ievadiSana ir atlikta > 9 ned€las, arsteésana jaatsak ar 0,3 mg/kg devu, un péc
parliecinaSanas, ka Hgb Itmenis un trombocitu skaits ir pienemams, deva japalielina Iidz 0,7 mg/kg.

Ja zalu ievadisana ir atlikta > 9 nedélas tadel, ka trombocitu skaits pastavigi ir < 50 x 10%/1, pirms
terapijas atsakSanas arstam ir atkartoti janoverte pacientam sniegtais ieguvums/raditais risks.

Izlaista deva

Izlaista deva jaievada, cik driz vien iesp€jams. Ja izlaista deva netiek ievadita 3 dienu laika p&c planota
datuma, lietosanas laika grafiks ir japielago ta, lai saglabatos 3 ned€lu starplaiks starp devas
ievadiSanas reizém.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem no > 65 gadu vecuma deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi



Nieru darbibas traucgéjumu gadijuma deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu). Sotatercepts nav
pétits PAH slimniekiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aprékinatais glomerularas filtracijas
atrums (aGFA) <30 ml/min/1,73 m?).

Aknu darbibas traucejumi
Aknu darbibas traucgjumu (A-C pakape pec Child-Pugh klasifikacijas) gadijuma deva nav japielago.
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem sotatercepta lictosana nav pétita (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Winrevair droSums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, 11dz §im

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Winrevair ir paredzgts tikai vienreizgjai lietosSanai.

Pirms dozg&Sanas tas ir jasagatavo lietosanai. LietoSanai sagatavotas zales ir dzidrs vai opalesc€joss un
bezkrasains Iidz blavi briingandzeltens Skidums.

Winrevair ir jaievada subkutanas injekcijas veida védera prieksgja siena (vismaz 5 cm attaluma no
nabas), augSdelma vai augsstilba. Zales nedrikst ievadit adas apvidi, kura ir r&tas, kas ir jutigs vai
nobrazts. Divam secigam injekcijam nedrikst izmantot vienu un to pasu injekcijas vietu.

Winrevair pulveri un $kidinataju injekciju skiduma pagatavoSanai ir paredzets lietot veselibas apriipes
specialista (VAS) uzraudziba. Pacienti un apripétaji sis zales drikst ievadit tad, kad tas tiek uzskatits
par pieme&rotu risinajumu un kad VAS ir vinus apmacijis, ka skidinat, sagatavot, merit un injicet
Winrevair pulveri un skidinataju injekciju $kiduma pagatavoSanai. VAS nakamaja apmekl&juma driz
p&c apmacibas ir japarliecinas, ka pacients vai apriipetajs spej §1s secigas darbibas veikt pareizi. VAS
ir arT jaapsver iesp€ja atkartoti parliecinaties par pacienta vai apriipétaja zalu ievadiSanas tehniku, ja
tiek pielagota deva, ja pacientam nepiecieSams cits komplekts, ja pacientam rodas eritrocitoze (skatit
4.4, apaksSpunktu) vai jebkura bridi peéc VAS ieskata.

Detalizgtus noradijumus par to, ka pareizi sagatavot lietoSanai un ievadit Winrevair, skatit
6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti, kuriem pirms terapijas sakSanas trombocitu skaits pastavigi ir < 50 x 10%/1.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

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

Eritrocitoze

Pacientiem sotatercepta lietoSanas laika ir noveérota Hgb Iimena paaugstinasanas. Smaga eritrocitoze
var paaugstinat trombembolisku notikumu un hiperviskozitates sindroma risku. Jaievero piesardziba
pacientiem ar eritrocitozi, kuriem ir paaugstinats trombembolisku notikumu risks. Hgb Iimenis ir
jakontrol@ pirms katras devas pirmo 5 devu laika vai ilgak, ja vertibas nav stabilas, un turpmak ik pec
3-6 méneSiem, lai noteiktu, vai ir japielago deva (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu). Ja pacientam rodas
eritrocitoze, VAS ir jaapsver, vai ir atkartoti javertg tas, ka pacients vai aprupétajs ievada zales.
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Smaga trombocitopénija

Daziem pacientiem, kuri lietojusi sotaterceptu, ir noverots samazinats trombocTttu skaits, tai skaita
smaga trombocitopénija (trombocitu skaits < 50 x 10%1). Pacientiem, kuri sanéma arT prostaciklina
infuziju, par trombocitopeniju zinots biezak (21,5 %), neka pacientiem, kuri prostaciklina infuziju
nesanéma (3,1 %) (skatit 4.8. apakSpunktu). Smaga trombocitopénija var palielinat asinoS$anas
komplikaciju risku. TrombocTtu skaits ir jakontrol€ pirms katras devas pirmo 5 devu laika vai ilgak, ja
vertibas nav stabilas, un turpmak ik p&c 3-6 ménesiem, lai noteiktu, vai ir japielago deva (skatit

4.2. apakSpunktu).

Nopietna asinoSana

Kliniskajos p&tijumos nopietnas asinoSanas epizodes (tai skaita kunga un zarnu trakta asinosana,
intrakranials asinsizpliidums) sotatercepta terapijas laika tika noverotas 4,3 % pacientu (skatit
4.8. apakspunktu).

Lielaka nopietnas asinoSanas iesp&ja bija pacientiem, kuri sanéma pamatterapiju ar prostaciklu
un/vai antitrombotiskiem Iidzekliem, pacientiem, kuriem bija mazs trombocitu skaits vai kuri bija
65 gadus gadus veci vai vecaki. Pacienti jainformé par asins zuduma pazimém un simptomiem.
Arstam ir atbilstosi javerte un jaarsté asinosanas gadijumi. Sotaterceptu nedrikst ievadit tad, ja
pacientam ir nopietna asinos$anas epizode.

Klinisko datu ierobezojumi

Kliniskajos pétijumos netika iesaistiti pacienti, kuriem bija ar cilvéka imtindeficita virusa (HIV)
infekciju, portalo hipertensiju, Sistosomiazi vai venookluzivu plausu slimibu (VOPS) saistita PAH.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

=

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

Sis zales satur 0,20 mg polisorbata 80 katra ml lieto$anai sagatavota $kiduma. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Reproduktiva vecuma sievietes

Sievietem ar reproduktivo potencialu pirms arstéSanas uzsakSanas ir ieteicams veikt gritniecibas testu.
Sievietem ar reproduktivo potencialu arst€Sanas laika un vismaz 4 ménesus péc pedejas devas
lietosanas, ja arsteésana tiek partraukta, jalieto efektiva kontracepcija (skatit 5.3. apakSpunktu).

Griitnieciba
Datu par sotatercepta lietoSanu griitniec€m nav. Ar dzivniekiem veiktie petijumi liecinaja par
reproduktivo toksicitati (embriju bojaejas pieaugumu p&cimplantacijas perioda, samazinatu augla

kermena masu un aizkavetu parkauloSanos) (skatit 5.3. apaksSpunktu).

Winrevair nav ieteicams lietot griitniecibas laika un sievieteém ar reproduktivo potencialu, kuras
nelieto kontracepciju.

BaroSana ar kruti




Nav zinams, vai sotatercepts/metaboliti izdalas cilvéka piena. Risku jaundzimuS$ajiem/zidainiem nevar
izslegt.

BaroSana ar kruti arst€Sanas laika un 4 ménesu perioda péc pedejas zalu devas lietosanas ir japartrauc.
Fertilitate

Pamatojoties uz petijumos ar dzivniekiem konstatetajiem faktiem, sotatercepts var izraisit fertilitates
traucgjumus sievieteém un virieSiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sotatercepts neietekmé vai nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak zinotas nevelamas blakusparadibas bija galvassapes (24,5 %), deguna asinoSana (22,1 %),
teleangiektazijas (16,6 %), caureja (15,3 %), reibonis (14,7 %), izsitumi (12,3 %) un trombocitopenija
(10,4 %).

Biezak zinotas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija trombocitopénija (< 1 %) un deguna
asinosana (< 1 %).

Biezakas nevelamas blakusparadibas, kuru del tika partraukta terapija, bija deguna asinoS$ana un
teleangiektazijas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Sotatercepta drosums tika vertéts placebo kontroléta pivotalaja kliniskaja petijuma STELLAR, kura
terapiju ar sotaterceptu sanéma 163 PAH slimnieki (skattt 5.1. apakSpunktu). Sotatercepta terapijas
ilguma mediana bija 313 dienas.

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots starp sotatercepta lietotajiem, ir noraditas turpmak
tabula atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai un biezumam. Biezums ir definets $adi: loti
biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 lidz < 1/10), retak (no > 1/1000 Iidz < 1/100), reti (no > 1/10 000 lidz
< 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).

3. tabula. Nevélamas blakusparadibas



Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevélama blakusparadiba
Asins un limfatiskas sistémas Loti biezi Trombocitopénija'->
traucgjumi Paaugstinats hemoglobina limenis'
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Reibonis
Galvassapes
Elposanas sistemas traucgjumi, kraisu | Loti biezi Epistakse
kurvja un videnes slimibas
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Loti biezi Caureja
Biezi Smaganu asinoSana
Adas un zemadas audu bojajumi Loti biezi Teleangiektazijas'
Izsitumi
Biezi Eritema
Vispargji trauc&jumi un reakcijas Biezi Nieze injekcijas vieta
ievadiSanas vieta
Izmeklgjumi Biezi Paaugstinats asinsspiediens'-

! Skatit atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu.
2 Jetver terminus “trombocitopénija” un “samazinats trombocitu skaits”.

EEINT3

3 Tetver terminus “hipertensija”, “paaugstinats diastoliskais asinsspiediens” un “paaugstinats asinsspiediens”.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinats hemoglobina limenis

Pétfjuma STELLAR nevélama blakusparadiba “paaugstinats Hgb Iimenis” (termini “paaugstinats
hemoglobina ITmenis” un “policit€émija”) tika noveérota 8,6 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu.
Pamatojoties uz laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem, mérena Hgb limena paaugstinasanas

(> 1,24 mmol/1 (2 g/dl) virs NAR) tika konstateta 15,3 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Hgb
Iimena paaugstinasanas tika kontrol&ta, pielagojot devu (skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

Trombocitopénija

Trombocitopénija (“trombocitop€nija” un “samazinats trombocitu skaits”) tika noveérota 10,4 %
pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Smags trombocTtu skaita samazinajums Iidz < 50 x 10%/1 tika
konstatets 2,5 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Pacientiem, kuri sanéma arT prostaciklina infuziju,
trombocitopénija radas biezak (21,5 %) neka pacientiem, kuri prostaciklina infiiziju nesanéma (3,1 %).
Trombocitopenija tika kontrol&ta, pielagojot devu (skatit 4.2. un 4.4. apaks$punktu).

Teleangiektazijas

Teleangiektazijas tika novérotas 16,6 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Laika mediana Iidz §is
blakusparadibas sakumam bija 18,6 ned¢las. Zalu lietoSanu teleangiektaziju del partrauca 1 % pacientu
sotatercepta grupa.

Paaugstinats asinsspiediens

Paaugstinats asinsspiediens tika noverots 4,3 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Pacientiem, kuri
lietoja sotaterceptu, 24 nedélu laika vidgjais sistoliskais asinsspiediens salidzinajuma ar sakotngjo
Iimeni paaugstinajas par 2,2 mmHg, un diastoliskais asinsspiediens paaugstinajas par 4,9 mmHg.

Gados vecaki cilveki

Iznemot asinoSanas epizodes (kliniski interesg€joSu nevélamo notikumu apvienota grupa), droSuma
atSkiribas starp < 65 gadus veciem un > 65 gadus veciem pacientiem netika konstat&tas. AsinoSanas
epizodes biezak radas gados vecako sotatercepta lietotaju apaksgrupa (52 % salidzinajuma ar 31,9 %
starp pacientiem Iidz < 65 gadu vecumam), tacu biitiskas atSkiribas starp vecuma kategorijam attieciba
uz kada noteikta veida asinosanu netika konstatetas. Nopietna asinosana radas 3,6 % sotatercepta
lietotaju lidz < 65 gadu vecumam un 8,0 % sotatercepta lietotaju no > 65 gadu vecuma.

Ilgtermina droSuma dati




Ilgtermina droSuma dati ir pieejami no apvienotiem 2. fazes un 3. fazes klinisko p&tijumu datiem
(n=431). ledarbibas ilguma mediana bija 657 dienas. DroSuma profils kopuma bija Iidzigs droSumam,
kads noverots pivotalaja petijuma STELLAR.

Zino$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 ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

1. fazes petijuma ar veseliem brivpratigajiem vienam pacientam, kur$ bija sanemis 1 mg/kg
sotatercepta, radas ar simptomatisku hipertensiju saistita Hgb [Tmena paaugstinasanas, kas mazinajas,
veicot flebotomiju.

Pardozgjot zales pacientam ar PAH, nepiecieSams stingri kontrolét Hgb Iimena un asinsspiediena
paaugstinasanos un janodrosina piemerota atbalstoSa apriipe (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).
Sotaterceptu nav iesp&jams izvadit ar hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipotensivie Iidzekli, hipotensivie Iidzekli pulmonalas arterialas
hipertensijas arstésanai, ATK kods: C02KX06

Darbibas mehanisms

Sotatercepts ir aktivina signalcela inhibitors ar augstu selektivitati pret aktivinu-A — dimerisku
glikoproteinu, kas pieder pie transformgjosa augsanas faktora-p (TGF-B) ligandu superdzimtas.
Aktivins-A piesaistas pie aktivina IIA tipa receptora (ActRIIA), kas regul€ galveno signalu parvadi
iekaisuma, $tinu proliferacijas, apoptozes un audu homeostazes procesiem.

PAH slimniekiem aktivina-A Iimenis ir paaugstinats. Aktivina piesaistiSanas ActRIIA veicina
proliferativu signalu parvadi, bet signalu parvade caur 2. tipa antiproliferativu kaulu morfogenétisko
proteinu receptoru (BMPRII) ir samazinata. ActRIIA-BMPRII signalu parvades nelidzsvarotiba, kas ir
PAH pamata, izraisa asinsvadu $tinu hiperproliferaciju, kas izraisa plau$u artériju sieninas patologisku
remodelesanos, ka rezultata sasaurinas arteérijas limens, palielinas plausu asinsvadu pretestiba, ka ar1
paaugstinas spiediens plausu artérijas un veidojas laba kambara disfunkcija.

Sotatercepts sastav no rekombinanta homodimeériska aktivina IIA tipa receptora-Fc (ActRITA-Fc)
fuzijas proteina, kas darbojas ka ligandu slazds, kas saista lieko Aktivinu A un citus ActRIIA ligandus,
inhibgjot aktivina signalu parvadi. Ta rezultata sotatercepts atkal lidzsvaro proliferaciju veicinoso
(ActRIIA/Smad2/3 medigto) un proliferaciju nomacoso (BMPRII/Smad1/5/8 medigto) signalu
parvadi, modulgjot asinsvadu proliferaciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Otras fazes kliniskaja p&tijuma (PULSAR) pacientiem ar PAH p&c 24 nedglas ilgas arst€Sanas ar
sotaterceptu tika verteta plauSu asinsvadu pretestiba (pulmonary vascular resistance, PVR). PVR
samazinajums no petijuma sakuma sotatercepta 0,7 mg/kg un 0,3 mg/kg grupas bija nozimigi lielaks
neka placebo grupa. Atbilstosi placebo korigéta mazako kvadratu (least squares, LS) vidgja atskiriba
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no pétijuma sakuma bija -269,4 dini*s/cm’ (95 % TI: -365,8, -173,0) sotatercepta 0,7 mg/kg grupa
un -151,1 dini*s/cm’® (95 % TI: -249,6, -52,6) sotatercepta 0,3 mg/kg grupa.

PAH Zurku modelos sotatercepta analogs samazinaja iekaisumu veicinoSu markieru ekspresiju plausu
artérijas sienina, samazinaja leikocitu piesaisti, nomaca endot€lija un gludo muskulu §tinu proliferaciju
un veicinaja apoptozi bojatajos asinsvados. Sis celularas izmainas bija saistitas ar planakam asinsvadu
sieninam, artériju un sirds laba kambara remodelacijas reversiju un hemodinamikas uzlabosanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Sotatercepta efektivitate pieauguSiem pacientiem ar PAH tika vértéta pivotala pétijuma STELLAR.
STELLAR bija dubultmaske&ts, placebo kontroléts, daudzcentru, paralélu grupu klinisks pétijums, kura
323 pacienti ar PAH (PVO 1. grupa, II vai II funkcionala klase) attieciba 1:1 tika nejausinati iedaliti
grupas arsteSanai ar sotaterceptu (sakumdeva 0,3 mg/kg, palielinot 11dz merka devai 0,7 mg/kg)
(n=163) vai placebo (n=160), ievadot subkutani ik p&c 3 nedelam. Ilgtermina dubultmask®&tas terapijas
perioda pacienti nozZiméto terapiju turpinaja sanemt Iidz bridim, kad visi pacienti bija pabeigusi

24. nedelu.

Sa pétijuma dalibnieki bija pieaugusie ar vecuma medianu 48,0 gadi (diapazons: 18-82 gadi), no
kuriem 16,7 % bija > 65 gadus veci. Kermena masas mediana bija 68,2 kg (diapazons: 38,0-141,3 kg);
89,2 % dalibnieku bija baltas rases parstavji, 79,3 % bija citas, nevis spanu vai latmamerikanu
izcelsmes, un 79,3 % bija sievietes. Biezaka PAH etiologija bija idiopatiska PAH (58,5 %),
parmantota PAH (18,3 %), ar saistaudu slimibam saistita PAH (14,9 %), PAH, kas saistita ar
vienkar$u iedzimtu sirdskaiti ar korig€tam anastomozém no sistémiskas uz plausu asinsriti (5 %), vai
zalu vai toksinu ierosinata PAH (3,4 %). Vidg&jais laiks no PAH diagnozes noteikSanas Iidz atlasei bija
8,76 gadi.

Lielaka dala dalibnieku sanéma triskarsu (61,3 %) vai divkarsu (34,7 %) PAH fona terapiju, un vairak
neka viena treSdala (39,9 %) sanéma prostaciklina infuzijas. Dalibnieku ar PVO FK II 1patsvars bija
48,6 %, un dalibnieku ar PVO FK III 1patsvars bija 51,4 %. No pétijuma STELLAR tika izslégti
pacienti, kuriem bija diagnostic&ta ar HIV saistita PAH, ar portalo hipertensiju saistita PAH, ar
Sistosomiazi saistita PAH un VOPS.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija 6 minaites noieta attaluma (6-Minute Walk Distance;
6MWD) izmainas no pétijuma sakuma lidz 24. ned€lai. Sotatercepta terapijas grupa ar placebo
korigéto 6 MWD izmainu mediana no pétijuma sakuma lidz 24. ned€lai bija 40,8 metri (95 % TI:

27,5; 54,1, p < 0,001). Ar placebo korigéto 6 MWD izmainu mediana 24. nedgla tika vértéta ari
apakSgrupas. Dazadas apaksgrupas, tai skaita pec dzimuma, PAH diagnozes grupas, fona terapijas
petijuma sakuma, prostaciklina infliziju terapijas petijuma sakuma, FK atbilsto§i PVO klasifikacijai un
PVR petijuma sakuma, terapijas ietekme bija pastaviga.

Sekundarie mérka kritériji ietvéra §adu kriteriju uzlabojumu: vairaku komponentu uzlabojums
(multicomponent improvement; MCI), PVR, N-terminala pro-B-tipa natrijurétiska peptida
(NT-proBNP) limenis, PVO FK, laiks Iidz naves iestasanas bridim vai pirmas klmiska stavokla
pasliktinajuma epizodes sakumam.

MCI bija ieprieks defingts mérka kriterijs, kas tika vertets pec tadu pacientu patsvara, kuri 24. nedela
saltdzingjuma ar pétijuma sakumu sasniedza visus tris no Siem kriterijiem: 6MWD uzlaboSanas
(palielinasanas par > 30 m), NT-proBNP [imena uzlabosanas (NT-proBNP limena pazeminajums par
> 30 % vai NT-proBNP Iimena < 300 ng/l saglabasanas/sasnieg$ana) un PVO FK uzlabojums vai
PVO II FK saglabasanas.

Slimibas progres€Sana tika vertéta péc laika [idz navei vai pirmajai kliniska stavokla pasliktinasanas
epizodei. Kliniskas pasliktinaSanas epizodes ietvera ieklausanu plausu un/vai sirds transplantacijas
gaiditaju saraksta stavokla pasliktinasanas del, nepiecieSamibu uzsakt glabSanas terapiju ar
apstiprinatu PAH fona terapijas Iidzekli un nepiecieSamibu par > 10 % palielinat inflizijas ievadita
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prostaciklina devu, nepiecieSamibu veikt prickskambaru septostomiju, hospitalizaciju PAH
pasliktinasanas de] (> 24 stundas) vai PAH pastiprinasanos (PVO FK pasliktinasanas un 6 MWD
samazinasanas par > 15 %, ja abas §Ts izmainas rodas vienlaicigi vai atSkiriga laika). Informacija par
klmiskas pasliktinasanas un naves gadijumiem tika apkopota, Iidz pedg&jais pacients pabeidza

24. nedg€las apmekl&jumu (dati lidz datu apkoposanas noslégumam; iedarbibas ilguma mediana

33,6 nedglas).

P&tijuma 24. nedela MCI tika noverots 38,9 % pacientu sotatercepta grupa un 10,1 % pacientu placebo
grupa (p < 0,001). PVR medianu atSkiriba starp sotatercepta un placebo grupam bija -234,6 dini*s/cm’
(95 % TI: -288,4; -180,8; p < 0,001). NT-proBNP Iimena medianu atskiriba starp sotatercepta un
placebo grupam bija -441,6 pg/ml (95 % TI: -573,5, -309,6; p < 0,001). PVO FK uzlabojums
salidzinajuma ar pirmsterapijas vertibu tika noverots 29 % pacientu sotatercepta grupa un 13,8 %
pacientu placebo grupa (p < 0,001).

Sotatercepta terapija panaca naves vai kliniska stavokla pasliktinajuma epizozu biezuma
samazinajumu par 82 % salidzinajuma ar placebo (HR=0,182, 95 % TI: 0,075; 0,441; p <0,001)
(skattt 4. tabulu). Sotatercepta terapijas efekts salidzinajuma ar placebo sakas Iidz 10. ned€lai un
turpingjas visa pétijuma laika.

4. tabula. Nave vai notikumi, kas liecina par kliniska stavokla pasliktinasanos

Placebo Sotatercepts
(N=160) (N=163)
Kopgjais to dalibnieku skaits, kuriem iestajas nave vai bija 29 (18,1) 7 (4,3)
vismaz viens kliniska pasliktinajuma notikums, n (%)
INaves vai pirma kliniska pasliktinajuma notikuma
novertejums*, n (%)
Nave 6 (3,8) 2 (1,2)
Ar pasliktinasanos saistita ieklauSana plausu un/vai |1 (0,6) 1(0,6)
sirds transplantaciju saraksta
NepiecieSama priekSkambaru septostomija 0 (0,0) 0 (0,0)
Ar PAH saistita specifiska hospitalizacija 8 (5,0) 0 (0,0)
(>24 stundas)
PAH pastiprinaSanas’ 15 (9,4) 4(2,5)

* Par pirmo kliniska pasliktinajuma epizodi dalibniekam vargja but registréts vairak neka viens noveértéjums. Vairak neka
viens pirmas kliniska pasliktinajuma epizodes novertéjums bija registréts 2 dalibniekiem placebo grupa un nebija registréts
nevienam pacientam sotatercepta grupa. Saja analizé netika ieklauts notikums “nepiecie$ams sakt glabjosu terapiju ar

registrétam zalém PAH arstéSanai vai ar infuziju ievadita prostaciklina deva ir japalielina par vismaz 10 %”.

T PAH pastiprina$anas ir abu zemak noradito notikumu raSanas jebkura bridi pat tad, ja tie sakas atSkiriga laika,
salidzinajuma ar to pirmsterapijas vertibam: (a) PVO funkcionalas klases pieaugums (no II par III, no III par IV, no Il par [V
u.c.); un (b) 6MWD samazinajums par > 15 % (kas apstiprinats ar vismaz divam 6MWT vértibam, kuras iegiitas ar vismaz

4 stundu, bet ne vairak ka vienas nedglas starplaiku).

N = dalibnieku skaits FAS populacija; n = dalibnieku skaits kategorija. Procentualais skaits ir aprékinats $adi: (n/N)*100.

Imunogenitate

Petijuma STELLAR 24. nedgla anti-zalu antivielas (AZA) tika konstatétas 44/163 (27 %) sotatercepta
grupas dalibnieku. So 44 pacientu grupa 12 pacientiem bija pozitiva sotaterceptu neitraliz&josu
antivielu atrade. Netika noveroti pieradijumi par AZA ietekmi uz farmakokingtiku, efektivitati vai
droSumu.

Pediatriska populacija
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Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt Winrevair p&tijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas pulmonalas arterialas hipertensijas arst€Sana (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinégtiskas ipasibas

Pacientiem ar PAH geometriski vidgjais (% variaciju koeficients (CV %)) lidzsvara stavokla AUC un
maksimala koncentracija (Cmax) [1dzsvara stavokli, lietojot 0,7 mg/kg devu ik pec 3 nedelam, bija
attiecigi 171,3 mkgxd/ml (34,2 %) un 9,7 mkg/ml (30 %). Sotatercepta AUC un Cpax palielinajas
proporcionali devai. Lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec aptuveni 15 ned€lam. Sotatercepta AUC
uzkrasanas koeficients bija aptuveni 2,2.

UzsiikSanas

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, subkutanas (s.c.) zalu formas absoliita
biopieejamiba ir aptuveni 66 %. Sotatercepta maksimala koncentracija p&c vairaku devu ievadiSanas ik
péc 4 nedelam tika sasniegta ar laika medianu lidz maksimalas zalu koncentracijas sasniegSanai (Tmax)
aptuveni 7 dienas (diapazons no 2 lidz 8 dienam).

Izkliede

Sotatercepta centralais izkliedes tilpums (CV %) ir aptuveni 3,6 1 (24,7 %). Periferais izkliedes tilpums
(CV %) ir aptuveni 1,71 (73,3 %).

Biotransformacija

Sotetercepts tiek katabolizets vispargjas protemnu degradacijas rezultata.
Eliminacija

Sotatercepta klirenss ir aptuveni 0,18 I diena. Geometriski vid€jais terminalais pusperiods (CV%) ir
aptuveni 21 diena (33,8 %).

Tpaéas pacientu grupas

Vecums, dzimums un rase

Kliniski nozimigas sotatercepta farmakokingtikas (FK) atskiribas atkariba no vecuma (18-81 gads),
dzimuma vai etniskas izcelsmes (82,9 % baltas rases, 3,1 % melnas rases, 7,1 % aziatu un 6,9 % citu)
netika noveérotas.

Kermena masa
Sotatercepta klirenss un centralais izkliedes tilpums palielinas Iidz ar kermena masu. leteicama
dozeSanas shéma atbilstosi kermena masai nodrosina konsekventu sotatercepta iedarbibu.

Nieru darbibas traucéjumi

Sotatercepta farmakokingétika PAH slimniekiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (aGFA diapazona no 30 1idz 89 ml/min/1,73 m?) un pacientiem ar normalu nieru
darbibu (aGFA >90 ml/min/1,73 m?) bija lidziga. Turklat sotatercepta FK pacientiem, kuriem ir ar
PAH nesaistita nieru slimiba terminala stadija (NSTS), un pacientiem ar normalu nieru darbibu ir
lidziga. Sotaterceptu nav iesp&jams izvadit ar hemodializi. Sotatercepts nav pétits PAH slimniekiem ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem (aGFA <30 ml/min/1,73 m?).

Aknu darbibas traucejumi

PAH slimniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem (A-C pakape pec Child-Pugh) sotatercepta lietoSana
nav pétita. Nav sagaidams, ka aknu darbibas traucgjumi ietekmes sotatercepta metabolismu, jo
sotatercepts tiek metaboliz&ts celulara katabolisma cela.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu
Kancerogengzes vai mutagenézes petijumi ar sotaterceptu nav veikti.

Atkartotu devu toksicitate

Zurkam un pértikiem ilgakie s.c. toksicitates pétfjumi bija attiecigi 3 un 9 ménesus ilgi. Zurkam
nevélamas atrades bija eferenta vada/séklinieku degeneracija, sastrégums/nekroze virsnieres, ka ari
membranoproliferativs glomerulonefrits un tubulointersticials neftits nierés. Nieru izmainas p&c

1 ménesi ilga atlabSanas perioda nebija atgriezeniskas. Mérkakiem nevélamas nieru parmainas ietvéra
intersticialas matricas daudzuma pieaugumu kortikomedularaja zona, mazaku asinsvadu kamolina
izméru un tubulointersticialu nefritu. Izmainas nierés mérkakiem dal&ji izzuda péc 3 ménesus ilga
atlabsanas perioda. Koncentracija, pie kuras netika noverota nevélama iedarbiba (no adverse effect
level; NOAEL), zurkam un meérkakiem sotatercepta iedarbiba bija <2 reizes lielaka par klinisko
iedarbibu pie maksimalas cilvékam ieteicamas devas (maximum recommended human dose; MRHD).
Citas atrades, kadas mérkakiem radas pie kliniskas iedarbibas robezvértibas, ietvera iekaisuma
infiltratus aknas, limfoido audu samazinasanos liesa un iekaisuma infiltratus smadzenu ventrikulu
asinsvadu pinuma.

Reproduktiva toksicitate

P&tfjuma par ietekmi uz matisu fertilitati tika noverots estrala cikla ilguma pieaugums, samazinats
griisnibas iestasanas Tpatsvars, embriju bojaejas pieaugums preimplantacijas un pé€cimplantacijas
perioda, ka ar1 dzivi dzimuso mazulu skaita samazinajums. Pie NOAEL, kas raksturo matisu
fertilitates mérka krit@rijus, sotatercepta iedarbiba bija 2 reizes lielaka par klinisko AUC pie MRHD.

Téviniem tika novérotas neatgriezeniskas histologiskas parmainas s€klinieka izvadinos, sékliniekos un
s€klinieku piedeklos. Histologiskas un morfologiskas parmainas zurku sékliniekos korel&ja ar
samazinatu fertilitates indeksu, kas 13 nedglas ilgaja zalu nelietoSanas perioda normalizgjas.
Séklinieku histologiskajam parmainam atbilstosa NOAEL netika noskaidrota, un pie NOAEL, kas
izraistja t€vinu fertilitates funkcionalas izmainas, sistemiska iedarbiba bija 2 reizes lielaka par klmisko
iedarbibu pie MRHD.

Embriofetalas toksicitates petijjumos noverota ietekme uz zurkam un trusiem ietvéra dzivo auglu skaita
samazinajumu, augla kermena masas samazinajumu, aizkavétu parkauloSanos un resorbcijas un
pEcimplantacijas perioda bojagajuso embriju skaita pieaugumu. Tikai starp Zzurkam tika noverotas ar1
kaulu skaita parmainas (papildu ribu skaita pieaugums un krtsu vai jostas skriemelu skaita parmainas).
Zurkam un trugiem pie atbilstosas NOAEL sotatercepta iedarbiba bija attiecigi 2 reizes un 0,4 reizes
lielaka par klinisko iedarbibu pie MRHD.

Pre- un postnatalas attistibas pétijuma ar zurkam starp to matiSu pirmas paaudzes (F1) p&cnacgjiem,
kuram zales tika lietotas griisnibas laika ar aprékinato iedarbibu, kas lidz 2 reiz€m parsniedza
iedarbibu pie MRHD, netika konstatéta nevélama ietekme. Tadu matisu F1 pécnacgjiem, kuram zales
tika lietotas laktacijas laika, mazulu kermena masas samazinasanas korelgja ar aizkavetu
dzimumnobrieSanu. Pie NOAEL, kas ietekm& mazulu augSanu un nobrieSanu, sistemiska iedarbiba
bija 0,6 reizes lielaka par kltnisko iedarbibu pie MRHD.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Citronskabes monohidrats (E330)
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Natrija citrats (E331)
Polisorbats 80 (E433)
Saharoze

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém, iznemot 6.6. apak$punkta minétas.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvérts flakons

3 gadi

------

Ir pieradita 4 stundas ilga biokimiska un biofizikala stabilitate 30 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto talit vai ne vélak ka 4 stundas p&c izSkidinasanas.

Ja tas neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietosanai ir atbildigs lietotajs.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $Skiduma pagatavoSanai

1. hidrolitiskas klases stikla flakons ar 2 ml kapacitati, kas nosl€gts ar brombutilgumijas aizbazni ar
poliméra parklajumu un aluminija aizdari ar laima krasas atvazamu polipropiléna vacinu un satur
45 mg sotatercepta.

Pilnslirce (1. hidrolitiskas klases stikla kartridzs, kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni) ar 1 ml
skidinataja.

Winrevair 60 mg pulveris un 8kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

1. hidrolitiskas klases stikla flakons ar 2 ml kapacitati, kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni ar
polimera parklajumu un aluminija aizdari ar bordo krasas atvazamu polipropiléna vacinu un satur
60 mg sotatercepta.

Pilnslirce (1. hidrolitiskas klases stikla kartridzs, kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni) ar 1,3 ml
Skidinataja.

Winrevair pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai ir pieejams $ados iepakojuma
lielumos:
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komplekti, kuros ir 1 flakons ar 45 mg pulvera, 1 pilnslirce ar 1,0 ml $kidinataja, 1 dozgSanas §lirce ar
0,1 ml iedalam, 1 flakona adapteris (13 mm), 1 injekciju adata un 4 spirta salvetes;

komplekti, kuros ir 2 flakoni ar 45 mg pulvera, 2 pilnslirces ar 1,0 ml $kidinataja, 1 doz&Sanas Slirce ar
0,1 ml iedalam, 2 flakona adapteri (13 mm), 1 injekciju adata un 8 spirta salvetes;

komplekti, kuros ir 1 flakons ar 60 mg pulvera, 1 pilnslirce ar 1,3 ml $kidinataja, 1 dozgSanas §lirce ar
0,1 ml iedalam, 1 flakona adapteris (13 mm), 1 injekciju adata un 4 spirta salvetes;

komplekti, kuros ir 2 flakoni ar 60 mg pulvera, 2 pilnslirces ar 1,3 ml §kidinataja, 1 doz&Sanas Slirce ar
0,1 ml iedalam, 2 flakona adapteri (13 mm), 1 injekciju adata un 8 spirta salvetes.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko§anos

Piemérota zalu komplekta izvéle

Lai izvairTtos no vairaku injekciju veikSanas, gadijumos, kad pacienta kermena masas dg] ir
nepieciesami divi 45 mg vai divi 60 mg flakoni, ir jaizmanto divu flakonu komplekts, nevis divi viena
flakona komplekti (skatit 6.5. apakSpunktu).

Noradijumi par pulvera Skidina$anu un ievadiSanu

Winrevair pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai pirms lietosanas ir jasagatavo
lietoSanai un jaievada ar vienu injekciju atbilstosi pacienta kermena masai (skatit 4.2. apakSpunktu).

Detalizetus noradijumus par $o zalu sagatavoSanu un ievadisanu skatit atseviska, komplektam

PR )

un zalu ievadiSanu.

Pulvera skidindasana
Iznemiet komplektu no ledusskapja un nogaidiet 15 miniites, lai pilnslirce(-es) un zales pirms
pagatavosSanas sasiltu [1dz istabas temperatiirai.
Parbaudiet flakonu, lai parliecinatos, ka nav beidzies zalu deriguma termins. Pulverim ir jabut baltam
lidz pelekbaltam, un tas var biit viena gabala vai sadrupis.
Nonemiet pulvera flakona vacinu un noslaukiet gumijas aizbazni ar spirta salveti.
Pievienojiet flakona adapteri flakonam.
Vizuali parbaudiet, vai pilnslirce nav bojata un vai no tas nenotiek nopliide, ka arT taja esoso sterilo
tideni, lai parliecinatos, ka tas nesatur redzamas dalinas.
Nolauziet pilnslirces uzgali un pievienojiet §lirci flakona adapterim.
No pievienotas §lirces visu sterilo tideni injicgjiet flakona ar pulveri:
45 mg flakonam pievienota pilnslirce satur 1,0 ml sterila @idens;

60 mg flakonam pievienota pilnslirce satur 1,3 ml sterila Gidens.
P&c pulvera iz8kidinasanas no 45 mg flakona var iegiit tikai l1idz 0,9 ml $o zalu devas, bet no 60 mg
flakona — tikai Iidz 1,2 ml So zalu devas. Galiga koncentracija p€c pulvera izskidinaSanas ir 50 mg/ml.
Maigi pagroziet flakonu, lai iz8kidinatu zales. Flakonus nedrikst energiski kratit un skalot.
Laujiet flakonam pastavet Iidz 3 miniitém ilgi, [1dz izzid burbuli.
Vizuali parbaudiet pagatavoto Skidumu. Ja sagatavotais skidums ir kartigi samaisits, tam ir jabiit
dzidram vai opalescg€josam un bezkrasainam vai blavi bringandzeltenam, un taja nedrikst bt
izgulsn&jumi un pulvera dalinas.
Atskruvgjiet slirci no flakona adaptera un izmetiet iztukSoto slirci.
Ja ir nozZiméts divu flakonu komplekts, atkartojiet $aja sadala minetas darbibas, lai sagatavotu otru
flakonu.
Lietojiet pagatavoto skidumu, tiklidz iespgjams, bet ne velak ka 4 stundas pec pagatavosanas.

Dozésanas slirces pagatavosana
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Pirms pagatavojat dozgSanas §lirci lietoSanai, vizuali parbaudiet pagatavoto skidumu. LietoSanai
pagatavotajam Skidumam ir jabut dzidram vai opalescgjosam un bezkrasainam vai blavi
briingandzeltenam, un tas nedrikst saturet izgulsng&jumus vai pulvera dalinas.

Noslaukiet flakona adapteri ar spirta salveti.

Iznemiet dozgSanas §lirci no tas iepakojuma un pievienojiet §lirci flakona adapterim.

Apgrieziet §lirci un flakonu otradi un atvelciet injekcijai nepiecieSamo tilpumu

atbilstos$i pacienta kermena masai.

Ja nepiecieSamas devas ievadiSanai ir vajadzigi divi flakoni, atvelciet visu pirma flakona saturu un
lénam parnesiet visu saturu uz otro flakonu, lai nodrosinatu devas pareizibu.

Apgrieziet §lirci un flakonu otradi un atvelciet nepiecieSsamo zalu daudzumu.

Ja nepieciesams, iespiediet virzuli ieksa, lai no §lirces izvaditu liekas zales vai gaisu.
Atvienojiet §lirci no flakona adaptera un pievienojiet adatu.

levadisana

Winrevair ir jaievada ar vienu subkutanu injekciju.

Izvelieties injekcijas vietu védera siena (vismaz 5 cm attaluma no nabas), augsstilba vai aug§delma un
noslaukiet to ar spirta salveti. Katrai injekcijai izv€lieties jaunu vietu, kas nav jutiga un kura nav rétu
vai asinsizplidumu.

Lai zales var€tu ievadit pacients vai apriipetajs, apmaciet vinus, ka injicét zales védera vai augsstilba
(skattt bukletu “Noradijumi par lietoSanu”).

Veiciet subkutanu injekciju.

Izmetiet iztuksoto §lirci. Nelietojiet $lirci atkartoti.

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

Noradijumus par biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu skatit 4.4. apakSpunkta.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1850/001

EU/1/24/1850/002

EU/1/24/1850/003

EU/1/24/1850/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 22. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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vgim zalém tiek piemé&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 45 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

Winrevair 60 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Winrevair 45 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavo$anai

------

sotatercepta.

Winrevair 60 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katra flakona ir 60 mg sotatercepta (sotaterceptum). P&c izskidinasanas katra ml $kiduma ir 50 mg
sotatercepta.

Sotatercepts ir no Kinas kamja olnicu (CHO) §Gnam ar rekombinantas DNS tehnologiju iegits
rekombinants homodimé&risks fiizijas proteins, kas sastav no cilvéka aktivina IIA tipa receptora

(ActRIIA) ekstracelulara domeéna, kas saistits ar cilveka IgG1 Fc domenu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai (pulveris injekcijam).

Balts I1dz pelekbalts pulveris.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Winrevair kombinacija ar citiem pulmonalas arterialas hipertensijas (PAH) terapijas lidzekliem ir
indicéts PAH arstéSanai pieaugusiem pacientiem ar II-III funkcionalas klases (FK) PAH pec PVO
klasifikacijas, lai uzlabotu slodzes panesamibu (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Winrevair terapiju drikst uzsakt un kontrolet tikai arsts, kuram ir pieredze PAH diagnostika un
arstéSana.

Devas

Winrevair tiek ievadits ik péc 3 nedélam ar vienu subkutanu injekciju atbilstosi pacienta kermena
masai.
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leteicama sakumdeva

Pirms pirmas devas ir janosaka hemoglobina (Hgb) limenis un trombocittu skaits (skatit

4.4. apak$punktu). Terapijas sak$ana ir kontrindic&ta, ja trombocitu skaits ir pastavigi < 50 x 10%/1
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Terapiju sak ar vienu 0,3 mg/kg devu (skatit 1. tabulu).

1. tabula. Injekcijas tilpums 0,3 mg/kg devai

Pacienta kermena masas Injekcijas tilpums | Iepakojuma veids
diapazons (kg) (ml)*

30,0 -40,8 0,2

40,9 - 57,4 0,3

57,5-174,1 0,4

74,2 — 90,8 0,5 Iepakojums, kura ir
90,9 -107,4 0,6 1 x 45 mg flakons
107,5-124,1 0,7

124,2 — 140,8 0,8

140,9 — 1574 0,9

157,5-174,1 1,0 Iepakojums, kura ir
174,2 — 180,0 1,1 1 x 60 mg flakons

*Lietosanai sagatavota $kiduma koncentracija ir 50 mg/ml (skatit 6.6. apaks$punktu).

leteicama mérka deva

Tris nedelas péc vienreizgjas 0,3 mg/kg sakumdevas, pirms tam parliecinoties, ka Hgb [imenis un
trombocitu skaits ir pienemams, deva japalielina [1dz ieteicamajai 0,7 mg/kg mérka devai (skatit
4.2. apakspunktu “Devas pielagosana hemoglobina limena paaugstinasandas vai trombocitu skaita
samazinasanas gadijuma”). Terapija jaturpina ar 0,7 mg/kg devu ik p&c 3 ned€lam, iznemot
gadijumus, kad nepiecieSama devas pielagosana.

2. tabula. Injekcijas tilpums 0,7 mg/kg devai
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Pacienta kermena masas Injekcijas lepakojuma veids
diapazons (kg) tilpums (ml)*

30,0-31,7 0,4

31,8-38,9 0,5

39,0-46,0 0,6 lepakojums, kura ir
46,1 — 53,2 0,7 1 x 45 mg flakons
53,3-60,3 0,8

60,4 —-67,4 0,9

67,5-74,6 1,0 Koi kurs i
81,8-88,9 1,2

89,0-96,0 1,3

96,1 —-103,2 1,4

103,3-110,3 1,5 lepakojums, kura ir
110,4-117,4 1,6 2 x 45 mg flakoni
117,5-124,6 1,7

124,7-131,7 1,8

131,8 -138,9 1,9

139,0-146,0 2,0

146,1 — 153,2 2,1 lepakojums, kura ir
153,3-160,3 2,2 2 x 60 mg flakoni
160,4 — 167,4 2,3

167,5 un vairak 2,4

*LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml (skatit 6.6. apakSpunktu).

Devas pielagosana hemoglobina limena paaugstinasands vai trombocitu skaita samazinasandas
gadyjuma

Hgb Itmenis un trombocitu skaits ir jakontrol€ pirmo 5 devu laika vai ilgak, ja vértibas nav stabilas.
Turpmak Hgb [imenis un trombocitu skaits ir janosaka ik péc 3-6 méneSiem, un, ja nepieciesams,
japielago deva (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Jebkura no $adiem gadijumiem zalu ievadisana jaatliek uz 3 ned€lam (t.i., jaatliek viena deva):
Hgb Iimena paaugstinasanas par > 1,24 mmol/l (2 g/dl) kops ieprieksgjas devas lietoSanas un Sis
Iimenis parsniedz NAR;

Hgb limena paaugstinasanas par > 2,48 mmol/l (4 g/dl) kops terapijas sakuma;

Hgb limena paaugstinasanas par > 1,24 mmol/l (2 g/dl) virs NAR;

trombocitu skaits samazinasanas Iidz < 50 x 10%/1.

Pirms terapijas atsaksanas atkartoti janosaka Hgb [imenis un trombocTtu skaits.

Ja zalu devas ievadiSana ir atlikta > 9 nedg€las, arst€Sana jaatsak ar 0,3 mg/kg devu, un péc
parliecinaSanas, ka Hgb Iimenis un trombocitu skaits ir pienemams, deva japalielina [idz 0,7 mg/kg.

Ja zalu ievadisana ir atlikta > 9 nedglas tadel, ka trombocTtu skaits pastavigi ir < 50 x 10%/1, pirms
terapijas atsakSanas arstam ir atkartoti janoverte pacientam sniegtais ieguvums/raditais risks.

Izlaista deva
Izlaista deva jaievada, cik driz vien iesp€jams. Ja izlaista deva netiek ievadita 3 dienu laika p&c planota
datuma, lietosanas laika grafiks ir japielago ta, lai saglabatos 3 ned€lu starplaiks starp devas

ievadiSanas reizém.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem no > 65 gadu vecuma deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
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Nieru darbibas traucgéjumu gadijuma deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu). Sotatercepts nav
pétits PAH slimniekiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aprékinatais glomerularas filtracijas
atrums (aGFA) <30 ml/min/1,73 m?).

Aknu darbibas traucejumi
Aknu darbibas traucgjumu (A-C pakape pec Child-Pugh klasifikacijas) gadijuma deva nav japielago.
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem sotatercepta lictosana nav pétita (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Winrevair droSums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, I1dz §im

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Winrevair ir paredzgts tikai vienreizgjai lietosSanai.

Pirms dozg&Sanas tas ir jasagatavo lietosanai. LietoSanai sagatavotas zales ir dzidrs vai opalesc€joss un
bezkrasains Iidz blavi briingandzeltens Skidums.

Winrevair ir jaievada subkutanas injekcijas veida védera prieksgja siena (vismaz 5 cm attaluma no
nabas), augSdelma vai augsstilba. Zales nedrikst ievadit adas apvidi, kura ir r&tas, kas ir jutigs vai
nobrazts. Divam secigam injekcijam nedrikst izmantot vienu un to pasu injekcijas vietu.
Noradijumus par pareizu Winrevair sagatavoSanu un ievadisanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti, kuriem pirms terapijas sakS$anas trombocitu skaits pastavigi ir < 50 x 10%/1.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

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

Eritrocitoze

Pacientiem sotatercepta lietoSanas laika ir novérota Hgb Iimena paaugstinasanas. Smaga eritrocitoze
var paaugstinat trombembolisku notikumu un hiperviskozitates sindroma risku. Jaievéro piesardziba
pacientiem ar eritrocitozi, kuriem ir paaugstinats trombembolisku notikumu risks. Hgb Iimenis ir
jakontrol€ pirms katras devas pirmo 5 devu laika vai ilgak, ja vertibas nav stabilas, un turpmak ik p&c
3-6 ménesiem, lai noteiktu, vai ir japielago deva (skatit 4.2. un 4.8. apak$punktu).

Smaga trombocitopénija

Daziem pacientiem, kuri lietojusi sotaterceptu, ir noverots samazinats trombocitu skaits, tai skaita
smaga trombocitopénija (trombocTtu skaits < 50 x 10%1). Pacientiem, kuri sanéma arT prostaciklina
infuziju, par trombocitopeniju zinots biezak (21,5 %), neka pacientiem, kuri prostaciklia infuziju
nesanéma (3,1 %) (skatit 4.8. apakSpunktu). Smaga trombocitopenija var palielinat asinoSanas
komplikaciju. Trombocitu skaits ir jakontrol& pirms katras devas pirmo 5 devu laika vai ilgak, ja
vertibas nav stabilas, un turpmak ik p&c 3-6 ménesiem, lai noteiktu, vai ir japielago deva (skatit
4.2. apakSpunktu).
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Nopietna asinoSana

Kliskajos petijumos nopietnas asinosanas epizodes (tai skaita kunga un zarnu trakta asinosana,
intrakranials asinsizpliidums) sotatercepta terapijas laika tika noverotas 4,3 % pacientu (skatit

4.8. apakspunktu).

Lielaka nopietnas asinoSanas iespgja bija pacientiem, kuri sanéma pamatterapiju ar prostaciklmu
un/vai antitrombotiskiem Iidzekliem, pacientiem, kuriem bija mazs trombocitu skaits vai kuri bija
65 gadus veci vai vecaki. Pacienti jainformé par asins zuduma pazimém un simptomiem. Arstam ir
atbilstosi javerte un jaarste asinoSanas gadijumi. Sotaterceptu nedrikst ievadit tad, ja pacientam ir
nopietna asinoSanas epizode.

Klinisko datu ierobezojumi

Klmiskajos petijumos netika iesaistiti pacienti, kuriem bija ar cilvéka imtindeficita virusa (HIV)
infekciju, portalo hipertensiju, Sistosomiazi vai venookluzivu plausu slimibu (VOPS) saistita PAH.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

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

Sis zales satur 0,20 mg polisorbata 80 katra ml lieto$anai sagatavota $kiduma. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.
4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar kriiti

Reproduktiva vecuma sievietes

Sievietem ar reproduktivo potencialu pirms arsteSanas uzsaksanas ir ieteicams veikt griitniecibas testu.
Sievietem ar reproduktivo potencialu arst€Sanas laika un vismaz 4 ménesus péc pedejas devas
lietoSanas, ja arsteéSana tiek partraukta, jalieto efektiva kontracepcija (skatit 5.3. apakSpunktu).

Griitnieciba
Datu par sotatercepta lietoSanu gritnieceém nav. Ar dzivniekiem veiktie p&tijumi liecinaja par
reproduktivo toksicitati (embriju bojaejas pieaugumu p&cimplantacijas perioda, samazinatu augla

kermena masu un aizkavetu parkauloSanos) (skatit 5.3. apaksSpunktu).

Winrevair nav ieteicams lietot griitniecibas laika un reproduktiva vecuma sievieteém, kuras nelieto
kontracepciju.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai sotatercepts/metaboliti izdalas cilvéka piena. Risku jaundzimusajiem/zidainiem nevar
izslegt.

Barosana ar kriiti arstéSanas laika un 4 mé&nesu perioda pec pedejas zalu devas lietosanas ir japartrauc.
Fertilitate

Pamatojoties uz dzivniekiem konstatetajiem faktiem, sotatercepts var izraisit fertilitates traucgjumus
sievietém un viriesiem (skatit 5.3. apakSpunktu).
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4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

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

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija galvassapes (24,5 %), deguna asinosana (22,1 %),
teleangiektazijas (16,6 %), caureja (15,3 %), reibonis (14,7 %), izsitumi (12,3 %) un trombocitop€nija
(10,4 %).

Biezak zinotas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija trombocitopénija (< 1 %) un deguna
asinosana (< 1 %).

Biezakas nevelamas blakusparadibas, kuru dél tika partraukta terapija, bija deguna asinosana un
teleangiektazijas.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Sotatercepta drosums tika vertets placebo kontroléta pivotalaja kliniskaja petijuma STELLAR, kura
terapiju ar sotaterceptu sanéma 163 PAH slimnieki (skatit 5.1. apakSpunktu). Sotatercepta terapijas
ilguma mediana bija 313 dienas.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots starp sotatercepta lietotajiem, ir noraditas turpmak
tabula atbilstosi MedDRA organu sist€ému klasifikacijai un biezumam. Biezums ir defingts $adi: loti
biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 lidz < 1/10), retak (no > 1/1000 Iidz < 1/100), reti (no > 1/10 000 lidz
< 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).

3. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelama blakusparadiba
Asins un limfatiskas sistémas Loti biezi Trombocitopénija'-
traucgjumi Paaugstinats hemoglobina limenis'
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Reibonis
Galvassapes
Elposanas sistemas traucgjumi, krasu | Loti biezi Epistakse
kurvja un videnes slimibas
Kunga un zarnu trakta trauc&jumi Loti biezi Caureja
Biezi Smaganu asino$ana
Adas un zemadas audu bojajumi Loti biezi Teleangiektazijas!
Izsitumi
Biezi Eritema
Vispargji trauc&jumi un reakcijas Biezi Nieze injekcijas vieta
izmekleSanas vieta
IzmekIgjumi Biezi Paaugstinats asinsspiediens!?

! Skatit atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu.
2 Ietver terminus “trombocitopénija” un “samazinats trombocitu skaits”.

ELIT3

3 Ietver terminus “hipertensija”, “paaugstinats diastoliskais asinsspiediens” un “paaugstinats asinsspiediens”.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinats hemoglobina limenis
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Pétfjuma STELLAR nevélama blakusparadiba “paaugstinats Hgb Iimenis” (termini “paaugstinats
hemoglobina Iimenis” un “policiteémija”) tika noverota 8,6 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu.
Pamatojoties uz laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem, mérena Hgb limena paaugstinasanas

(> 1,24 mmol/I (2 g/dl) virs NAR) tika konstateta 5,3 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Hgb limena
paaugstinasanas tika kontrol&ta, pielagojot devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Trombocitopénija

Trombocitopenija (“trombocitopenija” un “samazinats trombocTtu skaits”) tika noveérota 10,4 %
pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Smags trombocTtu skaita samazinajums Iidz < 50 x 10%/1 tika
konstatets 2,5 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Pacientiem, kuri sanéma arT prostaciklina infuziju,
trombocitopénija radas biezak (21,5 %) neka pacientiem, kuri prostaciklina infiiziju nesanéma (3,1 %).
Trombocitopénija tika kontroleta, pielagojot devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Teleangiektazijas

Teleangiektazijas tika noverotas 16,6 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Laika mediana Iidz §1s
blakusparadibas sakumam bija 18,6 ned¢las. Zalu lietoSanu teleangiektaziju de| partrauca 1 % pacientu
sotatercepta grupa.

Paaugstinats asinsspiediens

Paaugstinats asinsspiediens tika noverots 4,3 % pacientu, kuri lietoja sotaterceptu. Pacientiem, kuri
lietoja sotaterceptu, 24 ned€lu laika vidgjais sistoliskais asinsspiediens salidzinajuma ar sakotng&jo
Iimeni paaugstinajas par 2,2 mmHg, un diastoliskais asinsspiediens paaugstinajas par 4,9 mmHg.

Gados vecaki cilveki

Iznemot asinoSanas epizodes (kliniski interes€josSu nevélamo notikumu apvienota grupa), droSuma
atSkiribas starp < 65 gadus veciem un > 65 gadus veciem pacientiem netika konstat&tas. AsinoSanas
epizodes biezak radas gados vecako sotatercepta lietotaju apaksgrupa (52 % salidzinajuma ar 31,9 %
starp pacientiem lidz < 65 gadu vecumam), tacu biitiskas atSkiribas starp vecuma kategorijam attieciba
uz kada noteikta veida asinoSanu netika konstat€tas. Nopietna asinoSana radas 3,6 % sotatercepta
lietotaju lidz < 65 gadu vecumam un 8,0 % sotatercepta lietotaju no > 65 gadu vecuma.

Ilgtermina droSuma dati

Ilgtermina droSuma dati ir pieejami no apvienotiem 2. fazes un 3. fazes klinisko p&tijumu datiem
(n=431). ledarbibas ilguma mediana bija 657 dienas. DroSuma profils kopuma bija lidzigs droSumam,
kads noverots pivotalaja petjjuma STELLAR.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozesana

1. fazes petijuma ar veseliem brivpratigajiem vienam pacientam, kurs bija san€mis 1 mg/kg
sotatercepta, radas ar hipertensiju saistita Hgb ItTmena paaugstinasanas, kas mazinajas, veicot
flebotomiju.

Pardozgjot zales pacientam ar PAH, nepiecieSams stingri kontroleét Hgb limena un asinsspiediena

paaugstinasanos un janodroSina piemerota atbalstosa apripe (skatit 4.2. un 4.4. apak$punktu).
Sotaterceptu nav iesp&jams izvadit ar hemodializi.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipotensivie lidzekli, hipotensivie lidzekli pulmonalas arterialas
hipertensijas arstésanai, ATK kods: C02KX06

Darbibas mehanisms

Sotatercepts ir aktivina signalcela inhibitors ar augstu selektivitati pret aktivinu-A — dime&risku
glikoproteinu, kas pieder pie transform&josa augsanas faktora-p (TGF-B) ligandu superdzimtas.
Aktivins A piesaistas pie aktivina IIA tipa receptora (ActRIIA), kas regul€ galveno signalu parvadi
iekaisuma, $tinu proliferacijas, apoptozes un audu homeostazes procesiem.

PAH slimniekiem aktivina A [imenis ir paaugstinats. Aktivina piesaistiSanas ActRIIA veicina
proliferativu signalu parvadi, bet signalu parvade caur 2. tipa antiproliferativu kaulu morfogenétisko
proteinu receptoru (BMPRII) ir samazinata. ActRIIA-BMPRII signalu parvades nelidzsvarotiba, kas ir
PAH pamata, izraisa asinsvadu $tinu hiperproliferaciju, kas izraisa plausu artériju sieninas patologisku
remodelesanos, ka rezultata saSaurinas artérijas ltimens, palielinas plausu asinsvadu pretestiba, ka ari
paaugstinas spiediens plausu artérijas un veidojas laba kambara disfunkcija.

Sotatercepts sastav no rekombinanta homodimeériska aktivina IIA tipa receptora-Fc (ActRIIA-Fc)
fuzijas proteina, kas darbojas ka ligandu slazds, kas saista lieko Aktivinu A un citus ActRIIA ligandus,
lai inhibétu aktivina signalu parvadi. Ta rezultata sotatercepts atkal lidzsvaro proliferaciju veicino$o
(ActRIIA/Smad2/3 mdi&to) un proliferaciju nomacoso (BMPRII/Smadl/5/8 medi€to) signalu parvadi,
lai modul&tu asinsvadu proliferaciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Otras fazes kliniskaja pétijuma (PULSAR) pacientiem ar PAH péc 24 nedglas ilgas arst€Sanas ar
sotaterceptu tika vertéta plausu asinsvadu pretestiba (pulmonary vascular resistance, PVR). PVR
samazinajums no petijuma sakuma sotatercepta 0,7 mg/kg un 0,3 mg/kg grupas bija nozimigi lielaks
neka placebo grupa. Atbilstosi placebo korigéta mazako kvadratu (least squares, LS) vidgja atskiriba
no pétijuma sakuma bija -269,4 dini*s/cm’ (95 % TI: -365,8, -173,0) sotatercepta 0,7 mg/kg grupa
un -151,1 dini*s/cm® (95 % TI: -249,6, -52,6) sotatercepta 0,3 mg/kg grupa.

PAH zurku modelos sotatercepta analogs samazinaja iekaisumu veicino$u markieru ekspresiju plausu
artérijas sienina, samazinaja leikocTtu piesaisti, nomaca endotelija un gludo muskulu §tinu proliferaciju
un veicinaja apoptozi bojatajos asinsvados. Sis celularas izmainas bija saistitas ar planakam asinsvadu
sieninam, arteriju un sirds laba kambara remodelacijas reversiju un hemodinamikas uzlabosanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Sotatercepta efektivitate picaugusiem pacientiem ar PAH tika verteta pivotala petijuma STELLAR.
STELLAR bija dubultmaskets, placebo kontroléts, daudzcentru, paralelu grupu klinisks petijums, kura
323 pacienti ar PAH (PVO 1. grupa, II vai II funkcionala klase) attieciba 1:1 tika nejausinati iedaltti
grupas arsteSanai ar sotaterceptu (sakumdeva 0,3 mg/kg, palielinot Iidz mérka devai 0,7 mg/kg)
(n=163) vai placebo (n=160), ievadot subkutani ik p&c 3 nedelam. ligtermina dubultmask®&tas terapijas
perioda pacienti noziméto terapiju turpinaja sanemt lidz bridim, kad visi pacienti bija pabeigusi

24. nede]u.

Sa pétijuma dalibnieki bija pieaugusie ar vecuma medianu 48,0 gadi (diapazons: 18-82 gadi), no
kuriem 16,7 % bija > 65 gadus veci. Kermena masas mediana bija 68,2 kg (diapazons: 38,0-141,3 kg);
89,2 % dalibnieku bija baltas rases parstavji, 79,3 % bija citas, nevis spanu vai latinamerikanu
izcelsmes, un 79,3 % bija sievietes. Biezaka PAH etiologija bija idiopatiska PAH (58,5 %),
parmantota PAH (18,3 %), ar saistaudu slimibam saistita PAH (14,9 %), PAH, kas saistita ar
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vienkar$u iedzimtu sirdskaiti ar korig€tam anastomoz&m no sistémiskas uz plausu asinsriti (5 %), vai
zalu vai tokstnu ierosinata PAH (3,4 %). Vidgjais laiks no PAH diagnozes noteikSanas lidz atlasei bija
8,76 gadi.

Lielaka dala dalibnieku sanéma triskarsu (61,3 %) vai divkarsu (34,7 %) PAH fona terapiju, un vairak
neka viena tresdala (39,9 %) sanéma prostaciklina infiizijas. Dalibnieku ar PVO FK 11 Ipatsvars bija
48,6 %, un dalibnieku ar PVO FK III 1patsvars bija 51,4 %. No petijuma STELLAR tika izsl&gti
pacienti, kuriem bija diagnosticeta ar HIV saistita PAH, ar portalo hipertensiju saistita PAH, ar
Sistosomiazi saistita PAH un VOPS.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija 6 miniit€s noieta attaluma (6-Minute Walk Distance;

6 MWD) izmainas no pétijuma sakuma lidz 24. nedglai. Sotatercepta terapijas grupa ar placebo
korigéto 6MWD izmainu mediana no pétijuma sakuma lidz 24. ned¢lai bija 40,8 metri (95 % TI:

27,5; 54,1; p < 0,001). Ar placebo korigéto 6MWD izmainu mediana 24. nedgla tika vertéta arl
apaksgrupas. Dazadas apaksgrupas, tai skaita péc dzimuma, PAH diagnozes grupas, fona terapijas
petfjuma sakuma, prostaciklia infiiziju terapijas petijjuma sakuma, FK atbilstosi PVO klasifikacijai un
PVR pétijuma sakuma, terapijas ietekme bija pastaviga.

Sekundarie mérka kritériji ietvéra $adu kritériju uzlabojumu: vairaku komponentu uzlabojums
(multicomponent improvement; MCI), PVR, N-terminala pro-B-tipa natrijurétiska peptida
(NT-proBNP) limenis, PVO FK, laiks Iidz naves iestasanas bridim vai pirmas kliiska stavokla
pasliktinajuma epizodes sakumam.

MCI bija ieprieks definéts mérka kriterijs, kas tika vertéts péc tadu pacientu ipatsvara, kuri 24. nedela
salidzinajuma ar pétijuma sakumu sasniedza visus tris no Siem kritérijiem: 6MWD uzlaboSanas
(palielinaSanas par >30 m), NT-proBNP limena uzlaboSanas (NT-proBNP Iimena pazeminajums par
> 30 % vai NT-proBNP limena < 300 ng/l saglabasanas/sasniegsana), un PVO FK uzlabojums vai
PVO II FK saglabasanas.

Slimibas progreséSana tika vertéta péc laika lidz navei vai pirmajai kliniska stavokla pasliktinasanas
epizodei. Kliniskas pasliktinaSanas epizodes ietvéra ieklausanu plau$u un/vai sirds transplantacijas
gaiditaju saraksta stavokla pasliktinasanas del, nepiecieSsamibu uzsakt glabsanas terapiju ar
apstiprinatu PAH fona terapijas lidzekli un nepiecieSamibu par > 10 % palielinat infiizijas ievadita
prostaciklina devu, nepiecieSamibu veikt priekSkambaru septostomiju, hospitalizaciju PAH
pasliktinasanas dé| (> 24 stundas) vai PAH pastiprinaSanos (PVO FK pasliktinasanas un 6MWD
samazinasanas par > 15 %, ja abas §Ts izmainas rodas vienlaicigi vai atskiriga laika). Informacija par
klmiskas pasliktinaSanas un naves gadijumiem tika apkopota, lidz p&dg&jais pacients pabeidza

24. nedglas apmekl&umu (dati lidz datu apkopoSanas noslégumam; iedarbibas ilguma mediana

33,6 nedglas).

P&tijuma 24. nedela MCI tika noverots 38,9 % pacientu sotatercepta grupa un 10,1 % pacientu placebo
grupa (p < 0,001). PVR medianu atskiriba starp sotatercepta un placebo grupam bija -234,6 dini*s/cm’
(95 % TI: -288,4; -180,8; p < 0,001). NT-proBNP limena medianu atskiriba starp sotatercepta un
placebo grupam bija -441,6 pg/ml (95 % TI: -573,5, -309,6; p < 0,001). PVO FK uzlabojums
saltdzinajuma ar pirmsterapijas vertibu tika noverots 29 % pacientu sotatercepta grupa un 13,8 %
pacientu placebo grupa (p < 0,001).

Sotatercepta terapija panaca naves vai kliniska stavokla pasliktinajuma epizozu biezuma
samazinajumu par 82 % salidzinajuma ar placebo (HR=0,182, 95 % TI: 0,075; 0,441; p < 0,001)
(skatit 4. tabulu). Sotatercepta terapijas efekts salidzinajuma ar placebo sakas Iidz 10. nedg€lai un
turpinajas visa petijuma laika.

4. tabula. Nave vai notikumi, kas liecina par kliniska stavokla pasliktinasanos
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Placebo Sotatercepts
(N=160) (N=163)
IKopé&jais to dalibnieku skaits, kuriem iestajas nave vai bija 29 (18,1) 7 (4,3)
vismaz viens kliniska pasliktinajuma notikums, n (%)
INaves vai pirma klmiska pasliktinajuma notikuma
novertejums*, n (%)
Nave 6 (3,8) 2 (1,2)
Ar pasliktinasanos saistita ieklauSana plausu un/vai sirds |1 (0,6) 1(0,6)
transplantaciju saraksta
NepiecieSama priekSkambaru septostomija 0 (0,0) 0 (0,0)
Ar PAH saistita specifiska hospitalizacija (=24 stundas) 8 (5,0) 0 (0,0)
PAH pastiprinasanas’ 15 (9,4) 4(2,5)

* Par pirmo kliniska pasliktinajuma epizodi dalibnickam vargja bt registréts vairak neka viens noveértejums. Vairak neka viens pirmas
kliniska pasliktindgjuma epizodes novert&jums bija registréts 2 dalibniekiem placebo grupa un nebija registréts nevienam pacientam
sotatercepta grupa. Saja analizé netika ieklauts notikums “nepiecieSams sakt glabjo3u terapiju ar registrétam zalem PAH arstesanai vai

ar infiiziju ievadita prostaciklina deva ir japalielina par vismaz 10 %”.

T PAH pastiprinasanas ir abu turpmak noradito notikumu raSanas jebkura bridi pat tad, ja tie sakas at3kiriga laika, salidzinajuma ar to
pirmsterapijas vértibam: (a) PVO funkcionalas klases picaugums (no II par III, no III par IV, no II par IV u.c.); un (b) 6MWD
samazinajums par > 15 % (kas apstiprinats ar vismaz divam 6MWT vértibam, kuras iegiitas ar vismaz 4 stundu, bet ne vairak ka
vienas nedglas starplaiku).

N = dalibnieku skaits F'4S populacija; n = dalibnieku skaits kategorija. Procentualais skaits ir aprékinats $adi: (n/N)*100.

Imunogenitate

Petijuma STELLAR 24. nedgla anti-zalu antivielas (AZA) tika konstatgtas 44/163 (27 %) sotatercepta
grupas dalibnieku. So 44 pacientu grupa 12 pacientiem bija pozitiva sotaterceptu neitraliz&josu
antivielu atrade. Netika noveroti pieradijumi par AZA ietekmi uz farmakokinétiku, efektivitati vai
droSumu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt Winrevair pétijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas pulmonalas arterialas hipertensijas arsté$ana (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apaksSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Ipasibas

Pacientiem ar PAH geometriski vidgjais (% variaciju koeficients (CV %)) lidzsvara stavokla AUC un
maksimala koncentracija (Cmax) I1dzsvara stavokli, lietojot 0,7 mg/kg devu ik pec 3 nedelam, bija
attiecigi 171,3 mkgxd/ml (34,2 %) un 9,7 mkg/ml (30 %). Sotatercepta AUC un Cnax palielinajas
proporcionali devai. Lidzsvara stavoklis tiek sasniegts p&c aptuveni 15 ned€lam. Sotatercepta AUC
uzkraSanas koeficients bija aptuveni 2,2.

UzstikSanas

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, subkutanas (s.c.) zalu formas absoliita
biopieejamiba ir aptuveni 66 %. Sotatercepta maksimala koncentracija péc vairaku devu ievadiSanas ik
péc 4 nedeélam tika sasniegta ar laika medianu lidz maksimalas zalu koncentracijas sasniegSanai (Tmax)

aptuveni 7 dienas (diapazons no 2 lidz 8 dienam).

Izkliede
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Sotatercepta centralais izkliedes tilpums (CV %) ir aptuveni 3,6 1 (24,7 %). Periferais izkliedes tilpums
(CV %) ir aptuveni 1,71 (73,3 %).

Biotransformacija

Sotetercepts tiek katabolizEts vispargjas proteinu degradacijas rezultata.
Eliminacija

Sotatercepta klirenss ir aptuveni 0,18 1 diena. Geometriski vid&jais terminalais pusperiods (CV%) ir
aptuveni 21 diena (33,8 %).

Tpaéas pacientu grupas

Vecums, dzimums un rase

Klmiski nozimigas sotatercepta farmakokingtikas (FK) atskiribas atkariba no vecuma (18-81 gads),
dzimuma vai etniskas izcelsmes (82,9 % baltas rases, 3,1 % melnas rases, 7,1 % aziatu un 6,9 % citu)
netika noveérotas.

Kermena masa
Sotatercepta klirenss un centralais izkliedes tilpums palielinas [idz ar kermena masu. Ieteicama
dozgsanas shéma atbilstosi kermena masai nodroSina konsekventu sotatercepta iedarbibu.

Nieru darbibas traucéjumi

Sotatercepta farmakokinétika PAH slimniekiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (aGFA diapazona no 30 1idz 89 ml/min/1,73 m?) un pacientiem ar normalu nieru
darbibu (aGFA >90 ml/min/1,73 m?) bija lidziga. Turklat sotatercepta FK pacientiem, kuriem ir ar
PAH nesaisttta nieru slimiba terminala stadija (NSTS), un pacientiem ar normalu nieru darbibu ir
lidziga. Sotaterceptu nav iesp&jams izvadit ar hemodializi. Sotatercepts nav pétits PAH slimniekiem ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem (aGFA <30 ml/min/1,73 m?).

Aknu darbibas traucejumi

PAH slimniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem (A-C pakape pec Child-Pugh) sotatercepta lietoSana
nav pétita. Nav sagaidams, ka aknu darbibas traucgjumi ietekmes sotatercepta metabolismu, jo
sotatercepts tiek metabolizets celulara katabolisma cela.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogengzes vai mutagenézes petijumi ar sotaterceptu nav veikti.

Atkartotu devu toksicitate

Zurkam un pértikiem ilgakie s.c. toksicitates pétfjumi bija attiecigi 3 un 9 ménesus ilgi. Zurkam
nevélamas atrades bija eferenta vada/séklinieku degeneracija, sastrégums/nekroze virsnierés, ka ari
membranoproliferativs glomerulonefiits un tubulointersticials neftits nierés. Nieru izmainas p&c

1 ménesi ilga atlabSanas perioda nebija atgriezeniskas. Mérkakiem nevélamas nieru parmainas ietvera
intersticialas matricas daudzuma pieaugumu kortikomedularaja zona, mazaku asinsvadu kamolina
izméru un tubulointersticialu nefritu. [zmainas nierés mérkakiem dal&ji izzuda p&c 3 ménesus ilga
atlabsanas perioda. Koncentracija, pie kuras netika noveérota nevélama iedarbiba (no adverse effect
level; NOAEL), zurkam un meérkakiem sotatercepta iedarbiba bija <2 reizes lielaka par klinisko
iedarbibu pie maksimalas cilvékam ieteicamas devas (maximum recommended human dose; MRHD).
Citas atrades, kadas merkakiem radas pie kliniskas iedarbibas robezvertibas, ietvera ickaisuma
infiltratus aknas, limfoido audu samazinasanos liesa un iekaisuma infiltratus smadzenu ventrikulu
asinsvadu pinuma.

Reproduktiva toksicitate
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grisnibas iestaSanas Tpatsvars, embriju bojaejas pieaugums preimplantacijas un pecimplantacijas
perioda, ka arT dzivi dzimuSo mazulu skaita samazinajums. Pie NOAEL, kas raksturo matisu
fertilitates meérka krit€rijus, sotatercepta iedarbiba bija 2 reizes lielaka par klinisko AUC pie MRHD.

Téviniem tika novérotas neatgriezeniskas histologiskas parmainas s€klinieka izvadinos, sékliniekos un
s€klinieka piedekli. Histologiskas un morfologiskas parmainas zurku s€kliniekos korelgja ar
samazinatu fertilitates indeksu, kas 13 nedglas ilgaja zalu nelietoSanas perioda normalizgjas.
Séklinieku histologiskajam parmainam atbilstosa NOAEL netika noskaidrota, un pie NOAEL, kas
izraisija t€vinu fertilitates funkcionalas izmainas, sistémiska iedarbiba bija 2 reizes lielaka par klinisko
iedarbibu pie MRHD.

Embriofetalas toksicitates petijumos noverota ietekme uz zurkam un trusiem ietvéra dzivo auglu skaita
samazinajumu, augla kermena masas samazinajumu, aizkavetu parkaulo$anos un resorbcijas un
pEcimplantacijas perioda bojagajuso embriju skaita picaugumu. Tikai starp zurkam tika noverotas ari
kaulu skaita parmainas (papildu ribu skaita pieaugums un kriiSu vai jostas skriemelu skaita parmainas).
Zurkam un tru$iem pie atbilstosas NOAEL sotatercepta iedarbiba bija attiecigi 2 reizes un 0,4 reizes
lielaka par klinisko iedarbibu pie MRHD.

Pre- un postnatalas attistibas petijuma ar zurkam starp to matisu pirmas paaudzes (F1) p&cnacgjiem,
kuram zales tika lietotas griisnibas laika ar aprékinato iedarbibu, kas 11dz 2 reiz€m parsniedza
iedarbibu pie MRHD, netika konstatéta nevélama ietekme. Tadu matiSu F1 p&cnacgjiem, kuram zales
tika lietotas laktacijas laika, mazulu kermena masas samazinasanas korelgja ar aizkaveétu

dzimumnobrieSanu. Pie NOAEL, kas ietekm& mazulu augSanu un nobriesanu, sist€miska iedarbiba
bija 0,6 reizes lielaka par klinisko iedarbibu pie MRHD.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Citronskabes monohidrats (E330)

Natrija citrats (E331)

Polisorbats 80 (E433)

Saharoze

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém, iznemot 6.6. apak$punkta minétas.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvérts flakons:

3 gadi

vvvvvv

Ir pieradita 4 stundas ilga biokimiska un biofizikala stabilitate 30 °C temperatiira.
No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto talit vai ne vélak ka 4 stundas p&c izSkidinasanas.

Ja tas neizlieto nekavéjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietosanai ir atbildigs lietotajs.
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6.4. TIpasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

------

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Winrevair 45 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

1. hidrolitiskas klases stikla flakons ar 2 ml kapacitati, kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni ar
poliméra parklajumu un aluminija aizdari ar laima krasas atvazamu polipropiléna vacinu un satur
45 mg sotatercepta.

Winrevair 60 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavo$anai

1. hidrolitiskas klases stikla flakons ar 2 ml kapacitati, kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni ar
poliméra parklajumu un aluminija aizdari ar bordo krasas atvazamu polipropiléna vacinu un satur
60 mg sotatercepta.

Winrevair pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai ir pieejams Sados iepakojuma lielumos:

iepakojuma, kura ir 1 flakons ar 45 mg pulvera;
iepakojuma, kura ir 2 flakoni ar 45 mg pulvera;
iepakojuma, kura ir 1 flakons ar 60 mg pulvera;
iepakojuma, kura ir 2 flakoni ar 60 mg pulvera.
Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebtit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Piemeérota zalu iepakojuma izvéle

Lai izvairitos no vairaku injekciju veikSanas, gadijumos, kad pacienta kermena masas dg] ir
nepiecieSami divi 45 mg vai divi 60 mg flakoni, ir jaizmanto divu flakonu komplekts, nevis divi viena
flakona komplekti (skatit 6.5. apakSpunktu).

Noradijumi par pulvera SkidinaSanu un ievadiSanu

Winrevair pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai pirms lietoSanas ir jasagatavo
lietoSanai un jaievada ar vienu injekciju atbilstosi pacienta kermena masa (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pulvera skidinasana

Iznemiet iepakojumu no ledusskapja un pagaidiet 15 miniites, lai zales pirms pagatavosanas sasiltu
lidz istabas temperatiirai.

Parbaudiet flakonu, lai parliecinatos, ka nav beidzies zalu deriguma termins. Pulverim ir jabiit baltam
lidz pelekbaltam un tas var biit viena gabala vai sadrupis.

Nonemiet pulvera flakona vacinu un noslaukiet gumijas aizbazni ar spirta salveti.

Iz8kidiniet flakona saturu sterila tident:

katra Winrevair 45 mg flakona injicgjiet 1,0 ml sterila idens;

katra Winrevair 60 mg flakona injicgjiet 1,3 ml sterila fidens.

P&c pulvera izSkidinasanas no 45 mg flakona var iegiit tikai Iidz 0,9 ml $o zalu devas, bet no 60 mg
flakona - tikai Iidz 1,2 ml So zalu devas. Galiga koncentracija péc pulvera izSkidinaSanas ir 50 mg/ml.

------
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Maigi pagroziet flakonu, lai izskidinatu zales. Flakonus nedrikst energiski kratit un skalot.

Laujiet flakonam pastavet Iidz 3 miniitém ilgi, [1dz izzid burbuli.

Vizuali parbaudiet pagatavoto Skidumu. Ja sagatavotais skidums ir kartigi samaisits, tam ir jabiit
dzidram vai opalescgjosam un bezkrasainam vai blavi bringandzeltenam, un taja nedrikst bt
izgulsngjumi un pulvera dalinas.

Ja ir noziméts divu flakonu iepakojums, atkartojiet Saja sadala mingtas darbibas, lai sagatavotu otru
flakonu.

Lietojiet pagatavoto skidumu, tiklidz iesp&jams, bet ne velak ka 4 stundas pec pagatavosanas.

levadisana

Winrevair ir jaievada ar vienu subkutanu injekciju.

Pirms dozeésanas Slirces sagatavosanas lietoSanai vizuali parbaudiet lietoSanai pagatavoto Skidumu.
LietoSanai sagatavotajam Skidumam ir jabiit dzidram vai opalesc€joSam un bezkrasainam vai blavi
briingandzeltenam, un tas nedrikst saturet izgulsn€jumus vai pulvera dalinas.

Injekcijai nepiecieSamo tilpumu atsticiet no viena vai diviem flakoniem, atkariba no pacienta kermena
masas.

Izvelieties injekcijas vietu védera siena (vismaz 5 cm attaluma no nabas), augsstilba vai augSdelma un
noslaukiet ar spirta salveti. Katrai injekcijai izvélieties jaunu vietu, kas nav jutiga un kura nav rétu vai
asinsizplidumu.

Veiciet subkutanu injekciju.

Izmetiet iztuksoto $lirci. Nelietojiet slirci atkartoti.

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

Noradijumus par biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu skatit 4.4. apak$punkta.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1850/005

EU/1/24/1850/006

EU/1/24/1850/007

EU/1/24/1850/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 22. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
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. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Abbvie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA 01605
ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

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

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (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 p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pa$niekam (RAI) 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 péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var btiski ietekmét 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 - AREJA KASTITE

Komplekts ar vienu 45 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katra flakona ir 45 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un no
flakona var atvilkt 0,9 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

1 flakons 45 mg (pulveris), 1 pilnslirce (8kidinatajs), 1 flakona adapteris, 1 doz&sanas $lirce, 1 adata,
4 spirta salvetes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju un bukletu.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

|

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Winrevair 45 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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NN

[19. CITA - INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES IEKSEJA ATLOKA|

Augseja paplate
Augsgjas paplates piederumi ir paredzgti zalu sajauksSanai.

A. Zalu flakons
B. Pilnslirce (Skidinatajs)

C. Flakona adapteris

F. Spirta salvetes
Pacelt Seit

Pacelt Seit

Apaksgja paplate

Apaksgjas paplates piederumi ir paredzeti zalu injicéSanai.

D. Adata
E. Dozgsanas §lirce injekcijai
F. Spirta salvetes

m Pacelt Seit

i

N

Svarigi: Nelietojiet Winrevair, kamer veselibas apriipes specialists nav Jums vai Juisu apripétajam
paradijis, ka pareizi sagatavot un injicet §is zales. Pirms Winrevair lietoSanas, lidzu, izlasiet
lietoSanas instrukciju.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES AUGSEJAS PAPLATES

Komplekts ar vienu 45 mg flakonu

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

maOw e

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES APAKSEJAS PAPLATES

Komplekts ar vienu 45 mg flakonu

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

o m g

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Komplekts ar vienu 45 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 45 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

45 mg

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ PILNSLIRCES ETIKETES

Komplekts ar vienu 45 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 45 mg $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA — AREJA KASTITE

Komplekts ar diviem 45 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katrs flakons satur 45 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un
no flakoniem kopa var atvilkt 1,8 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

2 flakoni 45 mg (pulveris), 2 pilnslirces (8kidinatajs), 2 flakona adapteri, 1 dozesanas $lirce, 1 adata,
8 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju un bukletu.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Winrevair 2 x 45 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

19. CITA - INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES IEKSEJA ATLOKA

Augsgja paplate
Augsgjas paplates piederumi ir paredzgti zalu samaisisanai.

A. Zalu flakons

B. Pilnslirce (8kidinatajs)
C. Flakona adapteris

F. Spirta salvetes

Komplekts
Komplekts

Pacelt Seit

Apaksgja paplate
Apaksgjas paplates piederumi ir paredzeti zalu injicesanai.

D. Adata
E. Dozgsanas §lirce injekcijai

F. Spirta salvetes

Pacelt Seit

D,
Pacelt Seit

N
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Svarigi! Nelietojiet Winrevair, kamér veselibas apriipes specialists nav Jums vai Jlsu apriipétajam
paradijis, ka pareizi sagatavot un injicet §Ts zales. Pirms Winrevair lietoSanas, lidzu, izlasiet
lietoSanas instrukciju.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES AUGSEJAS PAPLATES

Komplekts ar diviem 45 mg flakoniem

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

1. komplekts
172 A
1/2B
1/2C

F.

2. komplekts
2/2 A

2/2B

2/2C

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES APAKSEJAS PAPLATES

Komplekts ar diviem 45 mg flakoniem

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Komplekts ar diviem 45 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 45 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

45 mg

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ PILNSLIRCES ETIKETES

Komplekts ar diviem 45 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 45 mg $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA - AREJA KASTITE

Komplekts ar vienu 60 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 60 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katra flakona ir 60 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un no
flakona var atvilkt 1,2 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

1 flakons 60 mg (pulveris), 1 pilnslirce (Skidinatajs), 1 flakona adapteris, 1 doz&Sanas §lirce, 1 adata,
4 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju un bukletu.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Winrevair 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN

19. CITA - INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES IEKSEJA ATLOKA

Augsgja paplate

Augsgjas paplates piederumi ir paredzeti zalu sajauksanai.
A. Zalu flakons

B. Piln§lirce (Skidinatajs)

C. Flakona adapteris

F. Spirta salvetes

\

Pacelt Seit

Pacelt Seit

N

Apaksgja paplate
Apaksgjas paplates piederumi ir paredzeti zalu injic€Sanai.
D. Adata

E. Dozgsanas §lirce injekcijai
F. Spirta salvetes

Pacelt Seit

Pacelt Seit
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Svarigi: Nelietojiet Winrevair, kamér veselibas apriipes specialists nav Jums vai Jiisu apripétajam
paradijis, ka pareizi sagatavot un injict §1s zales. Pirms Winrevair lietosanas, ludzu, izlasiet
lietoSanas instrukciju.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES AUGSEJAS PAPLATES

Komplekts ar vienu 60 mg flakonu

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

maw e

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES APAKSEJAS PAPLATES

Komplekts ar vienu 60 mg flakonu

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Komplekts ar vienu 60 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 60 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS|

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 mg

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA — AREJA KASTITE

Komplekts ar diviem 60 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 60 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katrs flakons satur 60 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un
no flakoniem var atvilkt 2,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

2 flakoni 60 mg (pulveris), 2 pilnslirces (8kidinatajs), 2 flakona adapteri, 1 dozesanas $lirce, 1 adata,
8 spirta salvetes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju un bukletu.
Tikai 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
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

|

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

|

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Winrevair 2 x 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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19. CITA - INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES IEKSEJA ATLOKA

Augsgja paplate
Augsgjas paplates piederumi ir paredzeti zalu samaisisanai.

A. Zalu flakons

B. Pilnslirce (Skidinatajs)
C. Flakona adapteris

F. Spirta salvetes

A

(&) .

=
—
T
[
Komplekt I
Komplekts

Pacelt Seit

Apaksegja paplate
Apaksgjas paplates piederumi ir paredzeti zalu injic€Sanai.

D. Adata
E. Dozesanas $lirce injekcijai

F. Spirta salvetes

Pacelt Seit

I

==

Pacelt Seit
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Svarigi! Nelietojiet Winrevair, kamér veselibas apriipes specialists nav Jums vai Jiisu apripétajam
paradijis, ka pareizi sagatavot un injicet §Ts zales. Pirms Winrevair lietoSanas, lidzu, izlasiet
lietoSanas instrukciju.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES AUGSEJAS PAPLATES

Komplekts ar diviem 60 mg flakoniem

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

1. komplekts
172 A
1/2B
1/2C

F

2. komplekts
2/2 A

2/2B

2/2C

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ KASTITES APAKSEJAS PAPLATES

Komplekts ar diviem 60 mg flakoniem

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

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Pacelt Seit
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Komplekts ar diviem 60 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 60 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 mg

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ PILNgLIRCES ETIKETES

Komplekts ar diviem 60 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 60 mg skidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,3 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA — AREJA KASTITE

Iepakojums ar vienu 45 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 45 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katra flakona ir 45 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un no
flakona var atvilkt 0,9 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosSanai

1 flakons 45 mg

45 mg

7
—

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/005

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

66



PC
SN

67



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Iepakojums ar vienu 45 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 45 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

45 mg

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA — AREJA KASTITE

Iepakojums ar diviem 45 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 45 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosSanai
sotaterceptum

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

Katrs flakons satur 45 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un
no flakoniem var atvilkt 1,8 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai

2 flakoni 45 mg
45mg 45 mg

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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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 FLAKONA ETIKETES

Iepakojums ar diviem 45 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 45 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

45 mg

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA - AREJA KASTITE

Iepakojumi ar vienu 60 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 60 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katra flakona ir 60 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un no
flakona var atvilkt 1,2 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai.

1 flakons 60 mg

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/007

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Iepakojums ar vienu 60 mg flakonu

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 60 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 mg

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA - AREJA KASTITE

Iepakojums ar diviem 60 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS

Winrevair 60 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

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

Katrs flakons satur 60 mg sotatercepta. LietoSanai sagatavota Skiduma koncentracija ir 50 mg/ml, un
no flakoniem var atvilkt 2,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331), polisorbats 80 (E433), saharoze.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai

2 flakoni 60 mg

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1850/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats

|

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

|

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ FLAKONA ETIKETES

Iepakojums ar diviem 60 mg flakoniem

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Winrevair 60 mg pulveris injekcijai
sotaterceptum
s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

60 mg

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Winrevair 45 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Winrevair 60 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
sotaterceptum

WV $im zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tad€jadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzet, 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 So instrukciju! lespg&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Winrevair un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Winrevair lietoSanas
Ka lietot Winrevair

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Winrevair

Iepakojuma saturs un cita informacija

SNk L=

1. Kas ir Winrevair un kadam noliikam to lieto
Winrevair satur aktivo vielu sotaterceptu.

To lieto kopa ar citam zaleém pulmonalas arterialas hipertensijas (PAH) arst€Sanai picaugusajiem. PAH
ir paaugstinats asinsspiediens plausu arterijas. PAH slimniekiem $Ts artérijas kltst Saurakas, tadg] sirdij
ir gritak stkn@t asinis caur Siem asinsvadiem un rodas tadi simptomi ka nespéks, reibonis un
apgriitinata elposana.

Winrevair iedarbojas uz PAH c€loniem, kas izraisa arteriju sasaurinasanos plausas. Tadel tas lauj sirdij
vieglak parsiiknét asinis uz plausam un uzlabo Jisu spgju but fiziski akttvam.

2. Kas Jums jazina pirms Winrevair lietoSanas

Nelietojiet Winrevair $sados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret sotaterceptu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- ja Jusu asinis atkartoti ir loti mazs trombocitu skaits.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Winrevair var paaugstinat hemoglobina [imeni asinis, samazinat trombocTttu skaitu asinis vai
paaugstinat nopietnas asinoSanas risku.

Pirms Winrevair lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
- augsts hemoglobina (eritrocitos esoSa olbaltumviela, kas transporte skabekli) [imenis asins.
Tas var palielinat iesp&jamibu, ka veidojas asinsvadu nosprostojoss asins receklis. Veicot asins
analizes, arsts parbaudis Jusu hemoglobina Itmeni pirms katras no pirmajam 5 Winrevair devam un
turpmak pirms katras devas, ja tas blis nepieciesams, ka arT regulari $o zalu lietoSanas laika.
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- mazs trombocitu (asins §tnu, kas palidz asinim sarecgt) skaits asinTs.
Ta rezultata viegli var veidoties asinsizpliidumi, rasties ilgstosa asinoS$ana no grieztam briicém un
deguna asinoSana. Veicot asins analizes, arsts Jums parbaudis trombocitu skaitu pirms katras no
pirmajam 5 Winrevair devam un turpmak pirms katras devas, ja tas biis nepiecieSams, ka ar1
regulari So zalu lietoSanas laika. Ja trombocTtu skaits asinis atkartoti bis loti zems, arsts nesaks
arsteSanu.

- nopietnas asino$anas pazimes un simptomi:

* pastavigas galvassapes, * kosi sarkanas asinis no vemsanas vai

« slikta dusa, atklepoSanas,

* vajums, * pastavigi krampji védera,

* melnas vai darvai lidzigas feces, * stipras muguras sapes,

* asinis feces, « patologiski intensiva menstruala
asinoSana.

STs ir nopietnas asino$anas pazimes un simptomi, kas var rasties tad, ja lietojat Winrevair, un to
raSanas iespéja ir lielaka tad, ja Winrevair lietojat kopa ar noteiktam zalém. Arsts Jis informes par
to, ka tas atpazit. Konsultgjieties ar arstu, ja ieverojat, ka Jums radusies kada no §$Tm pazimém vai
simptomiem. Nopietnas dzivibu apdraudosas asinosanas d€] var but nepieciesama hospitalizacija
vai asins masas parlieSana, vai cita veida terapija.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai §is zales ir drosas
un iedarbigas cilvekiem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Winrevair
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu buit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Winrevair var kaitét Jiisu nedzimusajam bérnam.

So zalu lietodana griitniecém nav ieteicama. Pirms terapijas sak3anas arstam ir javeic Jums
griitniecibas tests, un arst€Sanas laika un vismaz 4 ménesus pec pedejas Winrevair devas Jums ir
jalieto efektivs pretapauglosanas (kontracepcijas) lidzeklis. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu par
Jums piemérotam kontracepcijas metodém.

Nekavegjoties informéjiet arstu, ja So zalu lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba vai Jis domajat, ka
Jums vargtu bt iestajusies griitnieciba.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai Winrevair izdalas mates piena. Arst€Sanas laika un vismaz 4 ménesus peéc Winrevair
pedgjas devas nebarojiet bérnu ar kriiti. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu par to, ka vislabak barot
mazuli.

Fertilitate
Winrevair var pasliktinat sievieSu un virieSu fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz ticams, ka §is zales ietekm&s Jusu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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Winrevair satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir "natriju nesaturosas".

Winrevair satur polisorbatu 80
Sts zales satur 0,20 mg polisorbata 80 katra ml lietosanai sagatavota Skiduma. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jums ir jebkada veida alergija.

3. Ka lietot Winrevair

Vienmer lietojiet $is zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ieteicamais dozgSanas grafiks ir viena injekcija ik p&c 3 ned€lam.

Jusu deva
- Jums nepiecieS$ama Winrevair deva ir atkariga no Jusu kermena masas un asins analizu
rezultatiem. JGsu arstéSana tiks sakta ar 0,3 mg/kg devu, kas tiks palielinata Iidz 0,7 mg/kg.
- Arsts Jums pateiks, cik daudz Winrevair un kad Jums jalieto. Ir loti svarigi, lai Jiis ievérotu
arsta noradijumus.
- Nelietojiet Winrevair biezak, neka arsts noradijis. Ja neesat parliecinats, kad jalieto Winrevair,
parrunajiet to ar arstu vai farmaceitu.

Arsts kontrolés Jiisu lietoto devu
- Pirms katras no Jiisu pirmajam 5 devam un turpmak pirms katras devas, ja tas biis
nepiecieSams, ka arT regulari Winrevair lietoSanas laika arsts Jums veiks asins analizes. Tas
nepiecieSams, lai arsts vargtu kontrolet Jiisu stavokli un noteikt Jums piemerotako devu.
- Atkariba no ta, kada ir Jusu atbildes reakcija uz Winrevair, arsts var mainit Jusu lietoto devu,
atlikt zalu lietoSanu vai partraukt arstésanu.

Ka Jus lietosiet Winrevair

Winrevair Jus lietosiet ar injekciju zem adas (subkutanu (s.c.) injekciju) tikai $ados adas apvidos:
* veédera siena (védera), vismaz 5 cm attaluma no nabas, vai
+ augsstilba.

Piezime: ja injekciju Jums veiks arsts vai medmasa, to var veikt arT augSdelma, jo Sie specialisti ir
sanémusi apmacibu par pareizu injekcijas izdariSanu augSdelma.

Pirms Winrevair lietoSanas
- Tad, ja arsts pienems lémumu, ka Winrevair injekcijas majas var€siet veikt pats vai Jums tas
varés veikt apriipétajs, Jums vai Jiisu apriipétajam biis jasanem apmaciba. Sis apmacibas laika
apgusiet, ka pareizi sagatavot lietoSanai un injicét Winrevair. Neméginiet injicét Winrevair,
kamer arsts nav Jums paradijis, ka to darit pareizi.
- Aursts pateiks, cik daudz Winrevair Jums ir jainjicé un kad ir javeic injekcijas.
- Izlasiet Winrevair pievienoto atseviSko bukletu ‘“Noradijumi par lietoSanu”.

Ja esat lietojis Winrevair mazak vai vairak, neka noteikts
Ja esat lietojis Winrevair mazak vai vairak, neka noteikts, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Winrevair

Ja esat izlaidis Jums nozim&to Winrevair devu un par to atceraties 3 dienu laika p&c planota lietoSanas
datuma, lietojiet to nekavgjoties un nakamo devu lietojiet saskana ar sakotngjo shemu. Ja esat izlaidis
Jums nozimé&to Winrevair devu un ir pagajusas vairak neka 3 dienas kops$ dienas, kad Jums to
vajadzgja lietot, ir jamaina Jusu injekciju grafiks, tadel konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, lai
sanemtu noradijumus.
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Ja Jus partraucat lietot Winrevair
Nemainiet savu Winrevair devu un nepartrauciet So zalu lietoSanu, ja pirms tam neesat to parrunajis ar
savu arstu.

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

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Ja pamanat kaut ko no turpmak miné&ta, nekavejoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
* viegla asinsizplidumu veidoSanas, ilgstosa asino$ana no grieztam briicEm un deguna
asinosana. Tas var biit maza trombocrttu skaita (trombocitopénijas) pazimes. To varés
konstatgt, veicot asins analizes.

Arsts Jums arT regulari veiks asins analizes, lai noteiktu, vai Jums ir:
* augsts hemoglobina Itmenis.

Ieprieks nosauktas nopietnas blakusparadibas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Ja pamanat kaut ko no turpmak mingta, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
» galvassapes;
* deguna asinoSana (epistakse);
» tiklveida v€nas vai siki asinsvadi, kas izskatas ka sartas vai sarkanas Itnijas uz adas

(teleangiektazijas);
* caureja;
e reibonis;

e izsitumi uz adas.

Biezi (var rasties I1dz 1 no 10 cilvekiem):
* paaugstinats asinsspiediens;
+ adas apsartums;
* smaganu asinosana;
* nieze injekcijas vieta.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie§i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Winrevair
Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona un kastites péc "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noraditd menesa pedejo dienu.
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Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Sis zales Jums ir jainjic€ uzreiz pec zalu pulvera samaisiSanas ar sterilo Gideni injekcijam un ne vélak
ka 4 stundu laika péc samaisi$anas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Winrevair satur
- Aktiva viela ir sotatercepts. Katrs flakons satur 45 mg vai 60 mg sotatercepta. P&c
- Citas sastavdalas:
* Pulvera sastava: citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331) (skatit
2. punktu “Winrevair satur natriju”), polisorbats 80 (E433) (skatit 2. punktu
“Winrevair satur polisorbatu 80) un saharoze.
«  Skidinataja sastava: tidens injekcijam.

Winrevair ar€jais izskats un iepakojums

Winrevair ir pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai (pulveris injekcijai). Balts lidz
pelékbalts pulveris tiek piegadats 2 ml stikla flakonos, kas satur 45 mg vai 60 mg sotatercepta.
Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains fidens injekcijam 1 ml vai 1,3 ml pilnlircg.

Winrevair 45 mg ir pieejams:
- iepakojuma, kura ir 1 flakons 45 mg (pulveris), 1 pilnslirce 1,0 ml (S8kidinatajs), 1 flakona
adapteris, 1 doz€Sanas §lirce, 1 adata un 4 spirta salvetes;
- iepakojuma, kura ir 2 flakoni 45 mg (pulveris), 2 piln§lirces 1,0 ml (8kidinatajs), 2 flakona
adapteri, 1 doz&Sanas §lirce, 1 adata un 8 spirta salvetes.

Winrevair 60 mg ir pieejams:
- iepakojuma, kura ir 1 flakons 60 mg (pulveris), 1 pilnslirce 1,3 ml (S8kidinatajs), 1 flakona
adapteris, 1 doz&Sanas Slirce, 1 adata un 4 spirta salvetes;
- iepakojuma, kura ir 2 flakoni 60 mg (pulveris), 2 pilnslirces 1,3 ml (8kidinatajs), 2 flakona
adapteri, 1 dozesanas §lirce, 1 adata un 8 spirta salvetes.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com

86



Bbarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

87

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000.

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com



Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriuipes specialistiem:

Winrevair pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai pirms lietoSanas ir jaizSkidina un
jaievada ar vienu injekciju atbilstosi pacienta kermena masai (noradijumus par ieteicamo dozesanas
shému skatit zalu apraksta 4.2. apakSpunkta).

Detalizgtus noradijumus par Winrevair pulvera un $kidinataja injekciju Skiduma pagatavosanai pareizu
sagatavoSanu lietoSanai un ievadiSanu skatit kopa ar So instrukciju iepakojumam pievienota atseviska
bukleta “Noradijumi par lietosanu”. Turpmak sniegts parskats par pulvera izSkidinasanu un zalu
ievadiSanu.

Noradijumi par Skidinasanu

- Iznemiet komplektu no ledusskapja un nogaidiet 15 minttes, lai pilnslirce(-es) un zales pirms
pagatavosSanas sasiltu [idz istabas temperatiirai.
- Parbaudiet flakonu, lai parliecinatos, ka nav beidzies zalu deriguma termins. Pulverim ir jabat
baltam lidz pelekbaltam un tas var biit viena gabala vai sadrupis.
- Nonemiet pulvera flakona vacinu un noslaukiet gumijas aizbazni ar spirta salveti.
- Pievienojiet flakona adapteri flakonam.
- Vizuali parbaudiet, vai pilnslirce nav bojata un vai no tas nenotiek nopliide, ka arT taja esoSo
sterilo Gideni, lai parliecinatos, ka tas nesatur redzamas dalinas.
- Nolauziet pilnslirces uzgali un pievienojiet §lirci flakona adapterim.
- No pievienotas §lirces visu sterilo tideni injicgjiet flakona ar pulveri:
* 45 mg flakonam pievienota pilnslirce satur 1,0 ml sterila @idens;
* 60 mg flakonam pievienota pilnslirce satur 1,3 ml sterila idens.
- P&c pulvera izskidinasanas no 45 mg flakona var iegit tikai [idz 0,9 ml So zalu devas, bet no
60 mg flakona — tikai Iidz 1,2 ml So zalu devas. Galiga koncentracija péc pulvera

------
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Maigi pagroziet flakonu, lai izskidinatu zales. Flakonus nedrikst energiski kratit un skalot.
Laujiet flakonam pastavet Iidz 3 mintitém, l1dz izzid burbuli.

Vizuali parbaudiet pagatavoto Skidumu. Ja sagatavotais Skidums ir kartigi samaisits, tam ir
jabiit dzidram vai opalesc€joSam un bezkrasainam vai blavi briingandzeltenam, un taja
nedrikst bit izgulsngjumi un pulvera dalinas.

Atskriivgjiet $lirci no flakona adaptera un izmetiet iztuksoto §lirci.

Ja ir noziméts divu flakonu komplekts, atkartojiet $aja sadala minetas darbibas, lai sagatavotu
otru flakonu.

Lietojiet pagatavoto skidumu, tiklidz iespgjams, bet ne velak ka 4 stundas pec pagatavosanas.

DozeSanas Slirces pagatavosana

Pirms pagatavojat dozgSanas $lirci lietoSanai, vizuali parbaudiet pagatavoto Skidumu.
LietoSanai pagatavotajam skidumam ir jabiit dzidram vai opalesc€joSam un bezkrasainam vai
blavi briingandzeltenam, un tas nedrikst saturét izgulsngjumus vai pulvera dalinas.
Noslaukiet flakona adapteri ar spirta salveti.
Iznemiet dozgSanas §lirci no tas iepakojuma un pievienojiet §lirci flakona adapterim.
Apgrieziet §lirci un flakonu otradi un atvelciet injekcijai nepiecieSamo tilpumu atbilstosi
pacienta kermena masai.
* JanepiecieSamas devas ievadiSanai ir vajadzigi divi flakoni, atvelciet visu pirma flakona
saturu un lénam parnesiet visu saturu uz otro flakonu, lai nodrosinatu devas pareizibu.
*  Apgrieziet §lirci un flakonu otradi un atvelciet nepiecieSsamo zalu daudzumu.
Ja nepieciesams, iespiediet virzuli ieksa, lai no Slirces izvaditu liekas zales vai gaisu.
Atvienojiet §lirci no flakona adaptera un pievienojiet adatu.

Noradijumi par ievadiSanu

Winrevair ir jaievada ar vienu s.c. injekeiju.

Izvelieties injekcijas vietu védera siena (vismaz 5 cm attaluma no nabas), augsstilba vai
augsdelma un noslaukiet ar spirta salveti. Katrai injekcijai izv€lieties jaunu vietu, kas nav
jutiga un kura nav rétu vai asinsizplidumu.
* Lai zales var€tu ievadit pacients vai apriipétajs, apmaciet vinus, ka injicét zales védera
vai augsstilba (skatit bukletu “Noradijumi par lietoSanu”).
Veiciet s.c. injekciju.
Izmetiet iztukSoto Slirci. Nelietojiet §lirci atkartoti.

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

Noradijumus par biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu skatit zalu apraksta 4.4. apakSpunkta.
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Noradijumi par lietoSanu

Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (1 flakona
iepakojums)

Winrevair 60 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai (1 flakona
iepakojums)
sotaterceptum

SVARIGI: Pirms lietosanas izlasiet $o bukletu.

Noradijumi par lietoSanu

Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (1 flakona iepakojums)
Winrevair 60 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (1 flakona iepakojums)
Saja bukleta sniegti noradijumi par to, ka pagatavot lieto$anai un ka injicét Winrevair pulveri un
skidinataju injekciju skiduma pagatavosanai.

LietoSanas instrukcija, kas arT ir pievienota iepakojumam, satur visu Jums svarigo informaciju.
Deva atbilstosi pacienta kermena masai

Tikai subkutanai (s.c.) injekcijai (injicgjot tiesi zem adas)

Bukleta satura raditajs: (Svarigi)

Pirms ZaJu HEtOSANAS........cccviiiiiiiiiieieieeeetee ettt st e sree s e s e eseens 4
Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem.............cceevervevienrieerieneeneen. 5
Iepakojuma Sastavdalas............eeeeririiiriee e e 6
Svariga informacija, kas jazina pirms injiCESanas...........cceeevvveeeeerereeerereesveeneens 8
Iepakojuma uzglabaSana.............ccceeiiiiiiiiii e 9
LietoSanas UZSAKSANA. .......ccevuieuieieriiiieiieieie sttt ettt see e 10
Iemaisiet pulverveida zales SKidruma...........ccccocoiviiiiieiinie e 12
Atvelciet Jums NOZIMELO AEVU.......cocvviiiiiiiiiiieie e 24
INJICEJiet ZALES.......ooiiiiiieiice e 34
K@ 1ZMESt WINTEVAIL......ueiiiiiieiieeiiieciie ettt ettt et esve et e sbeeetaeeeaeesaaeeareesseeens 36
BieZi UZAOt] JAULAJUMI.......eecveeiieiieciie ettt st staesevesebessaessaesraesseennas 38

Pirms zalu lietoSanas

Izlasiet So bukletu
Izlasiet Sos noradijumus no sakuma Iidz beigam, pirms lietojat Winrevair pirmo reizi un pirms katras
lietosanas reizes. Tajos var bt ieklauta jauna informacija.

Vispirms sazinieties ar savu arstu vai medmasu

Nelietojiet Winrevair, kamer arsts vai medmasa nav Jums vai Jiisu apriipétajam paradijusi, ka pareizi
pagatavot un injicet zales. Jlisu arstam vai medmasai pirms Winrevair pirmas lietoSanas reizes ir
japarada Jums, ka to injicét.

Jautajumi?

Ja Jums ir jautajumi par Winrevair pareizu lietosanu vai Jums ir nepiecieSsams vairak informacijas,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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! Svariga informacija veselibas apriupes specialistiem

Veselibas apripes specialists apmacis Jus, ka pareizi pagatavot un ievadit Winrevair, secigi ieverojot
bukleta “Noradijumi par lictosanu” sniegtos ieteikumus, un nolems, vai pacients vai apriipetajs pats
sp&j sagatavot un ievadit Winrevair.

Parbaudiet, vai pacients vai apriip&tajs var pareizi izdart $adas darbibas:
1. Izskidinat zales

2. Nomerit pareizu zalu daudzumu saskana ar arsta noradijumiem

3. Izvelg&ties un sagatavot pareizu injekcijas vietu

4. levadit zales subkutani

Iepakojuma sastavdalas

Augséja paplate: jaizmanto zalu samaisiSanai

Pacelt Seit

Pacelt Seit

B - 1 pilnslirce (Skidinatajs) ar
sterilu ideni zalu pulvera
iemaisiSanai Skidruma

A -1 Winrevair
zalu pulvera flakons

Flakons

Zalu pulveris

C - 1 flakona adapteris
flakona un §lirces
savienoSanai
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Apakseja paplate: jaizmanto zalu injic€Sanai

=T

-

Pacelt Seit

Pacelt Seit

D =1 injekciju
adata

F = 4 spirta salvetes
(2 uz katras paplates)
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E - 1 tuks$a dozeSanas §lirce zalu

daudzuma meérisSanai, atvilkSanai
un injicéSanai



Svariga informacija, kas jazina pirms injicéSanas

*  Pirms lietosanas §Ts zales ir jasamaisa. Pirms injekcijas parliecinieties, ka viss flakona esosais
zalu pulveris ir izskidis.

» Katru reizi, kad lietojat zales, parbaudiet Jums nozimeto devu (daudzumu ml). Jums
nozimeta deva var maintties.

» Lai pagatavotu nozimé&to devu, izmantojiet tikai iepakojuma esoSos piederumus.
Neatveriet iepakojumu un nesamaisiet zales, kamer neesat sagatavojies to lietoSanai.

* Nevienu no piederumiem neizmantojiet atkartoti. PEc injekcijas neizlietotas zales un
izlietotos materialus izniciniet atbilstosi viet€jam prasibam.Vairak informacijas skatit 36.
37. lpp.

Iepakojuma uzglabasana

* Glabat visu iepakojumu ledusskapi, bet nesasaldét.
* Glabat zales un piederumus iepakojuma, sargajot no gaismas iedarbibas.
 Glabat iepakojumu b&rniem un majdzivniekiem neredzama un nepieejama vieta.

LietoSanas uzsakSana
Ikviens pacients vai apriipétajs, kur§ gatavojas pagatavot un injicet Winrevair, vispirms ir jaapmaca un
veselibas apriipes specialistam ir jaapstiprina, ka $is cilveks spgj pastavigi ievadit Winrevair.

1. Parbaudiet Winrevair un deriguma terminu

Iznemiet Winrevair iepakojumu no ledusskapja.
Parbaudiet deriguma terminu un pievérsiet uzmanibu iepakojuma vai piederumu
bojajuma pazimem.
A\ Ja deriguma termins ir beidzies vai ir redzams bojajums, neizmantojiet $o iepakojumu.
Nekavgjoties informéjiet arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu iepakojumu.
Parbaudiet, vai Jiisu riciba ir arsta nozimétas zales.

2. Laujiet iepakojumam sasilt I1dz istabas temperatiirai, panemiet piederumus un nomazgajiet
rokas

Pagaidiet 15 miniites, kamér iepakojums sasilst [1dz istabas temperatiirai.

15 miniutes

Aukstu zalu injekcija ir sapigaka.
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Kopa ar iepakojumu panemiet $os priekSmetus un atrodiet tiru, gludu virsmu, kur pagatavot un injicgt
zalu devu.

S——

) Asiem priekSmetiem
paredz&ta tvertne

(_ ™y Marle, vates tampons
] . .
Q} vai saite

Nomazgajiet rokas ar ziepe€m un tideni.

Iemaisiet zalu pulveri Skidruma (Iemaisiet)

Vispirms izmantojiet augs€jo paplati

Pacelt Seit

Pacelt Seit

N\

A Izmantojict augseja paplate esosos priekSmetus
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3. Iznemiet no iepakojuma flakonu, pilnslirci un flakona adapteri

g
0

O]

[

4.a Parbaudiet zalu flakonu

Flakons
Zalu pulveris
Deriguma termins
Nav bojats?

Nav redzamu dalinu?
Nav beidzies deriguma termins?

Parbaudiet flakona etiketi, lai parliecinatos, ka zalu deriguma termin$ nav beidzies.
Vizuali parbaudiet zalu pulveri. Tam ir jabit baltam Iidz pelekbaltam, un tas var biit viena gabala vai
sadrupis.

A Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins, ir redzams bojajums vai sikas dalinas.

4.b Nonemiet plastmasas vacinu un notiriet flakonu

¥ (o

S /1

9

Gumijas
aizbaznis

(1@

Nonemiet plastmasas vacinu un ar spirta salveti notiriet flakona augSdala esoSo gumijas aizbazni.

A Nelietojiet, ja flakonam nav vacina.
A Nepieskarieties notiritajam gumijas aizbaznim.



Nolieciet flakonu mala uz tiras, gludas virsmas.

5.a Pievienojiet flakonam flakona adapteri

Atplésiet flakona adaptera iepakojumu un iznemiet flakona adapteri no iepakojuma.

Turiet flakona )
adapteri aiz zila
kaklina

Lai piestiprinatu flakona adapteri:

Turiet flakona adapteri
aiz zila kaklina

Neturiet adapteri aiz
apaksgjas dalas

Turiet adapteri aiz zila kaklina un nostipriniet flakona adapteri uz flakona augSdalas.
A Nepieskarieties flakona adaptera ickSpusei — ta tas vienmer bis tirs; izvairieties no asumiem.

5.b Pievienojiet flakona adapteri flakonam

Stingri
uzspiediet

Turiet flakonu
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Turiet flakonu ar vienu roku. Stingri uzspiediet flakona adapteri, lai tas fiksetos ar klikski (var bat
jitama pretestiba).

5.c Notiriet flakona adapteri

Notiriet flakona adaptera augsdalu ar spirta salveti.
6. Parbaudiet piln§lirci

Parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termins. Vizuali parbaudiet, vai pilnslirceé esosais sterilais tidens
ir dzidrs.

Nav bojats?

Dzidrs?

Nav dalinu?

Nav beidzies deriguma

Deriguma termin$

A Nelietojiet, ja redzat sacietgjumus, dalinas vai krasas izmainas vai ari ir beidzies deriguma
termins.

7. Nolauziet pilnSlirces balto uzgali
Nolauziet pilnslirces uzgali pa perforéto Iiniju.

Lauziet!




A Nepieskarieties pilnslirces galam. A\ Nespiediet virzuli; ta iesp&jams izslakstit sterilo Gideni.

8. Pievienojiet pilnslirci flakona adapterim

Tagad panemiet zalu flakonu, kuram pievienots flakona adapteris.
Novietojiet pilnslirces galu iepretim flakona adaptera zilajam gredzenam.

Spiediet un uzskravejiet pilnslirci uz flakona adaptera, lidz grieSana vairs nav iespéjama.
Skrivesanas laika turiet flakona adapteri.

Spiediet un pec tam skrivejiet,
lidz ir izveidots savienojums

A Nespiediet virzuli; ta
iesp&jams izslakstit
sterilo tdeni.

Turiet pie flakona adaptera

Parbaudiet, vai
viss sterilais
udens ir ievadits
flakona

Lenam
spiediet
virzuli lidz
galam

Lénam spiediet virzuli 11dz galam, lai ievaditu visu sterilo ideni flakona (virzulis parvietosies uz
augSu; tas ir normali).
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10. Pagroziet flakonu, lai samaisitu zales

Groziet

e
A\ Nekratiet flakonu.

Turiet pilnslirci un maigi pagroziet flakonu ar aplveida kustibam, [1dz pulveris ir pilniba izskidis.
Tas var aiznemt lidz 2 mintiteém. Nekratit un spécigi nemaisit.

L Vai skidums ir dzidrs, bez
T izgulsngjumiem un
ﬁ redzama balta pulvera?

O

Kad zales ir labi samaisitas, tam jabut dzidram. Ja ta nav, atkartojiet So darbibu, Iidz skidums ir dzidrs.

U

Nospiediet
virzuli [1dz galam

\

Atkartoti nospiediet virzuli, lai parliecinatos, ka viss Skidrums ir flakona, jo dala skidruma var biit
parvietojusies atpakal §lirc€ (virzulis parvietosies uz augsu; tas ir normali).
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11. Pagaidiet, kamer izziid burbuli

( 1)
E 3 minites

Nolieciet flakonu mala, Iidz izziid burbuli.
Tas var aiznemt [1dz 3 minditeém.

A Pirms turpinat, parliecinieties, ka zales flakona:
ir dzidras vai opalescg€josSas un bezkrasainas vai blavi briingandzeltenas;
nesatur izgulsn&jumus vai redzamu pulveri;
nesatur lielus gaisa burbulus.

Nelielas putas (mazi burbulisi) gar flakona malam ir normala paradiba.

12. Sagatavojiet flakonu, izvadot lieko gaisu

Velciet

virzuli uz
s augsu, lai
v izvaditu lieko
il gaisu

Turot flakonu vertikali, maigi velciet virzuli uz augsu Iidz cilindra augsai, tacu rikojieties uzmanigi,
lai neizvilktu virzuli no Slirces.

Padoms. Ar So darbibu no flakona tiek atvilkts tikai liekais gaiss, lai samazinatu spiedienu flakona un
noverstu zalu iz§lakstiSanos §lirces izvilkSanas laika.
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13. Atvienojiet pilnslirci no flakona

Izmetiet tukSo
pilnslirci

Turiet flakona adapteri un atskraivgjiet $lirci no flakona.

Izmetiet $lirci asiem priekSmetiem paredzg&taja tvertné.

A

Zalu flakonam ir jabiit sagatavotam Jums izmantoSanai nakamajiem soliem.

Atvelciet Jums noziméto devu (Atvelciet)

Nakamajiem soliem Jums biis nepiecieSams:
- flakons ar samaisitajam zalém;
- apaksgja paplate esosie priekSmeti.

\

Pacelt Seit

Pacelt Seit

N

& [zmantojiet apakseéja paplate esoSos
priekSmetus
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14. Notiriet flakona adaptera augSdalu

No apaksgjas paplates panemiet jaunu spirta salveti un notiriet flakona adaptera augsdalu.

15. Iznemiet no iepakojuma tuksSo dozésanas Slirci
Apaksgja paplate sameklgjiet tukSo dozesanas §lirci un iznemiet to no iepakojuma.

Jus izmantosiet So dozgSanas §lirci nepiecieSama zalu daudzuma nomerisanai (atbilstosi Jums
nozimétajai devai).

HH{HI{F”]HJM f

J A Nepieskarieties dozeSanas
Slirces galam
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16. Ievelciet gaisu dozeSanas Slirce

& Jums tas jadara, lai parliecinatos, ka spiediens flakona ir vienmerigs un Jiis sanemat precizu
devu.

Turiet doz&sanas slirci vertikali un velciet virzuli uz leju, lai ievilktu dozeSanas Slircé gaisu.
Apstajieties, kad esat ievilcis recepté ml noradito daudzumu.

Virzula augseja mala
Velciet virzuli, 11dz virzula aug$gja mala

atrodas iepretim Jums nozimétajai devai.

'J@W:

__] Il

Padoms: Katra dozgsanas Slirces
iedala atbilst 0,1 ml.

17. Pievienojiet dozeSanas §lirci flakonam

Turot flakona adapteri, skriivéjiet doz&Sanas $lirci, [idz ta apstajas.

Spiediet un péc
tam skriivgjiet,
I1dz ir izveidots
savienojums

Dozesanas §lirce ir
jabut tadam gaisa
daudzumam, kas
atbilst Jums
noziméetajai devai

Turiet flakona
adapteri
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18. Iespiediet gaisu flakona un péc tam apgrieziet flakonu otradi
Nospiediet virzuli I1dz galam, lai iespiestu visu gaisu flakona.

P&c tam fiksg€jiet virzuli ar 1kski un apgrieziet flakonu otradi.

Nospiediet
virzuli lidz
galam

Fiksgjiet
virzuli

19. Atvelciet virzuli, lai ievilktu devu
Kad flakons un dozgsanas §lirce ir apgriezta otradi, lenam atvelciet virzuli.

Apstajieties, kad esat ievilcis Jums noziméeto ml daudzumu.

A
Virzula augséja mala
Tai jaatrodas iepretim
Jums nozimétajai devai

\ Padoms: Katra dozesanas Slirces
) iedala atbilst 0,1 ml.

20. Parbaudiet, vai nav gaisa burbulu un gaisa kabatu

Apskatiet, vai slirce nav lielu gaisa burbulu vai gaisa kabatu. Lieko gaisu Jiis izvadisiet ar nakamajam
darbibam.

Lieli gaisa
burbuli

'|'l'| 11
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21. Izvadiet gaisa burbulus un likvidéjiet gaisa kabatas

Ja redzat gaisa burbulus vai gaisa kabatu, piesitiet pie dozgSanas §lirces saniem, lai gaiss parvietotos
uz augsu.

Lenam spiediet virzuli uz augsu, lai izvaditu licko gaisu.

A\ Lai sanemtu precizu

devu, Jums ir jaizvada
lielie burbuli un gaisa
kabatas

Lénam
izstumiet 1 vai 2 mazi gaisa
gaisu burbuli ir

pienemami

22. Salidziniet daudzumu ar Jums noziméto devu
P&c visa lieka gaisa izvadiSanas salidziniet daudzumu ar Jums noziméto devu.

Ja §lircé nav Jums nozimétais daudzums, vélreiz lenam atvelciet virzuli, lai ievilktu §lirce vairak
zalu.

Atkartojiet 19.-21. darbibu, [idz esat sasniedzis Jums noziméto devu, un lieli gaisa burbuli nav
redzami.

23. Apstipriniet Jums nozimeto devu
Pirms turpinat, parbaudiet, lai parliecinatos, ka Jums dozgSanas §lirce ir ievilkta Jums noziméta deva.
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Virzula augs$gjai
malai ir jaatrodas
iepretim Jums
nozimétajai devai

A Ja §is daudzums neatbilst Jums nozimétajai devai, atkartojiet 19.-22. darbibu.

24. Atvienojiet dozeSanas $lirci no flakona un nolieciet dozeéSanas Slirci mala

Izmetiet
izlietoto
flakonu

Fiksgjiet
virzuli

Fiks€jiet virzuli ar vienu roku. Ar otru roku turiet flakona adapteri un atskriivgjiet piepildito
dozesanas §lirci no flakona.

Izmetiet flakonu asiem priekSmetiem paredzetaja tvertne.

S

Nolieciet piepildito dozesanas §lirci uz tiras, gludas virsmas.
A Nepieskarieties dozgSanas Slirces galam un nelaujiet tam pieskarties nevienai virsmai.

25. Pievienojiet injekciju adatu

& Nepieskarieties adatas savienojuma mezglam
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Apaksgja paplate sameklgjiet adatu un atveriet tas iepakojumu.

Kameér adata vél atrodas iepakojuma, satveriet adatas pamatni un uzskravéjiet dozésanas §lirci,
l1dz ta apstajas. Nonemiet adatas iepakojumu.

Atvirziet drosibas parsegu no adatas virziena uz §lirci noraditaja lenki. Nolieciet dozeSanas §lirci uz
tiras, gludas virsmas.
A Nenonemiet adatas vacinu.

26. Izvélieties un notiriet injekcijas vietu

Izvélieties injekcijas vietu uz védera vai augsstilba. Ja injic€jat védera, nedariet to 5 cm apvidi ap
nabu.

Katru reizi izv€lieties citu injekcijas vietu.

A Neveiciet injekciju bojata, sapiga ada, vieta, kur ir asinsizpliidums vai sarkani plankumi.

A Neveiciet injekciju cauri apgérbam.
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Notiriet injekcijas vietu ar jaunu spirta salveti.
A Nepieskarieties vélreiz notiritajai injekcijas vietai.

Tagad Jus esat gatavs injicét zales.

Novelciet vacinu no adatas ar taisnvirziena kustibu.
Izmetiet vacinu.
A Nepieskarieties virzulim, kamer neesat sagatavojies injekcijai, lai nezaudgtu zales.

Vieta, kur veiksiet injekciju, viegli sanemiet un turiet adu kroka. Ar Sautrinveida kustibu ieduriet
adatu 45-90°gradu lenki. Tas palidz izdarit injekciju tiesi zem adas (subkutanu injekciju).

Versot pret virzuli vienmerigu spiedienu, 1énam stumiet to 11dz galam, 11dz dozesanas $lirce ir tuksa.
Parbaudiet, vai ir injicéts viss zalu daudzums.
Tagad Jus varat atlaist adas kroku.

A Vienmeér turiet pirkstus atstatu no adatas.
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Turot virzuli nospiestu, iznemiet adatu no adas tada pasa lenki, ka to iedarat.

Lai uzliktu atpakal drosibas parsegu, piespiediet parsegu pret gludu virsmu, lidz dzirdat “klikski” un
redzat, ka adata ir nosegta.

2
Wy

Izmetiet doz&Sanas §lirci un izlietotos priekSmetus asiem priek§metiem paredzeta tvertng.
A Neatvienojiet adatu no dozeSanas §lirces.
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Ka izmest Winrevair

Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo vidi. Parliecinieties, ka ieveérojat vietgjas prasibas par atkritumu likvidesanu, jo tas var
atSkirties no visparigiem ieteikumiem, kas minéti turpmak.

* Izlietoto flakonu (kopa ar atlikuso Winrevair skidrumu), adatu, flakona un adatas vacinus un
izlietotas Slirces izmetiet asiem priekSmetiem paredzeta tvertné.

*  Neizmetiet Winrevair flakonus, §lirces un adatu sadzives
atkritumos.

* Nevienu no piederumiem neizmantojiet atkartoti. Sis zales
ir vienreiz lietojamas un tas drikst lietot tikai vienu reizi. &

* Svarigi: Vienmer glabajiet asiem priekSmetiem paredzeto
tvertni bérniem un majdzivniekiem nepieejama vieta.

Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredz€tas tvertnes, Jis drikstat izmantot sadzives tvertni, kurai ir
$adas Tpasibas:
e tair izgatavota no izturigas plastmasas;

*  to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti nevar no tas izkrist;
* tair novietojama stavus un lietoSanas laika ir stabila;
* 1o tas nenotiek noplide un
* tair atbilstoSi markéta, bridinot, ka tvertn€ ir bistami atkritumi.
Kad Jisu tvertne biis gandriz pilna, Jums biis jaieveéro viet€jas vadlinijas par pareizu tvertnu
iznicinasanu.
A\ Nenododiet parstradei izmantoto tvertni.
Biezi uzdoti jautajumi

Ka man jarikojas, ja man rodas asinoSana no injekcijas vietas?
Uzreiz uzlieciet uz adas vates tamponu vai pars€ju un nedaudz piespiediet. Ja asinoSana neapstajas,
nekavgjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Kur es varu redzet man noziméto daudzumu?
Nozimétais daudzums ml ir noradits recepte. Ja nevarat atrast noziméto daudzumu, sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

Ka man jarikojas, ja zales nejausi nokliist uz adas vai darba virsmas?
Uzreiz kartigi nomazgajiet So apvidu ar ziep€m un tdeni.

Ka man jarikojas, ja es neesmu parliecinats, vai esmu pareizi ievadijis man noziméto devu?
Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ka man jarikojas, ja, méginot atvilkt zales no flakona, dozéSanas Slirces virzulis automatiski
parvietojas?

Neraizgjaties, ja, piepildot doz&sanas Slirci ar zaleém, virzulis pats nedaudz izkustas.

Ar vienu roku fiksejiet virzuli, lai apturétu ta parvieto$anos.

Ar otru roku atskravgjiet flakonu no dozesanas §lirces. Pec atskriivésanas virzuli var dro$i laist vala.
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No §1s automatiskas virzula parvieto$anas ir iesp&jams izvairities, pirms doz€sanas Slirces
piepildisanas ar zalem iespiezot flakona gaisu. Stkakus noradijumus skatit pie 16.-23. darbibas.

Ka man jarikojas, ja iepakojuma dalas ir bojatas vai defektivas (piemeram, ir mainijusies krasa,
Skidums ir dulkains vai satur dalinas)?

Ja iepakojuma dalas ir bojatas vai defektivas, neizmantojiet to. Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu,
lai sanemtu jaunu iepakojumu.

Ka man jarikojas, ja zales péc samaisiSanas un groziSanas nav dzidras?

Nelietojiet zales, ja esat grozijis zalu flakonu aptuveni 2 mintites un lavis tam pastavet vel 3 miniites,
bet zales flakona joprojam ir dulkainas, ar izgulsngjumiem, pulverveida vai citam dalinam. Sazinieties
ar savu arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu iepakojumu.

Ka man jarikojas, ja no pilnSlirces neizdalas sterilais idens?
Parbaudiet, vai flakona adapteris ir drosi pievienots flakonam. Ja ta nav, turiet flakonu un stingri
nospiediet flakona adapteri, lai parliecinatos, ka flakona adapteris caurdur flakona gumijas aizbazni.

Ka man jarikoejas, ja esmu nometis zeme iepakojuma sastavdalas?
Nelietojiet, ja kads no priekSmetiem ir bojats. Ja neesat parliecinats, sazinieties ar arstu vai farmaceitu,
lai sanemtu jaunu iepakojumu.

Vai es varu izmantot iepakojumu, kas ir atradies arpus ledusskapja?
Ja nelietots iepakojums ir ilgstosi atradies arpus ledusskapja, pirms turpinat ta izmantoSanu, sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

Vai samaisitas zales ir jalieto nekavejoties?

MEs iesakam Jums injic€t zales uzreiz p&c samaisiSanas un ne velak ka 4 stundu laika pec
samaisisanas. Ja p&c zalu samaisisanas ir pagajis vairak par 4 stundam, neizlietotais zalu maistjums ir
jaizmet. Ja Jums ir jautajumi vai neesat dross par procediiru, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ka es varu sanemt palidzibu injekcijas sagatavo$ana un ievadiSana?

Ja Jums ir jautajumi par Winrevair pareizu lietoSanu vai Jums ir nepiecieSams vairak informacijas, Jus
varat sazinaties ar arstu vai farmaceitu.

Lai sanemtu citu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar arstu vai farmaceitu, vai registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavniecibu. Informacija par vietgjo parstavi ir pieejama lietoSanas

instrukcija.

Sis buklets pgdgjo reizi parskatits MM/GGGG
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Noradijumi par lietoSanu
Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (2 flakonu

iepakojums)

Winrevair 60 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (2 flakonu
iepakojums)
sotaterceptum

SVARIGI: Pirms lieto$anas izlasiet $o bukletu.

Noradijumi par lieto§anu
Winrevair 45 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (2 flakonu iepakojums)
Winrevair 60 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai (2 flakonu iepakojums)

Saja bukleta sniegti noradijumi par to, ka pagatavot lietoSanai un ka injicet Winrevair pulveri un
skidinataju injekciju $kiduma pagatavosanai. LietoSanas instrukcija, kas arT ir pievienota
iepakojumam, satur visu Jums svarigo informaciju.

Deva atbilstosi pacienta kermena masai

Tikai subkutanai (s.c.) injekcijai (injicgjot tiesi zem adas)

Bukleta satura raditajs: (Svarigi)

Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem.............ccevvervevierrieeriereeneen. 3
Pirms zaJu HEtOSANAS........cccvviiieiiiiieieteteet ettt st e ssaenseeseens 4
Iepakojuma Sastavdalas.............eoeeierieriiniiieee e e 6
Svariga informacija, kas jazina pirms injiCESanas...........cceeevvveeeeerereeerereesveeneens 8
Iepakojuma uzglabaSana.............cccoeiiiiiiiiiii e 9
LietoSanas UZSAKSANA. .......ccevuiruieieriiiieiieieie sttt ettt 10
Iemaisiet pulverveida zales SKidruma............cccoooeiiiiiiininiieeeeee 12
Apvienojiet zales no abiem flakoniem..........c.cccevviiviircieiieeieiree e e 24
Atvelciet Jums NOZIMELO dEVU.........ccviiiuiiiiiieeiiiecie e e e 30
INJICEJIEt ZALES......eeiuieieieieieee e 36
K2 1ZMESt WINTEVAIT......eouiiieiiiieeieeesiesi et 38
BieZi UZAOt] JAULAJUMIL ......eeiveeieciesiiesiie sttt ettt et e b e b e te e e essaesnens 40
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Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem

Veselibas apriipes specialists apmacTs Jus, ka pareizi pagatavot un ievadit Winrevair, secigi ievérojot
bukleta “Noradijumi par lictosanu” sniegtos ieteikumus, un nolems, vai pacients vai apriipétajs
patstavigi sp&j pagatavot un ievadit Winrevair.

Parliecinieties, vai pacients vai apriip&tajs var pareizi izdarit $adas darbibas:

1. Iz8kidinat zales

2. Apvienot zales no abiem flakoniem

3. Nomerit pareizu zalu daudzumu saskana ar arsta noradijumiem
4. Izveleties un sagatavot pareizu injekcijas vietu

5. levadit zales subkutani

Pirms zalu lietoSanas

Izlasiet So bukletu
Izlasiet Sos noradijumus no sakuma lidz beigam, pirms lietojat Winrevair pirmo reizi un pirms katras
lietosanas reizes. Tajos var biit ieklauta jauna informacija.

Vispirms sazinieties ar savu arstu vai medmasu

Nelietojiet Winrevair, kameér arsts vai medmasa nav Jums vai Jusu aprupétajam paradijusi, ka pareizi
sagatavot un injicet zales. Jiisu arstam vai medmasai pirms Winrevair pirmas lietoSanas reizes ir
japarada Jums, ka to injicgt.

Jautajumi?
Ja Jums ir jautajumi par Winrevair pareizu lietoSanu vai Jums ir nepiecieSams vairak informacijas,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ka lietot S1s zales

Lai ievaditu pareizu zalu devu, pirms injekcijas parliecinieties, ka esat izlasijis visus $aja bukleta
sniegtos noradijumus.

* Samaisiet zales 1. flakona.

* Samaisiet zales 2. flakona.

* Apvienojiet zales no abiem flakoniem.
Atvelciet Jums noziméto devu no 2. flakona.
» Tad Jus esat sagatavojies zalu injicéSanai.

Secigus noradijumus skatit nakamajas lapas.
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Iepakojuma sastavdalas

Augsgja paplate: jaizmanto zalu samaisiSanai

7|

22 E

—
=
L
Komplekts
i
Komplekts

Pacelt Seit

______

L

AL Wi — _ tideni zalu pulvera iemaisisanai
= inrevair zalu [ didruma

Flakons pulvera flakoni

Zalu pulveris

C =2 flakona adapteri
flakona un §lirces
savienoSanai
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Apakseja paplate: jaizmanto zalu injiceSanai

UJ

D] Pacelt Seit

-~

}
E = 1 tukSa dozeSanas Slirce

C J a erisanai ilkSanai
E_E D £ 1 injekciju adata MP zalu daudzuma mérisanai, atvilksanai

un injicéSanai

Pacelt Seit

D F = 8 spirta salvetes
(Cetras uz katras paplates)

Svariga informacija, kas jazina pirms injicéSanas

* Pirms lietoSanas §1s zales ir jasamaisa. Pirms injekcijas parliecinieties, ka viss flakona esosais
zalu pulveris ir izskidis.

* Katru reizi, kad lietojat zales, parbaudiet Jums nozimeto devu (daudzumu ml). Jums
nozimeta deva var maintties.

» Lai pagatavotu nozimé&to devu, izmantojiet tikai iepakojuma esosos piederumus.

* Neatveriet iepakojumu un nesamaisiet zales, kamér neesat sagatavojies to lietoSanai.

* Nevienu no piederumiem neizmantojiet atkartoti. PEc injekcijas neizlietotas zales un
izlietotos materialus izniciniet atbilstosi vietgjam prasibam. Vairak informacijas skatit 38.-39.

lpp.

Iepakojuma uzglabasana

Glabat visu iepakojumu ledusskapi, bet nesasaldét.
Glabat zales un piederumus iepakojuma, sargajot no gaismas iedarbibas.
Glabat iepakojumu bérniem un majdzivniekiem neredzama un nepieejama vieta.

LietoSanas uzsakSana
Ikviens pacients vai apripétajs, kur§ gatavojas pagatavot un injicét Winrevair, vispirms ir jaapmaca,
un veselibas apriipes specialistam ir jaapstiprina, ka §is cilvéks sp&j neatkarigi ievadit Winrevair.
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1. Parbaudiet Winrevair un deriguma terminu

Iznemiet Winrevair iepakojumu no ledusskapja.
Parbaudiet deriguma terminu un pievérsiet uzmanibu iepakojuma vai piederumu bojajuma
pazimém
A Jaderiguma termins ir beidzies vai ir redzams bojajums, neizmantojiet o iepakojumu.
Nekavgjoties informgjiet arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu iepakojumu.
Parbaudiet, vai Jiisu riciba ir arsta nozimétas zales.

2. Laujiet iepakojumam sasilt ITdz istabas temperatiirai, panemiet piederumus un nomazgajiet

rokas

Pagaidiet 15 miniites, kamér iepakojums sasilst l1dz istabas temperatiirai.

Aukstu zalu injekcija ir sapigaka.

15 minites

Kopa ar iepakojumu panemiet $os priekSmetus un atrodiet tiru, gludu virsmu, kur sagatavot un injicet
zalu devu.

ﬁ Asiem priekSmetiem

paredzeta tvertne

— Marle, vates tampons

Q {f ] vai saite
-\
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Iemaisiet zalu pulveri Skidruma (Iemaisiet)

Vispirms izmantojiet augsgjo paplati

Komplekts

2 o

Pacelt seit

&zmantojiet augseéja paplate esosos priekSmetus

3. Iznemiet no iepakojuma 1. flakonu, 1. pilnslirci un 1. flakona adapteri
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4.a Parbaudiet zales un flakonu

Nav bojats?
Nav redzamu dalinu?
Nav beidzies deriguma

termins?
Flakons

Zalu pulveris

Deriguma termins

Parbaudiet flakona etiketi, lai parliecinatos, ka zalu deriguma termins nav beidzies.
Vizuali parbaudiet zalu pulveri. Tam ir jabit baltam lidz pelekbaltam, un tas var biit viena gabala vai
sadrupis.

A Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins, ir redzams bojajums vai sikas dalinas.

4.b Nonemiet plastmasas vacinu un notiriet flakonu

Gumijas
aizbaznis

Nonemiet plastmasas vacinu un ar spirta salveti notiriet flakona augsdala esoSo gumijas aizbazni.

A Nelietojiet, ja flakonam nav vacina.
A Nepieskarieties notiritajam gumijas aizbaznim.

Nolieciet flakonu mala uz tiras, gludas virsmas.

5.a Pievienojiet flakonam flakona adapteri
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Atplesiet flakona adaptera iepakojumu un iznemiet flakona adapteri no iepakojuma.

Turiet flakona
adapteri aiz
zila kaklina

Lai piestiprinatu flakona adapteri:

Turiet flakona
adapteri aiz zila
kaklina

—1

Neturiet adapteri aiz
apaksgjas dalas

Turiet adapteri aiz zila kaklina un nostipriniet flakona adapteri uz flakona augsdalas.
A Nepieskarieties flakona adaptera ickSpusei — ta tas vienmér bils tirs; izvairieties no asumiem.

5.b Pievienojiet flakona adapteri flakonam

Turiet flakonu
Stingri
uzspiediet

Turiet flakonu ar vienu roku. Stingri uzspiediet flakona adapteri, lai tas fiksetos ar klikski (var bt
jitama pretestiba).
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5.c Notiriet flakona adapteri

o

g

Notiriet flakona adaptera augsdalu ar spirta salveti.
6. Parbaudiet pilnSlirci

Parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termins. Vizuali parbaudiet, vai pilnslirce esosais sterilais idens
ir dzidrs.

Nav bojats?

Dzidrs?

Nav dalinu?

Nav beidzies deriguma termins?

Deriguma termins

A Nelietojiet, ja redzat izgulsn&jumus, dalinas, krasas izmainas vai arf ir beidzies deriguma
termins.
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7. Nolauziet pilnSlirces balto uzgali

Nolauziet pilnslirces uzgali pa perfor&to Iiniju.

Lauziet!

\l/

&\ Nepieskarieties pilnslirces galam. & Nespiediet virzuli; ta
iesp&jams iz§lakstit sterilo
tideni.

8. Pievienojiet pilnslirci flakona adapterim

Tagad panemiet zalu flakonu, kuram pievienots flakona adapteris.
Novietojiet pilnslirces galu iepretim flakona adaptera zilajam gredzenam.

Spiediet un uzskravéejiet pilnslirci uz flakona adaptera, lidz grieSana vairs nav iespéjama.
Skravesanas laika turiet flakona adapteri.

A Nespiediet virzuli; ta
iespejams izSlakstit
sterilo ideni.

Spiediet un péc tam
skriivéjiet, I1dz ir izveidots
savienojums

Turiet pie flakona adaptera
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9. Ievadiet sterilo ideni no pilnslirces flakona

Parbaudiet, vai
viss sterilais
udens ir
ievadits flakona

Lénam

spiediet

virzuli Iidz

galam

I —

Lénam spiediet virzuli lidz Atstajiet pilnslirci pievienotu
galam, lai ievaditu visu sterilo flakonam un nolieciet mala uz
tideni flakona (virzulis gludas virsmas.
parvietosies uz augsu; tas ir

normali).

10. Sagatavojiet 2. flakonu, 2. pilnslirci un 2. flakona adapteri
Iznemiet no iepakojuma 2. flakonu, 2. pilnslirci un 2. flakona adapteri.
A Svarigi!

Lai sagatavotu 2. flakonu, atgriezieties 13. lapa un atkartojiet 4.-9. darbibu.

3
s

1.flakons 2. flakons
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Apstajieties un parbaudiet, vai esat sagatavojis gan 1. flakonu, gan 2. flakonu.
Pirms 11. darbibas Jums ir jabiit sagatavotiem abiem flakoniem.

11. Pagroziet flakonu, lai samaisttu zales

A Nekratiet flakonus.

Turiet vienu pilnslirci katra roka un maigi pagroziet abus flakonus ar aplveida kustibam, lidz

______

skalot.

Vai skidums ir
dzidrs, bez
izgulsngjumiem
un balta pulvera?

| |

ow

Ol

Kad zales ir labi samaisitas, tam jabut dzidram. Ja ta nav, atkartojiet So darbibu, Iidz Skidums ir dzidrs.

Nospiediet virzuli lidz
galam

Katram flakonam atkartoti nospiediet virzuli, lai parliecinatos, ka viss Skidrums ir flakona, jo dala
Skidruma var biit parvietojusies atpakal §lircé (virzulis parvietosies uz augsu; tas ir normali).
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12. Pagaidiet, kamer izziid burbuli

3 miniutes

Nolieciet abus flakonus mala, ITdz izziid burbuli.
Tas var aiznemt l1dz 3 minatem.

A Pirms turpinat, parliecinieties, ka zales flakona:
ir dzidras vai opalescg€josas un bezkrasainas vai blavi briingandzeltenas;
nesatur izgulsn&jumus vai redzamu pulveri;
nesatur lielus gaisa burbulus.

Nelielas putas (mazi burbulisi) gar flakona malam ir normala paradiba.

13. Sagatavojiet flakonu, izvadot lieko gaisu

I"-‘I © Velciet
It virzuli uz
L augdu, lai
I " izvaditu licko
H gaisu
Pirms Péc

Saciet ar jebkuru flakonu. Turot flakonu vertikali, maigi velciet virzuli uz augsu lidz cilindra augsai,
tacu rikojieties uzmanigi, lai neizvilktu virzuli no §lirces.

Padoms. Ar So darbibu no flakona tiek atvilkts tikai liekais gaiss, lai samazinatu spiedienu flakona un
noverstu zalu iz§lakstiSanos $lirces izvilkSanas laika.

Svarigi!

A Veiciet $o darbibu ar abiem flakoniem. Pirms turpinaSanas apstajieties un parbaudiet, vai esat
sagatavojis abus flakonus.
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14. Atvienojiet pinslirci no flakona

Izmetiet tukso
pilnslirci

Turiet flakonu adapterus un atskriivgjiet abas Slirces no flakoniem.

Izmetiet abas Slirces asiem priekSmetiem paredzgtaja tvertné.

Jums ir jabiit sagatavotiem diviem zalu flakoniem kombing&S$anai, veicot nakamos solus.
Apvienojiet zales no abiem flakoniem (Apvienojiet)
Nakamajiem soliem Jums bis nepiecieSams:

- samaisitais 1. un 2. flakona saturs;
- apaksgja paplate€ esosie priekSmeti.
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Pacelt Seit

Pacelt Seit

N

Izmantojiet apak$&ja paplaté esosos priekdmetus

15. Notiriet abu flakonu adapteru augsdalu

No apaksgjas paplates panemiet 2 nelietotas spirta salvetes un notiriet flakonu adapteru augsdalas.

16. I1znemiet no iepakojuma tukSo dozesanas Slirci
Apaksgja paplate sameklgjiet tukSo dozeSanas §lirci un iznemiet to no iepakojuma.

Jus izmantosiet So doz&Sanas §lirci nepiecieSama zalu daudzuma nomeriSanai (atbilstosi Jums
nozimétajai devai).

Nepieskarieties
dozgsanas §lirces galam
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17. Ievelciet gaisu dozeSanas Slircé

A Jums tas jadara, lai parliecinatos, ka spiediens flakona ir vienmérigs un Jiis sanemat precizu
devu.

Turiet doz&sanas slirci vertikali un velciet virzuli uz leju, lai ievilktu 1,5 ml gaisa.
Virzula augseja mala
Velciet virzuli 11dz augsgjai malai.

=

Virzula aug$&ja mala atbilst 1,5 ml.

Padoms: Katra iedala uz dozesanas
Slirces atbilst 0,1 ml.

18. Pievienojiet dozeSanas §lirci vienam no flakoniem

Turot flakona adapteri, skrivéjiet dozesanas $lirci, 1idz ta apstajas.

Spiediet un pec
tam skriivgjiet,
lidz ir izveidots
savienojums

Dozesanas §lirce ir
jabtt 1,5 ml gaisa

Turiet flakona
adapteri

19. Iespiediet gaisu flakona un péc tam apgrieziet flakonu otradi

Nospiediet virzuli Iidz galam, lai iespiestu visu gaisu flakona.
P&c tam fiksé&jiet virzuli ar 1kski un apgrieziet flakonu otradi.

Nospiediet

virzuli Iidz g o

galam Fiksgjiet
virzuli

i}
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20. Atvelciet visas zales no 1. flakona

Lénam atvelciet virzuli. Apstajieties pie 1,5 ml.
Ta iesp&jams nodrosinat, ka visas zales no flakona ir ievilktas dozg€Sanas §lirce.

A Neatvelciet virzuli talak par 1,5 ml. Apstajieties pie 1,5 ml
A Rikojieties uzmanigi, lai neizvilktu virzuli no dozeSanas $lirces.

21. Atvienojiet 1. flakonu no dozéSanas Slirces
Turiet flakona adapteri un atskriivgjiet piepildito dozeéSanas §lirci no flakona.

Izmetiet tuksSo flakonu asiem priekSmetiem paredz&taja tvertné.

[zmetiet tukSo
flakonu
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22. Pievienojiet dozésanas Slirci 2. flakonam

Turot 2. flakona adapteri, uzskrtvgjiet dal&ji piepildito dozgSanas Slirci flakona adapterim, 1dz ta
apstajas.

A Nepieskarieties
virzulim; ta iespgjams
iz8lakstit zales

23. Iespiediet visas zales 2. flakona un apgrieziet flakonu otradi

Lénam spiediet virzuli Iidz galam, lai iespiestu visas zales flakona — ta Jus panaksiet devas pareizibu.
Ta tiek apvienotas zales no abiem flakoniem.
Tad fiksejiet virzuli ar 1kski un apgrieziet flakonu otradi.

Nospiediet E
virzuli lidz [}
galam

Fiksgjiet
virzuli

Atvelciet Jums noziméto devu (Atvelciet)

24. Atvelciet virzuli, lai ievilktu devu

Kad flakons un dozesanas $lirce ir apgriezta otradi, lenam atvelciet virzuli.
Apstajieties, kad esat ievilcis Jums noziméto ml daudzumu.

Virzula augs§éja mala

Tai jaatrodas iepretim
Jums nozimétajai devai

- Padoms: Katra dozéSanas Slirces
®

iedala atbilst 0,1 ml.
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25. Parbaudiet, vai nav gaisa burbulu un gaisa kabatu

Apskatiet, vai §lirc€ nav lielu gaisa burbulu vai gaisa kabatu. Lieko gaisu Jiis izvadisiet nakamajos
solos.

Lieli gaisa

26. Izvadiet gaisa burbulus un likvidéjiet gaisa kabatas

Ja redzat gaisa burbulus vai gaisa kabatu, piesitiet pie dozgSanas §lirces saniem, lai gaiss parvietotos
uz augsu.

Lenam spiediet virzuli uz augsu, lai izvaditu lieko gaisu.

/\ Lai sanemtu precizu
devu, Jums ir jaizvada
lielie burbuli un gaisa

kabatas
Lénam 'O\ 1 vai 2 mazi gaisa
izstumiet burbuli ir piepemami
gaisu
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27. Salidziniet nozimetas devas daudzumu
P&c visa lieka gaisa izvadiSanas salidziniet daudzumu ar Jums noziméto devu.

Ja Slirceé nav Jums nozimétais daudzums, vélreiz lenam atvelciet virzuli, lai ievilktu $lirc€ vairak
zalu.

Atkartojiet 24.-26. darbibu, l1dz esat sasniedzis Jums nozimeéto devu, un lieli gaisa burbuli nav
redzami.

28. Apstipriniet Jums noziméto devu

Pirms turpinat, parbaudiet, lai parliecinatos, ka Jums dozgSanas §lirce ir ievilkta Jums noziméta deva.

Virzula augsgjai
malai ir jaatrodas
iepretim Jums
nozimeétajai
devai

A JaSis daudzums neatbilst Jums nozimétajai devai, atkartojiet 24.-27. darbibu.

29. Atvienojiet dozeSanas $lirci no flakona un nolieciet dozeSanas Slirci mala

[zmetiet
izlietoto flakonu

==

5 )
Fiksgjiet
virzuli




Fiks€jiet virzuli ar vienu roku. Ar otru roku turiet flakona adapteri un atskriivgjiet piepildito
dozgsanas slirci no flakona.

Izmetiet flakonu asiem priekSmetiem paredzetaja tvertné.

Nolieciet piepildito doz€sanas §lirci uz tiras, gludas virsmas.
A Nepieskarieties doze3anas §lirces galam un nelaujiet tam pieskarties nevienai virsmai.

30. Pievienojiet injekciju adatu

A Nepieskarieties adatas savienojuma mezglam

Apaksgja paplate sameklgjiet adatu un atveriet tas iepakojumu.

Kameér adata vel atrodas iepakojuma, satveriet adatas pamatni un uzskriivejiet dozeSanas §lirci,
11dz ta apstajas. Nonemiet adatas iepakojumu.

=78 s =l —

Atvirziet drosibas parsegu no adatas virziena uz $lirci noraditaja lenki. Nolieciet dozgSanas §lirci uz
tiras, gludas virsmas.
A Nenonemiet adatas vacinu.
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31. Izvélieties un notiriet injekcijas vietu

Izvéelieties injekcijas vietu uz védera vai augsstilba. Ja injicgjat védera, nedariet to 5 cm apvidi ap
nabu.

Katru reizi izvélieties citu injekcijas vietu.

A Neveiciet injekciju bojata, sapiga ada, vieta, kur ir asinsizpludums vai sarkani plankumi.

A Neveiciet injekciju cauri apgerbam.

Notiriet injekcijas vietu ar jaunu spirta salveti.
A Nepieskarieties vélreiz notiritajai injekcijas vietai

Tagad Jiis esat gatavs injicet zales.

Novelciet vacinu no adatas ar taisnvirziena kustibu.
Izmetiet vacinu.
A Nepieskarieties virzulim, kamér neesat sagatavojies injekcijai, lai nezaudétu zales.
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Vieta, kur veiksiet injekciju, viegli sanemiet un turiet adu kroka. Ar Sautrinveida kustibu ieduriet
adatu 45-90°gradu lenki. Tas palidz izdart injekciju tiesi zem adas (subkutanu injekciju).

Versot pret virzuli vienmerigu spiedienu, 1énam spiediet virzuli Iidz galam, [idz doz&Sanas §lirce ir
tuksa. Parbaudiet, vai ir injicéts viss zalu daudzums.
Tagad Jus varat atlaist adas kroku.

A Vienmer turiet pirkstus atstatu no adatas.

—

Turot virzuli nospiestu, iznemiet adatu no adas tada pasa lenkt, ka to iediirat.

Lai uzliktu atpakal drosibas parsegu, piespiediet parsegu pret gludu virsmu, [idz dzirdat “klikski” un
redzat, ka adata ir nosegta.

Izmetiet doz&Sanas §lirci un izlietotos prickSmetus asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne.
& Neatvienojiet adatu no dozesanas Slirces.
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Ka izmest Winrevair

Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo vidi. Parliecinieties, ka ieveérojat vietgjas prasibas par atkritumu likvidesanu, jo tas var
atSkirties no visparigiem ieteikumiem, kas minéti turpmak.

» Izlietoto flakonu (kopa ar atlikuso Winrevair skidrumu), adatu, flakona un adatas vacinus un
izlietotas Slirces izmetiet asiem priekSmetiem paredzgta tvertne.

*  Neizmetiet Winrevair flakonus, §lirces un adatu sadzives

atkritumos. 9

* Nevienu no piederumiem neizmantojiet atkartoti. Sis zales
ir vienreiz lietojamas un tas drikst lietot tikai vienu reizi.

* Svarigi: Vienmer glabajiet asiem priekSmetiem paredzeto
tvertni bérniem un majdzivniekiem nepieejama vieta.

Ja Jums nav asiem prieckSmetiem paredzétas tvertnes, Jus drikstat izmantot sadzives tvertni, kurai ir
$adas Tpasibas:
* ta ir izgatavota no izturigas plastmasas;

* to var noslégt ar stingru, necaurduramu vaku, un asie priekSmeti no tas nevar izkrist;
* ta ir novietojama stavus un lietoSanas laika ir stabila;
* no tas nenotiek noplide un
* ta ir atbilstoSi marketa, bridinot, ka tvertn€ ir bistami atkritumi.
Kad Jisu tvertne biis gandriz pilna, Jums biis jaieveéro viet€jas vadlinijas par pareizu tvertnu
iznicinasanu.
/A Nenododiet parstradei izmantoto tvertni.
Biezi uzdoti jautajumi

Ka man jarikojas, ja notiek asinoSana no injekcijas vietas?
Uzreiz uzlieciet uz adas vates tamponu vai pars€ju un nedaudz piespiediet. Ja asinoSana neapstajas,
nekavgjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Kur es varu redzet man noziméto daudzumu?
Nozimétais daudzums ml ir noradits recepte. Ja nevarat atrast noziméto daudzumu, sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

Ka man jarikojas, ja zales nejausi nokliist uz adas vai darba virsmas?
Uzreiz kartigi nomazgajiet So apvidu ar ziep€m un tdeni.

Ka man jarikojas, ja es neesmu parliecinats, ka esmu pareizi ievadijis man nozimeto devu?
Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ka man jarikojas, ja, méginot atvilkt zales no flakona, dozéSanas Slirces virzulis automatiski
parvietojas?

Neraizgjaties, ja, piepildot doz&Sanas §lirci ar zalém, virzulis pats nedaudz izkustas.

Ar vienu roku fiksejiet virzuli, 1ai apturétu ta parvietoSanos.

Ar otru roku atskravgjiet flakonu no dozesanas §lirces. PEc atskriivésanas virzuli var dro$i laist vala.
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No §1s automatiskas virzula parvietosanas ir iesp&jams izvairities, pirms dozgsanas §lirces
piepildisanas ar zalem iespiezot flakona gaisu. Stkakus noradijumus skatit pie 17.-28. darbibas.

Ka man jarikojas, ja iepakojuma dalas ir bojatas vai defektivas (pieméram, ir mainijusies krasa,
Skidums ir dulkains vai satur dalinas)?

Ja iepakojuma dalas ir bojatas vai defektivas, neizmantojiet to. Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu,
lai sanemtu jaunu iepakojumu.

Ka man jarikojas, ja zales péc samaisiSanas un flakona grozi§anas nav dzidras?

Nelietojiet zales, ja esat grozijis zalu flakonu aptuveni 2 mintites un lavis tam pastavet vel 3 miniites,
bet zales flakona joprojam ir dulkainas, ar pikam, pulverveida vai sve$am dalinam. Sazinieties ar savu
arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu iepakojumu.

Ka man jarikojas, ja no piln§lirces neizdalas sterilais tidens?
Parbaudiet, vai flakona adapteris ir drosi pievienots flakonam. Ja ta nav, turiet flakonu un stingri
nospiediet flakona adapteri, lai parliecinatos, ka flakona adapteris caurdur flakona gumijas aizbazni.

Ka man jarikojas, ja esmu nometis zeme iepakojuma sastavdalas?
Nelietojiet, ja kads no priekSmetiem ir bojats. Ja neesat parliecinats, sazinieties ar arstu vai farmaceitu,
lai sanemtu jaunu iepakojumu.

Vai es varu izmantot iepakojumu, kas ir atradies arpus ledusskapja?
Ja nelietots iepakojums ir ilgstosi atradies arpus ledusskapja, pirms turpinat ta izmantoSanu, sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

Vai samaisitas zales ir jalieto nekavejoties?

Megs iesakam Jums injict zal€s uzreiz pe&c samaisisanas un ne velak ka 4 stundu laika pec
samaisisanas. Ja p&c zalu samaisisanas ir pagajis vairak par 4 stundam, neizlietotais zalu maistjums ir
jaizmet. Ja Jums ir jautajumi vai neesat droSs par procediiru, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ka es varu sanemt palidzibu injekcijas sagatavosana un ievadiSana?

Ja Jums ir jautajumi par Winrevair pareizu lietoSanu vai Jums ir nepiecieSams vairak informacijas, Jus
varat sazinaties ar arstu vai farmaceitu.

Lai sanemtu citu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar arstu vai farmaceitu, vai registracijas
apliecibas 1pasnieka viet€jo parstavniecibu. Informacija par viet&jo parstavi ir pieejama lietoSanas

instrukcija.

Sis buklets pedgjo reizi parskatits MM/GGGG
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Winrevair 45 mg pulveris injekciju $Skiduma pagatavosanai
Winrevair 60 mg pulveris injekciju §Skiduma pagatavosanai
sotaterceptum

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iespg&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Winrevair un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Winrevair lietoSanas
Ka Winrevair ievada

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Winrevair

Iepakojuma saturs un cita informacija

SANNANE S

[y

Kas ir Winrevair un kadam noliikam to lieto
Winrevair satur aktivo vielu sotaterceptu.

To lieto kopa ar citam zalém pulmonalas arterialas hipertensijas (PAH) arstéSanai pieaugusajiem.
PAH ir paaugstinats asinsspiediens plausu arterijas. PAH slimniekiem §1s artérijas klust Saurakas, tadgl
sirdij ir grutak siiknét asinis caur §iem asinsvadiem un rodas tadi simptomi ka nespeks, reibonis un
apgriitinata elposana.

Winrevair iedarbojas uz PAH c€loniem, kas izraisa artériju saSaurinasanos plausas. Tadel tas lauj sirdij
vieglak parsiiknét asinis uz plausam un uzlabo Jisu spgju but fiziski akttvam.

2. Kas Jums jazina pirms Winrevair lietoSanas

Nelietojiet Winrevair $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret sotaterceptu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- ja Jusu asinis atkartoti ir loti mazs trombocTtu skaits.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Winrevair var paaugstinat hemoglobina [imeni asinis, samazinat trombocTttu skaitu asinis vai
paaugstinat nopietnas asinosanas risku.

Pirms Winrevair lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- augsts hemoglobina (eritrocitos esoSa olbaltumviela, kas transportg skabekli) limenis asinis.
Tas var palielinat iesp&jamibu, ka veidojas asinsvadu nosprostojoss asins receklis. Veicot asins
analizes, arsts parbaudis Jusu hemoglobina Itmeni pirms katras no pirmajam 5 Winrevair devam
un turpmak pirms katras devas, ja tas biis nepiecieSams, ka arT regulari So zalu lietoSanas laika.
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- mazs trombocitu (asins $tinu, kas palidz asinim sarecét) skaits asinis.
Ta rezultata var viegli veidoties asinsizpliidumi, rasties ilgstosa asinoSana no grieztam briicem
un deguna asinoSana. Veicot asins analizes, arsts Jums parbaudis trombocitu skaitu pirms katras
no pirmajam 5 Winrevair devam un turpmak pirms katras devas, ja tas biis nepiecieSams, ka art
regulari So zalu lietoSanas laika. Ja trombocTtu skaits asinis atkartoti bis loti zems, arsts nesaks
arstéSanu.

- nopietnas asino$anas pazimes un simptomi:

* pastavigas galvassapes, »  kosi sarkanas asinis no

» slikta dusa, vemsSanas vai atklepoSanas,

*  vajums, * pastavigi krampji védera,

* melnas vai darvai lidzigas feces, *  stipras muguras sapes,

*  asinis feces, » patologiski intensiva menstruala
asinoSana.

Sis ir nopietnas asino$anas pazimes un simptomi, kas var rasties tad, ja lietojat Winrevair, un to
raSanas iespéja ir lielaka tad, ja Winrevair lietojat kopa ar noteiktam zalém. Arsts Jis informés
par to, ka tas atpazit. Konsult&jieties ar arstu, ja ieverojat, ka Jums radusies kada no §im
pazim&m vai simptomiem. Nopietnas dzivibu apdraudosas asinoSanas dél var biit nepiecieSama
hospitalizacija vai asins masas parlieSana, vai cita veida terapija.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai §is zales ir droSs
un iedarbigas cilvékiem lidz 18 gadu vecumam,

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

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Winrevair var kaitét Jisu nedzimuSajam b&rnam.

So zalu lietoana griitniecém nav ieteicama. Pirms terapijas sak3anas arstam ir javeic Jums
griitniecibas tests, un arst€Sanas laika un vismaz 4 ménesus pec pedejas Winrevair devas Jums ir
jalieto efektivs pretapauglosanas (kontracepcijas) Iidzeklis. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu par
Jums piemérotam kontracepcijas metodém.

Nekavegjoties informéjiet arstu, ja So zalu lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba vai Jis domajat, ka
Jums varétu bt iestajusies griitnieciba.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai Winrevair izdalas mates piena. Arsté3anas laika un vismaz 4 méneSus péc Winrevair
pedgjas devas lietoSanas nebarojiet bérnu ar kriiti. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu par to, ka
vislabak barot mazuli.

Fertilitate
Winrevair var pasliktinat sievieSu un virieSu fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka §is zales ietekm&s Jusu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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Winrevair satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - buitiba tas ir "natriju nesaturosas".

Winrevair satur polisorbatu 80
Sts zales satur 0,20 mg polisorbata 80 katra ml lietoSanai pagatavota skiduma. Polisorbati var izraisTt
alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jums ir jebkada veida alergija.

3. Ka Winrevair ievada
leteicamais dozeSanas grafiks ir viena injekcija ik p&c 3 nedélam.

Arsts kontrolés Jisu lietoto devu

- Jums nepiecieSsama Winrevair deva ir atkariga no Jusu kermena masas un asins analizu
rezultatiem. Juisu arstésana tiks sakta ar 0,3 mg/kg devu, kas tiks palielinata Iidz 0,7 mg/kg.

- Pirms katras no Jiisu pirmajam 5 devam un turpmak pirms katras devas, ja tas biis
nepiecieSams, ka arT regulari Winrevair lietoSanas laika arsts Jums veiks asins analizes. Tas
nepieciesams, lai arsts vargtu kontrol&t Jiisu stavokli un noteikt Jums piemérotako devu.

- Atkariba no ta, kada ir Jasu atbildes reakcija uz Winrevair, arsts var mainit Jiisu lietoto devu,
atlikt zalu lietoSanu vai partraukt arsteéSanu.

Ka Jus lietosiet Winrevair

Winrevair Jis lietosiet ar injekciju zem adas (subkutanu (s.c.) injekciju) tikai $ados adas apvidos:
* védera siena (védera), vismaz 5 cm attaluma no nabas, vai
+ augsstilba vai
+ augSdelma.

Ja Jums ir ievadits vairak Winrevair, neka vajadzigs

Ta ka §1s zales ievada arsts vai cits veselibas apriipes specialists, iespg&jamiba, ka Jums tiek ievadita
nepareiza Winrevair deva, ir loti maza. Tacu ja Jums ir kadas bazas, Jums nekavgjoties jainformeé
arsts, farmaceits vai medmasa.

Ja Jus neierodaties uz Winrevair ievadiSanas apmekléjumu
Ja neesat ieradies uz apmeklgjumu, kura paredzets ievadit Winrevair, nekavejoties sazinieties ar arstu,
lai vienotos par citu apmekl&juma laiku.

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 arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Ja pamanat kaut ko no turpmak minéta, nekaveéjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
* viegla asinsizplidumu veidoSanas, ilgsto$a asinoSana no grieztam briicém un deguna
asinoSana. Tas var biit maza trombocittu skaita (trombocitopenijas) pazimes. To varés
konstatét, veicot asins analizes.

Arsts Jums ari regulari veiks asins analizes, lai noteiktu, vai Jums ir:
* augsts hemoglobina Iimenis.

Ieprieks nosauktas nopietnas blakusparadibas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem.

Citas iespejamas blakusparadibas
Ja pamanat kaut ko no turpmak minéta, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
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Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
+ galvassapes;
* deguna asinosana (epistakse);
» tiklveida vénas vai siki asinsvadi, kas izskatas ka sartas vai sarkanas lnijas uz adas

(teleangiektazijas);
* caureja;
e reibonis;

e izsitumi uz adas.

Biezi (var rasties I1idz 1 no 10 cilvekiem):
* paaugstinats asinsspiediens;
* adas apsartums;
* smaganu asinosana;
* nieze injekcijas vieta.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie§i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Winrevair
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona un kastites péc "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

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

P&c izskidinasanas (pulvera samaisiSanas ar sterilu tideni) §1s zales ir jaizlieto nekav€joties un ne velak
ka 4 stundu laika p&c samaisiSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali, tai skaita materiali, kas
izmantoti zalu Skidinasanai un ievadiSanai, jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam. Sie pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Winrevair satur
- Aktiva viela ir sotatercepts. Katrs flakons satur 45 mg vai 60 mg sotatercepta. P&c
izskidinasanas katra ml skiduma ir 50 mg sotatercepta.
- Citas sastavdalas ir citronskabes monohidrats (E330), natrija citrats (E331) (skatit 2. punktu
“Winrevair satur natriju”), polisorbats 80 (E433) (skatit 2. punktu “Winrevair satur
polisorbatu 80”) un saharoze.

Winrevair ar€jais izskats un iepakojums

Winrevair ir pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai (pulveris injekcijai). Balts lidz pelekbalts
pulveris tiek piegadats 2 ml stikla flakonos, kas satur 45 mg vai 60 mg sotatercepta.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Winrevair 45 mg ir pieejams:

- iepakojuma ir 1 flakons, kas satur 45 mg pulvera;
- iepakojuma ir 2 flakoni, kas satur 45 mg pulvera.

Winrevair 60 mg ir pieejams:

- iepakojuma ir 1 flakons, kas satur 60 mg pulvera;
- iepakojuma ir 2 flakoni, kas satur 60 mg pulvera.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

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

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepk Lapm u Jloym beirapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

Elrada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com



Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.cu.

.....

jaievada ar vienu injekciju atbilstosi pacienta kermena masai (noradijumus par pulvera skidinasanu un
zalu ievadiSanu skatit zalu apraksta 4.2. apakspunkta).


https://www.ema.europa.eu/

Noradijumi par skidinasanu

- Iznemiet komplektu no ledusskapja un nogaidiet 15 miniites, lai zales pirms pagatavosanas
sasiltu lidz istabas temperatiirai.

- Parbaudiet flakonu, lai parliecinatos, ka nav beidzies zalu deriguma termins. Pulverim ir jabat
baltam lidz pelékbaltam, un tas var biit viena gabala vai sadrupis.

- Nonemiet pulvera flakona vacinu un noslaukiet gumijas aizbazni ar spirta salveti.

- IzSkidiniet flakona saturu sterila tident:

* katra Winrevair 45 mg flakona injicgjiet 1,0 ml sterila Gdens;
* katra Winrevair 60 mg flakona injicgjiet 1,3 ml sterila Gidens.

- Pé&c pulvera izskidinaSanas no 45 mg flakona var iegit tikai Iidz 0,9 ml So zalu devas, bet no
60 mg flakona — tikai Iidz 1,2 ml So zalu devas. Galiga koncentracija péc pulvera
iz8kidinaSanas ir 50 mg/ml.

- Maigi pagroziet flakonu, lai iz8kidinatu zales. Flakonus nedrikst energiski kratit un skalot.

- Laujiet flakonam pastavét Iidz 3 mintteém, 1idz izzad burbuli.

- Vizuali parbaudiet pagatavoto Skidumu. Ja sagatavotais Skidums ir kartigi samaisits, tam ir
jabiit dzidram vai opalesc€joSam un bezkrasainam vai blavi briingandzeltenam, un taja
nedrikst bt izgulsng€jumi un pulvera dalinas.

- Jair noziméts divu flakonu iepakojums, atkartojiet $aja sadala miné&tas darbibas, lai sagatavotu
otru flakonu.

~~~~~~

Noradijumi par ievadiSanu

- Winrevair ir jaievada ar vienu zemadas injekciju.

- Pirms dozgSanas §lirces pagatavoSanas lietoSanai vizuali parbaudiet lietoSanai pagatavoto
Skidumu. LietoSanai pagatavotajam $kidumam ir jabiit dzidram vai opalesc&josam un
bezkrasainam vai blavi briingandzeltenam, un tas nedrikst saturét izgulsngjumus vai pulvera
dalinas.

- Injekcijai nepiecieSamo tilpumu atsiiciet no viena vai diviem flakoniem, atkariba no pacienta
kermena masas.

- Izvelieties injekcijas vietu v€dera siena (vismaz 5 cm attaluma no nabas), augsstilba vai
augsdelma un noslaukiet ar spirta salveti. Katrai injekcijai izv€lieties jaunu vietu, kas nav
jutiga un kura nav rétu vai asinsizplidumu.

- Veiciet zemadas injekciju.

- Izmetiet iztuksoto §lirci. Nelietojiet §lirci atkartoti.

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

Noradijumus par biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu skatit zalu apraksta 4.4. apakSpunkta.
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