| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identifict jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 16,6 mg skidums injekcijam piln§lircé

Zilbrysq 23 mg skidums injekcijam pilnslircé

Zilbrysq 32,4 mg skidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Zilbrysg 16,6 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 16,6 mg zilukoplana (zilucoplan)
0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mg $kidums injekcijam piln§lircé

Katra piln§lirce satur satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 23 mg zilukoplana (zilucoplan) 0,574 ml
(40 mg/ml).

Zilbrysg 32,4 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 32,4 mg zilukoplana (zilucoplan)
0,810 ml (40 mg/ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)

Skidums ir dzidrs lidz viegli opalescgjoss un bezkrasains, bez redzamam dalinam. Skiduma pH un
osmolalitate ir attiecigi aptuveni 7,0 un 300 mOsm/Kkg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zilbrysq ir paredzéts ka papildinajums standarta terapijai generalizétas myasthenia gravis (JMG)
arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem ir antivielas pret acetilholina receptoru (AChR).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zilbrysq ir paredzgts lietoSanai veselibas apriipes specialistu vadiba un uzraudziba, kuriem ir pieredze
pacientu ar neiromuskulariem trauc€jumiem arst€Sana.

Pirms terapijas uzsakSanas pacienti javakcing pret Neisseria meningitidis. Ja arst€Sana jauzsak mazak
neka 2 nedélas péc vakcinacijas, pacientam ir jasanem atbilstosa profilaktiska arstéSana ar
antibiotikam lidz 2 nedglas p&c pirmas vakcinacijas devas (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).
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Devas

Ieteicama deva jaievada subkutanas injekcijas veida vienu reizi diena, katru dienu aptuveni viena un
tai pasa laika.

1. tabula. Kopéjd dienas deva péc kermena masas diapazona

Kermena masa Deva” PilnSlir¢u skaits péc krasas
<56 kg 16,6 mg 1 (rubinsarkana)

> 56 lidz < 77 kg 23 mg 1 (oranza)

>77kg 32,4 mg 1 (tumsi zila)

" leteicama deva atbilst aptuveni 0,3 mg/kg.

Zilukoplans nav pétits gMG pacientiem ar V klasi péc Myasthenia Gravis Amerikas fonda
(Myasthenia Gravis Foundation of America; MGFA) klasifikacijas.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta jaievada taja pasa diena; péc tam parasta deva jaturpina lietot nakamaja diena.
Diena nedrikst ievadit vairak par vienu devu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu). Pieredze ar zilukoplana
lietosanu gados vecakiem pacientiem kliniskajos p&tijumos ir ierobezota.

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss > 15 ml/min) deva nav japielago. Datu
par pacientiem, kuriem nepiecieSama dialize, nav.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh punktu skaits 9
vai mazaks) deva nav japielago.

Zilbrysq drosums un efektivitate pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav petiti.
Ieteikumus par devam nevar sniegt (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Zilbrysq drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz $im nav pieradita. Dati
nav pieejami.

LietoSanas veids

Sis zales ievada subkutanas injekcijas veida.

=

Pieme@rotas injekcijas vietas ir augsstilbu prieksgja dala, véders un augSdelmu aizmugurgja dala.

Injekcijas vietas ir jamaina un injekcijas nedrikst ievadit vietas, kur ada ir jutiga, erit€matoza,
nobrazta, saciet€jusi vai kur uz adas ir rétas vai strijas.



Zilbrysq ir paredzéts ievadit pasam pacientam un/vai citai personai, kas ir atbilsto$i apmacita
subkutanu injekciju ievadiSanai, un ieverojot lietosanas instrukcijas beigas noradijumos par lietoSanu
sniegtos sikakus noradijumus..

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti, kuri paslaik nav vakcinéti pret Neisseria meningitidis (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar neizarstétu Neisseria meningitidis infekciju.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Neisseria infekcijas

Meningokoku infekcija

Darbibas mehanisma dél, zilukoplana lietosana var palielinat pacienta uznémibu pret Neisseria
meningitidis infekcijam. Piesardzibas nolikos visi pacienti ir javakcing pret meningokoku infekcijam
vismaz 2 nedglas pirms arstéSanas sakuma.

Ja arstésana jauzsak mazak neka 2 ned€las péc vakcinacijas pret meningokoku infekcijam, pacientam
ir jasanem atbilstosa profilaktiska arst€Sana ar antibiotikam Iidz 2 ned€las p&c pirmas vakcinacijas
devas. Meningokoku vakcinas samazina, bet pilniba nenovers meningokoku infekciju risku.
Vakcinas pret A, C, Y, W serogrupam un, ja ir pieejamas, pret B serogrupu, ir ieteicamas, lai
pasargatu no biezak sastopamajam patogénajam meningokoku serogrupam. Vakcinacijai un
profilaktiskai arst€Sanai ar antibiotikam jabut saskana ar jaunakajam attiecigajam vadlinijam.

Arste3anas laika pacienti jakontrolg, vai nerodas meningokoku infekcijas pazimes un simptomi, un
nekavgjoties janoverte, ja ir aizdomas par infekciju. Ja ir aizdomas par meningokoku infekciju, javeic
atbilstosi pasakumi, pieméram, arst€Sana ar antibiotikam un terapijas partraukSana, [idz var izslégt
meningokoku infekciju. Pacientiem janorada, ka nekavgjoties javeérsas péc mediciniskas palidzibas, ja
paradas meningokoku infekcijas pazimes vai simptomi.

Arstiem, kuri izraksta §is zales, ir japarzina izglitojo$ie materiali par meningokoku infekciju arsté$anu
un janodroSina pacienta bridinajuma kartite un pacienta/apriipétaja celvedis pacientiem, kuri tiek

arsteti ar zilukoplanu.

Citas Neisseria infekcijas

Papildus Neisseria meningitidis pacienti, kuri tika arsteti ar zilukoplanu, ari var biit uznémigi pret citu
Neisseria sugu infekcijam, pieméram, gonokoku infekcijam. Pacienti jainforme par gonorejas
profilakses un arsté$anas nozimi.

Imunizacija

Pirms zilukoplana terapijas uzsaksanas pacientiem ieteicams uzsakt imunizaciju saskana ar speka
eso$ajam imunizacijas vadliijam.

Natrija saturs

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnilircg, — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petfjumi nav veikti. Pamatojoties uz in vitro testu rezultatiem, zilukoplans klmiski
nozimigi neinhib&s un neinduces zales metabolizgjosos enzimus (CYP un UGT) un parastas

transportvielas.

Pamatojoties uz zilukoplana potencialo inhib&joso iedarbibu uz no komplementa atkarigo rituksimaba
citotoksicitati, zilukoplans var samazinat sagaidamo rituksimaba farmakodinamisko iedarbibu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par zilukoplana lietosanu griitniecibas laika nav pieejami.

Pétijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu ar reproduktivo toksicitati saistitu kaitigu ietekmi
(skatit 5.3. apakSpunktu). Griitnie¢u arstéSana ar Zilbrysq jaapsver tikai tad, ja kliniskais ieguvums

atsver risku.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai zilukoplans izdalas cilveka piena vai uzsiicas b&rna sistéma p&c norisanas. Nevar
izslegt risku jaundzimuSajiem/zidainiem.

Lémums partraukt bérna barosanu ar kriiti vai partraukt zilukoplana terapiju japienem, izvertgjot kriits
baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Zilukoplana ietekme uz cilvéka fertilitati nav noverteta. Dazos fertilitates un atkartotas devas
toksicitates petijumos ar primatiem, kas nav cilveékveidigie primati, tika noverota neskaidras kliniskas
nozimes atrade tévinu un matisu reproduktivajos organos (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zilbrysq neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas neveélamas blakusparadibas bija reakcijas injekcijas vieta (zilumi injekcijas vieta
(13,9 %) un sapes injekcijas vieta (7,0 %), augs€jo elpcelu infekcijas (nazofaringits (5,2 %), augsgjo
elpcelu infekcija (3,5 %) un sinusits (3,5 %)).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula ir noraditas nevélamas blakusparadibas apvienotajos placebo kontroletos (n=115) un
atklatajos (n=213) gMG pétijumos, ka arT biezuma klasifikacija pacientiem, kuri arstéti ar zilukoplanu,
izmantojot §adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz

< 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to
nopietnibas samazinasanas seciba.



2. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistéemu Klasifikacija | BieZums Nevélama blakusparadiba

Infekcijas un infestacijas Loti biezi Augsgjo elpcelu infekcijas”

Kunga un zarnu trakta BieZi Caureja

trauc€jumi

Adas un zemadas audu BieZi Scleroderma morphea ™*

bojajumi

Vispargji trauc&jumi un Loti biezi Injekcijas vietas reakcijas”

reakcijas ievadi$anas vieta

[zmekl&jumi BieZi Paaugstinats lipazes limenis”
Biezi Paaugstinats amilazes [Tmenis”
Retak Paaugstinats eozinofilo

leikocttu [imenis asinis*

" Skatit paragrafu “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”
“ Par scleroderma morphea tika zinots tikai ilgtermina, atklatajos petijumos. ZLP iedarbibas
maksimalais ilgums ilgtermina kliniskajos pétijumos bija vairak neka 4 gadi.

AtseviSsku nevélamo blakusparadibu apraksts

Injekcijas vietas reakcijas

Visbiezakas reakcijas bija zilumi injekcijas vieta, sapes, mezglini, nieze un hematoma. Visi gadijumi
bija viegli vai vid&ji smagi, un mazak neka 3 % reakciju izraisTja arst€Sanas partraukSanu.

Augséjo elpcelu infekcijas

Visbiezakas infekcijas bija nazofaringits, augsgjo elpcelu infekcija un sinusits. Vairak neka 95 %
gadijumu bija viegli vai vid€ji smagi un nebija nepiecie$ama arstéSanas partraukSana. Apvienotajos
placebo kontrol&tos petijumos par augsgjo elpcelu infekcijam zinots 13,0 % pacientu, kuri tika arsteti
ar zilukoplanu, un 7,8 % pacientu, kuri tika arsteti ar placebo.

Paaugstinats aizkunga dziedzera enzimu limenis

Tika noveroti lipazes limena paaugstinasanas (5,2 %) un/vai amilazes limena paaugstinasanas (6,1 %)
gadijumi. ST paaugstinasanas bija parejosa un reti izraisija arst€Sanas partraukSanu. Lielaka dala bija
2 ménesu laika péc zilukoplana lietoSanas sakuma un normalizgjas 2 ménesu laika.

Palielindts eozinofilo leikocitu skaits asinis

Tika noverota eozinofilo leikocTtu skaita palielinaSanas asinis. Ta bija parejosa un neizraisija
arstéSanas partrauksanu. Lielaka dala bija 2 ménesu laika p&c zilukoplana lietoSanas sakuma un
normalizgjas 1 menesa laika.

Scleroderma_morphea

P&c ilgtermina arst€Sanas atklata pagarinajuma petijuma tika noveroti scleroderma morphea gadijumi.
Lielaka dala gadijumu sakas vélak neka vienu gadu péc arst€Sanas sakuma, tie bija viegli vai vidgji
smagi un neizraisija arstéSanas partraukSanu.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

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



4.9. Pardozesana

Veselu brivpratigo pétijuma, kura 32 dalibnieki sanéma devu, kas divreiz parsniedza ieteicamo devu
(atbilst aptuveni 0,6 mg/kg, 1. tabula) un tika ievadita subkutani Iidz 7 dienam, dro$ibas dati atbilda
ieteicamas devas drosibas profilam.

Pardozgsanas gadijuma ir ieteicams riipigi kontrol&t pacientus, vai nerodas jebkadas nev€lamas
blakusparadibas, un nekavgjoties jauzsak atbilstosi atbalsta pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinsupresanti, komplementa inhibitori, ATK kods: L04AJ06

Darbibas mehanisms

Zilukoplans ir 15 aminoskabju sint&tisks makrociklisks peptids, kas inhib& komplementa
olbaltumvielas CS5 iedarbibu, izmantojot dubultu darbibas mehanismu. Tas Tpasi saistas ar C5, tadgjadi
kavgjot tas SkelSanos ar C5 konvertazi par C5a un C5b, ka rezultata tiek samazinata membranas
uzbrukuma kompleksa (membrane attack complex, MAC) veidoSanas un citolitiskas aktivitates
regulésana. Turklat, saistoties ar C5 C5b dalu, zilukoplans telpiski kavé C5b saistiSanos ar C6, kas
novers turpmaku MAC veidosanu un aktivitati, ja veidojas kads C5b.

Farmakodinamiska iedarbiba

Zilukoplana farmakodinamiska iedarbiba tika analiz&ta, izmantojot sp&ju inhibét ex vivo komplementa
izraisttu aitu eritrocttu (SRBC) Iizi.

Dati no 2. un 3. fazes pétjjumiem liecina par atru, pilnigu (> 95 %) un ilgstoSu komplementa
inhibiciju ar zilukoplanu devas, kas atbilst 1. tabulai.

Kliniska efektivitate un droSums

Zilukoplana drosums un efektivitate tika novertéti 12 ned€lu ilga daudzcentru, randomizeta,
dubultmasketa, placebo kontroléta petjuma MG0010 (RAISE) un atklataja pagarinajuma pétijuma
MGO0011 (RAISE-XT).

Petijums MG0010 (RAISE)

Kopuma tika ieklauti 174 pacienti, kuri bija vismaz 18 gadus veci, kuriem bija acetilholina receptoru
antivielu pozitiva generalizéta myasthenia gravis, myasthenia gravis ikdienas dzives aktivitasu
(MGADL) raditdjs > 6 un kvantitativais myasthenia gravis (QMG) raditajs > 12 (skatit 3. tabulu).

Pacienti tika arst&ti vienu reizi diena ar zilukoplanu (devas saskana ar 1. tabulu) vai placebo, katra
arst€Sanas grupa attiecigi randomizgjot 86 un 88 pacientus. Tika atlauta stabila standarta apriipes
(SOC) terapija. Lielaka dala pacientu sakotng&ji sanéma arst€Sanu ar gMG@G, kas ietvéra
parasimpatomimétiskos Iidzeklus (84,5 %), sistemiskos kortikosteroidus (63,2 %) un nesteroidos
imtnsupresantus (51,1 %).

Primarais mérka kritérijs bija MG-ADL kopgja punktu skaita izmainas no sakotngja stavokla lidz

12. nedélai.

Galvenie sekundarie merka kriteriji bija QMG kopgja punktu skaita, myasthenia gravis salikta raditaja
(Myasthenia Gravis Composite, MGC) kopgja punktu skaita un MG dzives kvalitates (MG-QoL 15r)
kopgja punktu skaita izmainas no sakotngja stavokla lidz 12. nedglai (4. tabula).



Pacienti ar MG-ADL klinisko atbildes reakciju tika definéti ka tadi, kuriem bija vismaz 3 punktu

samazinasanas, un ar QMG atbildes reakciju tika definéts ka tadi, kuriem bija vismaz 5 punktu

samazinasanas bez glabgjterapijas lietoSanas.

3. tabula. Petijuma MGO0010 ieklauto pacientu sakotnéja stavokla demografiskais un slimibas

raksturojums

Zilukoplans (n=86)

Placebo (n=88)

1V klase

Vecums, gadi, vidéjais (SN) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
Vecums sakuma, gadi, vidéjais (SN) 43,5 (17,4) 44,0 (18,7)
Vecums > 65 gadi 22 (25,6) 26 (29,5)
Dzimums, viriesu, n (%) 34 (39,5) 41 (46,6)
Sakotngja stavokla MG-ADL vidgjais 10,3 (2,5) 10,9 (3,4)
raditajs (SN)

Sakotngja stavokla QMG vidgjais raditajs | 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
(SN)

Sakotngja stavokla MGC vidgjais raditajs, | 20,1 (6,0) 21,6 (7,2)
(SN)

Sakotngja stavokla MG-QoL 15r 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
rezultats, vidgjais (SN)

Slimibas ilgums, gadi, vidgjais (SN) 9,3 (9,5) 9,0 (10,4)
MGFA klase skrininga laika, n (%) 22 (25,6) 27 (30,7)

Il klase

MGFA klase skriinga laika, n (%) 60 (69,8) 57 (64,8)
I klase

MGFA klase skrininga laika, n (%) 4 (4,7) 4 (4,5)

4. tabula sniedz informaciju par MG-ADL, QMG, MGC un MG-QoL15r kopgjo punktu skaita
izmainam no sakotngja stavokla Iidz 12. nedelai. Vidgjais sakotngja stavokla punktu skaits bija

attiecigi 10,9 un 10,3 MG-ADL, 19,4 un 18,7 QMG, 21,6 un 20,1 MGC un 18,9 un 18,6 MG-QoL15r

placebo un zilukoplana grupam.

4. tabula. MG-ADL, OMG, MGC un MG-QoL15r kopéjo punktu skaita izmainas no sakotnéja stavokla

lidz 12. nedeélai

Meérka kritériji: Zilukoplans (n = 86) | Placebo (n = 88) Zilukoplana p vertiba*
izmainas no izmainas LS

sakotngja stavokla videja atSkiriba

Iidz 12. nedelai: LS salidzinajuma ar

vidéjais (95 % TI) placebo (95 % T1)

MG-ADL -4,39 (-5,28; -3,50) -2,30 (-3,17; -1,43) -2,09 (-3,24, -0,95) | <0,001
QMG -6,19 (-7,29; -5,08) -3,25 (-4,32; -2,17) -2,94 (-4,39; -1,49) | <0,001
MGC -8,62 (-10,22; -7,01) | -5,42 (-6,98; -3,86) -3,20 (-5,24; -1,16) | 0,0023
MG-QoL15r -5,65 (-7,17; -4,12) -3,16 (-4,65; -1,67) -2,49 (-4,45; -0,54) | 0,0128

* Analize pamatojas uz MMRM ANCOVA modeli.

ArsteSanas ietekme zilukoplana grupa uz visiem 4 mérka kritérijiem strauji sakas 1. ned€la, vél vairak
palielinajas Iidz 4. nedglai un saglabajas lidz 12. nedglai.

12. nedéla zilukoplanam, salidzinot ar placebo, tika noverota kliniski nozimiga un |oti statistiski

nozimiga MG-ADL (1. attels) un QMG kopgja punktu skaita uzlabosanas.




1. attéls. MG-ADL kopéja raditdja izmainas no sakotnéja stavokla
== @= = Placebo (N =88)
=& zilukoplans 0,3 ma/kg (N = 86)

I
w

sakotngja stavokla

LSM (95 % TI) MG-ADL raditaja izmainas no

T T T T T T T T T T T T T

Sakumstavoklis 1.nedela 2. nedéla 4. nedela 8. nedéla 12. nedéla
p vértiba: < 0,001

Analize, pamatojoties uz MMRM ANCOVA modeli
Kliniski nozimigas izmainas = MG-ADL raditdja izmainas par 2 punktiem

12. nedgla 73,1 % pacientiem zilukoplana grupa bija MG-ADL kliniska atbildes reakcija, nelietojot
glabgjterapiju, salidzinot ar 46,1 % placebo grupa (p < 0,001). Piecdesmit astoniem procentiem (58 %)
pacientu zilukoplana grupa bija QMG klmiska atbildes reakcija, nelietojot glabgjterapiju, salidzinot ar
33,0 % placebo grupa (p =0,0012).

12. nedgla pacientu kopgjais Ipatsvars, kuriem bija nepiecieSama glabgjterapija, zilukoplana grupa bija
5 % un placebo grupa 12 %. Glabgjterapija tika definta ka intravenoza imtunglobulina G (IVIG)

ievadiSana vai plazmas apmaina (PLEX).

Petijums MG0011 (RAISE-XT)

Divi simti pacientu, kuri pabeidza placebo kontrol&to 2. fazes (MG0009) vai 3. fazes (MG0010)
petijumu, turpinaja dalibu atklataja pagarinajuma p&tijuma MGO001 1, kura visi pacienti sanéma
zilukoplanu (devas saskana ar 1. tabulu) vienu reizi diena. Primarais mérkis bija ilgtermina droSums.
Sekundarie efektivitates mérka kriteriji bija MG-ADL, QMG, MGC un MG-QoL15r raditaja izmainas
no dubultmaskéta petijuma sakotng&ja stavokla lidz 24. nedelai. leprieksgja MG0010 p&tijuma
dalibnieku rezultati noraditi talak (5. tabula).

5. tabula. MG-ADL, QMG, MGC un MG-QoL15r kopéjo punktu vidéjas izmainas no dubultmasketa
petijuma sakotnéja stavokla (MG0010) lidz 24. nedélai (12. nedélai pétijuma MGO0011) un 60. nedélai
(48. nedelai pétijuma MG0011)

Merka kriteriji: kopeja Zilukoplans (n=82) Placebo/zilukoplans (n=84)
punktu skaita izmainas no

sakotnéja stavokla Iidz 24. un

60. nedélai: LV vidgjais (SE)

MG-ADL

24. nedela -5,46 (0,59) -5,20 (0,52)
60. nedéla -5,16 (0,61) -4,37 (0,54)
QMG

24. nedéla -7,10 (0,80) -7,19 (0,69)
60. nedéla -6,44 (0,83) -6,15 (0,71)
MGC

24. nedéla -10,37 (1,15) -11,12 (1,00)
60. nedéla -8,89 (1,20) -9,01 (1,04)
MG-QoL15r




24. nedgla -8,09 (0,96) -7,96 (0,89)
60. ned¢la -7,22 (0,99) -6,09 (0,91)
Analize pamatojas uz MMRM ANCOVA modeli, kura glabéjterapija un zdalu lietoSanas partrauksana
tiek ieklauta ka arstésanas neveiksme; Nave tiek ieklauta ka sliktakais iespéjamais punktu skaits
(pieméram, MG-ADL punktu skaits 24).

SE = standarta klida.

2. attéls. Kopéja MG-ADL punktu skaita videjas izmainas no dubultmasketa pétijuma sakotneja
stavokla lidz 60. nedeélai

— ® — Placebo/zilukoplans (N = 84)
——&—— Zilukoplans / zilukoplans (N = 82)

| | |
™ B W
| | |
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MG-ADL punktu skaita vidgjais izmainas no

=
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Dalibnieku skaits (n): Nedélas
Placebo/ zilukoplans ’
24 R487 83 34 83 82 80 78 £g LE:]
Zilukoplans/zilukoplans
828082 82 g2 79 7e T8 75 TE 49

Imiingenitate

Petijumos MG0010 un MG0011 (RAISE-XT) pacientiem tika parbaudita antivielu pret zalem (ADA)
un antivielu pret-polietilenglikolu (PEG) pozitivitate.

Abos petijumos antivielu titri bija zemi, un nebija pieradijumu par ietekmi uz farmakoking&tiku vai
farmakodinamiku un kliniski nozimigu ietekmi uz efektivitati vai droSumu.

MGO0010 un MGOO011 pétijumos 2 pacientiem (2,4 %) zilukoplana/zilukoplana un placebo/zilukoplana
grupa péc arsté€Sanas uzsakSanas bija pozitivas ADA un antivielas pret PEG. Trispadsmit p&tamam
personam (16 %) katra grupa pec arstéSanas uzsaksanas bija pozitivas antivielas pret PEG, bet
negativas ADA. Diviem pacientiem (2,4 %) katra grupa p&c arsteSanas uzsaksanas bija negativas
antivielas pret PEG, bet pozitivas ADA.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus zilukoplanam viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apak$grupas myasthenia gravis arsteSanai. Informaciju par lieto§anu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2.  Farmakokinétiskas Ipasibas

UzsukS$anas

P&c vienreizgjas un vairakkartgjas zilukoplana ieteicamas devas (1. tabula) subkutanas ievadiSanas
diena veselam p&tamam personam zilukoplans sasniedza maksimalo koncentraciju plazma parasti no 3
lidz 6 stundam péc devas ievadiSanas.
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Pétijuma MGO0010 pacientiem ar gMG péc zilukoplana ieteicamas devas (1. tabula) ikdienas atkartotas
subkutanas ievadiSanas zilukoplana koncentracija plazma bija konsekventa, lidzsvara stavokla
minimala koncentracija tika sasniegta Iidz 4. ned€lai un saglabajas 1idz 12. nedg]ai.

Iedarbiba p&c vienas zilukoplana devas subkutanas ievadiSanas veédera, augsstilba vai augSdelma bija
lidziga.

Izkliede

Zilukoplans un aktivie (RA103488) un galvenie neaktivie (RA102758) cirkulgjosie metaboliti liela
mera saistas ar plazmas olbaltumvielam (> 99 %). Zilukoplana vidgjais izkliedes tilpums (Vc/F),
izmantojot populacijas farmakokingtikas analizi, ir 3,51 1. Zilukoplans nav parasto zalu transportvielu
substrats.

Metabolisms

Zilukoplans nav galveno CYP enzimu substrats. Plazma tika konstateti 2 metaboliti, aktivais
(RA103488) un galvenais neaktivais metabolits (RA102758). RA103488 veidosanos galvenokart
izraisa citohroms CYP450 4F2. RA103488 farmakologiska aktivitate ir [idziga zilukoplanam, tacu ta
koncentracija ir daudz zemaka, salidzinot ar zilukoplanu. RA103488 nozime farmakologiska aktivitaté
ir neliela. Turklat sagaidams, ka zilukoplans ka peptids tiks saskelts mazakos peptidos un
aminoskabgs, izmantojot kataboliskos celus.

Zilukoplans inhibe€ MRP3 in vitro terapeitiskas koncentracijas; $1s inhibicijas kliniska nozime nav
zinama.

Eliminacija

Paredzams, ka zilukoplans ka peptids tiks saskelts mazakos peptidos un aminoskabés, izmantojot
kataboliskos celus. Vidgjais plazmas terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 172 stundas (7—
8 dienas). Aktiva (RA103488) un galvena neaktiva metabolita (RA102758) eliminacijas pusperiods
bija attiecigi 220 un 96 stundas. Zilukoplana un ta metabolitu (RA103488 un RA102758) izdalisanas
gan urina, gan feces bija nieciga. Sagaidams, ka zilukoplana pegiléta dala izdalisies galvenokart caur
nierém, un galvena taukskabju dalas sadaliSanas notiek B-oksidacijas cela Iidz acetil-CoA.

Linearitate/nelinearitate

Populacijas farmakokingtikas analize (devas, kas atbilst no 0,05 Iidz 0,6 mg/kg) zilukoplana
farmakokingtiku raksturo no mérka atkariga zalu izkliede ar mazak neka devai proporcionalu
iedarbibas palielinasanos, palielinoties devam, un p&c vairakam devam salidzinajuma ar vienu devu.

Antivielas

ADA un antivielu pret PEG sastopamiba 3. fazes petijuma pacientiem ar gMG bija salidzinama
zilukoplana terapijas grupa un placebo terapijas grupa (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ar zilukoplanu arstéto pacientu ADA un antivielu pret PEG statuss neietekmgja zilukoplana

koncentraciju.

Tpaéas pacientu grupas

Kermena masa
gMG pétijumos savakto datu populacijas farmakokinétikas analize pieradija, ka kermena masa biitiski
ietekme zilukoplana farmakokin&tiku. Zilukoplana dozgSana pamatojas uz kermena masas kategorijam

(skatit 4.2. apaks$punktu), turpmak devas nav japielago.

Gados vecaki pacienti
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Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, vecums neietekmgja zilukoplana
farmakoking&tiku. Devas nav japielago.

Nieru darbibas traucejumi

Nieru darbibas traucgjumu ietekme uz zilukoplana un ta metabolitu farmakoking&tiku tika p&tita atklata
1. fazes petijuma, kura veselam p&tamam personam un pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatintna kltrenss no 15 lidz < 30 ml/min) tika ievadita vienreizgja zilukoplana
ieteicama deva (1. tabula).

Zilukoplana un galvena neaktiva metabolita RA102758 sisteémiska iedarbiba p&tamam personam ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem neatskiras no iedarbibas pe€tamam personam ar normalu nieru
darbibu. Pétamam personam ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem aktiva metabolita RA103488
iedarbiba bija aptuveni 1,5 reizes lielaka neka p&tamam personam ar normalu nieru darbibu.
Pamatojoties uz farmakokingtikas rezultatiem, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva nav
japielago.

Aknu darbibas traucéjumi

Vidgji smagu aknu darbibas trauc€jumu (definéti ka Child-Pugh raditajs no 7 1idz 9) ietekme uz
zilukoplana un ta metabolitu farmakokingtiku tika petita atklata 1. fazes p&tijuma, kura veseliem
cilvekiem un pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem tika ievadita vienreizgja
zilukoplana ieteicama deva (1. tabula).

Zilukoplana sist€miska iedarbiba bija par 24 % mazaka p&tamam personam ar vidgji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, salidzinot ar veseliem cilvékiem, kas atbilst augstakai abu metabolitu
sist€miskajai un maksimalajai iedarbibai pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, salidzinot ar
veseliem cilvékiem. Zilukoplana maksimala iedarbiba, ka ari terminalais eliminacijas pusperiods abas
grupas bija salidzinami. Turpmaka farmakodinamiska analize neatklaja nozimigas komplementa
Iimenu vai komplementa aktivitates inhibicijas atskiribas starp abam grupam. Pamatojoties uz Siem
rezultatiem, pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem deva nav
japielago.

Rasu un etniskas grupas

1. fazes kliniskaja petijuma veselam baltas rases un japanu izcelsmes petamam personam zilukoplana
un ta divu metabolitu (RA102758 un RA103488) farmakokinétiskais profils tika salidzinats péc vienas
devas (1. tabula) un p&c atkartotam devam 14 dienas. Rezultati abas grupas kopuma bija lidzigi.
Zilukoplana populacijas farmakokingtiska analize pieradija, ka nav atSkiribu starp dazadam rases
kategorijam (melna/afrikani, aziati/japani un balta rase). Deva nav japielago.

Dzimums

Populacijas farmakokingtikas analiz€ nenoveroja farmakokingtikas atSkiribas starp dzimumiem. Deva
nav japielago.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitates petijumos ar primatiem, kas nav cilvekveidigie primati, kliniski nozimigas
iedarbibas gadijuma tika konstatéta epitélija $tinu vezikulara degeneracija/hiperplazija un
mononuklearo $tinu infiltrati dazados audos. Aizkunga dziedzeri tas dazreiz izpaudas ka aizkunga
dziedzera acinaro $tinu degeneracija, dazos gadijumos ar fibrozi un duktalu degeneraciju/regeneraciju,
un to pavadija paaugstinata amilazes un lipazes koncentracija plazma. MatiSu reproduktivajos organos
(maksts, dzemdes kakls, dzemde) tika novéroti mononuklearo $tinu infiltrati ar epitélija degeneraciju
un dzemdes kakla plakanstinu metaplaziju. Pertiku tevinu fertilitates petijuma kliniski nozimigas
iedarbibas gadijuma tika novérota minimala vai neliela dzimumstnu linijas degeneracija/izsikums, bet
smagums nepalielinajas lidz ar devu. Ietekmi uz spermatogenézi nenovéroja. Primatu, kas nav
cilvekveidigie primati, rezultatu kliniska nozime nav skaidra, un dazi, iespgjams, ir saistiti ar
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infekcijam, kas ir sekundaras zilukoplana farmakologiskai iedarbibai, tacu nevar izsleégt arT citus
mehanismus. Atrade nekorelgja ar jebkadu ietekmi uz embrija un augla attistibu vai griitniecibas
iznakumu (gritniecibas zaudésana, dzemdibas, griitniecibas iznakums vai mazulu pecdzemdibu
attistiba) primatiem, kas nav cilveékveidigie primati, lietojot lidzigas devas.

Zilukoplana kancerogenitates petfjumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfats, monohidrats
Dinatrija fosfats (beziidens)

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Pacienti var uzglabat piln§lirci istabas temperattra originalaja kastite lidz 30 °C vienu laika periodu,
kas neparsniedz 3 meénesus. Kad Zilbrysq ir uzglabats istabas temperatiira, to nedrikst ievietot atpakal
ledusskapi, un tas ir jaiznicina, ja tas nav izlietots 3 meénesu laika vai lidz deriguma termina beigam,
atkariba no ta, kur$ termins iestajas pirmais.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pilnslirce (I klases stikls) ar 29G 12 collu tievas sienas adatu, kas noslégta ar peleku fluorpoliméru
lamin&tu brombutila gumijas virzula aizbazni. Adata ir aizsargata ar stingru adatas aizsargu, kas sastav
no termoplastiska elastoméra adatas aizsarga un polipropiléna stingra aizsarga.

Katra pilnslirce ir savienota ar adatas drosibas ierici, pirkstu balstu un krasainu virzuli:

Zilbrysq 16,6 mg skidums injekcijam pilnslirce
0,416 ml skidums injekcijam piln§lircg ar rubinsarkanu virzuli

Zilbrysg 23 mg Skidums injekcijam pilnSlircé
0,574 ml skidums injekcijam pilnslircg ar oranzu virzuli

Zilbrysq 32.4 mg $kidums injekcijam pilnslircé
0,810 ml skidums injekcijam pilnslircé ar tumsi zilu virzuli

Iepakojuma ir 7 piln§lirces 16,6 mg, 23 mg un 32,4 mg skidumam injekcijam pilnslirce.
Vairaku paku iepakojuma ir 28 (4 iepakojumi pa 7) pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgdi var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
Zilbrysg 16,6 mg $kidums injekcijam pilnslircé

EU/1/23/1764/001
EU/1/23/1764/002

Zilbrysg 23 mg $kidums injekcijam pilnslircé
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysg 32,4 mg $kidums injekcijam piln§lircé
EU/1/23/1764/005
EU/1/23/1764/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023.gada 1.decembris

10 TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

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

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-1’Alleud
Belgija.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

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

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieganas 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 TpaSniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Atjauninatais RPP jaiesniedz Iidz { CHMP noteiktais termins}.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms zilukoplana laiSanas tirgh katra dalibvalsti registracijas apliecibas Ipasniekam ir javienojas ar
valsts kompetento iestadi par kontrolétas piekluves programmas un izglitojosas programmas saturu un
formatu, tai skaita sazinas lidzekliem, izplatiSanas veidiem un citiem programmas aspektiem.
Kontrolgtas piekluves programmas un izglitojo$as programmas merkis ir vel vairak samazinat svarigo

iesp&jamo meningokoku infekcijas risku, pastiprinot galveno droSuma informaciju, kas pieejama zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija.
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Registracijas apliecibas ipasniekam janodrosina, lai katra dalibvalsti, kura tirgo zilukoplanu, veselibas
apriipes specialistiem (VAS) un pacientiem/apriipetajiem, kuriem ir paredzets izrakstit/lietot
zilukoplanu, tiek nodrosinati/ir pieejami $adi izglitojosi materiali:

e VAS rokasgramata;

e Pacienta bridinajuma kartite;

e Pacienta/apripétaja rokasgramata.

IzglitojoSajiem materialiem arstiem jaietver:

e 7alu apraksts;
e VAS rokasgramata.

VAS rokasgramata jaietver $adi galvenie elementi:

e 1ss ievads par zilukoplanu un §ts rokasgramatas VAS mérki;
e VAS ir jaizglito pacients/apriipetajs par risku, kas aprakstits VAS rokasgramata, un janodroSina,
ka pacientam/apriip&tajam ir pacienta bridinajuma kartite un pacienta/apriipétaja rokasgramata;
e galvena informacija par svarigu iesp&jamo meningokoku infekcijas risku;
O arst€Sana ar zilukoplanu var paaugstinat meningokoku infekcijas risku;

O jauzsver prasiba vakcinét pret meningokoku un par iespgjamo profilaktisku antibiotiku
lietosanu, ka ar tas, ka meningokoku vakcinas samazina, bet pilniba nenovers
meningokoku infekcijas risku;

0 jainform& VAS par to, ka ieverot kontroletas piekluves programmu, lai nodrosinatu,
ka zilukoplans ir pieejams tikai pret Neisseria meningitidis vakcingtiem;

0 meningokoku infekcijas uzraudzibas un pacientu/apripétaju izglitosanas par
meningokoku infekcijas pazim&m un simptomiem un to, kad meklet medicinisko
palidzibu, nozimigums;

0 ieteikums par pasakumiem, kas javeic, ja ir aizdomas par meningokoku infekciju;

e jauzsver, cik svarigi ir pacientiem/apriip&tajiem vienmér n€sat lidzi pacienta bridinajuma kartiti
un uzradit to visiem VAS;
e atgadinajums par nepiecieSamibu zinot, un ka zinot par iesp&jamajam blakusparadibam.

Pacienta/apriipétaja informacijas paketei jasatur:

e lieto3anas instrukcija;
e pacienta bridinajuma kartite;
e pacienta/apripétaja rokasgramata.

Pacienta bridinajuma kartite jaicklauj $adi galvenie elementi:

e 1ss ievads par iespgjamo meningokoku infekciju risku, izmantojot zilukoplanu ka C5 inhibitoru;
¢ bridinajuma zinojums VAS, tai skaita arkartas apstak]os, ka pacients lieto zilukoplanu;

¢ meningokoku infekcijas pazimes un simptomi un kad jamekle mediciniska palidziba;

e cik svarigi ir vienmér nesat 11dzi pacienta bridinajuma kartiti un uzradit to visiem VAS;

o zilukoplana izrakstitaja kontaktinformacija.

Pacienta/apriipétaja rokasgramata jaicklauj $adi galvenie elementi:

e ievads par arstéSanu ar zilukoplanu un zilukoplana pareizas lietoSanas apraksts, tai skaita
galvena informacija drosSai pasievadiSanai;

o zilukoplans var paaugstinat meningokoku infekcijas risku;

e prasiba vakcingties pret meningokoku (primara un revakcinaciju) un par iespg&jamo profilaktisku
antibiotiku lietosanu, lai samazinatu meningokoku infekciju risku. Jauzsver, ka meningokoku
vakcinas samazina, bet pilniba nenover§ meningokoku infekcijas risku;

e irieviesta kontrol&tas piekluves programma, lai nodro§inatu, ka zilukoplans ir pieejams tikai
tiem pacientiem, kuri ir vakcingti pret meningokoku infekciju;
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¢ meningokoku infekcijas pazimes un simptomi un kad jameklé mediciniska palidziba;
o cik svarigi ir vienm&r nésat 1idzi pacienta bridinajuma kartiti un uzradit to visiem VAS;
e atgadinajums par nepiecieSamibu zinot, un ka zinot par iesp&jamajam blakusparadibam.

Registracijas apliecibas Tpasnickam katru gadu janosita véstuli arstiem, kas izraksta zales, lai
atgadinatu viniem parbaudit un nodrosinat, ka vinu pacienta vakcinacija pret meningokoku infekciju
joprojam ir aktuala saskana ar attiecigajam vakcinacijas vadliijam.

Registracijas apliecibas TpaSniekam katra dalibvalsti, kura tirgo Zilbrysq, jaievies kontrolétas
piekluves programma, lai nodrosinatu, ka tikai pret Neisseria meningitidis vakcingtiem pacientiem ir
piekluve zilukoplanam. Vakcinacijas parbaude tiek panakta ar zales izrakstijusa arsta rakstisku
apstiprinajumu.
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111 PIELIKUMS

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

KARTONA KASTITE PILNSLIRCEI

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 16,6 mg skidums injekcijam piln§lircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 16,6 mg zilukoplana 0,416 ml (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
7 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lictoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Sekojiet I1dzi savai ikdienas arsteéSanai. P&c zalu injic€Sanas atzimgjiet atbilstoSo ritinu.
Iznemot vienu $lirci no argjas kastites, satveriet §lirces korpusu.

&

pirmdiena, otrdiena, treSdiena, ceturtdiena, piektdiena, sestdiena, svétdiena
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Pierakstiet vietu, kur injicgjat.

Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 ménesus.

P&c iznemsanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija
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‘ 12  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysqg 16,6 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 16,6 mg skidums injekcijam piln§lircé
zilocoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 16,6 mg zilukoplana 0,416 ml (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukecija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
Vairaku kastiSu iepakojums: 28 (4 iepakojumi pa 7) pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Paceliet Seit, lai atvertu.

—

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 ménesus.

P&c iznemsanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysqg 16,6 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU STARPIEPAKOJUMS (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 16,6 mg skidums injekcijam piln§lircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 16,6 mg zilukoplana 0,416 ml (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukecija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.
7 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lictoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Sekojiet I1dzi savai ikdienas arsteéSanai. P&c zalu injic€Sanas atzimgjiet atbilstoSo ritinu.
Iznemot vienu $lirci no argjas kastites, satveriet §lirces korpusu.

&

pirmdiena, otrdiena, treSdiena, ceturtdiena, piektdiena, sestdiena, svétdiena

Pierakstiet vietu, kur injicgjat.
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Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 ménesus.

P&c iznemsanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija
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‘ 12  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysqg 16,6 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

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

Zilbrysqg 16,6 mg injekcija
zilucoplan s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,416 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE KARTONA KASTITE PILNSLIRCEI

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysg 23 mg skidums injekcijam pilnslircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 23 mg zilukoplana 0,574 ml (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
7 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lictoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Sekojiet I1dzi savai ikdienas arsteéSanai. P&c zalu injic€Sanas atzimgjiet atbilstoSo ritinu.
Iznemot vienu $lirci no argjas kastites, satveriet §lirces korpusu.

&

pirmdiena, otrdiena, treSdiena, ceturtdiena, piektdiena, sestdiena, svétdiena
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Pierakstiet vietu, kur injicgjat.

Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperattra (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 ménesus.

P&c iznemsSanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skattt licto$anas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/003
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13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysg 23 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysg 23 mg skidums injekcijam pilnslircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 23 mg zilukoplana 0,574 ml (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
Vairaku kastiSu iepakojums: 28 (4 iepakojumi pa 7) pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lictoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA

Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

P&c iznemsSanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skattt licto$anas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysg 23 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
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysq 23 mg skidums injekcijam pilnslirce
zilucoplan

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

Katra pilnslirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 23 mg zilukoplana 0,574 ml (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, Gdens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.
7 piln§lirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Sekojiet I1dzi savai ikdienas arstéSanai. P&c zalu injic€Sanas atziméjiet atbilstoSo ritinu.
Iznemot vienu §lirci no argjas kastites, satveriet slirces korpusu.
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pirmdiena, otrdiena, treSdiena, ceturtdiena, piektdiena, sestdiena, svétdiena

Pierakstiet vietu, kur injicgjat.

Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 menesus.

P&c iznemsSanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skattt lietosanas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10  IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

‘ 12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysq 23 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

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

Zilbrysg 23 mg injekcija
zilucoplan
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,574 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE PILNSLIRCEI

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 32,4 mg skidums injekcijam piln§lircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 32,4 mg zilukoplana (0,810 ml) (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
7 piln§lirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Sekojiet 11dzi savai ikdienas arst€Sanai. Pec zalu injic€Sanas atzim&jiet atbilstoso rutinu.
Iznemot vienu $lirci no ar€jas kastites, satveriet §lirces korpusu.

&

pirmdiena, otrdiena, treSdiena, ceturtdiena, piektdiena, sestdiena, svétdiena
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Pierakstiet vietu, kur injicgjat.

Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperattra (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 ménesus.

P&c iznemsanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/1/23/1764/005

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 32,4 mg skidums injekcijam piln§lircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 32,4 mg zilukoplana (0,810 ml) (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
Vairaku kastiSu iepakojums: 28 (4 iepakojumi pa 7) pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[
Jl
215

VIENU REIZI DIENA

Paceliet Seit, lai atvertu.

—

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperattra (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 ménesus.

P&c iznemsanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skattt licto$anas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1764/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysq 32,4 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
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Zilbrysqg 32,4 mg skidums injekcijam piln§lircé
zilucoplan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 32,4 mg zilukoplana (0,810 ml) (40 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija hlorids, idens
injekcijam. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijai
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.
7 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lictoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

VIENU REIZI DIENA
Sekojiet I1dzi savai ikdienas arsteéSanai. P&c zalu injic€Sanas atzimgjiet atbilstoSo ritinu.
Iznemot vienu $lirci no argjas kastites, satveriet §lirces korpusu.

pirmdiena, otrdiena, treSdiena, ceturtdiena, piektdiena, sestdiena, svétdiena
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Pierakstiet vietu, kur injicgjat.

Paceliet Seit, lai atvertu.

_{>

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Zilbrysq var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) ne ilgak ka 3 m&nesus.

P&c iznemsanas no ledusskapja, tas vairs nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. Izlietot 3 ménesu laika
vai iznicinat. Papildu informaciju par uzglabasanu skatit lietosanas instrukcija.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A. (logotips)
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/1/23/1764/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

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

Zilbrysqg 32,4 mg injekcija
zilucoplan
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,810 ml

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

Zilbrysq 16,6 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Zilbrysq 23 mg Skidums injekcijam pilnslirce
Zilbrysq 32,4 mg $kidums injekcijam pilnslirce
zilucoplan
vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Js 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 $o instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Zilbrysq un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina, pirms Zilbrysq lietosanas
Ka lietot Zilbrysq

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zilbrysq

Iepakojuma saturs un cita informacija

oarwNE

1. Kas ir Zilbrysq un kadam nolakam tas lieto

Zilbrysq satur aktivo vielu zilukoplanu. Zilukoplans piesaistas un blok€é olbaltumvielu organisma, ko
sauc par C5 komplementa olbaltumvielu un kas ir dala no imiinas sistémas (organisma dabiskas
aizsardzibas). Blokgjot So olbaltumvielu, zilukoplans nelauj organisma imiinai sist€mai uzbrukt un
iznicinat savienojumus starp nerviem un muskuliem, tadejadi uzlabojot slimibas simptomus.

Zilbrysq lieto kopa ar standarta terapiju, lai arst€tu pieaugusos pacientus ar generalizétu myasthenia
gravis (gMQ), autoimiinu slimibu, kas izraisa muskulu vajumu. To lieto pieaugusajiem, kuru imiina
sistéma razo antivielas pret olbaltumvielu, ko sauc par acetilholina receptoru, kas atrodas muskulu
stnas. Pacientiem ar gMG imiina sisteéma var uzbrukt un bojat muskulus, kas var izraisit loti izteiktu
muskulu vajumu, mobilitates traucgjumus, elpas trikumu, arkartgju nogurumu, apgritinatu riSanu un
izteikti traucétas ikdienas aktivitates.

Zilbrysq var samazinat slimibas simptomus un uzlabot dzives kvalitati.

2. Kas Jums jazina, pirms Zilbrysq lietoSanas

Nelietojiet Zilbrysq $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jus neesat vakcinéts pret meningokoku infekciju. Skatit punktu Bridinajumi un piesardziba
lietoSana;

- ja Jums ir meningokoku infekcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Meningokoku un citu Neisseria infekciju bridinajums

Ta ka Zilbrysq nomac organisma dabisko aizsargspgju pret infekcijam, ta lietoSana var paaugstinat
risku saslimt ar Neisseria izraisitam infekcijam, pieméram, meningokoku infekciju (galvas smadzenu
un muguras smadzenu apvalku un/vai asins infekciju) un ar1 citam infekcijam, ko izraisa Neisseria
bakterijas, pieméram, gonoreju.

Pirms Zilbrysq lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, lai parliecinatos, ka esat sanémis vakcinaciju
pret Neisseria meningitidis, mikroorganismu, kas izraisa meningokoku infekciju, 2 nedélas pirms
terapijas uzsaksSanas. Ja nevarat vakcingties 2 nedglas ieprieks Jisu arsts izrakstis antibiotikas, lai
samazinatu infekcijas risku [idz 2 ned€lam péc pirmas vakcinas devas sanemsanas. Vakcingjieties pret
meningokoku atbilsto$i vakcinaciju kalendaram. Jums jazina, ka vakcinacija ne vienmér var noverst
sada veida infekciju.

Ja Jums pastav risks saslimt ar gonoreju (seksuali transmistvu bakterialu infekciju), pirms So zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Meningokoku infekcijas simptomi

Ta ka pacientiem, kuri sanem Zilbrysq, ir svarigi atri identific€t un arstét meningokoku infekcijas,
Jums tiks izsniegta kartite, ko vienmér jan&sa sev lidzi un kura biis noraditas iesp&jamas meningokoku
infekciju konkrétas pazimes un simptomi. Sis kartites nosaukums ir “pacienta bridinajuma kartite”.
Jums tiks izsniegta arT pacienta/apriip&taja rokasgramata, kas satur papildu informaciju par Zilbrysq.

Ja Jums rodas kads no $adiem simptomiem, Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu:

- galvassapes ar papildu simptomiem, pieméram, sliktu diisu (nelabumu), vemsanu, drudzi un kakla
vai muguras stivumu,

- drudzis ar vai bez izsitumiem;

- acu ir jutigums pret gaismu;

- apjukums/miegainiba;

- muskulu sapes ar gripai [idzigiem simptomiem.

Meningokoku infekcijas arstéSana celojuma laika
Ja celojat uz regionu, kur nevarat sazinaties ar savu arstu vai slaicigi nevaresiet sanemt medicinisko

palidzibu, arsts var izrakstit [idznemsanai antibiotikas pret Neisseria meningitidis. Ja Jums rodas kads
no ieprieks aprakstitajiem simptomiem, Jums jalieto antibiotiku terapija, ka izrakstits. Jums janem
vera, ka pec iespgjas atrak jadodas pie arsta, pat tad, ja péc antibiotiku lietoSanas Jis jiitaties labak.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales berniem, kuri nav sasniegusi 18 gadu vecumu. Zilbrysq nav pétits Saja vecuma

grupa.

Citas zales un Zilbrysq
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav skaidrs, kada var&tu bt Zilbrysq ietekme uz Jiisu nedzimuso b&rnu, tapec nelietojiet $is zales, ja
Jums ir iestajusies griitnieciba vai domajat, ka Jums var€tu bt iestajusies griitnieciba, ja vien arsts to

nav Ipasi ieteicis.

Nav zinams, vai Zilbrysq izdalas cilvéka piena. Var biit risks jaundzimusajiem/zidainiem.
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Leémums par baros$anas ar kriiti partraukSanu vai Zilbrysq terapijas partraukSanu ir japienem, nemot
vera barosanas ar kriiti ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Zilbrysq neietekm@s Jusu sp€jas vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Zilbrysq satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslirce, — buitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Zilbrysq

Vismaz 2 ned€las pirms arsteésanas ar Zilbrysq uzsaksanas arsts ievadis vakcinu pret meningokoku
infekciju, ja ta ieprieks nav sanemta vai ja Jusu vakcinacija ir novecojusi. Ja nevarat vakcinéties
vismaz 2 nedglas pirms arstéSanas uzsaksanas ar Zilbrysq, arsts nozimés Jums antibiotikas infekcijas
riska samazina$anai I1dz 2 nedelam p&c pirmas vakcinas devas sanemsanas.

Pirms arstéSanas uzsakSanas Jums ir arf japarruna ar arstu, vai Jums nav nepiecie$amas jebkadas citas
vakcinas.

P&c atbilstosas apmacibas arsts laus Jums injic€t Zilbrysq pasam. Vienmer lietojiet $ts zales tiesi ta, ka
arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Deva, ko sanemsiet, ir atkariga no Jiisu kermena masas. Vienmer ievadiet dienas devu aptuveni viena
un taja pasa laika.

Tabula talak ir noradita Zilbrysq kopgja dienas deva atbilstosi Jusu kermena masai:

Kermena masa Deva Pilnslircu skaits péc krasas
< 56 kg 16,6 mg 1 (rubinsarkana)

No > 56 lidz < 77 kg 23 mg 1 (oranza)

No > 77 lidz < 150 kg 32,4 mg 1 (tumsi zila)

Ka Zilbrysq tiek ievadits

Jus kopa ar arstu vai medmasu varat nolemt, ka drikstat ievadit §1s zales pats. Neinjicgjiet pasi sev Sis
zales, ja vien veselibas apriipes specialists Jiis nav apmacijis. Injekcijas Jums var veikt ari cita persona
péc tam, kad ta ir bijusi apmacita.

Zilbrysq tiks ievadits subkutanas injekcijas (injekcijas zem adas) veida vienu reizi diena. To var injicet
vedera apvidii, augsstilbu priekSpuse vai augsdelmu aizmugurg. Injekcijas augSdelmu aizmugure drikst
veikt tikai cita persona. Injekcijas vietas ir jamaina un nedrikst injicet vietas, kur ada ir jutiga,
nobrazta, apsartusi vai saciet&jusi vai kur uz adas ir rétas vai strijas.

Lai sanemtu sikaku informaciju par Zilbrysq lietoSanu, ir svarigi izlasit lieto§anas noradijumus
lietosanas instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Zilbrysq vairak neka noteikts
Ja Jums ir aizdomas, ka esat nejausi sanémis lielaku Zilbrysq devu, neka noteikts, 1tdzu, sazinieties ar
savu arstu, lai sanemtu padomu.

Ja esat aizmirsis lietot Zilbrysq
Ja neinjicgjat devu parastaja laika vai izlaidat devu, lidzu, injicgjiet, tiklidz to saprotat, un nakamaja
diena turpiniet ievadit devu parastaja laika. Neievadiet vairak par vienu devu diena.

54



Ja partraucat lietot Zilbrysq

Zilbrysq terapijas partraukSana uz laiku vai pilnigi var izraisit simptomu atjaunosanos. Liidzu, pirms
Zilbrysq lieto$anas partrauk$anas konsult&jieties ar arstu. Arsts ar Jums parrunas iespéjamas
blakusparadibas un riskus. Arsts var ari véleties Jis riipigi kontrolét.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o 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.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, zilumi, sapes, nieze un mezglinu veidosanas;
- deguna un kakla infekcijas.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):

- caureja;

- aizkunga dziedzera enzimu (amilazes, lipazes) limena paaugstinasanas, ko novero asins
analizgs;

- norobeZota sklerodermija (scleroderma morphea — stavoklis, kas izraisa adas krasas vietgjas
izmainas un cietakus adas apvidus).

Retak (var skart I1dz 1 no 100 cilveékiem):
- palielinats eozinofilo leikocttu (balto asins $tinu veids) skaits, ko novero asins analizes.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Zilbrysq

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz Slirces un argja iepakojuma péc
“EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Jus varat uzglabat Zilbrysq pilnslirci istabas temperatiira originalaja kastite lidz 30 °C vienu laika
periodu, kas neparsniedz 3 ménesus. Kad Zilbrysq ir iznemts no ledusskapja, to nedrikst ievietot
atpakal ledusskapi. Ja zales nav izlietotas 3 m&neSu laika vai ir beidzies deriguma termins, atkariba no
ta, kurs termins iestajas pirmais, tas ir jaizmet.

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

Ko Zilbrysq satur

- Akftiva viela ir: zilukoplans.

- Citas sastavdalas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfats (beziidens), natrija
hlorids, fidens injekcijam (skatit 2. punkta sadalu “Zilbrysq satur natriju”).

Zilbrysq arejais izskats un iepakojums
Zilbrysq ir $kidums injekcijam pilnslirce (injekcija), tas ir dzidrs lidz viegli opalesc€joss un
bezkrasains Skidums bez redzamam dalinam.

Zilbrysg 16,6 mg skidums injekcijam pilnSlircé
Katra pilnslirce ar rubinsarkanu virzuli satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 16,6 mg zilukoplana
0,416 ml.

Zilbrysq 23 mg Skidums injekcijam pilnslircé
Katra pilnslirce ar oranzo virzuli satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 23 mg zilukoplana 0,574 ml.

Zilbrysq 32.4 mg Skidums injekcijam pilnslircé
Katra pilnslirce ar tumsi zilo virzuli satur zilukoplana natrija sali, kas atbilst 32,4 mg zilukoplana
0,810 ml.

Iepakojuma ir 7 pilnslirces 16,6 mg, 23 mg un 32,4 mg Skidumam injekcijam.
Vairaku kastiSu iepakojuma ir 28 (4 iepakojumi pa 7) pilnslirces.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija

RazZotajs
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU B Bwearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Temn.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszéag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40
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Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

EAlhada
UCB A.E.
TnA: + 3072109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir ar saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstesanu.
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Noradijumi par Zilbrysq $kiduma injekcijam piln§lirce lietoSanu
Pirms Zilbrysq lietoSanas izlasiet VISUS talak sniegtos noradijumus
Pirms lietoSanas

) Slirces korpuss
Pirkstu atbalsts - i

Slirces etikete
(deriguma termins
un PRECU ZIME)

Virzulis

. Adatas uzgalis
Adatu aizsargu .-~ g

aktivizacijas klipsi~

Péc lietoSanas

Adatas aizsargs (noslégts)

=

GEEELLAN A
Pﬂ—bﬁjﬁu VYUY !.-'/

P&c injekcijas tiek aktivizéts
automatiskais adatas aizsargs un
tas ievelk adatu.

Svariga informacija

- Jusu veselibas apriipes specialistam japarada, ka pareizi sagatavot un injicet Zilbrysq, pirms to
lietojat pirmo reizi.

- Sazinieties ar veselibas apriipes specialistu, ja Jums vai Jiisu apriiptajam ir jautajumi par to, ka
pareizi injicét Zilbrysq.

Nelietojiet §1s zales un atdodiet tas aptieka, ja:
- pilnslirce ir bijusi nomesta.

Izpildiet talak noraditas darbibas katru reizi, kad lietojat Zilbrysq

1. 1. darbiba. Injekcijas sagatavoSana

a) Ja pilnSlirces tiek uzglabatas ledusskapt: ertakai injekcijai: iznemiet Zilbrysq pilnslirci no
ledusskapja un laujiet tai pirms injekcijas atrasties uz lidzenas un tiras virsmas istabas
temperatiira no 30 lidz 45 minaitém. Nesildiet nekada cita veida. lelieciet atlikuSo kastiti
atpakal ledusskapi un turpiniet ar talak noradito b) darbibu.

Ja pilnSlirces tiek uzglabatas istabas temperatiira. [znemiet 1 Zilbrysq pilnslirci no
kastites. Atlikusas Slirces kastité péc uzglabasanas istabas temperatiira nedrikst ievietot
ledusskapi.

Iznemot vienu $lirci no argjas kastites, satveriet $lirces korpusu (A attels. Nepieskarieties virzulim un

adatas uzgalim. Nekad nepieskarieties adatas aizsarga aktivizacijas klipSiem, jo tas var izraisit
priekslaicigu adatas aizsarga aktivizaciju).
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A. attels

b) Novietojiet uz tiras, plakanas, labi apgaismotas darba virsmas, pieméram, uz galda,
$adus priekSmetus:

1 Zilbrysq pilnslirci;

1 spirta samitrinatu salveti (nav ieklauta iepakojuma);

1 vates tamponu vai marles spilventinu (nav ieklauts iepakojuma);

1 plaksteri (nav ieklauts iepakojuma);

1 necaurduramu, pret asiem priekSmetiem izturigu tvertni (nav ieklauta iepakojuma). Noradijumus
par tuksas §lirces izmeSanu skatit 4. darbiba.

c) Parbaudiet pilnSlirci

e Parbaudiet, vai pilnslirce nav bojata (attels “Pirms lietoSanas”).
+ Nelietojiet pilnslirci, ja kada no tas dalam izskatas ieplaisajusi vai salauzta.
« Nelietojiet pilnslirci, ja adatas vacins ir saplaisajis, salauzts, ta nav vai ari tas nav
drosi piestiprinats.
Nenonemiet adatas uzgali no pilnslirces, pirms neesat gatavs injicet.
Nelietojiet, ja skidrums jebkad ir bijis sasalis (pat, ja tas ir atkauséts).
Parbaudiet deriguma terminu uz pilnslirces etiketes.
Parbaudiet zales pilnslirce. Zalem jabit dzidram lidz nedaudz opalescgjosam un bezkrasainam.
Parasti §lirc€ ir redzami gaisa burbuli. Nelietojiet, ja zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur
peldosas dalinas.
e Parbaudiet devu uz etiketes. Nelietojiet, ja deva neatbilst izrakstitajai terapijai.

2. 2.darbiba. Izvélieties injekcijas vietu un sagatavojiet injekciju
a) Izvélieties injekcijas vietu

Izvelieties injekcijas vietu no $adam vietam (B. attéls):

e vé&ders, iznemot 5 cm/2 collu apvidu ap nabu;

e augsstilbu priekSpuse;

e augSdelmu aizmugure.

B. attéls

e Veders un augsstilbi
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e Augsdelmu aizmugure (tikai tad, ja injekciju veic cits cilveks)

Katrai injekcijai izv€lieties citu vietu. Ja v€laties izmantot vienu un to pasu injekcijas vietu,
parliecinieties, ka ta ir vismaz 2,5 cm/1 collas attaluma no vietas, kuru p&dgjo reizi izmantojat.

Neinjicejiet Zilbrysq vieta, kas ir jutiga, apsartusi, zilumaina, sacietjusi, vai kura ir rétas vai strijas.
b) Rupigi, ar ziepeém un tideni nomazgajiet rokas, nosusiniet ar dvieli.
C) Sagatavojiet adu

e Notiriet injekcijas vietu, izmantojot spirta salveti.
e Laujiet adai 10 sekundes pirms injekcijas nozt.
e Pirms injekcijas nepieskarieties injekcijas vietai.

a) Nonemiet adatas uzgali

Turiet Zilbrysq pilnslirces korpusu ar vienu roku, un ar otru roku taisni nonemiet adatas uzgali

(C. attels).

Izmetiet adatas uzgali majsaimniecibas atkritumos vai asu priekSmetu konteinera (skatit

4. darbibu).

e Nepieskarieties adatai vai nelaujiet tai pieskarties virsmai.

Nekada gadijuma atkartoti neuzlieciet uzgali adatai, lai izvairitos no traumam.

Neméginiet izvadit gaisa burbulus no §lirces. Gaisa burbuli neietekmes Jiisu devu un nekaitgs
Jums. Tas ir normali. Jiis varat turpinat injekciju.

C. attéls

b) Satveriet savu injekcijas vietu

Ar otru roku satveriet notiritas adas vietu un stingri turiet to (D. att€ls).
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D. attéls

' N

c) leduriet adatu
leduriet adatu visa saspiestaja ada 45° — 90° lenki. (E. attéls).
e Nekada gadijuma nevelciet virzuli atpakal, jo ta var salauzt §lirci.

e Nepieskarieties adatas aizsarga aktivizacijas fiksatoriem.

E. attéls

e J

d) Atbrivojiet saspiesto adu

Kad adata ir pilniba iedurta, turiet pilnslirci vieta un atbrivojiet saspiesto adu (F. att€ls).

¢ Neieduriet adatu atpakal ada, ja, atbrivojot adu, adata tiek izvilkta, jo ta var saliekties vai saltizt,
izraisot audu bojajumus. Ja tas notiek, drosa veida izmetiet Slirci aso priekSmetu konteinera un
panemiet jaunu §lirci, ar ko veikt injekciju.

F. attels

Nospiediet virzuli [idz galam uz leju, vienlaikus turot pie pirkstu balsta, lai injic€tu visas zales
(G. attels). Visas zales ir injicétas, ja nevarat nospiest virzula galvu talak.

G. attels
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f) Atlaidiet virzuli

Leni atlaidiet virzuli, pacelot 1kski. P&c pilnigas injekcijas adatas uzgalis parklas adatu un Jiis varat
dzirdet klikski (H. attels).

H. attels

g) Parbaudiet injekcijas vietu
Piespiediet vates tamponu vai marles spilventinu injekcijas vietai un turiet to piespiestu 10 sekundes.

Neberzejiet injekcijas vietu. Jums var biit neliela asinoSana, tas ir normali. Ja nepiecieSams, uzlieciet
plaksteri.

4. darbiba. Nekavé€joties izmetiet izmantoto $lirci aso priekSmetu konteinera.
Vienmer glabajiet aso prick§metu konteineru bérniem nepieejama vieta.

62



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

