ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabild in seringa preumpluta
Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ebglyss 250 mg solutie injectabild in seringad preumpluta

Fiecare seringd preumpluta de unica folosinta contine 250 mg de lebrikizumab in 2 ml de solutie
(125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut de unica folosinta contine 250 mg de lebrikizumab 1n 2 ml de solutie
(125 mg/ml).

Lebrikizumab este produs in celule ovariene de hamster chinezesc (CHO) prin tehnologia ADN-ului
recombinant.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare seringd preumpluta de Ebglyss 250 mg solutie injectabild contine 0,6 mg de polisorbat 20 (E
432).

Fiecare stilou injector preumplut de Ebglyss 250 mg solutie injectabila contine 0,6 mg de polisorbat 20
(E 432).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild (injectie)

Solutie limpede pana la opalescenta, incolora pana la usor galbuie pana la usor bruna, fara particule
vizibile.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ebglyss este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice moderata pana la severa la adulti si
adolescenti de 12 ani si peste, cu o greutate corporald de cel putin 40 kg, care sunt candidati pentru
terapie sistemica.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat de catre profesionisti din domeniul sanatatii cu experienta in diagnosticarea
si tratamentul dermatitei atopice.



Doze

Doza recomandata de lebrikizumab este de 500 mg (doua injectii a 250 mg) atat in sdptdmana 0, cat si
in sdptdmana 2, urmatd de 250 mg administrate subcutanat o data la doua saptdmani pana in
saptimana 16.

Trebuie luatd in considerare intreruperea tratamentului la pacientii care nu au prezentat niciun raspuns
clinic dupa 16 saptamani de tratament.

Dupa obtinerea raspunsului clinic, doza de intretinere recomandata de lebrikizumab este de 250 mg o
data la patru saptdmani. Unii pacienti pot mentine un raspuns clinic adecvat la o dozd de 250 mg o
data la opt saptamani (vezi pct. 5.2).

Lebrikizumab poate fi utilizat cu sau fara corticosteroizi topici (CST). Pot fi utilizati inhibitori topici
de calcineurina (CTI), dar trebuie rezervati numai pentru zonele cu probleme, cum ar fi zonele fetei,
gatului, intertriginoase si genitale.

Doza omisa

Daca se omite o doza, doza trebuie administratd cat mai curand posibil. Ulterior, dozarea trebuie
reluatd la ora programata obisnuita.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (=65 ani)
Nu este recomandata modificarea dozei la varstnici (vezi pct. 5.2).

Insuficientd renala si hepatica
Nu este recomandata modificarea dozei la pacienti cu insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2).

Greutate corporala
Nu este recomandata modificarea dozei in functie de greutatea corporala (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea lebrikizumabului la copii cu varste cuprinse intre 6 luni si <12 ani sau la
adolescentii cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani si cu greutatea sub 40 kg nu au fost inca stabilite. Nu
sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare subcutanata.

Lebrikizumab se administreaza prin injectie subcutanata in coapsa sau abdomen, cu exceptia unei zone
de 5 cm in jurul ombilicului. Daca altcineva administreaza injectia, se poate utiliza si partea superioara

a bratului.

Pentru doza initiald de 500 mg, trebuie administrate doua injectii de 250 mg, consecutiv, in locuri de
injectare diferite.

Se recomanda rotirea locului de injectare la fiecare injectie. Lebrikizumab nu trebuie injectat n pielea
sensibila, deterioratd sau care prezintd vandtai sau cicatrici.

Un pacient isi poate autoinjecta lebrikizumab sau Ingrijitorul pacientului poate administra
lebrikizumab daca profesionistul din domeniul sanétatii considera ca acest lucru este adecvat. Inainte
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de utilizare, pacientilor si/sau ingrijitorilor trebuie sa li se furnizeze instruire adecvata cu privire la
administrarea lebrikizumab. Instructiunile detaliate de utilizare sunt incluse la sfarsitul prospectului.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate

Daca apare o reactie sistemica de hipersensibilitate (imediata sau intarziata), administrarea de
lebrikizumab trebuie intrerupta si trebuie initiata terapia adecvata.

Conjunctivita

Pacientii tratati cu lebrikizumab care dezvolta conjunctivitd care nu se remite dupa tratamentul
standard trebuie supusi unei examinari oftalmologice (vezi pct. 4.8).

Infectie cu helminti

Pacientii cu infectii cunoscute cu helminti au fost exclusi de la participarea la studiile clinice. Nu se
stie dacd lebrikizumab va influenta raspunsul imun impotriva infectiilor cu helminti prin inhibarea
semnalizarii IL-13.

Pacientii cu infectii preexistente cu helminti trebuie tratati inainte de a incepe tratamentul cu
lebrikizumab. Daca pacientii se infecteaza in timp ce primesc lebrikizumab si nu raspund la
tratamentul antihelmintic, tratamentul cu lebrikizumab trebuie intrerupt pana cand infectia se vindeca.

Vaccinari

Inainte de a initia tratamentul cu lebrikizumab, se recomanda ca pacientii si fie adusi la zi cu toate
imunizarile adecvate varstei, in conformitate cu recomandarile actuale privind imunizarea. Vaccinurile
vii si vii atenuate nu trebuie administrate concomitent cu lebrikizumab, deoarece siguranta si
eficacitatea clinica nu au fost stabilite. Raspunsurile imunitare la vaccinurile inactivate au fost evaluate
la un vaccin combinat Impotriva tetanosului, difteriei si pertussis acelular (TdaP) si un vaccin
meningococic polizaharidic (vezi pct. 4.5).

Excipienti

Acest medicament contine 0,6 mg de polisorbat 20 (E 432) per fiecare seringd preumpluta sau stilou
injector preumplut de 250 mg, echivalent cu 0,3 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Vaccinuri vii

Siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente a lebrikizumabului cu vaccinuri vii si vii atenuate nu
au fost studiate. Vaccinurile vii si vii atenuate nu trebuie administrate concomitent cu lebrikizumab.



Vaccinuri inactivate

Réspunsurile imunitare la vaccinurile inactivate au fost evaluate intr-un studiu in care pacientii adulti
cu dermatita atopica au fost tratati cu lebrikizumab 500 mg in saptamaénile O si 2, urmat de
lebrikizumab 250 mg o data la doua saptamani. Dupa 12 sdaptdmani de administrare a lebrikizumab,
pacientii au fost vaccinati cu un vaccin combinat cu tetanos, difterie si vaccinul TdaP pertussis
acelular (dependent de celulele T) si un vaccin meningococic polizaharidic (independent de celulele
T), iar raspunsurile imunitare au fost evaluate dupa 4 saptamani. Raspunsurile anticorpilor la ambele
vaccinuri inactivate nu au fost afectate negativ de tratamentul concomitent cu lebrikizumab. Nu s-au
observat interactiuni adverse Intre vaccinurile inactivate si lebrikizumab in cadrul studiului. Prin
urmare, pacientilor carora li se administreaza lebrikizumab li se pot administra vaccinuri concomitente
inactivate sau non-vii. Pentru informatii privind vaccinurile vii, vezi pct. 4.4.

Terapii concomitente

Avand 1n vedere cd lebrikizumab este un anticorp monoclonal, nu se preconizeaza interactiuni
farmacocinetice cu medicamentul.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea lebrikizumabului la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale nu
au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi

pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea lebrikizumabului in timpul
sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacé lebrikizumabul este excretat in laptele uman sau absorbit sistemic dupa ingerare.
Se cunoaste faptul cd IgG matern este prezent in laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-
nascuti/sugari. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a intrerupe tratamentul cu
lebrikizumab avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat nicio afectare a fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lebrikizumabul nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse sunt conjunctivita (6,9%), reactii la locul de injectare (2,6%),
conjunctivita alergica (1,8%) si ochi uscati (1,4%).

Lista tabelara a reactiilor adverse

In cadrul tuturor studiilor clinice privind dermatita atopica, un total de 1720 de pacienti au luat
lebrikizumab, dintre care 891 de pacienti au fost expusi la lebrikizumab timp de cel putin un an. Daca
nu se specifica altfel, frecventele se bazeaza pe un grup de 4 studii randomizate, in regim dublu-orb, la



pacienti cu dermatitd atopicd moderatd pand la severa, unde 783 de pacienti au fost tratati cu
lebrikizumab subcutanat in timpul perioadei controlate cu placebo (primele 16 saptamani de tratament).

In Tabelul 1 sunt enumerate reactiile adverse observate in studiile clinice prezentate in functie de
clasificarea pe aparate, sisteme si organe si frecventa, utilizdnd urmaétoarele categorii: foarte frecvente
(>1/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000 si
<1/1 000); foarte rare (<1/10 000).

Tabelul 1. Lista tabelara a reactiilor adverse

Clasa de organe in Frecventa Reactie adversa
sistem MedDRA
Infectii si infestari Frecvente Conjunctivita

Mai putin frecvente | Herpes zoster

Tulburari hematologice | Mai putin frecvente | Eozinofilie
si limfatice
Tulburéri oculare Frecvente Conjunctivita alergica
Ochi uscati

Mai putin frecvente | Keratita

Blefarita
Tulburéari generale si la | Frecvente Reactie la locul de injectare
nivelul locului de
administrare

Descrierea reactiilor adverse selectate

Conjunctivita si evenimente aferente

In timpul primelor 16 siptimani de tratament, conjunctivita, conjunctivita alergica, blefarita si keratita
au fost raportate mai frecvent la pacientii tratati cu lebrikizumab (6,9%, 1,8%, 0,8% si, respectiv,
0,6%) comparativ cu placebo (1,8%, 0,7%, 0,2% si 0,3%).

In timpul perioadei de tratament de intretinere (16-52 de saptamani), incidenta conjunctivitei si a
conjunctivitei alergice cu lebrikizumab a fost de 5,0% si 5,9%.

In toate studiile clinice, in rAndul pacientilor tratati cu lebrikizumab, intreruperea tratamentului din
cauza conjunctivitei si a conjunctivitei alergice a fost raportata in 0,7% si 0,3% cazuri. Cazurile severe
de conjunctivitd si conjunctivitd alergica au aparut in 0,1%, respectiv 0,2% cazuri. 72% dintre pacienti
s-au recuperat, iar dintre acestia, 57% s-au recuperat in decurs de 90 de zile.

Fozinofilie

Pacientii tratati cu lebrikizumab au prezentat o crestere medie mai mare fatd de intrarea in studiu a
numarului de eozinofile comparativ cu pacientii tratati cu placebo. La pacientii tratati cu lebrikizumab,
20,3% au manifestat o crestere a numarului de eozinofile in comparatie cu 11,7% dintre cei tratati cu
placebo. In general, cresterea numarului de pacienti tratati cu lebrikizumab a fost usoara sau moderati
si tranzitorie. Eozinofilia (>5000 celule/mcl) a fost observata la 0,4% dintre pacientii tratati cu
lebrikizumab si la niciunul dintre pacientii tratati cu placebo. Reactiile adverse de eozinofilie au fost
raportate la 0,6% dintre pacientii tratati cu lebrikizumab si cu o raté similara la pacientii tratati cu
placebo 1n timpul perioadei initiale de tratament. Eozinofilia nu a dus la Intreruperea tratamentului si
nu au fost raportate tulburari legate de eozinofile.

Reactii la locul de injectare

Reactiile la locul de injectare (inclusiv durere si eritem) au fost raportate mai frecvent la pacientii
carora li s-a administrat lebrikizumab (2,6%), comparativ cu placebo (1,5%). Majoritatea (95%)



reactiilor la locul de injectare au fost usoare sau moderate ca severitate si putini pacienti (<0,5%) au
intrerupt tratamentul cu lebrikizumab.

Herpes zoster
Herpes zoster a fost raportat la 0,6% dintre pacientii-tratati cu lebrikizumab si niciunul dintre pacientii
din grupul cu placebo. Toate evenimentele de herpes zoster raportate au fost usoare sau moderate ca

severitate si niciunul nu a dus la intreruperea definitiva a tratamentului.

Siguranta pe termen lung

Siguranta pe termen lung a lebrikizumabului a fost evaluata in 5 studii clinice. In cele doua studii cu
monoterapie (ADvocate-1, ADvocate-2) cu durata de pand la 52 de saptdmani si la pacientii inrolati Tn
studiul cu terapie 1n asociere cu CST (ADhere) si urmariti intr-un studiu de extensie pe termen lung
(ADjoin) timp de 56 de saptdmani in total si studiul cu monoterapie cu ADore la adolescenti, de
asemenea, timp de pana la 52 de saptamani. Profilul de siguranta al lebrikizumab in monoterapie pana
in saptdmana 52 sau in combinatie cu CST pana in saptdméana 56 este In concordanta cu profilul de
sigurantd observat pana in saptdmana 16.

Copii si adolescenti

Adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12 si 17 ani

Siguranta lebrikizumabului a fost evaluata la 372 de pacienti cu varsta cuprinsa Intre 12 si 17 ani cu

dermatita atopicd moderata panad la severa, incluzand 270 de pacienti expusi timp de cel putin un an.

Profilul de siguranta al lebrikizumab la acesti pacienti a fost similar cu profilul de siguranta la adultii
cu dermatita atopica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continu a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Doze intravenoase unice de pana la 10 mg/kg si doze subcutanate multiple de pand la 500 mg au fost
administrate la om 1n studii clinice fara toxicitate care limiteaza doza. Nu existd un tratament specific
pentru supradozajul cu lebrikizumab. In caz de supradozaj, pacientul trebuie monitorizat pentru orice
semne sau simptome de reactii adverse si instituiti imediat tratamentul simptomatic adecvat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente de uz dermatologic, medicamente pentru dermatita, altele
decat corticosteroizi, codul ATC: D11AHI10

Mecanism de actiune

Lebrikizumabul este un anticorp monoclonal de imunoglubulind (IgG4) care se leaga cu afinitate
ridicata de interleukina (IL)-13 si inhiba selectiv semnalizarea IL-13 prin heterodimerul receptorului
alfa al IL-4 (IL-4Ra)/receptorului IL-13 alfa 1 (IL-13Ral), inhiband astfel efectele din aval ale 1L-13
cu selectivitate ridicata. Se preconizeaza ca inhibarea semnalizarii IL-13 va aduce beneficii in bolile in
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care IL-13 este un factor cheie care contribuie la patogeneza bolii. Lebrikizumabul nu impiedica
legarea IL-13 la receptorul alfa 2 al IL-13 (IL-13Ra2 sau receptorul de dezintegrare), ceea ce permite
internalizarea IL-13 1n celula.

Efecte farmacodinamice

In studiile clinice cu lebrikizumab, lebrikizumab a redus nivelurile serice de periostina,
imunoglobulina E totala (IgE), ligand chimiokind CC (CCL)17 [timus si chimiochind reglata prin
activare (TARC)], CCL18 [chimiochind pulmonari si reglata prin activare (PARC)] si CCL13
[proteina chemotacticd monocitard-4 (MCP-4)]. Scaderile mediatorilor inflamatiei de tip 2 ofera
dovezi indirecte ale inhibarii caii IL-13 de catre lebrikizumab.

Imunogenitate

Au fost detectati frecvent anticorpi antimedicament (ADA). Nu s-au observat probe ale impactului
ADA asupra farmacocineticii, eficacitatii sau sigurantei.

Eficacitate si siguranta clinica

Adulti si adolescenti cu dermatitd atopicd

Eficacitatea si siguranta lebrikizumabului in monoterapie (ADvocate-1, ADvocate-2) si cu CST
concomitentd (ADhere) au fost evaluate in trei studii pivot randomizate, In regim dublu-orb, controlate
cu placebo, la 1.062 de adulti si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani si greutatea >40 kg)
cu dermatita atopica moderatd pana la severa, definita printr-un Indice privind suprafata si severitatea
eczemei (EASI) >16, Evaluarea globala a investigatorului (IGA) >3 si o implicare a suprafetei
corporale (SA) >10%. Pacientii inrolati in cele trei studii anterioare au avut un raspuns inadecvat la
medicatia topica sau determinarea faptului ca tratamentele topice sunt, de altfel, nerecomandabile din
punct de vedere medical.

In toate cele trei studii, pacientilor li s-a administrat o doza initiald de 500 mg de lebrikizumab (doua
injectii a 250 mg) in saptamanile 0 si 2, urmatd de 250 mg o data la doud saptdmani (1x/2 sipt.) pana
in saptimana 16 sau placebo corespunzitor intr-un raport de 2:1. In studiul ADhere, pacientilor de
studiu li s-a administrat concomitent CST sau CIT cu potentd scazuta pana la medie pe leziuni active.
Pacientilor li s-a permis sa primeasca tratament de urgenta la latitudinea investigatorului, pentru a
controla simptomele intolerabile ale dermatitei atopice. Pacientii care au necesitat tratament sistemic
de salvare au intrerupt administrarea tratamentului de studiu.

Pacientii care obtin IGA 0 sau 1 sau o reducere de cel putin 75% a EASI (EASI 75) fara sa fi primit
nicio terapie de urgenta au fost rerandomizati in regim orb la (i) lebrikizumab 250 mg 1x/2 sdpt.; (ii)
lebrikizumab 250 mg o data la fiecare 4 sdptamani; sau (iii) placebo corespunzator pana la

52 de sdptamani.

In studiul ADvocate-1 si 2, pacientii care nu obtin IGA 0 sau 1 sau EASI 75 in siptiména 16 sau care
au primit medicatie de urgenta fnainte de sdptamana 16 au fost introdusi intr-un brat Escape si tratati
cu lebrikizumab 250 mg 1x/2 sapt. in regim deschis pana in saptimana 52.

In studiile ADvocate-1 si ADvocate-2, dupi finalizarea studiului cu durata de 52 de saptimani si in
studiul ADhere, dupa finalizarea studiului cu durata de 16 saptamani, pacientilor li s-a oferit optiunea

de a continua tratamentul intr-un studiu-extensie separat pe termen lung (ADjoin).

Criterii finale de evaluare

In toate cele trei studii, criteriile finale de evaluare co-primare au fost procentul de pacienti cu IGA 0

sau 1 (,,vindecat” sau ,,aproape vindecat”), cu o reducere >2 puncte fatd de valoarea initiala si

procentul de pacienti care au obtinut EASI 75 de la valoarea initiald pana in saptiména 16. Criteriile

finale de evaluare secundare cheie (ajustate pentru multiplicitate) au inclus procentajul de pacienti care
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au obtinut o reducere de cel putin 90% a EASI (EASI 90), procentul de pacienti cu o imbunétatire de
cel putin 4 puncte fata de valoarea initiald a Scalei numerice de evaluare a pruritului (NRS pentru
prurit), procentul de pacienti cu o imbunatatire de cel putin 4 puncte a Indicelui dermatologic al
calitatii vietii fata de intrarea in studiu (DLQI) si interferenta mancarimii in somn (Scala pierderii
somnului), care este o scald zilnicd cu un singur item raportata de pacient care masoara gradul de
interferentd a mancarimii in somn cu o noapte in urma pe o scala Likert cu 5 puncte. Un criteriu final
de evaluare secundar suplimentar (neajustat pentru multiplicitate) a inclus modificarea fata de valoarea
initiald a Masurarii eczemei orientate citre pacient (POEM).

Subiecti

Caracteristici la valoarea initiala

Studiile cu monoterapie Advocate-1 si Advocate-2 au inrolat 424 si 427 de pacienti, iar in cadrul
studiilor, varsta medie a fost de 35,8 ani, greutatea medie a fost de 77,1 kg, 49,9% au fost femei,
63,7% au fost caucazieni, 22,6% au fost asiatici, iar 9,9% au fost afro-americani, 12,0% au fost
adolescenti (intre 12 si 17 ani). In general, 61,5% dintre pacienti au avut un scor IGA la intrarea in
studiu de 3 (dermatitd atopicad moderata), 38,5% dintre pacienti au avut un scor IGA la intrarea in
studiu de 4 (dermatita atopica severd) si 54,8% dintre pacienti primisera tratament sistemic anterior.
Scorul EASI mediu la intrarea in studiu a fost 29,6, scorul NRS mediu pentru prurit la intrarea in
studiu a fost 7,2, iar scorul DLQI mediu la intrarea in studiu a fost 15,5.

Studiul cu CST concomitent ADhere a inrolat 211 pacienti, iar varsta medie a fost 37,2 ani, greutatea
medie a fost de 76,2 kg, 48,8% au fost femei, 61,6% au fost caucazieni, 14,7% au fost asiatici, iar
13,3% au fost afro-americani, 21,8% au fost adolescenti. In cadrul acestui studiu, 69,2% dintre
pacienti au avut un scor IGA de 3 (dermatita atopica moderata), 30,8% dintre pacienti au avut un scor
IGA de 4 (dermatita atopica severd), iar 47,4% dintre pacienti primisera tratament sistemic anterior.
Scorul EASI mediu la intrarea in studiu a fost 27,3, scorul NRS mediu pentru prurit la intrarea in
studiu a fost 7,1, iar un scor DLQI mediu la intrarea in studiu a fost 14,4.

Raspuns clinic

Studii cu monoterapie (ADvocate-1 si ADvocate-2) — perioada de inducere, saptamanile 0-16

In studiile ADvocate-1 si ADvocate-2, o proportie semnificativ mai mare de pacienti randomizati la
lebrikizumab 250 mg 1x/2 sapt. a obtinut IGA 0 sau 1 cu o imbunatatire >2 puncte fatd de valoarea
initial, EASI 75, EASI 90 si o imbunatatire >4 puncte a NRS pentru prurit si DLQI comparativ cu
placebo in saptamana 16 (vezi Tabelul ).

In ambele studii cu monoterapie, lebrikizumab a redus severitatea cele mai grave mancarimi in
comparatie cu placebo, masurata prin modificarea procentuala fata de valoarea initiald a mancarimii
evaluate pe baza NRS pentru prurit din siptiméana 1 a tratamentului. Imbunititirea NRS pentru prurit
a avut loc 1n asociere cu Imbunatatiri ale inflamatiei pielii legate de dermatita atopica si calitatea vietii.

Tabelul 2. Rezultatele privind eficacitatea lebrikizumabului in monoterapie in saptiména 16 in
ADvocate-1 si ADvocate-2

ADvocate-1 ADvocate-2
Saptimaina 16
Placebo | LEB 250 mg | Placebo | LEB 250 mg
1x/2 sapt. 1x/2 sapt.

N=141 N=283 N=146 N=281
IGA 0 sau 1, %* 12,7 43,1 *** 10,8 33,2%**
EASI 75, %" 16,2 58,8%** 18,1 52,1%%*
EASI 90, %" 9,0 38,3%** 9,5 30,7%%*
NRS pentru prurit (imbunititire >4 puncte), %°¢ 13,0 45,9%x* 11,5 39, 8%**
DLQI (Adulti) ((imbunaititire >4 puncte) %! 33,8 75,6%*** 33,6 66,3%***

LEB = lebrikizumab; N = numarul de pacienti.



2 Subiectii cu IGA 0 sau 1 (,,vindecat” sau ,,aproape vindecat™) cu o reducere >2 puncte fatd de momentul initial pe o scald
IGA 0-4.

b Subiectii cu o reducere de 75% sau 90% a EASI de la Intrarea in studiu pana in Saptdmana 16, respectiv.

¢ Procentul este calculat in raport cu numarul de subiecti cu o valoare initiala a NRS pentru prurit >4.

4 Procentul este calculat in raport cu numirul de subiecti cu un DLQI la intrarea in studiu >4.

*** p<0,001 comparativ cu placebo.

In cele doua studii, mai putini pacienti randomizati la lebrikizumab au necesitat tratament de urgenta
(corticosteroizi topici, corticosteroizi sistemici, imunosupresoare) comparativ cu pacientii randomizati
la placebo (14,7% comparativ cu 36,6% 1n ambele studii).

Studii cu monoterapie (ADvocate-1 si ADvocate-2) — perioada de intretinere, saptamdnile 16-52
Pentru a evalua pastrarea raspunsului, 157 de subiecti din ADvocate-1 si 134 de subiecti din
ADvocate-2 tratati cu lebrikizumab 250 mg 1x/2 sapt., care au obtinut IGA 0 sau 1 sau EASI 75 in
saptdmana 16 fara tratament de salvare topic sau sistemic, au fost rerandomizati in regim orb 2:2:1 la
un tratament suplimentar de 36 de saptdmani cu (i) lebrikizumab 250 mg 1x/2 sépt. sau (ii)
lebrikizumab 250 mg 1x/4 sapt. sau (iii) placebo corespunzator pentru un tratament de studiu
cumulativ de 52 sdptamani (vezi Tabelul ).

Tabelul 3. Rezultatele privind eficacitatea lebrikizumabului in monoterapie in siptiméana 52 la
subiectii care raspund la tratament in siptamana 16 la ADvocate-1 si ADvocate-2 (analiza
cumulata)

ADvocate-1 si ADvocate-2 (grupate)
Saptamana 52
Placebo* LEB 250 mg
(Retragere LEB) 1x/4 sapt.
N=60 N=118
IGA 0 sau 1, %* 47,9 76,9%*
EASI 75, %" 66,4 81,7*
EASI 90, %" 41,9 66,4%*
NRS pentru prurit (imbunititire >4 puncte), %°* 66,3 84,7

2 Subiectii cu IGA 0/1 cu o imbunatatire >2 puncte de la intrarea in studiu pana in saptamana 16 care au continuat sa prezinte
IGA 0/1 cu o imbunatatire >2 puncte in sdptamana 52.

b Subiectii care au atins EASI 75 in sdptdimana 16 si au continuat sd prezinte EASI 75 in siptimana 52 sau subiectii care au
obtinut EASI 75 in saptamana 16 si, respectiv, au prezentat EASI 90 in saptamana 52.

¢ Procentul este calculat in raport cu numarul de subiecti cu o valoare initiald a NRS pentru prurit >4.

4 Subiectii care raspund la lebrikizumab 250 mg o 1x/2 sipt. in siptimana 16 (IGA 0 sau 1 sau EASI 75) si sunt randomizati
din nou la placebo.

*p<0,05; ** p<0,01 comparativ cu placebo.

Dintre subiectii cérora li s-a administrat lebrikizumab in perioada de inducere si care au continuat
tratamentul in regim deschis cu lebrikizumab 250 mg o 1x/2 sapt. pana in saptdmana 52 in Bratul
Escape, 58% au obtinut EASI 75 si 28% au obtinut IGA 0 sau 1 cu o imbunatatire >2 puncte de la
intrarea in studiu pana in sdptamana 52 a ADvocate-1 si ADvocate-2 (grupate).

Studiu cu CST concomitenti (ADhere)

In studiul ADhere, de la intrarea in studiu pana in saptimana 16, o proportie semnificativ mai mare de
pacienti randomizati cdrora li s-a administrat lebrikizamab 250 mg 1x/2 sépt. + CST a obtinut IGA 0
sau 1, EASI 75 si imbunatatiri >4 puncte a NRS si DLQI pentru prurit comparativ cu placebo + CST
(vezi Tabelul 4).
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Tabelul 4. Rezultatele privind eficacitatea terapiei cu lebrikizumab in asociere cu CST in
saptamana 16 in studiul ADhere

ADhere
Saptaméana 16
Placebo + CST LEB
250 mg 1x/2 sapt. + CST

N=66 N=145

IGA 0 sau 1, %* 22,1 41,2°
EASI 75, %" 422 69,5
EASI 90, %" 21,7 41,2"
NRS pentru prurit (imbunititire >4 puncte), %°¢ 31,9 50,6"
DLQI (Adulti) (imbunititire >4 puncte), %" 58,7 77,4%

2 Subiectii cu IGA 0 sau 1 (,,vindecat” sau ,,aproape vindecat”) cu o reducere >2 puncte fatd de momentul initial pe o scala
1GA 0-4.

b Subiecti cu o reducere de 75% sau 90% a EASI de la Intrarea in studiu pana in siptimana 16, respectiv.

¢ Procentul este calculat in raport cu numarul de subiecti cu o valoare initiald a NRS pentru prurit >4.

4Procentul este calculat in raport cu numarul de subiecti cu un DLQI la intrarea in studiu >4.

* p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001 comparativ cu placebo.

In studiul ADhere, subiectii cirora li s-a administrat lebrikizumab 250 mg 1x/2 sipt.+CST din
saptdmana 0 pana in saptamana 16 au utilizat CST cu concentratie mai crescuta drept medicatie de
salvare mai rar in comparatie cu subiectii carora li s-a administrat placebo + CST (1,4% si, respectiv,
4,5%).

Subiectii care au raspuns in saptdmana 16 in studiul ADhere si au intrat In ADjoin au fost tratati cu
lebrikizumab 250 mg 1x/4 sapt. si-au mentinut raspunsurile pand la 56 de saptamani (86,8% pentru

IGA 0 sau 1 si 81,2%, pentru EASI 75).

Rezultatele raportate de alti pacienti

In ambele studii cu monoterapie (ADvocate-1 si ADvocate-2) si in studiul cu CST concomitent
(ADhere), lebrikizumab 250 mg o 1x/2 sapt. a imbunatatit semnificativ POEM si interferenta
mancarimii asupra somnului (Scala pierderii somnului) in saptimana 16 comparativ cu placebo.

Adolescenti (cu varsta cuprinsd intre 12 si 17 ani)

In studiile cu monoterapie ADvocate 1 si ADvocate 2, varsta medie a pacientilor adolescenti a fost de
14,6 ani, greutatea medie a fost de 68,2 kg, iar 56,9% au fost femei. In aceste studii, 63,7% au avut un
IGA initial de 3 (dermatité atopicd moderata), 36,3% au avut un IGA initial de 4 (dermatita atopica
severd), iar 47,1% au primit anterior tratament sistemic. In studiul in asociere cu CST concomitenti
ADhere, varsta medie a pacientilor adolescenti a fost de 14,6 ani, greutatea medie a fost de 62,2 kg, iar
50,0% au fost femei. In acest studiu, 76,1% au avut un IGA initial de 3 (dermatita atopica moderata),
23,9% au avut un IGA initial de 4 (dermatita atopica severa), iar 23,9% au primit anterior tratament
sistemic.

Rezultatele privind eficacitatea in sdptdmana 16 la pacientii adolescenti sunt prezentate in Tabelul .
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Tabelul 5. Rezultatele eficacititii lebrikizumabului in monoterapie in ADvocate-1, ADvocate-2 si
lebrikizumab in asociere cu CST in ADhere in siptimana 16 la pacientii adolescenti

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
Saptaména 16
Placebo LEB Placebo LEB Placebo + LEB
250 mg 250 mg CST 250 mg
1x/2 sapt. 1x/2 sapt. 1x/2 sapt. +
CST
N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32
IGA 0 sau 1, %? 22,2 48,6 5,9 44 1%* 28,6 57,3
EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7%* 57,1 88,0*
EASI 90, %* 16,7 45,9* 6,1 34,3* 28,6 55,1
NRS pentru prurit
(imbunititire 22,8 54,3% 0,3 42,1 13,8 45,8
>4 puncte), %"

2 In Saptimana 16, subiectii cu IGA 0 sau 1 (,,vindecat” sau ,,aproape vindecat™) cu o reducere >2 puncte de la intrarea in
studiu pe o scala IGA 0-4 sau o reducere de 75% sau 90% a EASI de la intrarea in studiu pana in saptimaéna 16.

b Procentul este calculat in raport cu numarul de subiecti cu o valoare initiald a NRS pentru prurit >4.

* p<0,05; **p<0,01 comparativ cu placebo.

Pacientii adolescenti tratati cu lebrikizumab si lebrikizumab + CST au obtinut ameliorari semnificative
clinic ale severitatii bolii si au mentinut raspunsul pan in saptiméana 52. Datele suplimentare din
studiul ADore cu un singur brat cu lebrikizumab la 206 adolescenti sustin eficacitatea lebrikizumab la
pacientii adolescenti pana la 52 de saptamani de tratament.

Conpii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu lebrikizumab la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in dermatita
atopicd (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Dupa o doza subcutanatd de 250 mg de lebrikizumab, concentratiile serice maxime au fost atinse la
aproximativ 7 pana la 8 zile dupa doza.

Dupa dozele de incércare de 500 mg 1n saptaména 0 si siptdméana 2, concentratiile serice la starea de
echilibru au fost atinse cu prima doza de 250 mg 1x/2 sapt. in saptdmana 4.

Pe baza unei analize de farmacocinetica (FC) la populatie, concentratiile minime la starea de echilibru
(Chin, ss) estimate dupd administrarea subcutanata de lebrikizumab 250 mg 1x/2 sapt. si 1x/4 sapt. la
pacientii cu dermatita atopica (mediana si percentila a 5-a — 95-a) au fost de 87 (46-159) pg/ml si,
respectiv, 36 (18-68) pg/ml.

Biodisponibilitatea absoluta a fost estimata la 86% pe baza unei analize FC populationale. Locatia
locului de injectare nu a influentat semnificativ absorbtia lebrikizumab.

Distributie

Pe baza unei analize FC populationale, volumul total de distributie la starea de echilibru a fost de
5,14 1.
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Metabolizare

Nu s-au efectuat studii specifice privind metabolismul, deoarece lebrikizumab este o proteina. Se
preconizeaza ca lebrikizumab va fi descompusé in peptide mici si aminoacizi individuali prin caile
catabolice 1n acelasi mod ca IgG endogena.

Eliminare

In analiza FC populationali, clearance-ul a fost de 0,154 1/zi si a fost independent de dozi. Timpul
mediu de Tnjumatatire prin eliminare a fost de aproximativ 24,5 zile.

Liniaritate/Non-liniaritate

Lebrikizumab a prezentat farmacocinetica liniard, cu o crestere proportionald cu doza a expunerii intr-
un interval de doze de 37,5 pana la 500 mg, administrata sub forméa de injectie subcutanata la pacientii
cu DA sau la voluntarii sanatosi.

Populatii speciale

Sexul, varsta si rasa

Sexul, varsta (interval intre 12 si 93 de ani) si rasa nu au avut un efect semnificativ asupra
farmacocineticii lebrikizumabului.

Insuficienta renald si hepatica

Nu s-au efectuat studii farmacologice clinice specifice pentru evaluarea efectelor insuficientei renale
sau hepatice asupra farmacocineticii lebrikizumabului. Nu se preconizeaza ca lebrikizumab, in calitate
de anticorp monoclonal, sa fie supus unei eliminari renale sau hepatice semnificative. Analizele FC
populationale arata ca markerii functiei renale sau hepatice nu au afectat farmacocinetica
lebrikizumab.

Greutate corporald

Expunerea la lebrikizumab a fost mai mica la subiectii cu greutate corporald mai mare, dar acest lucru
nu a avut un impact semnificativ asupra eficacitatii clinice.

Copii si adolescenti

Pe baza analizei FC populationale la adolescentii cu varsta cuprinsé intre 12 si 17 ani cu dermatita
atopicd, concentratiile serice minime ale lebrikizumab au fost usor mai ridicate in comparatie cu
adultii, ceea ce a fost corelat cu distributia mai scdzuta a greutatii corporale.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea dupa doze repetate (inclusiv criteriile finale de evaluare a sigurantei

farmacologice) si toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Potentialul mutagen al lebrikizumabului nu a fost evaluat; cu toate acestea, nu se estimeaza ca
anticorpii monoclonali sd modifice ADN-ul sau cromozomii.

Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate cu lebrikizumab. Evaluarea dovezilor disponibile legate de

inhibarea IL-13 si datele de toxicologie animala cu lebrikizumab nu sugereaza potential carcinogen
pentru lebrikizumab.
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Nu s-au observat efecte asupra parametrilor fertilitatii la maimutele mature din punct de vedere sexual
dupa un tratament intravenos (femele) sau subcutanat (masculi) pe termen lung cu lebrikizumab.
Lebrikizumab nu a avut niciun efect asupra dezvoltérii embrio-fetale sau postnatale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Histidina

Acid acetic glacial (E 260)

Zaharoza

Polisorbat 20 (E 432)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Ebglyss 250 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

3 ani

Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

2 ani

Dupa scoaterea din frigider, Ebglyss trebuie utilizat in termen de 7 zile (pana la 30 °C) sau eliminat.
Dupa ce a fost depozitat in afara frigiderului, nu-1 puneti la loc in frigider.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Ebglyss 250 mg solutie injectabild in seringa preumplutd

2 ml de solutie Intr-o seringa preumpluta din sticla transparenta tip-1 de 2,25 ml cu flansa rotunda
micad, cu perete subtire special de calibru 27 x 12,7 mm, cu un ac din otel inoxidabil incorporat, inchisa
cu un piston din elastomer bromobutilic laminat si o protectie rigida pentru ac i asamblata intr-un
dispozitiv de siguranta pasiv.

Marimi ambalaj:

1 seringa preumpluta

2 seringi preumplute

3 seringi preumplute

ambalaj multiplu contindnd 4 (2 pachete de cate 2) seringi preumplute cu doza unica
ambalaj multiplu continand 5 (5 pachete de cate 1) seringi preumplute cu o singura doza
ambalaj multiplu continand 6 (3 pachete de cate 2) seringi preumplute cu doza unica
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Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

2 ml de solutie Intr-o seringa preumpluta din sticla transparenta de tip-1 intr-un stilou injector de

2,25 ml cu flansa rotunda de dimensiuni foarte mici, de calibrul 27 x 8 mm, cu un ac special din otel
inoxidabil incorporat, inchis cu un piston elastomeric bromobutilic laminat si o protectie rigida pentru
ac.

Marimi ambalaj:

1 stilou injector preumplut

2 stilouri preumplute

3 stilouri preumplute

ambalaj multiplu contindnd 4 (2 pachete de cate 2) stilouri preumplute cu doza unica
ambalaj multiplu contindnd 5 (5 pachete de céte 1) stilouri preumplute cu doza unica
ambalaj multiplu contindnd 6 (3 pachete de céte 2) stilouri preumplute cu doza unica

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiunile detaliate pentru administrarea Ebglyss intr-o seringa preumpluta sau intr-un stilou
preumplut sunt furnizate la sfarsitul prospectului.

Solutia trebuie sa fie limpede pana la opalescentd, incolora pana la usor galbuie pana la usor bruna si
fara particule vizibile. Daca solutia este tulbure, decolorata sau contine particule vizibile, solutia nu
trebuie utilizata.

Dupa ce scoateti seringa preumplutd de 250 mg sau stiloul injector preumplut din frigider, trebuie sa
lasati sd ajunga la temperatura camerei, asteptind timp de 45 de minute inainte de a injecta Ebglyss.

Seringa preumpluta sau stiloul preumplut nu trebuie expuse la caldura sau la lumina directa a soarelui
si nu trebuie agitate.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
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EU/1/23/1765/012

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 noiembrie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https:/www.ema.europa.eu/.
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ANEXA II
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Republica Coreea

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa [: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament 1n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeazd sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

O versiune actualizatd a PMR se va depune la {termenul stabilit de CHMP}
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - Seringa preumpluta 250 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabild in seringa preumpluta
lebrikizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine 250 mg de lebrikizumab 1n 2 ml de solutie (125 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432), apad pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta
2 seringi preumplute
3 seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv de unicé folosinta

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

A nu se agita

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
Data scoaterii din frigider:  /  /
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Dupa scoaterea din frigider, a se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se utiliza in termen de 7 zile sau a
se elimina.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/001 1 seringd preumpluta
EU/1/23/1765/002 2 seringi preumplute
EU/1/23/1765/003 3 seringi preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

seringa cu ebglyss 250 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - PENTRU MULTIPACK (CU CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabild 1n seringa preumpluta
lebrikizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine 250 mg de lebrikizumab 1n 2 ml de solutie (125 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432), apad pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalajul ,,multipack™: 4 (2 pachete de cate 2) seringi preumplute
Ambalajul ,,multipack™: 5 (5 pachete de cate 1) seringi preumplute
Ambalajul ,,multipack™: 6 (3 pachete de cate 2) seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv de unicé folosinta

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

A nu se agita

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data scoaterii din frigider:  /  /
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Dupa scoaterea din frigider, a se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se utiliza in termen de 7 zile sau a
se elimina.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/004 4 seringi preumplute (2 pachete de cate 2)
EU/1/23/1765/005 5 seringi preumplute (5 pachete de cate 1)
EU/1/23/1765/006 6 seringi preumplute (3 pachete de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

seringa cu ebglyss 250 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A MULTIPACKS (FARA CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabild 1n seringa preumpluta
lebrikizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine 250 mg de lebrikizumab 1n 2 ml de solutie (125 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432), apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta
2 seringi preumplute
Componenta a unui ambalaj ,,multipack”, nu poate fi vanduta separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv de unicé folosinta

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

A nu se agita

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
Data scoaterii din frigider:  /  /
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Dupa scoaterea din frigider, a se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se utiliza in termen de 7 zile sau a
se elimina.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/004 4 seringi preumplute (2 pachete de cate 2)
EU/1/23/1765/005 5 seringi preumplute (5 pachete de cate 1)
EU/1/23/1765/006 6 seringi preumplute (3 pachete de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

seringa cu ebglyss 250 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - Seringi preumpluti 250 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ebglyss 250 mg injectie
lebrikizumab
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - stilou preumplut 250 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
lebrikizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Fiecare stilou injector preumplut contine 250 mg de lebrikizumab in 2 ml de solutie (125 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: histidina, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432), apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut
2 stilouri preumplute
3 stilouri preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv de unicé folosinta

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

A nu se agita

Deschideti aici

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
Data scoaterii din frigider:  /  /
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Dupa scoaterea din frigider, a se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se utiliza in termen de 7 zile sau a
se elimina.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/007 1 stilou injector preumplut
EU/1/23/1765/008 2 stilouri injectoare preumplute
EU/1/23/1765/009 3 stilouri injectoare preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

stilou injector cu ebglyss 250 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU MULTIPACKS (CU CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabil in stilou injector preumplut
lebrikizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Fiecare stilou injector preumplut contine 250 mg de lebrikizumab in 2 ml de solutie (125 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: histidina, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432), apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalajul ,,multipack™: 4 (2 pachete de cate 2) stilouri injectoare preumplute
Ambalajul ,,multipack™: 5 (5 pachete de cate 1) stilouri injectoare preumplute
Ambalajul ,,multipack™: 6 (3 pachete de cate 2) stilouri injectoare preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv de unicé folosinta

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

A nu se agita

Deschideti aici

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
Data scoaterii din frigider:  /  /
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Dupa scoaterea din frigider, a se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se utiliza in termen de 7 zile sau a
se elimina.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/010 4 stilouri injectoare preumplute (2 pachete de cate 2)
EU/1/23/1765/011 5 stilouri injectoare preumplute (5 pachete de cate 1)
EU/1/23/1765/012 6 stilouri injectoare preumplute (3 pachete de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

stilou injector cu ebglyss 250 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A MULTIPACK (FARA CHENAR ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
lebrikizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Fiecare stilou injector preumplut contine 250 mg de lebrikizumab in 2 ml de solutie (125 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: histidina, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432), apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut
2 stilouri preumplute
Componenta a unui ambalaj ,,multipack”, nu poate fi vanduta separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Exclusiv de unicé folosinta

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

A nu se agita

Deschideti aici

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
Data scoaterii din frigider:  /  /
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Dupa scoaterea din frigider, a se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se utiliza in termen de 7 zile sau a
se elimina.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1765/010 4 stilouri injectoare preumplute (2 pachete de cate 2)
EU/1/23/1765/011 5 stilouri injectoare preumplute (5 pachete de cate 1)
EU/1/23/1765/012 6 stilouri injectoare preumplute (3 pachete de cate 2)

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

stilou injector cu ebglyss 250 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - Stilou injector preumplut de 250 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ebglyss 250 mg injectie
lebrikizumab
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ebglyss 250 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
lebrikizumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ebglyss si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ebglyss
Cum sa utilizati Ebglyss

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ebglyss

. Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare

S E W

1. Ce este Ebglyss si pentru ce se utilizeaza
Ebglyss contine substanta activa lebrikizumab.

Ebglyss este utilizat pentru tratarea adultilor si adolescentilor de 12 ani si peste cu o greutate corporald
de cel putin 40 kg, cu dermatitd atopicd moderata pana la severa, cunoscuta si sub denumirea de
eczema atopica, care poate fi tratata cu tratamente sistemice (un medicament administrat pe gura sau
injectabil).

Ebglyss poate fi utilizat impreuna cu medicamentele pentru eczema pe care le aplicati pe piele sau
poate fi utilizat singur.

Lebrikizumab este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care blocheaza actiunea unei alte
proteine numite interleukina-13. Interleukina-13 joaca un rol major in cauza simptomelor dermatitei
atopice. Prin blocarea interleukinei-13, Ebglyss va poate ameliora dermatita atopica si poate reduce
mancarimea si durerea cutanata asociate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Ebglyss
Nu utilizati Ebglyss

- daca sunteti alergic la lebrikizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
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Daca credeti ca ati putea fi alergic sau nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a utiliza Ebglyss.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ebglyss, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

De fiecare data cand primiti un nou ambalaj de Ebglyss, este important sa notati data si numarul
lotului (care se afla pe ambalaj dupa ,,Lot™) si sd pastrati aceste informatii intr-un loc sigur.

Reactii alergice

Foarte rar, acest medicament poate cauza reactii alergice (de hipersensibilitate). Aceste reactii pot
aparea la scurt timp dupa ce luati Ebglyss, dar pot aparea si mai tarziu. Daca observati simptome ale
unei reactii alergice, trebuie sd opriti utilizarea acestui medicament i sd contactati medicul
dumneavoastra sau sa solicitati asistentd medicald imediat. Semnele unei reactii alergice includ:

o probleme de respiratie
umflarea fetei, gurii si limbii
lesin
ameteald
senzatie de ameteala (din cauza tensiunii arteriale scazute)
urticarie, mancarime si eruptie pe piele

Probleme cu ochii

Discutati cu medicul dumneavoastra dacé aveti probleme oculare noi sau agravate, inclusiv inrosirea si
senzatia de disconfort la nivelul ochilor, durere oculara sau modificari ale vederii.

Vaccinare

Discutati cu medicul dumneavoastra privind planul dvs. curent de vaccinare. Vezi pct. ,,Ebglyss
impreund cu alte medicamente”.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii cu dermatitd atopica cu varsta sub 12 ani sau la
adolescenti cu varsta cuprinsa Intre 12 si 17 ani si cu o greutate mai micd de 40 kg, deoarece nu a fost
testat pentru aceasta grupa de varsta.

Ebglyss impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
- dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
- dacd vi s-a administrat recent un vaccin sau intentionati sa vi se administreze unul. Nu
trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri vii) n timpul utilizarii
Ebglyss.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Efectele acestui medicament la femeile nsércinate nu sunt cunoscute. Este mai bine sa se evite
utilizarea Ebglyss 1n timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda

sd 1l utilizati.

Nu se cunoaste daca lebrikizumab poate trece in laptele matern. Daca aldptati sau intentionati sa
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Dumneavoastra si
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medicul dumneavoastra trebuie sd decideti daca veti alapta sau veti utiliza Ebglyss. Nu trebuie sa le
faceti pe amandoua.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Ebglyss sa v influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Ebglyss contine polisorbati

Acest medicament contine 0,6 mg de polisorbat 20 (E 432) per fiecare seringd preumpluta sau stilou
injector preumplut de 250 mg, echivalent cu 0,3 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati Ebglyss

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Cat Ebglyss este administrat si cat timp
Medicul dvs. va decide de cat Ebglyss aveti nevoie si pentru cat timp il veti utiliza.

Doza recomandata este:

o Cate doua injectii initiale cu 250 mg de lebrikizumab (500 mg in total) in sd@ptdmana 0 si
sdptamana 2.
o O injectie cu 250 mg o datd la doud sdptdmani in saptaméana 4 pana in sdptdmana 16.

In functie de modul in care rispundeti la medicament, medicul dumneavoastrd poate decide ca
trebuie sa opriti administrarea medicamentului sau s continuati administrarea unei injectii de
250 mg o data la doua saptimani pana in saptamana 24.

o O injectie cu 250 mg o data la patru saptadmani Incepand cu saptdmana 16 (dozare de
intretinere).

Ebglyss se administreaza sub forma unei injectii sub piele (injectie subcutanatd) In coapsa sau
abdomen, cu exceptia a 5 cm in jurul ombilicului. Daca altcineva administreaza injectia, aceasta poate
fi administrata si in partea superioara a bratului. Dvs. si medicul sau asistenta dvs. veti decide daca
puteti sd va injectati singur Ebglyss.

Se recomanda s& schimbati locul de injectare la fiecare injectie. Ebglyss nu trebuie injectat in piele
sensibild, deterioratd sau cu vanatdi sau cicatrici sau Intr-o zona a pielii afectatd de dermatita atopica
sau alte leziuni cutanate. Pentru doza initiald de 500 mg, administrati doua injectii de 250 mg,
consecutiv, 1n locuri de injectare diferite.

Este important sd nu Incercati sa va injectati pAna cand nu ati fost instruit de cdtre medicul sau
asistenta dvs. De asemenea, un ingrijitor va poate administra injectia dvs. cu Ebglyss dupa o instruire
adecvata. La adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, se recomanda ca Ebglyss sa fie administrat de
catre sau sub supravegherea unui adult.

Seringa preumpluta nu trebuie agitata.

Cititi cu atentie ,,Instructiunile de utilizare” pentru seringa preumplutd inainte de a utiliza Ebglyss.
Daca utilizati mai mult Ebglyss decit trebuie

Daca ati luat mai mult Ebglyss decat v-a prescris medicul dumneavoastra sau ati luat doza 1nainte de a
fi programata, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daca uitati sa utilizati Ebglyss

Daca ati uitat sa injectati o doza de Ebglyss, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale.
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Daca uitati sa injectati Ebglyss cind intentionati s o administrati ca de obicei, administrati-o cat mai
curand va aduceti aminte. Urmatoarea doza trebuie injectata in ziua obisnuita programata.

Daca incetati sa utilizati Ebglyss

Nu incetati sa utilizati Ebglyss fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Inrosirea si senzatia de disconfort la nivelul ochiului (conjunctivita)
Inflamarea ochiului din cauza unei reactii alergice (conjunctivita alergica)
Uscaciunea ochiului

Reactii la locul de injectare

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. Zona zoster, o eruptie dureroasa, cu vezicule pe o parte a corpului (herpes zoster)

. Cresterea numarului de eozinofile (un tip de globule albe din sdnge; eozinofilie)

. Inflamatia corneei (stratul transparent care acopera partea din fata a ochiului; keratita)
. Mancarimea, Inrosirea si umflarea pleoapei (blefaritd)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat iIn Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ebglyss

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd solutia este tulbure sau decolorata sau daca contine
particule vizibile. Inainte de utilizare, scoateti cutia din frigider, scoateti seringa preumpluta din cutie
si lasati-o sa ajunga la temperatura camerei asteptand 45 de minute. Dupd scoaterea din frigider,
Ebglyss trebuie pastrat la temperaturi sub 30 °C si utilizat in termen de 7 zile sau eliminat. Dupa ce a
fost depozitat in afara frigiderului, nu-1 puneti la loc in frigider. Data scoaterii din frigider poate fi
inregistrata pe cutie.

Acest medicament este exclusiv de unica folosinta.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ebglyss

- Substanta activa este lebrikizumab. Fiecare seringd preumplutéd contine 250 mg de lebrikizumab
in 2 ml de solutie (125 mg/ml).

- Celelalte componente sunt histidina, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432)
si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ebglyss si continutul ambalajului

Ebglyss este o solutie injectabila sterild limpede pana la opalescentd, incolora pana la usor galbuie
pana la usor bruna, fara particule vizibile. Este furnizat sub forma de cutii de carton care contin o
seringa din sticld preumpluta cu doza unica, 2 seringi preumplute cu doza unica sau 3 seringi
preumplute cu doza unica si sub forma de pachete multiple care 4 seringi din sticla preumplute cu
doza unica (2 pachete de cate 2), 5 seringi din sticla preumplute cu doza unica (5 pachete de cate 1)
sau 6 seringi din sticld preumplute cu doza unica (3 pachete de cate 2).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Roménia/ Slovenija/ Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel.: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +351 21 415 57 50
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Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Acest prospect a fost revizuit in.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu/.
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Instructiuni de utilizare

Cititi aceste ,,Instructiuni de utilizare” inainte de utilizarea acestui medicament si urmati cu atentie
toate instructiunile pas cu pas.

Informatii importante pentru seringa preumpluta cu dispozitiv de siguranta cu ac Ebglyss:

Nu vi injectati pe dvs. sau pe altcineva pana cand nu vi s-a aratat cum si injectati Ebglyss de
citre profesionistul dvs. in domeniul sanitéitii. Contactati-va furnizorul de servicii medicale daca
aveti intrebari.

La utilizarea seringii preumplute cu Ebglyss

Discutati cu furnizorul dvs. de servicii medicale despre cat de des va trebui sa injectati
medicamentul.

Daca aveti probleme de vedere, nu utilizati seringa preumpluta cu Ebglyss fara ajutorul unui
ingrijitor.

Pentru a reduce riscul Intepaturilor accidentale cu acul, fiecare seringd preumpluta are un
dispozitiv de siguranta pentru ac care este activat automat pentru a acoperi acul dupa ce v-ati
administrat injectia.

Aruncati (eliminati) seringa preumplutd Ebglyss cu doza unica folosita imediat dupa utilizare.
Nu utilizati seringa preumplutd cu Ebglyss daca a fost scapata pe o suprafata dura sau
deteriorata.

Nu utilizati seringa preumpluta cu Ebglyss daca lipseste capacul acului sau daca nu este bine
atasat.

Nu atingeti tija pistonului pana cand nu sunteti gata sa injectati.

Nu eliminati bulele de aer din seringa preumpluta cu Ebglyss.

Nu trageti inapoi tija pistonului in niciun moment.

Nu injectati prin haine.

Nu scoateti capacul acului decat imediat Tnainte de a fi gata sa va administrati injectia.

Nu reutilizati o seringa preumpluta cu doza unica Ebglyss.
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Componentele seringii preumplute cu dispozitiv de siguranta cu ac Ebglyss

inainte de utilizare

& Tijapiston

Manere pentru degete

Seringa cu eticheta si
data expirariie

Fereastra de vizualizare

Corpul seringii

Ac dupa indepartarea
capacului acului

Capacul acului

Dupa utilizare

Tija piston

Seringa utilizata cu
eticheta si data de expirare

Ac utilizat

Dispozitiv de sigurantd
cu ac activat
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Pregitirea pentru injectarea Ebglyss

Pregatirea materialelor Asigurati-va ca aveti urmatoarele:

* 1 seringd preumpluta Ebglyss cu
dispozitiv de siguranta cu ac din frigider

» 1 servetel cu alcool*

* 1 tampon de vata sau tifon*

* 1 recipient pentru eliminarea obiectelor
ascutite™®

* Articole care nu sunt incluse in produs.

PNE]

servetel
| cu alcool

Scoateti seringa preumplutd cu Ebglyss din
cutie tindnd de mijlocul corpului seringii.

Lasati capacul acului pus pana cind
sunteti gata sa injectati.

Inspectati seringa preumpluta Atunci cand primiti seringile preumplute cu
Ebglyss, verificati intotdeauna pentru a
vedea daca aveti medicamentul si doza

el corecte si inspectati vizual seringa.

vizualizare
Retineti: Puteti roti usor tija pistonului pentru
a vizualiza eticheta seringii.

Eticheta trebuie sa indice ,,Ebglyss”.

Etichetd cu data Nu utilizati seringa preumpluta cu Ebglyss
expirarii daca data de expirare a trecut.

Nu utilizati seringa preumpluta cu Ebglyss
daca a fost deteriorata.

Priviti medicamentul prin fereastra de
vizualizare de pe seringa preumplutd cu
Ebglyss. Lichidul trebuie sa fie limpede,
incolor pana la usor galben pana la usor
maroniu.

Nota: cateva bule de aer sunt normale.

Nu utilizati seringa preumpluta cu Ebglyss
daca lichidul este decolorat sau tulbure
sau daca contine impuritati sau particule
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Aduceti la temperatura camerei

45

de minute

I =

Alegeti locul de injectare

O alta persoana trebuie sa
injecteze in aceastd zona.

Pregatiti-va pielea

Injectarea Ebglyss

1 Scoateti capacul acului
Tineti seringa preumpluta cu Ebglyss
in mijlocul corpului seringii cu acul

indreptat in directia opusa dvs. si
trageti capacul acului.

Nu puneti la loc capacul acului.

Nu atingeti acul.

Dvs. sau o alta persoana puteti
° injecta 1n aceste zone.

vizibile sau daca seringa prezinta semne de
deteriorare sau daca seringa a ciazut pe jos
sau daca medicamentul este congelat.
Asezati seringa preumplutd cu Ebglyss pe o
suprafatd plana si lasati-o sa se incdlzeasca la
temperatura camerei in mod natural timp de
cel putin 45 de minute.

Nu incilziti seringa preumpluta Ebglyss in
cuptorul cu microunde sau apa fierbinte.

Nu puneti seringa preumpluta cu Ebglyss
in lumina directa a soarelui.

* Vi puteti injecta in zona coapsei sau a
stomacului (abdomenului), cu exceptia
unei portiuni de 5 cm (2 inci) in jurul
buricului (ombilicului).

* Dacd alegeti partea din fatd a coapsei,
trebuie sd injectati cel putin 5 cm
(2 inci) deasupra genunchiului si 5 cm
(2 inci) sub zona inghinala.

* Daca alegeti zona exterioara a partii
superioare a bratului, veti avea nevoie
de un ingrijitor care sa va ajute.

* Alegeti un loc diferit de injectare de
fiecare data cand injectati Ebglyss.

Nu injectati in zone in care pielea este
sensibild, Invinetita, rosie, Intaritd sau
cicatrizatd sau intr-o zona a pielii afectata de
dermatita atopica sau de alte leziuni cutanate.

Spaélati-va pe maini cu apa si sapun. Curatati
locul de injectare cu un servetel cu alcool.
Lasati locul de injectare sa se usuce inainte
de injectare.

Nu atingeti din nou locul injectiei si nu
suflati peste acesta inainte de injectie.




Injectati medicamentul imediat dupa
ce scoateti capacul acului.

p) Apucati locul injectiei

Apucati usor un pliu de piele la locul
injectiei (coapsd sau stomac, cu
exceptia unei portiuni de 5 cm (2 inci)
in jurul buricului sau in zona exterioara
a partii superioare a bratului, daca
injectia a fost facutd de Ingrijitorul
dvs.).

3 Introduceti acul

Introduceti acul complet in pliul de
piele, la un unghi de aproximativ 45°.

4 impinge@i tija pistonului

Relaxati usor ciupitura mentinand
acul in pozitie. Impingeti incet si
constant tija pistonului in jos pana
cand se opreste si seringa este goala.

Retineti: Este normal sa simtiti o
oarecare rezistenta.

49



5 Eliberati si indepartati

Ridicati degetul mare pentru a elibera
tija pistonului pand cand acul este
acoperit de dispozitivul de siguranta a
acului, apoi scoateti seringa din locul
injectiei.

Apdsati usor un tampon de vata sau
tifon pe locul injectiei daca vedeti
sange.

Nu puneti la loc capacul acului.

Nu frecati pielea dupa injectare.

Eliminati seringa in siguranta

Puneti seringa preumpluta cu Ebglyss si capacul acului folosit intr-un recipient pentru obiecte
ascutite imediat dupa utilizare.

Nu eliminati (aruncati) seringile
preumplute cu Ebglyss si capacele de
ac impreuna cu deseurile menajere.

Daca nu aveti un recipient pentru
eliminarea obiectelor ascutite, puteti

-
utiliza un recipient pentru uz casnic care: S :
» este fabricat dintr-un plastic ES ‘\
rezistent, ey

—> Capac ac

* poate fi inchis cu un capac etans, =

rezistent la perforare, pentru a

preveni caderea obiectelor

ascutite, o
* este vertical si stabil in timpul E:r?tlftlent

utilizarii i
* este rezi;tent la scurgeri si eliminarea

. : obiectelor

* este etichetat corespunzator ascutite

pentru a avertiza cu privire la
deseurile periculoase din
interiorul recipientului.

Atunci cand recipientul pentru obiecte ascutite este aproape plin, urmati instructiunile comunitare
pentru a-l elimina corect. Pot exista legi locale privind eliminarea acelor si seringilor utilizate.

Pentru mai multe informatii despre eliminarea sigura a obiectelor ascutite, intrebati furnizorul dvs.
de servicii medicale despre optiunile disponibile in zona dvs.

Nu reciclati recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite uzate.

Cititi in intregime prospectul pentru seringa preumpluti inainte de a utiliza Ebglyss.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ebglyss 250 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
lebrikizumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ebglyss si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ebglyss
Cum sa utilizati Ebglyss

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ebglyss

. Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare

R

1. Ce este Ebglyss si pentru ce se utilizeaza
Ebglyss contine substanta activa lebrikizumab.

Ebglyss este utilizat pentru tratarea adultilor si adolescentilor de 12 ani si peste cu o greutate
corporala de cel putin 40 kg, cu dermatita atopica moderatd pana la severa, cunoscuta si sub denumirea
de eczema atopica care poate fi tratatd cu tratamente sistemice (un medicament administrat pe gura sau
injectabil).

Ebglyss poate fi utilizat impreuna cu medicamentele pentru eczema pe care le aplicati pe piele sau
poate fi utilizat singur.

Lebrikizumab este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care blocheaza actiunea unei alte
proteine numite interleukina-13. Interleukina-13 joaca un rol major in cauza simptomelor dermatitei
atopice. Prin blocarea interleukinei-13, Ebglyss va poate ameliora dermatita atopica si poate reduce
mancérimea si durerea cutanata asociate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ebglyss
Nu utilizati Ebglyss

- daca sunteti alergic la lebrikizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
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Daca credeti ca ati putea fi alergic sau nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a utiliza Ebglyss.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ebglyss, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

De fiecare data cand primiti un nou ambalaj de Ebglyss, este important sa notati data si numarul
lotului (care se afla pe ambalaj dupa ,,Lot™) si sd pastrati aceste informatii intr-un loc sigur.

Reactii alergice

Foarte rar, acest medicament poate cauza reactii alergice (de hipersensibilitate). Aceste reactii pot
aparea la scurt timp dupa ce luati Ebglyss, dar pot aparea si mai tarziu. Daca observati simptome ale
unei reactii alergice, trebuie sd opriti utilizarea acestui medicament i sd contactati medicul
dumneavoastra sau sa solicitati asistentd medicald imediat. Semnele unei reactii alergice includ:

o probleme de respiratie
umflarea fetei, gurii si limbii
lesin
ameteald
senzatie de ameteala (din cauza tensiunii arteriale scazute)
urticarie, mancarime si eruptie pe piele

Probleme cu ochii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti probleme oculare noi sau agravate, inclusiv inrosire si
senzatie de disconfort la nivelul ochilor, durere oculara sau modificari ale vederii.

Vaccinare

Discutati cu medicul dumneavoastra privind planul dvs. curent de vaccinare. Vezi pct. ,,Ebglyss
impreund cu alte medicamente”.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie folosit la copiii cu dermatita atopica cu varsta sub 12 ani sau la
adolescenti cu varsta cuprinsa Intre 12 si 17 ani si cu o greutate mai micd de 40 kg, deoarece nu a fost
testat pentru aceasta grupa de varsta.

Ebglyss impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
- dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
- dacd vi s-a administrat recent un vaccin sau intentionati sa vi se administreze unul. Nu
trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri vii) n timpul utilizarii
Ebglyss.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Efectele acestui medicament la femeile Tnsércinate nu sunt cunoscute Este mai bine sa se evite
utilizarea Ebglyss 1n timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda

sd 1l utilizati.

Nu se cunoaste daca lebrikizumab poate trece in laptele matern. Daca aldptati sau intentionati sa
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Dumneavoastra si
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medicul dumneavoastra trebuie sd decideti daca veti alapta sau veti utiliza Ebglyss. Nu trebuie sa le
faceti pe amandoua.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Ebglyss sa v influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Ebglyss contine polisorbati

Acest medicament contine 0,6 mg de polisorbat 20 (E 432) per fiecare seringd preumpluta sau stilou
injector preumplut de 250 mg, echivalent cu 0,3 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati Ebglyss

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Cat Ebglyss este administrat si cat timp
Medicul dvs. va decide de cat Ebglyss aveti nevoie si pentru cat timp il veti utiliza.

Doza recomandata este:

o Cate doua injectii initiale cu 250 mg de lebrikizumab (500 mg in total) in sd@ptdmana 0 si
saptamana 2.
o O injectie cu 250 mg o datd la doud saptdmani in saptaméana 4 pana in saptdmana 16.

In functie de modul in care raspundeti la medicament, medicul dumneavoastra poate decide ca
trebuie sa opriti administrarea medicamentului sau sa continuati administrarea unei injectii de
250 mg o data la doua saptimani pana in saptamana 24.

o O injectie cu 250 mg o datd la patru sdptamani incepand cu saptamana 16 (dozare de
intretinere).

Ebglyss se administreaza sub forma unei injectii sub piele (injectie subcutanata) in coapsa sau
abdomen, cu exceptia a 5 cm 1n jurul ombilicului. Daca altcineva administreaza injectia, aceasta poate
fi administrata si in partea superioara a bratului. Dvs. si medicul sau asistenta dvs. veti decide daca
puteti s va injectati singur Ebglyss.

Se recomanda sa schimbati locul de injectare la fiecare injectie. Ebglyss nu trebuie injectat in piele
sensibila, deterioratd sau cu vanatdi sau cicatrici sau Intr-o zona a pielii afectatd de dermatita atopica
sau alte leziuni cutanate. Pentru doza initiala de 500 mg, administrati doud injectii de 250 mg,
consecutiv, in locuri de injectare diferite.

Este important s nu Incercati sa va injectati pana cand nu ati fost instruit de cdtre medicul sau
asistenta dvs. De asemenea, un ingrijitor va poate administra injectia dvs. cu Ebglyss dupa o instruire
adecvata. La adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, se recomanda ca Ebglyss sa fie administrat de
catre sau sub supravegherea unui adult.

Stiloul preumplut nu trebuie scuturat.

Cititi cu atentie ,,Instructiunile de utilizare” pentru stiloul preumplut Tnainte de a utiliza Ebglyss.
Daca utilizati mai mult Ebglyss decit trebuie

Daca ati luat mai mult Ebglyss decat v-a prescris medicul dumneavoastra sau ati luat doza Tnainte de a
fi programata, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daca uitati sa utilizati Ebglyss

Daca ati uitat sa injectati o doza de Ebglyss, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale.
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Daca uitati sa injectati Ebglyss cind intentionati s o administrati ca de obicei, administrati-o cat mai
curand va aduceti aminte. Urmatoarea doza trebuie injectata in ziua obisnuita programata.

Daca incetati sa utilizati Ebglyss

Nu incetati sa utilizati Ebglyss fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Inrosirea si senzatia de disconfort la nivelul ochiului (conjunctiviti)
Inflamarea ochiului din cauza unei reactii alergice (conjunctivita alergica)
Uscaciunea ochiului

Reactii la locul de injectare

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. Zona zoster, o eruptie dureroasa, cu vezicule pe o parte a corpului (herpes zoster)

. Cresterea numarului de eozinofile (un tip de globule albe din sdnge; eozinofilie)

. Inflamatia corneei (stratul transparent care acopera partea din fata a ochiului; keratita)
. Mancarimea, Inrosirea si umflarea pleoapei (blefaritd)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat iIn Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ebglyss

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd solutia este tulbure sau decolorata sau daca contine
particule vizibile. Inainte de utilizare, scoateti cutia din frigider, scoateti stiloul injector preumplut din
cutie si lasati-1 sa ajunga la temperatura camerei asteptand 45 de minute. Dupa scoaterea din frigider,
Ebglyss trebuie pastrat la temperaturi sub 30 °C si utilizat In termen de 7 zile sau eliminat. Dupa ce a
fost depozitat in afara frigiderului, nu-1 puneti la loc in frigider. Data scoaterii din frigider poate fi
inregistrata pe cutie.

Acest medicament este exclusiv de unica folosinta.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ebglyss

- Substanta activa este lebrikizumab. Fiecare stilou injector preumplut contine 250 mg de
lebrikizumab in 2 ml de solutie (125 mg/ml).

- Celelalte componente sunt histiding, acid acetic glacial (E 260), zaharoza, polisorbat 20 (E 432)
si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ebglyss si continutul ambalajului

Ebglyss este o solutie injectabila sterild limpede pana la opalescentd, incolora pana la usor galbuie
pana la usor bruna, fara particule vizibile. Este furnizat sub forma de cutii de carton care contin un
stilou injector preumplut cu doza unica, 2 stilouri injectoare preumplute cu doza unica sau 3 stilouri
injectoare preumplute cu doza unica si sub forma de pachete multiple care contin 4 stilouri injectoare
preumplute cu doza unica (2 pachete de cate 2), 5 stilouri injectoare preumplute cu doza unica

(5 pachete de cate 1) sau 6 stilouri injectoare preumplute cu doza unica (3 pachete de cate 2).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Roménia/ Slovenija/ Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel.: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +351 21 415 57 50
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Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Acest prospect a fost revizuit in.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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Instructiunile de utilizare
Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre modul de injectare a Ebglyss.

Cititi aceste ,,Instructiuni de utilizare” inainte de utilizarea acestui medicament si urmati cu
atentie toate instructiunile pas cu pas.

Informatii importante pe care trebuie sa le cunoasteti inainte de a injecta Ebglyss

o Furnizorul dvs. de servicii medicale trebuie sa va arate cum sa pregatiti si sa injectati Ebglyss
folosind stiloul injector preumplut. Nu va injectati pe dvs. sau pe altcineva pana cand nu vi s-a
aratat cum sa injectati Ebglyss.

e Fiecare stilou preumplut Ebglyss contine 1 doza de Ebglyss (250 mg). Stiloul injector
preumplut este exclusiv de unica folosinta.

e Stiloul preumplut Ebglyss contine parti din sticla. Manipulati-1 cu atentie. Daca il scapati pe o
suprafatd durd, nu il utilizati. Utilizati un nou stilou prumplut Ebglyss pentru injectie.

e Furnizorul dvs. de servicii medicale va poate ajuta sa decideti locul din corpul dumneavoastra
unde va va injecta doza. De asemenea, puteti citi pct. Alegeti si curitati locul de injectare din
aceste instructiuni pentru a va ajuta s alegeti zona care vi se potriveste cel mai bine.

e Daca aveti probleme de vedere sau de auz, nu utilizati stiloul injector preumplut cu Ebglyss
fara ajutorul unui ingrijitor.

Partile stiloului injector preumplut Ebglyss

Medicament Baza transparenta
g”t.o'.j Inel de blocare Capac
e injectare baza gri
violet
Ac
Simboluri de blocare l
sau deblocare

|

Cap

Partea inferioara
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Pregitirea pentru injectarea Ebglyss
Pregatiti materiale:

* stiloul injector preumplut Ebglyss din * tampon de vatd sau bucata de tifon
frigider * recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite
» servetel cu alcool

Asteptati 45 de minute

Scoateti stiloul injector preumplut Ebglyss din cutie cu capacul gri de pe baza si lasati stiloul injector

preumplut sa se incalzeasca la temperatura camerei timp de 45 de minute inainte de injectare.

*  Nu incalziti stiloul injector preumplut Intr-un cuptor cu microunde sau 1n apa fierbinte sau sub lumina
directd a soarelui.

*  Nu utilizati stiloul injector preumplut dacd medicamentul este congelat.

Inspectati stiloul injector preumplut si medicamentul

Asigurati-va ca aveti medicamentul potrivit. Medicamentul din interior trebuie sa fie limpede. Poate fi
incolor pana la usor géalbui pana la usor brun.

Nu utilizati stiloul injector preumplut (consultati

Data expirarii Eliminarea stiloului injector preumplut Ebglyss)

‘ daca:
+ stiloul injector arata deteriorat

_g ~f @ » medicamentul este tulbure, este decolorat sau

contine particule
» data expirarii tiparita pe eticheta a trecut

Spalati-va pe maini cu apa si sipun

Alegeti si curatati locul de injectare

Furnizorul dvs. de servicii medicale va poate ajuta s alegeti locul de injectare care vi se potriveste cel mai
bine.

Curatati locul de injectare cu un servetel cu alcool si lasati sa se usuce.

S * Zona stomacului (abdomen) —
La cel putin 5 cm (2 inci) de buric (ombilic).
Dvs. sau o altd . . .
° persoand puteti injecta Partea din fata a coapsei —

in aceste zone. La cel putin 5 cm (2 inci) deasupra genunchiului si

\g\’[\ q la 5 cm (2 inci) sub zona inghinala.
A

* Partea din spate a bratului —
O altd persoana trebuie sa va injecteze in partea din
spate a partii superioare a bratului.

O alta persoana . . . . 5
A 1 persos . Nu injectati exact in acelasi loc de fiecare data.
\ trebuie sd injecteze in

w aceasta zona. . N N . o

h— Nu injectati in zone in care pielea este sensibila,
\ f‘\ ‘ invinetita, rosie, intarita sau cicatrizata sau intr-o zond a
AN pielii afectatd de dermatitd atopica sau de alte leziuni

cutanate.
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Injectarea Ebglyss

2

3

Scoateti capacul stiloului injector
preumplut

2 e

\ %
0&

N
/C/ ) s
i )

AN %
/ — _' »

/ Capac baza gri

Plasare si deblocare

Baza transparenta

|

o)

ol S
’/a

Apasati si tineti apasat timp de 15 secunde

he
N

\_G, =39 o

)

ﬂ

Asigurati-va ca stiloul injector (o)
preumplut este blocat. 5
Ch

Cand sunteti gata sa injectati, rasuciti capacul
gri de pe baza si eliminati-1 impreund cu
deseurile menajere.

Nu puneti la loc capacul gri pe baza — acest
lucru poate deteriora acul.

Nu atingeti acul in interiorul bazei
transparente.

Asezati si tineti baza transparenta intinsa si
ferm pe piele.

Mentineti baza curata pe piele, apoi rotiti
inelul de blocare 1n pozitia deblocat.

Apasati si tineti apasat butonul violet de
injectare si ascultati doua clicuri puternice:

e primul clic = injectie Inceputa
* al doilea clic = injectie finalizata

Injectarea poate dura pana la 15 secunde.

Veti sti cé injectia
este completa atunci

cand pistonul gri este
vizibil. Apoi
indepartati stiloul
injector preumplut din

5! Piston gri

\
B

locul de injectare. =
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Eliminarea stiloului preumplut Ebglyss

Aruncati stiloul injector preumplut folosit

L] :.'-—l

Eliminati stiloul injector preumplut Ebglyss utilizat
intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupa
utilizare.

Nu aruncati (eliminati) stiloul injector preumplut Ebglyss impreund cu deseurile menajere.

Dacé nu aveti un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite, puteti utiliza un recipient pentru uz
casnic care:

. este fabricat dintr-un plastic rezistent,

. poate fi Inchis cu un capac etans, rezistent la perforare, fara ca obiectele ascutite sa poata iesi,

. este vertical si stabil in timpul utilizarii,

. este rezistent la scurgeri si

. este etichetat corespunzator pentru a avertiza cu privire la deseurile periculoase din interiorul
recipientului.

Atunci cand recipientul pentru obiecte ascutite este aproape plin, trebuie sd urmati instructiunile
comunitare pentru a elimina corect recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite.

Pot exista legi locale privind modul in care trebuie sa aruncati acele si seringile.

Pentru mai multe informatii despre eliminarea sigura a obiectelor ascutite, adresati-va furnizorului dvs.
de servicii medicale cu privire la optiunile disponibile 1n zona dvs.

Nu reciclati recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite uzate.

intrebiri frecvente
Ce se intimpla daca vad bule in stiloul injector preumplut?

L
R.  Bulele de aer sunt normale. Acestea nu va vor face rau si nu va vor afecta doza.

—ld
.

Ce se intampla daca exista o picitura de lichid pe virful acului atunci cind scot capacul gri
de la baza?

R. O picatura de lichid pe varful acului este normala. Acest lucru nu va va face rau si nu va va afecta
doza.

>
.

Ce se intampla daca deblochez stiloul si apis butonul de injectare violet inainte de a rasuci
capacul gri de pe baza?

R.  Nu scoateti capacul gri de pe baza. Aruncati (eliminati) stiloul injector preumplut si utilizati unul
nou.

>
.

Trebuie sa tin apasat butonul de injectare violet pana la finalizarea injectiei?

R.  Nutrebuie sé tineti apasat butonul mov de injectare, dar acesta va poate ajuta sa tineti stiloul
injector preumplut stabil si ferm pe piele.
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o =

>
.

—ld
.

Ce se intampla daca acul nu s-a retras dupi injectie?

Nu atingeti acul si nu puneti la loc capacul gri de la baza. Depozitati stiloul injector preumplut in
un loc sigur pentru a evita o intepatura accidentald cu acul.
Ce se intimpla daca existd o picitura de lichid sau singe pe piele dupai injectie?
Acest lucru este normal. Apasati un tampon de vata sau tifon peste locul injectiei. Nu frecati locul
injectiei.

Cum imi pot da seama daca injectia mea este completa?

Dupa ce apasati butonul de injectare violet, veti auzi 2 clicuri puternice. Al doilea clic puternic va
spune cd injectia dvs. este completd. De asemenea, veti vedea pistonul gri n partea superioara a
bazei transparente. Injectarea poate dura pana la 15 secunde.

Ce se intimpla daca scot stiloul injector preumplut inainte de al doilea clic puternic sau
inainte ca pistonul gri sa se opreasca din miscare?

Este posibil sa nu fi administrat doza completd. Nu administrati o altd injectie. Apelati telefonic
furnizorul dvs. de servicii medicale pentru ajutor.

Ce se intampla daca am auzit mai mult de 2 clicuri in timpul injectiei — 2 clicuri puternice
si 1 clic slab. Mi s-a administrat injectia completa?

Unele persoane pot auzi un clic usor chiar inainte de al doilea clic puternic. Aceasta este
functionarea normala a stiloului injector preumplut. Nu indepartati stiloul injector preumplut de
pe piele pana cand nu auziti al doilea clic puternic.

Cititi in intregime prospectul pentru stiloul injector preumplut inainte de a utiliza Ebglyss.
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