2025. gada 10. novembris

Vestule veselibas apriipes specialistam

Libtayo® (cemiplimabs) 350 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai:
partijas/seérijas numurs un deriguma termins var klut nesalasami péc flakona etiketes
dezinficéSanas un noslauciSanas

Cien. veselibas apriipes specialist!

Regeneron Ireland DAC (“Regeneron”), vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas zalu
valsts agentiiru, vélas Jus informé&t par turpmak minéto:

Kopsavilkums

e Libtayo® 350 mg flakona etiketes partijas/séerijas nhumurs un
deriguma termins var klat nesalasams sanitaras
apstrades/dezinfekcijas laika, kam seko flakona fiziska
noslauciSana sakotnéjas inflizijas sagatavosanas laika.

¢ Pirms sanitaras apstrades/dezinfekcijas no flakona etiketes
japieraksta Libtayo partijas/sérijas numurs un deriguma termins.

« Siprobléma neietekmé ne produkta efektivitati, ne pacientu
drosibu.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Libtayo® (cemiplimabs) (350 mg i.v. Q3W) ir programmétas Siinu naves-1 (PD-1)
monoklonala antiviela, kas indic€ta ka monoterapija picauguSiem pacientiem ar progres€josu
adas plakanstinu karcinomu, bazalo Sinu karcinomu un dzemdes kakla vézi. Libtayo ka
monoterapija vai kombinacija ar platina bazes kimijterapiju ir indic€ta pirmas izveles terapijai
pieauguSiem pacientiem ar progreséjosSu nesik$tinu plausu vézi (skatit zalu apraksta
4.1. apaksSpunktu).

Katra Libtayo kastite ir 1 stikla flakons ar 7 ml koncentrata infuziju $kiduma pagatavosanai.

Regeneron ir sanémis klientu siidzibas no Apvienotas Karalistes un Eiropas Savienibas saistiba
ar produkta flakona mark&uma informaciju. Flakona partijas/sérijas numurs un deriguma
termin$ var klit neizlasams péc flakona etiketes sanitaras apstrades un fiziskas noslauciSanas
inflizijas aseptiskas sagatavosSanas laika slimnicu aptiekas.

Regeneron iesaka pirms dezinfekcijas pierakstit flakona partijas/sérijas numuru un deriguma
terminu.

S1 probléma attiecas tikai uz flakona arpusi un ir saistita ar tintes veidu, kas tiek izmantota, lai
uzdrukatu mainigos datus uz flakona. Nav zinots par blakusparadibam, kas saistitas ar So
defektu.

Ludzu, nemiet veéra, ka partijas/sérijas numurs un deriguma termins$ ir iegravets ari ar lazeru uz
zalu argjas kastites, kura atrodas atseviski flakoni, un §1 probléma neietekme §is detalas.



Pamatojoties uz Regeneron $1 notikuma novert€§jumu, tas neietekmé zales; $1 probléma nav
ietekm&jusi ne produkta efektivitati, ne pacientu drosibu.

Regeneron aktivi strada pie Libtayo flakona etiketes atjauninasanas, lai nodrosinatu, ka drukata
informacija ir izturiga pret izbaleSanu/izdz&sanu, kad to fiziski noslauka pe&c dezinfekcijas
lidzekla uzklasanas.

Sikaku informaciju par Libtayo sagatavoSanu un lietoSanu skatiet zalu informacija.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”’ un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izvéloties “Zinot par zalu blakném” vai skengot zemak attéloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Zinojot par iesp&amo blakusparadibu, ludzu, noradiet ar notikumu saistita produkta
nosaukumu, ka ar1 produkta sérijas numuru un deriguma terminu.

¥ Libtayo tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&ams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

Ja Jums ir raduSies kadi jautajumi vai bazas, liidzu, sazinieties ar Regeneron Mediciniskas
informacijas  dienestu  zvanot uz 8000 5874  vai  siitot epastu  uz
medical.information_global@regeneron.com.
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