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Vestule veselibas apriipes specialistam

Evrysdi (risdiplamum) 0,75 mg/ml pulveris iekSkigi lietojama Skiduma pagatavoSanai —
iespéjama neSkistoSu, sveSu dalinu klatbiitne pagatavota Skiduma iekSkigai lietoSanai
atseviskas zalu serijas

Cien. veselibas apriipes specialist!

Roche, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiru un Latvijas Zalu valsts agentliru, vélas Jis
informét par talak mingto:

Kopsavilkums

Suidzibas par neskistoSam, svesam dalinam pagatavota Evrysdi® 0,75 mg/ml
Skiduma iekskigai lietoSanai B2033B03 un B2035B09 serijai tika sanemtas no
Vacijas aptiekas.

Nevar izslégt dalinu iespéjamo klatbiitni papildu sérijas. Tas ietver gatavo
produktu seérijas, kas marketas sakot ar vienu no S$adiem serijas numuriem:
B2033, B2034, B2035, B2036, B2037, B2038 un B2039. Citas zalu sérijas Saja
pazinojuma netiek ietvertas.

Registracijas apliecibas ipaSnieka izpéte liecina, ka $is dalinas sastav no balta
politetrafluoretilena (PTFE-teflona). PTFE ir kKimiski inerts, netoksisks materials,
kas neizmainita veida var iziet caur kunga un zarnu traktu bez sistémiskas
uzsiik§anas. Pamatojoties uz PTFE dalinu, kuru izmeéri ir no 0,3 mm lidz 2,7 mm,
noteikSanu, kliniskais risks pacientu populacijai tiek uzskatits par zemu, jo o siko
dalinu klatbutne nerada ipaSu vai paaugstinatu risku pacientiem ar spinalo
muskulu atrofiju, salidzinot ar visparéjo risku, kas saistits ar Skidrumu vai
partikas lietoSanu.

Neviena no Saja sakara sanemtajam siidzibam nebija saistita ar nevelamiem
notikumiem.

Attiecigais pécregistracijas perioda spontano blakusparadibu zinoSanas datu
parskats neuzrada pieradijumus par droSuma signaliem, kas varetu biit saistiti ar
$Sim siidzibam par zalem. Parskata zinotie notikumi bija tipiski Sai pacientu
populacijai un atbilda pamatslimibas progreséSanai.

Parskatot uznemuma droSuma datubazi zinoSanas intervala laika pec seriju
izlaiSanas apjoma un standarta signalu parvaldibas joma, netika konstateti jauni

signali attieciba uz kunga un zarnu trakta nosprostojumu, respiratoru distresu,
elpoSanas mazspéju vai mirstibu.
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Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Evrysdi (risdiplamum) ir indic€ts 5q spinalas muskulu atrofijas (SMA) arst€Sanai pacientiem
ar 1., 2. vai 3. tipa SMA klinisko diagnozi vai ar vienu Iidz ¢etram SMN2 kopijam. Evrysdi
pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai veselibas apriipes specialistam (piem&ram,
farmaceitam) pirms izsniegSanas jaizSkidina attirita Gideni vai @ideni injekcijam. Vacijas
aptieka, gatavojot skidumu, identific€ja svesas dalinas lietoSanai pagatavota Skiduma.

Identificétas dalinas sastav no kimiski inerta netoksiska materiala, kas, paredzams, neizmainita
veida izies caur kunga un zarnu traktu bez sisteémiskas uzsiik§anas.

Slimibai progresé€jot, disfagija ir labi zinams iesp&jams stavoklis, kas var radit kritisku risku
pacientiem. Disfagija tradicionali tiek parvaldita proaktivi, ievietojot baroSanas cauruliti, lai
nodrosinatu dro$u baro$anu un samazinatu elposanas riskus. Sados apstaklos nejausa dalinu
klatbiitne nedrikst palielinat pacientiem raksturigo risku, parsniedzot esoSo risku, ko rada
Skidrumu vai partikas lietoSana.

Tomér registracijas apliecibas Tpasnieks sadarbiba ar kompetentajam veselibas apripes
iestadém vé&las sniegt farmaceitiem noradijumus par papildu piesardzibas pasakumiem.

Koriggéjosas un preventivas darbibas
Farmaceitiem javeic piesardzibas pasakumi:

e Parbaudiet, vai $kidums pudel@ ir dzidrs saskana ar zalu informacijas ”Izskidinasanas
noradijumi”, 5. soli vai satur redzamas neskistoSas dalinas pec Skiduma sagatavoSanas.

e Dzintarkrasas stikla pudele un pagatavota zalu $kiduma dzidrums lauj noteikt attiecigas
baltas PTFE dalinas normala apkartgja apgaismojuma ar neapbrunotu aci.

e Neizsniedziet Evrysdi 0,75 mg/ml pulveri iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai, ja
péc pagatavota Skiduma sakratiSanas 15 sekundes divas reizes, ka noradits
’Izskidindsanas norddijumos ”, pudel@ ir redzamas sveSas dalinas.

e Lai nodroSinatu arsté€Sanas nepartrauktibu, nekavéjoties aizstajiet ietekméetas zales ar
jaunu, neskartu pudeli.

e Sudzibas par zalém var zinot 24/7 registracijas apliecibas TpaSnieka vietgjai

parstavniecibai: Roche Latvija SIA pa e-pastu: riga.info_latvija@roche.com vai talr.
67039831
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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”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai sken€jot zemak att€loto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Par jebkuram nevélamam blakusparadibam, kas var€tu bit, saistitas ar Evrysdi (risdiplamum)
lietoSanu, lidzam zinot Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600, e-pastu: latvia.drug-
safety@roche.com

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un s€rijas numurs.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

Roche Latvija STA
e-pasts: riga.info_latvija@roche.com;
talr. 67039831
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