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Vestule veselibas aprupes specialistam

Evrysdi¥ 0,75 mg/ml pulveris iek$kigi lietojama §kiduma pagatavoSanai
(risdiplamum):

ES zalu markéjuma un zalu apraksta nav ieklauts obligati noradams
uzglabasanas nosacijums

Cien. veselibas apriipes specialist!

Roche, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agenttru, vélas Jis
informét par talak minéto:

Kopsavilkums

Evrysdi 0,75 mg/ml pulvera iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai ES
zalu markéjuma un zalu apraksta (ZA) kladaini nav ieklauts obligati
noradams uzglabasanas nosacijums.

Uzglabasanas nosacijums "Uzglabat temperatura ldz 25 °C" nav
atrodams zalu apraksta 6.4. apakSpunkta "IpaSi uzglabaSanas
nosacijumi'" (apakSpunkta 'Pulveris iekSkigi lietojama Skiduma
pagatavoSanai'), zalu arejas kartona Kkastites un pudeles etiketes
markéjuma, ka ar1 noradijumos par sagatavoSanu lietoSanai. LietoSanas
instrukcija netiek ietekméta, jo pacienti sanem tikai pagatavoto Skidumu
iekSkigai lietoSanai, un pagatavota Skiduma iekskigai lietoSanai pareizi
uzglabaSanas apstakli jau ir ieklauti lietoSanas instrukcija.

Farmaceiti nedrikst izsniegt Evrysdi 0,75 mg/ml pulveri iekskigi
lietojama Skiduma pagatavoSanai, ja uzglabaSanas temperatira
neizSkidinatam pulverim ir parsniegusi 40 °C / 75% RH (relativais
mitrums) 3 meneSus vai 30 °C / 75% RH 12 méneSus, jo uzglabasanas
ietekme arpus Siem nosacijumiem nav péetita.
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Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Evrysdi (risdiplamum) ir indicéts 5q spinalas muskulu atrofijas (SMA) arsté$anai pacientiem
ar 1., 2. vai 3. tipa SMA klinisko diagnozi vai ar vienu lidz ¢etram SMN2 kopijam.

Evrysdi pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai veselibas apriipes specialistam

.....

2025. gada 21. maija tika konstatta neatbilstiba starp apstiprinatajiem zalu uzglabasanas
nosacijumiem zalu apraksta un mark€uma un uzglabasanas nosacijumiem Roche ieksgja zalu
informacijas uzglabasanas nosacijumu datubazg attieciba uz Evrysdi, kad tas tiek uzglabats ka

_____

_____

ES/EEZ valstu registracijas apliecibas dokumentacija un zalu faktiskaja informacija un
mark@&juma §is temperatiiras uzglabasanas nosacijums nav ieklauts. Sis jautajums skar visas
ES/EEZ valstis.

Parbaude liecina, ka Evrysdi pulvera veida ir stabils pie 25 °C / 60% RH (relativais mitrums)
visa produkta uzglabasanas laika. Visi pieejamie stabilitates dati, kas apkopoti pie 40 °C / 75%
RH 3 ménesus, pie 30 °C / 75% RH 12 mé&nesus, un 25 °C / 60% RH (pilns uzglabasanas laiks),
parada, ka Evrysdi pulvera stavokli paliek stabils mingtajos uzglabasanas nosacijumos,
pielaujot temperatiras svarstibas lidz 30 °C vai pat 40 °C vairakus ménesus. Uzglabajot
Risdiplama pulveri 40 °C/75% RH, 6 ménesu laika tika noverots satura samazinajums,
konstatgjot, ka saglabatais saturs ir 94,7% (robeza: 95,0%). Nav paredzams, ka $iS satura
samazinajums varétu radit bazas par iesp&jamu nepietickamu devu.

Transportgjot zales viet€jiem vairumtirgotajiem vai aptiekam, tiek uzturéta 2-25°C
temperatura.

Pamatojoties uz iepriek§ min&tajiem stabilitates datiem, ietekme uz pacientu dro§ibu nav
sagaidama, ja Evrysdi tiek uzglabats atbilstosi Siem parametriem.

KorigejoSas un preventivas darbibas

ES zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas instrukcija tiks atjauninati ar attiecigiem Evrysdi
pulvera formas uzglabasanas nosacijumiem. Mark&juma atjauninasana notiks paatrinati. Ir
noteikti korektivi un preventivi pasakumi, lai péc iesp€jas atrak labotu situaciju un noverstu
lidzigu notikumu atkartoSanos.

Farmaceitiem:

e neizsniedziet Evrysdi 0,75 mg / ml pulveri iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai,
ja pulvera uzglabaSanas temperatiira parsniedz 40 °C / 75% RH 3 ménesus vai 30 °C /
75% RH 12 ménesus.

e ievérojiet vietéjas prasibas, lai iesniegtu stidzibu par zalém 24/7 un sanemtu padomu
par aizstaSanu un nepartrauktas dozesanas nodroSinasanu.
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ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas persondm un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai sken&jot zemak atteloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

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

¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek aicinati zinot par jebkadam
iespg&jamam nevelamam blakusparadibam.

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par Evrysdi (risdiplamum), plasakas informacijas iegii$anai, ltdzu,
sazinieties ar Roche Latvija SIA, talrunis: +371 67039831, e-pasts: riga.info_latvija@roche.com

Ciena
Roche Latvija Medicinas direktors
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