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Evrysdi (risdiplamas) 0,75 mg/ml milteliai geriamajam tirpalui:
Gerbiamas vaistininke,

Roche bendrove, suderinusi su Europos vaisty agentura, noréty Jums pateikti toliau nurodytg
informacija.

Santrauka

e Vokietijoje esanti vaistiné pranesé apie nusiskundimus dél netirpiy pasaliniy
daleliy, aptikty paruostame Evrysdi® 0,75 mg/ml milteliy geriamajam tirpalui
preparate, kurio serijy numeriai yra B2033B03 ir B2035B09.

e Negali buti atmesta galimybé, kad daleliy gali buti ir kity serijy vaistiniuose
preparatuose. Tai apima paruosto preparato serijas, kuriy numeriai prasideda
vienu is Siy skaiciy: B2033, B2034, B2035, B2036, B2037, B2038 ir B2039. Kitos
serijos nebuvo paveiktos.

¢ Registruotojo atlikta analizé parodé, kad Sios dalelés sudarytos is baltos spalvos
politetrafluoretileno (PTFE-Teflono). PTFE yra chemiskai inertiska, netoksiska
medziaga, kuri, kaip tikimasi, nepakitusi praslinks pro virskinimo trakta ir nebus
absorbuojama j sistemine kraujotaka. Aptiktos PTFE dalelés buvo 0,3-2,7 mm
dydzio, todél klinikiné rizika pacienty populiacijai laikoma nedidele, kadangi Siy
mazy daleliy buvimas nesukelia specifinés ar padidintos rizikos SRA sergantiems
pacientams, lyginant su bendraja jiems kylancia rizika, susijusia su skysciy ar
maisto vartojimu.

¢ Neé vienas is Siame kontekste gauty nusiskundimy nebuvo susijes su
nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimu.

e Perziuréjus atitinkamus spontaniniy nepageidaujamuy reiskiniy pranesimy
duomenis po vaistinio preparato pateikimo j rinka, nebuvo rasta jrodymy, kad
buty kokiy nors su saugumu susijusiy signaly, priezastiniu rysiu susijusiy su
Siais nusiskundimais dél vaistinio preparato. Perziiiros metu nustatyti reiskiniai
buvo bidingi Siai pacienty populiacijai ir atitiko pagrindinés ligos progresavima.

e Perziuréjus bendrovés saugumo duomeny baze ataskaitiniu laikotarpiu po
paveikty serijy isleidimo | rinka ir atliekant jprastinj saugumo signaly vertinima,
nebuvo nustatyta jokiuy naujy signaly, susijusiy su vir§kinimo trakto obstrukcija,
kvépavimo sutrikimais, kvépavimo nepakankamumu ar mirtingumu.

Saugumo informacijos pagrindimas

Evrysdi (risdiplamas) skirtas 5q spinaline raumeny atrofija (SRA) sergantiems pacientams,
kuriems nustatyta klinikiné 1-ojo, 2-0jo ar 3-iojo tipo SRA diagnozé arba kurie turi nuo vienos
iki keturiy SMN2 geno kopiju, gydyti. Evrysdi miltelius geriamajam tirpalui pries vaistinio
preparato iSdavima sveikatos prieziliros specialistas (pvz., vaistininkas) privalo iStirpinti

1psl.is3



iSgrynintame vandenyje ar injekciniame vandenyje. Vokietijoje esanti vaisting, ruosdama
tirpalg, jame pastebejo daleliy.

Aptiktos dalelés sudarytos iS chemiskai inertiSkos, netoksiSkos medziagos, kuri, kaip tikimasi,
nepakitusi praslinks pro virsSkinimo traktg ir nebus absorbuojama | sistemine kraujotaka.

SRA ligai progresuojant, disfagija yra gerai zinoma lydincioji blklé, kuri pacientams gali kelti
didele grésme. Disfagija tradiciSkai valdoma proaktyviai jvedant maitinimo zondg, siekiant
uztikrinti saugy maitinimasi ir sumazinti kvépavimo taky komplikacijy rizikg. Tokiomis
aplinkybémis retkarciais pasitaikancios kietosios dalelés neturéty padidinti pacientams
blidingos rizikos labiau nei esama skysciy ar maisto vartojimo rizika.

Vis deélto vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su atitinkamomis sveikatos
priezitros institucijomis, noréty pateikti vaistininkams nurodymus dél papildomy atsargumo
priemoniy.

Korekcinés ir prevencinés priemonés
Laikydamiesi atsargumo priemoniy, vaistininkai turéty:

e Patikrinti, ar po tirpalo paruosimo buteliuke esantis tirpalas yra skaidrus, kaip
nurodyta Paruosimo instrukcijy 5-ajame veiksme, ar jame néra matomy netirpiy
pasaliniy daleliy.

e Gintaro spalvos stiklinis buteliukas ir paruosto vaistinio preparato tirpalo skaidrumas
leidzia plika akimi aptikti atitinkamas baltas PTFE daleles esant jprastam aplinkos
apSvietimui.

e Neisduokite Evrysdi 0,75 mg/ml milteliy geriamajam tirpalui, jei buteliuke matomos
pasalinés dalelés po to, kai paruostas vaistinis preparatas du kartus po 15 sekundziy
buvo papurtytas, kaip nurodyta Paruosimo instrukcijoje.

. Nedelsdami pakeiskite pazeistg vaistinj preparatg nauju, nepazeistu buteliuku, kad
blty uztikrintas gydymo testinumas.

e Skundus del vaistinio preparato galima teikti visg parg adresu [Registruotojo
kontaktinio asmens el. pasto adresas + telefono numeris: Odeta Milkevicieng, el.
pastas: odeta.milkeviciene@roche.com, telefono numeris: +370 686 51980].

Raginimas teikti pranesimus

Vaistininkai raginami pranesti apie visas jtariamas su vaistinio preparato vartojimu susijusias
nepageidaujamas reakcijas, vadovaujantis vietiniais teisés akty reikalavimais dél spontaniniy
pranesimy teikimo, ir nurodyti serijos numerj (jei Zinomas).

Sveikatos prieziliros ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariama nepageidaujamg
reakcijg gali bati teikiamas Siais blidais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo formga internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC

- uzpildant Sveikatos prieziliros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg
nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).
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Be to, Sig informacija galima pranesti UAB ,Roche Lietuva" telefonu +370 5 2546799, el. pastu
lithuania.drug-safety@roche.com, ar pastu, adresu UAB ,Roche Lietuva", Konstitucijos pr.
18B, LT 09308, Vilnius

Bendrovés kontaktiniai duomenys

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Evrysdi vartojimo, prasytume nedvejojant kreiptis | UAB
~Roche Lietuva", Konstitucijos pr. 18B, LT 09308 Vilnius, tel.: +370 5 2546799, el. pastu
lithuania.medinfo@roche.com,

Pagarbiai,
UAB ,Roche Lietuva®"

Justas Povilonis
Medicinos direktorius Baltijos Salims
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