PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Nemluvio 30 mg praSak 1 otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna jednokratna napunjena brizgalica sadrzi 30 mg nemolizumaba po dozi od 0,49 ml nakon
rekonstitucije.

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna jednokratna napunjena Strcaljka sadrzi 30 mg nemolizumaba po dozi od 0,49 ml nakon
rekonstitucije.

Nemolizumab, humanizirano monoklonsko modificirano imunoglobulinsko G (IgG) protutijelo,
proizvodi se tehnologijom rekombinantne DNA u stanicama jajnika kineskog hrcka (engl. Chinese
Hamster Ovary, CHO).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

PraSak za otopinu za injekciju: liofilizirani bijeli prasak.
Otapalo za otopinu za injekciju: Bistra, bezbojna otopina.
4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Atopijski dermatitis (AD)

Nemluvio je indiciran za lijecenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa u bolesnika u dobi od
12 godina i starijih koji su kandidati za sistemsku terapiju.

Prurigo nodularis (PN)

Nemluvio je indiciran za lije¢enje odraslih osoba s umjerenim do teSkim prurigo nodularisom koji su
kandidati za sistemsku terapiju.

4.2 Doziranje i nain primjene

Lijecenje nemolizumabom trebaju zapoceti i nadzirati zdravstveni radnici s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju stanja za koja je indiciran nemolizumab.



Doziranje
Atopijski dermatitis (AD)

Preporuc¢ena doza je:

- pocetna doza od 60 mg (dvije injekcije od 30 mg), nakon koje slijedi 30 mg svaka 4 tjedna

- nakon 16 tjedana lijecenja, za bolesnike koji postignu klini¢ki odgovor, preporucena doza
odrzavanja je 30 mg svakih 8 tjedana.

Nemolizumab se moZze primjenjivati sa ili bez topikalnih kortikosteroida. Mogu se koristiti topikalni
inhibitori kalcineurina, ali ih treba koristiti samo za problemati¢na podrucja, kao $to su lice, vrat,
intertriginozna i genitalna podrucja. Bilo kakvu uporabu topikalnih terapija treba postepeno smanjivati
1 potom prekinuti kada se bolest dovoljno poboljsa.

Potrebno je razmotriti prekid lijecenja u bolesnika bez odgovora nakon 16 tjedana lijeCenja atopijskog
dermatitisa. Neki bolesnici s pocetnim djelomi¢nim odgovorom mogu posti¢i dodatno poboljSanje uz
nastavak lijecenja nakon 16 tjedana.

Nakon postizanja klini¢kog odgovora, preporuc¢ena doza odrzavanja nemolizumaba je 30 mg svakih

8 tjedana.

Prurigo nodularis (PN)

Preporucena doza za bolesnike tjelesne mase < 90 kg je pocetna doza od 60 mg (dvije injekcije od
30 mg), nakon koje slijedi 30 mg svaka 4 tjedna.

Preporucena doza za bolesnike tjelesne mase > 90 kg je pocetna doza od 60 mg (dvije injekcije od
30 mg), nakon koje slijedi 60 mg svaka 4 tjedna.

Potrebno je razmotriti prekid lije¢enja u bolesnika bez odgovora u pogledu pruritusa nakon 16 tjedana
lije€enja prurigo nodularisa.

Propustena doza

Ako se doza propusti, treba je primijeniti Sto je prije moguce. Nakon toga doziranje treba nastaviti
prema uobi¢ajenom rasporedu.

Posebne populacije

Starije osobe (= 65 godina)
Ne preporucuje se prilagodba doze u starijih bolesnika (vidjeti dio 5.2).

Ostecenje jetre i bubrega
Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre ili bubrega (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija
Atopijski dermatitis

Sigurnost i djelotvornost nemolizumaba u djece mlade od 12 godina i tjelesne mase < 30 kg nisu jos
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Prurigo nodularis
Sigurnost i djelotvornost nemolizumaba u djece mlade od 18 godina nisu ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.




Nacin primjene

Supkutana primjena.

Supkutanu injekciju treba primijeniti u podrucju prednjeg gornjeg dijela bedara ili trbuha, uz
izbjegavanje podrucja od 5 cm oko pupka. Injekciju u nadlakticu smije davati samo njegovatel; ili
zdravstveni radnik.

Za naredne doze preporucuje se mijenjati mjesto ubrizgavanja prilikom svake doze. Nemolizumab se
ne smije injicirati u kozu koja je osjetljiva, upaljena, oteCena, ostecena ili ima modrice, oziljke ili

otvorene rane.

Primjena nemolizumaba mora biti pod nadzorom zdravstvenog radnika. Bolesnik moze samostalno
davati nemolizumab ili bolesnikov skrbnik moze davati nemolizumab ako zdravstveni radnik utvrdi da

pripremi i primjeni nemolizumaba prema uputama za uporabu na kraju upute o lijeku.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu(e) tvar(i) ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Preosjetljivost
Prijavljeni su slucajevi preosjetljivosti tipa 1, ukljucujuéi angioedem. Ako dode do sistemske reakcije
preosjetljivosti (neposredne ili odgodene), primjenu nemolizumaba treba odmah prekinuti i zapoceti

odgovarajucu terapiju (vidjeti dio 4.8).

Pogorsanje astme (uklju¢ujuéi smanjenje PEF-a)

U populaciji ispitanika s PN-om s ve¢ postoje¢om astmom, prijavljeno je blago do umjereno
pogorsanje astme (engl. worsening of asthma, WOA) nakon uvodenja nemolizumaba. To je uoceno
¢escée u bolesnika tjelesne mase > 90 kg koji su primali 60 mg nemolizumaba svaka 4 tjedna u
usporedbi s bolesnicima tjelesne mase < 90 kg koji su primali 30 mg nemolizumaba svaka 4 tjedna
(vidjeti dio 4.8).

Bolesnici s egzacerbacijom astme koja je zahtijevala hospitalizaciju u prethodnih 12 mjeseci, bolesnici
s nekontroliranom astmom tijekom prethodna 3 mjeseca i bolesnici s trenutnom anamnezom KOPB-a
1/ili kroni¢nog bronhitisa bili su iskljuceni iz klini¢kih ispitivanja. Nema dostupnih podataka o
ucinkovitosti ili sigurnosti nemolizumaba u tih bolesnika.

Cijepljenje

Preporucuje se da bolesnici obave sva dobno primjerena cijepljenja u skladu s vaze¢im smjernicama o
imunizaciji prije pocetka lijeCenja. Treba izbjegavati istodobnu primjenu Zivih cjepiva u bolesnika koji
se lijeCe nemolizumabom. Nije poznato hoce li primjena zivih cjepiva tijekom lijeCenja utjecati na
sigurnost ili djelotvornost tih cjepiva. Nema dostupnih podataka o odgovoru na neziva cjepiva.



4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Ziva cjepiva

Nisu ispitivane sigurnost i djelotvornost istodobne primjene nemolizumaba sa zivim atenuiranim
cjepivima. Ziva cjepiva ne smiju se primjenjivati istodobno s nemolizumabom (vidjeti dio 4.4).

Neziva cjepiva

Nisu ispitivane sigurnost i djelotvornost istodobne primjene nemolizumaba s nezivim cjepivima
(vidjeti dio 4.4)

Interakcije s citokromom P450

U¢inci nemolizumaba na farmakokinetiku midazolama (supstrata CYP3A4/5), varfarina (supstrata
CYP2(C9), omeprazola (supstrata CYP2C19), metoprolola (supstrata CYP2D6) i1 kofeina (supstrata
CYP1A2) procijenjeni su u jednom ispitivanju u ispitanika s umjerenim do teskim atopijskim
dermatitisom. Nisu opazene klini¢ki znacajne promjene u izloZenosti supstratima CYP450 nakon
uvodenja nemolizumaba, u odnosu na izloZenost prije pocetka njegove primjene. Nije potrebna
prilagodba doze.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda
Podaci o primjeni nemolizumaba u trudnica su ograniceni. Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na

izravan ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza, preporucuje se
izbjegavati primjenu nemolizumaba tijekom trudnoce.

Dojenje

Nema podataka o izlu¢ivanju nemolizumaba u maj¢ino mlijeko. U ljudi, izlu¢ivanje IgG protutijela u
mlijeko javlja se tijekom prvih nekoliko dana nakon rodenja, a ubrzo nakon toga smanjuje se na niske
koncentracije. Slijedom toga, moze do¢i do prijenosa IgG protutijela novorodencadi putem mlijeka
tijekom prvih nekoliko dana. Ne moze se iskljuciti postojanje rizika za dojence tijekom ovog kratkog
razdoblja. Nakon toga, nemolizumab se moze primjenjivati tijekom dojenja ako je to klini¢ki
neophodno.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala smanjenje plodnosti (vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nemluvio ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave kod atopijskog dermatitisa i prurigo nodularisa su preosjetljivost tipa I (1,1 %;
ukljucuje urtikariju 1,0 % 1 angioedem 0,1 %) te reakcije na mjestu injiciranja (1,2 %) (vidjeti dio 4.4).
Dodatne nuspojave poput glavobolje (7,0 %), atopijskog dermatitisa (4,6 %), ekcema (3,8 %) i
numularnog ekcema (3,5 %) prijavljene su kod prurigo nodularisa.



Tabli¢ni popis nuspojava

Tablica 1 ukljucuje sve nuspojave opazene u klinickim ispitivanjima prikazane prema klasifikaciji
organskih sustava i ucestalosti, u skladu sa sljede¢im kategorijama: vrlo ¢esto (= 1/10); ¢esto (= 1/100
1 < 1/10); manje ¢esto (= 1/1000 i < 1/100); rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000).
Unutar svake skupine ucestalosti nuspojave su prikazane redoslijedom od ozbiljnijih prema manje
ozbiljnim.

Tablica 1: Popis nuspojava

MedDRA Ucestalost Nuspojave
klasifikacija
organskih sustava
Infekcije i Cesto Povrsinske gljivi¢ne infekcije**
infestacije
Poremecaji krvi i Manje Cesto Eozinofilija'
limfnog sustava
Poremecaji Cesto preosjetljivost tipa I (ukljuujuéi urtikariju’i
imunoloskog angioedem™)
sustava
Poremecaji Cesto glavobolja* (ukljucujuéi tenzijsku glavobolju)
fivéanog sustava
Poremecaji disnog | Cesto PogorSanje astme* (ukljuCuju¢i astmu, zvizdanje pri
sustava, prsista i disanju, smanjen vr$ni ekspiracijski protok)
sredoprsja
Poremecaji ko¥ei | Cesto atopijski dermatitis*,
potkoZnog tkiva ekcem*,
numularni ekcem*
Opéi poremecajii | Cesto reakcije na mjestu injiciranja (ukljuujuéi eritem,
reakcije na mjestu pruritus, hematom?, bol’, nadrazenost’, modrice* i edem
primjene na mjestu injiciranja’)

Zabiljezeno u ispitivanjima atopijskog dermatitisa

*Zabiljezeno u ispitivanjima prurigo nodularisa

#Povrsinske gljivicne infekcije ukljucuju: tinea corporis, tinea pedis, onihomikoza, gljivicna infekcija,
tinea versicolor, tinea cruris, gljivi¢na infekcija koze 1 gljivi¢na infekcija stopala

Opis odabranih nuspojava

Preosjetljivost

Reakecije preosjetljivosti tipa 1 (reakcije posredovane IgE imunoglobulinima), ukljucujuéi blagu
urtikariju i blagi angioedem lica (periokularni) cesto su bile opazene u ispitanika lijecenih
nemolizumabom u klini¢kim ispitivanjima. Te reakcije nisu dovele do prekida lijecenja (vidjeti dio
4.4).

Glavobolja

U bolesnika s prurigo nodularisom, glavobolja je ¢eSée prijavljivana u bolesnika lije¢enih
nemolizumabom (7,0 %) u odnosu na bolesnike lijecene placebom. U obje skupine glavobolja je
opazena ¢eSce u bolesnica. U skupini koja je primala nemolizumab, glavobolja je bila uglavnom blaga
ili umjereno teska i nije dovela do prekida lijecenja.

Pogorsanje astme

U bolesnika s PN-om s ve¢ postoje¢om astmom (n=51), 8 (15,7 %) bolesnika dozivjelo je pogorSanje
astme (WOA) nakon uvodenja nemolizumaba, od kojih je 5 imalo tjelesnu tezinu > 90 kg i primalo je
60 mg nemolizumaba svakih 4 tjedna. U populaciji bolesnika s PN s ve¢ postoje¢om astmom, WOA je
bio 3 puta ¢es¢i u bolesnika s tjelesnom tezinom > 90 kg koji su primali 60 mg nemolizumaba svaka 4
tjedna nego u bolesnika s tjelesnom tezinom < 90 kg koji su primali 30 mg nemolizumaba svaka 4
tjedna.



Vecina WOA dogadaja pojavila se unutar prva dva mjeseca od pocetka lijecenja i svi su prijavljeni
kao blagi ili umjereni po tezini. Vecina bolesnika dozivjela je jedan WOA dogadaj tijekom lijecenja i
dogadaj se povukao na standardnu terapiju za lijeCenje astme (inhalatore) bez upotrebe sistemskih
steroida. Nijedan nije dovelo do trajnog prekida lije¢enja. Ucestalost WOA dogadaja nije se povecala s
dugotrajnijim izlaganjem nemolizumabu (do 52. tjedna) u otvorenom dugotrajnom nastavku
ispitivanja PN-a.

Ekcematozne reakcije

U bolesnika s prurigo nodularisom, ekcematozne reakcije poput atopijskog dermatitisa, numularnog
ekcema ili ekcema Cesce su prijavljivane u bolesnika koji su primali nemolizumab u usporedbi s
bolesnicima koji su primali placebo: Atopijski dermatitis (4,6 %), ekcem (3,8 %) i numularni ekcem
(3,5 %). Te su ekcematozne reakcije bile blage ili umjereno teSke. Atopijski dermatitis doveo je do
prekida lije¢enja nemolizumabom u 2 (0,5 %) bolesnika. Bolesnici u dobi > 65 godina imali su visu
stopu ekcematoznih reakcija.

Eozinofilija

Udio bolesnika s klini¢ki znacajno poviSenim eozinofilima (> 700 stanica/pl) bio je 10, 2% u populaciji
s AD-om (u pocetnom razdoblju) i 5,5 % u populaciji PN. Teska eozinofilija (> 5000 stanica/pl) nije
primije¢ena u bolesnika s AD-om lije¢enih nemolizumabom u pocetnom razdoblju lijecenja. Nuspojave
eozinofilije prijavljene su u 0,2 % bolesnika s AD-om lijecenih nemolizumabom tijekom pocetnog
razdoblja lijeCenja do 16. tjedna. Svi dogadaji u ispitanika s AD-om bili su blagog intenziteta i nisu bili
povezani s klinickim simptomima. Nijedan dogadaj eozinofilije kao Stetan dogadaj nastao tijekom
lijeCenja (engl. treatment emergent adverse event, TEAE) nije doveo do prekida lijecenja. Osim jednog
slucaja eozinofilnog kolitisa u bolesnika s AD-om s drugim atopijskim komorbiditetima, nije bilo drugih
izvjesca o eozinofilnim poremecajima.

Pedijatrijska populacija

Atopijski dermatitis

Adolescenti (u dobi od 12 do 17 godina)

Sigurnost nemolizumaba procijenjena je u 176 pedijatrijskih ispitanika u dobi od 12 do 17 godina s
umjerenim do teSkim atopijskim dermatitisom ukljucenim u ispitivanja ARCADIA 1 i ARCADIA 2.
Sigurnosni profil nemolizumaba u ovih ispitanika do 16. tjedna bio je slian sigurnosnom profilu
zabiljezenom u odraslih osoba s atopijskim dermatitisom.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Ne postoji specifina terapija za predoziranje nemolizumabom. U slu¢aju predoziranja bolesnika treba
nadzirati na pojavu mogucih znakova ili simptoma nuspojava te odmah uvesti odgovarajuce
simptomatsko lijecenje.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ostali dermatoloski lijekovi, lijekovi za dermatitis, iskljucujuci
kortikosteroide, ATK oznaka: D11AH12


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mehanizam djelovanja

Nemolizumab je humanizirano IgG2 monoklonsko protutijelo koje inhibira signalizaciju
interleukinom-31 (IL-31) selektivnim vezanjem na receptor alfa interleukina-31 (IL-31 RA). IL-31 je
prirodno prisutan citokin koji je uklju¢en u pruritus, upalu, epidermalnu disregulaciju i fibrozu.
Nemolizumab je inhibirao odgovore koje inducira IL-31 ukljucujuci oslobadanje protuupalnih citokina
i kemokina.

U klinickim ispitivanjima atopijskog dermatitisa nemolizumab je modulirao ekspresiju gena
povezanog s patofiziologijom atopijskog dermatitisa, s primarnim utjecajem na procese u
imunoloskom sustavu putem smanjenja upalnog i proliferativnog profila specificnih imunosnih stanica
(T-stanica i monocita/makrofaga) bez dovodenja do imunosupresije.

U klinickim ispitivanjima prurigo nodularisa utvrdeno je da nemolizumab modulira molekularne
procese povezane s patofiziologijom prurigo nodularisa, s utjecajem na pruritus, upalu, epidermalnu

diferencijaciju i fibrozu.

Farmakodinamic¢ki u¢inak

Imunogenost
Prisutnost protutijela na lijek (engl. anti-drug antibodies, ADA) otkrivena je vrlo Cesto. Nije opazen

dokaz o utjecaju protutijela na lijek na farmakokinetiku, djelotvornost ili sigurnost.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost primjene kod atopijskog dermatitisa

Odrasli i adolescenti s atopijskim dermatitisom

Djelotvornost i1 sigurnost nemolizumaba uz istodobnu topikalnu osnovnu terapiju procijenjene su u dva
randomizirana, dvostruko slijepa, placebom kontrolirana pivotalna ispitivanja (ARCADIA 1 i
ARCADIA 2) koja su ukljuc¢ivala ukupno 1728 ispitanika u dobi od 12 godina i starijih s umjerenim
do teskim atopijskim dermatitisom koji nije adekvatno kontroliran topikalnim terapijama. Tezina
bolesti definirana je rezultatom 3 (umjerena) i 4 (teska) prema Opcoj ocjeni ispitivaca (engl.
Investigator’s Global Assessment, IGA) u ukupnoj ocjeni atopijskog dermatitisa, rezultatom > 16
prema Indeksu proSirenosti i tezine ekcema (engl. Eczema Area and Severity Index, EASI),
minimalnom zahvac¢enos$¢u povrsine tijela od > 10 % i rezultatom > 4 prema Broj¢anoj ocjenskoj
ljestvici najgoreg pruritusa (engl. Peak Pruritus Numeric Rating Scale, PP NRS).

Ispitanici u ispitivanjima primili su pocetne supkutane injekcije nemolizumaba od 60 mg, a potom
inhibitori kalcineurina niske ili srednje potentnosti istodobno su primjenjivani i u skupini koja je
primala nemolizumab i u skupini koja je primala placebo najmanje 14 dana prije pocetka ispitivanja te
je primjena nastavljena tijekom ispitivanja. Na temelju aktivnosti bolesti ove istodobne terapije mogu
se postepeno smanjivati i/ili prekinuti prema odluci ispitivaca.

Nakon 16 tjedana, ispitanici koji su postigli EASI-75 ili terapijski uspjeh prema IGA rezultatu
nastavili su sudjelovanje u ispitivanju i u razdoblju terapije odrzavanja kroz dodatna 32 tjedna kako bi
se procijenilo odrzavanje odgovora postignutog u 16. tjednu. Ispitanici s odgovorom na nemolizumab
ponovno su randomizirani da primaju nemolizumab u dozi od 30 mg svaka 4 tjedna, nemolizumab u
dozi od 30 mg svakih 8 tjedana ili placebo svaka 4 tjedna (sve skupine nastavile su primati osnovnu
terapiju topikalnim kortikosteroidima / topikalnim inhibitorima kalcineurina). Ispitanici randomizirani
da primaju placebo u razdoblju pocetnog lijecenja koji su isto postigli klinicki odgovor u 16. tjednu
nastavili su primati placebo svaka 4 tjedna. Ispitanici bez odgovora u 16. tjednu, ispitanici koji su
izgubili klinicki odgovor tijekom razdoblja terapije odrzavanja i ispitanici koji su zavrsili razdoblje
terapije odrzavanja imali su priliku ukljuciti se u otvoreno ispitivanje (ARCADIA LTE) i primati
lijeCenje nemolizumabom u dozi od 30 mg svaka 4 tjedna do 200 tjedana.



Mjere ishoda

U ispitivanjima ARCADIA 1 i ARCADIA 2 ocjenjivane su sljedece primarne mjere ishoda:

o Udio ispitanika s terapijskim uspjehom prema IGA ocjeni (definirano kao IGA rezultat 0
[,,¢isto*“] ili 1 [,,gotovo €isto*“] i smanjenjem od > 2 boda u odnosu na pocetnu vrijednost) u
16. tjednu

. Udio ispitanika koji suu 16. tjednu postigli EASI-75 (= 75 %-tno poboljSanje rezultata indeksa
EASI u odnosu na pocetnu vrijednost)

Kljuéne sekundarne mjere ishoda bile su: poboljsanje rezultata PP NRS ljestviceza>4u 1.,2., 4.1

16. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost, rezultat PP NRS ljestvice <2 u 4. 1 16. tjednu, poboljsanje
rezultata Numericke ljestvice procjene poremecaja sna (engl. Sleep Disturbance Numeric Rating
Scale, SD NRS) od >4 u 16. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost, ispitanici s poboljSanjem rezultata
indeksa EASI-75 i ljestvice PP NRS za >4 u 16. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost te ispitanici s
terapijskim uspjehom prema IGA rezultatu i poboljSanjem rezultata PP NRS ljestvice za >4 u

16. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost.

Karakteristike na pocetku ispitivanja

Na pocetku navedenih ispitivanja 51,0 % ispitanika bili su muskarci, 79,9 % bijelci, a prosjecna
tjelesna masa bila je 75,0 kg. Srednja vrijednost dobi bila je 34,1 godina, 15,4 % ispitanika bili su
adolescenti (12 — 17 godina), a 5,3 % su imali 65 godina ili viSe. U 70 % ispitanika pocetni IGA
rezultat iznosio je 3 (umjereni atopijski dermatitis), dok je u 30 % ispitanika pocetni IGA rezultat
iznosio 4 (teski atopijski dermatitis). Srednja vrijednost (SD) pocetnog rezultata indeksa EASI bila je
27,5 (10,5), pocetna tjedna prosjecna (SD) vrijednost za PP NRS bila je 7,1 (1,5) (teski pruritus), a
pocetna tjedna prosjecna (SD) vrijednost za SD NRS bila je 5,8 (2,2). Ukupno je 63,3 % ispitanika
primalo druge prethodne sistemske terapije za atopijski dermatitis.

Klinicki odgovor

ARCADIA 1 i ARCADIA 2 — Odrasli i adolescenti — uvodno razdoblje, od 0. do 16 tjedna

Nemolizumab je pokazao statisticki znacajnu superiornost u odnosu na placebo u pogledu koprimarnih
mjera ishoda vezanih uz kozu, tj. terapijskog uspjeha prema rezultatu IGA ocjene i postignutim EASI-
75 tijekom 16 tjedana (tablica 2). Rezultati za obje koprimarne mjere ishoda bili su dosljedni u
populaciji s teSkim pruritusom (pocetna vrijednost PP NRS > 7).

Tablica 2 — Rezultati za djelotvornost nemolizumaba (30 mg svaka 4 tjedna) uz istodobnu
primjenu topikalnih Kkortikosteroida / topikalnih inhibitora kalcineurina u ispitivanjima
ARCADIA 1i ARCADIA 2 u 16. tjednu

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab Placebo+ |Nemolizumab| Placebo +
+ TKS/TIK TKS/TIK + TKS/TIK TKS/TIK
Broj ispitanika koji su bili 620 321 522 265
randomizirani i primili terapiju
sukladno skupinama (pocetna
PP NRS vrijednost > 4)
% ispitanika s IGA rezultatom 0 35,6 24,6 37,7% 26,0
ili 12
% ispitanika koji su postigli 43,5% 29,0 42,1% 30,2
EASI-75°

TKS/TIK=Topikalni kortikosteroidi / topikalni inhibitori kalcineurina

2 Ispitanici koji su primili terapiju spasa ili ispitanici za koje podaci nedostaju smatrani su ispitanicima bez
odgovora

*p-vrijednost < 0,0001, *p-vrijednost < 0,001



P-vrijednost prilagodena za stratum temelji se na CHM testu stratificiranom prema pocetnom rezultatu za PP
NRS i IGA

Slika 1 — Udio ispitanika s terapijskim uspjehom prema IGA ocjeni i postignutim EASI-75 u
16. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost u ispitivanjima ARCADIA 1i ARCADIA 2

Slika 1a. Terapijski uspjeh prema IGA ocjeni Slika 1b. EASI-75
W NEMLUYIO SVAKA 4 TIEDNA, ARCADIA 1 (N=620) W NEMLUVIO SVAKA 4 TJEDNA, ARCADIA 1 (N=620)
80 = | ] Placebo, ARCADIA 1 (N=321) B0 ~ | 0 Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO SVAKA 4 TIEDNA, ARCADIA 2 (N=522) @ NEMLUVIO SVAKA 4 TIEDNA, ARCADIA 2 (N=522)
O Placabo, ARCADIA 2 (N=265) O Placebo, ARCADIA 2 (N=265)
70+ 70+
60 = B0 -

S04

40

Udio ispitanika (%)
Udio ispitanika (%)

304

20+

10+

0

T T T T T
Pogetna 4 2 12 16 Pocetna 4 e 12 18
vrijednost Tiedni vrijednost Tiedni

Znacajno poboljsanje pruritusa u ispitanika lije¢enih nemolizumabom u ispitivanjima ARCADIA 1 1
ARCADIA 2 u usporedbi s placebom na temelju poboljSanja > 4 u rezultatu ljestvice PP NRS i
postotne promjene u rezultatu ljestvice PP NRS u odnosu na poc¢etnu vrijednost opazeno je pocevsi od
1. tjedna i odrzano je do 16. tjedna (tablica 3 i slika 2). Rezultati su bili dosljedni u populaciji s teSkim
pruritusom (pocetna vrijednost na ljestvici PP NRS od > 7).

Tablica 3 — Rezultati djelotvornosti u pogledu pruritusa za nemolizumab uz istodobnu primjenu
topikalnih Kkortikosteroida / topikalnih inhibitora kalcineurina u ispitivanjima ARCADIA 1 i
ARCADIA 2 do 16. tjedna

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo+ | Nemolizumab Placebo +
+ TKS/TIK TKS/TIK + TKS/TIK TKS/TIK
Broj ispitanika koji su bili 620 321 522 265
randomizirani i primili terapiju
sukladno skupinama (pocetna
PP NRS vrijednost > 4)*
% ispitanika s poboljsanjem PP NRS rezultata > 4*
U 1. tjednu 4,78 1,2 6,7* 0,4
U 2. tjednu 17,7* 3,1 16,9* 1,9
U 4. tjednu 27,4% 6,5 26,1* 53
U 16. tjednu 42,7* 17,8 41,0* 18,1
% ispitanika s PP NRS rezultatom < 2?
U 4. tjednu 16,0* 3,7 15,9* 2,6
U 16. tjednu 30,6* 11,2 28,4% 11,3
Srednja vrijednost promjene u odnosu na pocetnu vrijednost (%)
U 16. tjednu -56,1* -30,6 ‘ -55,6* -30,3

TKS/TIK=Topikalni kortikosteroidi / topikalni inhibitori kalcineurina

2 Ispitanici koji su primili terapiju spasa ili ispitanici za koje podaci nedostaju smatrani su ispitanicima bez
odgovora

*p-vrijednost < 0,0001, $p-vrijednost < 0,05

P-vrijednost prilagodena prema stratumu temelji se na CHM testu stratificiranom prema pocetnom rezultatu za
PP NRSiIGA
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Slika 2 — Udio ispitanika s poboljSanjem pocetne vrijednosti na PP NRS ljestvici za > 4 do
16. tjedna, u ispitivanjima ARCADIA 1i ARCADIA 2

W NEMLUVIO SVAKA 4 TJEDNA, ARCADIA 1 {N=620)
801 - | I Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO SVAKA 4 TJEDNA, ARCADIA 2 (N=522)
© Placoho, ARCADIA 2 (N=285)
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vrijednost Tiedni

U bolesnika s tjelesnom tezinom > 90 kg, u post-hoc analizi u svim pivotalnim ispitivanjima nije bilo
razlike u protuupalnom odgovoru (IGA 0 ili 1 i EASI 75) u 16. tjednu izmedu nemolizumaba 1
placeba, iako je uc¢inak uocen u smanjenju pruritusa (PP NRS).

Numericka ljestvica procjene poremecaja sna (SD NRS) je ljestvica za svakodnevnu procjenu koju
ispitanici koriste za biljeZenje stupnja gubitka sna povezanog s atopijskim dermatitisom. U usporedbi s
placebom, u 16. tjednu zabiljeZeno je znacajno poboljSanje u pogledu poremecaja sna (tablica 4).
Rezultati su bili dosljedni u populaciji s teskim pruritusom (pocetna vrijednost na PP NRS ljestvici
>7).

Tablica 4 — Djelotvornost u pogledu poremecaja sna za nemolizumab uz istodobnu primjenu
topikalnih kortikosteroida / topikalnih inhibitora kalcineurina u ispitivanjima ARCADIA 1 i
ARCADIA 2 u 16. tjednu

ARCADIA 1 ARCADIA 2

Nemolizumab Placebo + Nemolizumab Placebo +
+ TKS/TIK TKS/TIK + TKS/TIK TKS/TIK

Broj ispitanika koji su 620 321 522 265
randomizirani i primili terapiju
sukladno skupinama (pocetna

PP NRS vrijednost > 4)*
% ispitanika s poboljsanjem 37,9% 19,9 33,5% 16,2
rezultata na SD NRS
ljestvici za > 4* -64,6 -38,1 -59,7 -35,4

Srednja vrijednost promjene u
odnosu na pocetnu vrijednost
(%)

TKS/TIK=Topikalni kortikosteroidi / topikalni inhibitori kalcineurina

2 Ispitanici koji su primili terapiju spasa ili ispitanici za koje podaci nedostaju smatrani su ispitanicima bez
odgovora

*p-vrijednost < 0,0001

P-vrijednost prilagodena prema stratumu temelji se na CHM testu stratificiranom prema pocetnom rezultatu za
PP NRSiIGA
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Adolescenti s atopijskim dermatitisom (u dobi od 12 do 17 godina)

Rezultati djelotvornosti u ispitivanjima ARCADIA 1, ARCADIA 2 u 16. tjednu za pedijatrijske
ispitanike u dobi od 12 do 17 godina prikazani su u tablici 5. Rezultati u populaciji pedijatrijskih
ispitanika opc¢enito su bili dosljedni rezultatima u populaciji odraslih ispitanika. Rezultati za
koprimarne i kljuéne sekundarne mjere ishoda bili su dosljedni u populaciji s teSkim pruritusom
(pocetna PP NRS vrijednost > 7).

Tablica 5 — Rezultati djelotvornosti nemolizumaba (30 mg svaka 4 tjedna) uz istodobnu
primjenu topikalnih kortikosteroida / topikalnih inhibitora kalcineurina u ispitivanjima
ARCADIA 1i ARCADIA 2 u 16. tjednu za pedijatrijske ispitanike u dobi od 12 do 17 godina

ARCADIA 11 ARCADIA 2
Nemolizumab + Nemolizumab +
TKS/TIK TKS/TIK
Broj randomiziranih i doziranih ispitanika 179 90
(pocetna PP NRS vrijednost > 4)
% ispitanika s IGA rezultatom 0 ili 1 ® 48,9%* 34,4
% ispitanika koji su postigli EASI-75 * 53,48 43,3
% ispitanika s PP-NRS poboljSanjem za >4 * 40,9" 17,8
% ispitanika s PP NRS <2*? 30,17 6,7
% ispitanika s SD NRS poboljsanjem za >4 * 31,8 20,0

TKS/TIK=Topikalni kortikosteroidi / topikalni inhibitori kalcineurina

2 Ispitanici koji su primili terapiju spasa ili ispitanici za koje podaci nedostaju smatrani su ispitanicima bez
odgovora

?p-vrijednost < 0,0001, #p-vrijednost < 0,001, *p-vrijednost < 0,05, “p-vrijednost = 0,0591, ¥p-vrijednost
=0,1824

P-vrijednost prilagodena prema stratumu temelji se na CHM testu stratificiranom prema pocetnom rezultatu za
PP NRSiIGA

ARCADIA 1 i ARCADIA 2 — Odrasli i adolescenti — razdoblje terapije odrzavanja, od 16. do
48. tjedna

Klini¢ki odgovor u bolesnika koji su postigli odgovor na nemolizumab (IGA 0/1 ili EASI-75 u

16. tjednu) procijenjen je u razdoblju od 16. do 48. tjedna u ispitivanjima ARCADIA 1 1 ARCADIA 2.
U razdoblju terapije odrzavanja 507 bolesnika koji su postigli odgovor na nemolizumab ponovno je
randomizirano da prima 30 mg nemolizumaba svaka 4 tjedna, 30 mg nemolizumaba svakih 8 tjedana
ili placebo svaka 4 tjedna (povlacenje s nemolizumaba) uz istodobnu primjenu topikalnih
kortikosteroida / topikalnih inhibitora kalcineurina. Objedinjeni rezultati djelotvornosti s
deskriptivnom analizom samo za ovo razdoblje u pivotalnim ispitivanjima (ARCADIA 11 ARCADIA
2) s nemolizumabom u 48. tjednu prikazani su u tablici 6.

Tablica 6 — Objedinjeni rezultati djelotvornosti za razdoblje terapije odrZavanja za
nemolizumab uz istodobnu primjenu topikalnih kortikosteroida / topikalnih inhibitora
kalcineurina u ispitivanjima ARCADIA 1i ARCADIA 2 u 48. tjednu

Placebo + TKS/TIK
Nemolizumab + | Nemolizumab + svaka 4 tjedna
TKS/TIK TKS/TIK (povlacenje s
svaka 4 tjedna | svakih 8 tjedana nemolizumaba)
N=169 N=169 N=169
% ispitanika s IGA rezultatom 0 ili 1* |
16. tjedan (pocetak odrzavanja) 84,0 84,0 77,5
48. tjedan 61,5 60,4 49,7
Razlika u udjelu prilagodena prema 11,8 10,7
stratumu (%) (1,3; 22,3) (0,3;21,0)
95 %-tni CI prilagoden prema stratumu
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% ispitanika koji su postigli EASI-75" (95 %-tni CI)
16. tjedan (pocetak odrzavanja) 96,4 96,4 92,9
48. tjedan 76,3 75,7 63,9
Razlika u udjelu prilagodena prema 12,4 11,8
stratumu (%)
95 %-tni CI prilagoden prema stratumu (2,7; 22,0) (2,1;21,5)

TKS/TIK=Topikalni kortikosteroidi / topikalni inhibitori kalcineurina
2 Ispitanici koji su primili terapiju spasa ili ispitanici za koje podaci nedostaju smatrani su ispitanicima bez
odgovora

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost u odraslih s prurigo nodularisom

Djelotvornost i sigurnost monoterapije nemolizumabom procijenjene su u dva randomizirana,
dvostruko slijepa, placebom kontrolirana pivotalna ispitivanja (OLYMPIA 1 i OLYMPIA 2) koja su
ukljucivala ukupno 560 ispitanika u dobi od 18 godina i starijih s umjerenim do teskim prurigo
nodularisom. Tezina bolesti definirala se prema Opcoj ocjeni ispitivaca (IGA) u okviru ukupne
procjene nodulusa prurigo nodularisa na ljestvici tezine od 0 do 4. Ispitanici ukljuceni u ova dva
ispitivanja imali su IGA rezultat > 3, teski pruritus koji se definirao kao tjedni prosjecni rezultat
Numericke ljestvice najviseg rezultata pruritusa (PP-NRS) > 7 na ljestvici od 0 do 10, te broj
nodularnih lezija od 20 ili viSe. U ispitivanjima OLYMPIA 1 and OLYMPIA 2 procjenjivan je u¢inak
monoterapije nemolizumabom na znakove i simptome prurigo nodularisa, ciljaju¢i pobolj$anje koznih
lezija i pruritusa tijekom 16 tjedana. U ispitivanju OLYMPIA 1 razdoblje lijeCenja trajalo je 24 tjedna,
a u ispitivanju OLYMPIA 2 trajalo je 16 tjedana.

U skupini lije¢enoj nemolizumabom, ispitanici tjelesne mase manje od 90 kg primili su supkutane
injekcije nemolizumaba od 60 mg (2 injekcije od 30 mg) u 0. tjednu, a zatim injekcije od 30 mg svaka
4 tjedna, dok su ispitanici tjelesne tezine 90 kg ili vise primali supkutane injekcije nemolizumaba od
60 mg (2 injekcije od 30 mg) u 0. tjednu i svaka 4 tjedna.

Mjere ishoda

Oba ispitivanja, OLYMPIA 1 i OLYMPIA 2, procjenjivala su iste dvije primarne mjere ishoda:

. Udio ispitanika koji su u 16. tjednu imali poboljSanje rezultata Numericke ljestvice najviseg
rezultata pruritusa (PP NRS) za > 4 u odnosu na pocetnu vrijednost

. Udio ispitanika koji suu 16. tjednu postigli terapijski uspjeh prema IGA rezultatu (koji se
definirao kao IGA rezultat O [,,Cisto*] ili 1 [,,gotovo Cisto*“] i poboljSanje od > 2 boda u odnosu
na pocetnu vrijednost)

Kljuéne sekundarne mjere ishoda bile su: poboljsanje PP NRS rezultata za > 4 u 4. tjednu u odnosu na
pocetnu vrijednost, PP NRS rezultat <2 u 4. i 16. tjednu, pobolj$anje rezultata Numericke ljestvice

procjene poremecaja sna (SD NRS) za >4 u 4. 1 16. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost.

Karakteristike na pocetku ispitivanja

U ovim ispitivanjima, na pocetku ispitivanja, 59,6 % ispitanika bile su zene, 81,4 % bijelci, prosje¢na
tjelesna masa iznosila 82,6 kg, srednja vrijednost dobi 55,2 godine, a 25,4 % ispitanika bili su stariji
od 65 godina. Pocetni tjedni prosjecni PP NRS rezultat bio je srednja vrijednost (SD) od 8,4 (0,9).
Pedeset osam (58) % ispitanika imalo je pocetni IGA rezultat 3 (umjereni prurigo nodularis), a 42 %
ispitanika imalo je pocetni IGA rezultat 4 (teski prurigo nodularis).
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Klinicki odgovor

Pivotalna ispitivanja (OLYMPIA 1 i OLYMPIA 2) — od 0. do 16. tjedna

Rezultati pivotalnih ispitivanja u kojima se procjenjivalo lije¢enje nemolizumabom - OLYMPIA 1 i
OLYMPIA 2 - prikazani su u tablici 7 i pokazuju znacajno poboljSanje u ispitanika lijeCenih
nemolizumabom, u usporedbi s placebom za primarne mjere ishoda (slika 3 i slika 4).

Tablica 7 - Rezultati djelotvornosti monoterapije nemolizumabom (svaka 4 tjedna) u ispitivanjima

OLYMPIA 1i OLYMPIA 2

OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo

Broj randomiziranih ispitanika 190 96 183 91
% ispitanika s poboljsanjem PP NRS rezultata za > 4 u odnosu na pocetnu vrijednost®

4. tjedan 41,1%* 6,3 41,0* 7,7

16. tjedan 58,4% 16,7 56,3* 20,9
% ispitanika s IGA rezultatom 0 ili 1 u 16. 26,3% 7,3 37,7* 11
tjednu®
% ispitanika s PP NRS rezultatom <2 *

4. tjedan 21,6* 1,0 19,7* 2,2

16. tjedan 34,2% 4,2 35,0% 7,7
% ispitanika s poboljsanjem SD NRS rezultata za > 4 u odnosu na pocetnu vrijednost®

4. tjedan 31,1* 52 37,2% 9,9

16. tjedan 50,0* 11,5 51,9* 20,9

2 Ako je ispitanik primio bilo kakvu terapiju spasa, primjenjuje se strategija kompozitne varijable, postojeci

podaci kod/nakon primitka terapije spasa postavljaju se kao najgora moguca vrijednost, a odgovor se izvodi iz
vrijednosti postojecih podataka. Ispitanici za koje podaci nedostaju smatraju se ispitanicima bez odgovora.

*p-vrijednost < 0,0001, *p-vrijednost = 0,0025 Prilagodena prema stratumu primjenom randomiziranih varijabli
stratifikacije (centar analize i pocetna tjelesna masa (< 90 kg, > 90 kg)

Slika 3 — Udio ispitanika s poboljSanjem rezultata na ljestvici PP-NRS za >4 do 16. tjedna u

odnosu na pocetnu vrijednost
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Slika 4 — Udio ispitanika s odgovorom prema IGA rezultatu u 16. tjednu u odnosu na pocetnu
vrijednost

[l NEMLUVIO SVAKA 4 TIEDNA, OLYMPIA 1 (N=190)
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5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Nakon pocetne supkutane doze od 60 mg u bolesnika s atopijskim dermatitisom ili prurigo
nodularisom, srednja vrijednost (SD) vr$ne koncentracije (Cmax) procijenjena populacijskom
farmakokinetikom iznosila je 6,7 (2,20) pg/ml priblizno 6 dana nakon primjene doze.

Nakon visestrukih doza u ispitanika s atopijskim dermatitisom srednja vrijednost (SD) najnize
koncentracije nemolizumaba u stanju dinamicke ravnoteze procijenjene populacijskom
farmakokinetikom iznosile su 2,63 (1,27) ug/ml za dozu od 30 mg primjenjivanu svaka 4 tjedna te
0,74 (0,44) ug/ml za dozu od 30 mg primjenjivanu svakih 8 tjedana.

Nakon visestrukih doza u ispitanika s prurigo nodularisom srednja vrijednost (SD) najnize
koncentracije nemolizumaba u stanju dinamicke ravnoteze procijenjene populacijskom
farmakokinetikom iznosile su 3,04 (1,23) pg/ml u bolesnika tjelesne mase od < 90 kg za dozu od

30 mg primjenjivanu svaka 4 tjedna te 3,66 (1,63) pg/ml u bolesnika tjelesne mase od > 90 kg za dozu
od 60 mg primjenjivanu svaka 4 tjedna.

U populaciji s atopijskim dermatitisom i prurigo nodularisom, koncentracije nemolizumaba u stanju
dinamicke ravnoteze postignute su do 4. tjedna nakon udarne doze od 60 mg i do 12. tjedna bez udarne
doze.

Predlaze se udarna doza za ispitanike s prurigo nodularisom tjelesne mase < 90 kg. Medutim, za
ispitanike tjelesne mase > 90 kg nije predlozena udarna doza jer je doza od 60 mg bila dovoljna za
postizanje sli¢nih koncentracija nemolizumaba u stanju dinamicke ravnoteze kao kod doze od 30 mg
(uz udarnu dozu od 60 mg) nakon druge doze (u 8. tjednu).

Distribucija

Na temelju populacijske farmakokineticke analize, prividni volumen distribucije (V/F) iznosio je
7,67 1.
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Biotransformacija

Specifi¢na ispitivanja metabolizma nisu provedena jer je nemolizumab protein. Ocekuje se da ¢e se
nemolizumab metabolizirati u male peptide katabolickim putevima.

Eliminacija
Ocekuje se da ¢e se nemolizumab razgraditi na isti na¢in kao i endogeni IgG. U populacijskoj
farmakokinetickoj analizi, terminalni poluvijek eliminacije (SD) nemolizumaba procijenjen je na

18,9 (4,96) dana, a prividni sistemski klirens (CI/F) procijenjen je na 0,26 1/dan.

Linearnost/nelinearnost

Nakon jedne doze, nemolizumab je pokazao linearnu farmakokinetiku s izloZenostima koje se
povecavaju proporcionalno dozi izmedu 0,03 i 3 mg/kg.

Nakon visekratnih doza, sistemska izloZenost nemolizumabu povecavala se priblizno proporcionalno
dozi u rasponu supkutane doze do 30 mg. Zabiljezeno je blago smanjenje bioraspolozivosti za 9 % uz

supkutanu dozu od 60 mg.

Posebne populacije

Spol, dob i etnicko podrijetlo
Spol, dob (raspon od 12 do 85 godina za atopijski dermatitis i 18 do 84 godine za prurigo nodularis) i
etni¢ko podrijetlo nisu imali klini¢ki znacajan u¢inak na farmakokinetiku nemolizumaba.

Ostecenje funkcije jetre

Ne ocekuje se da ¢e se nemolizumab, kao monoklonsko protutijelo, u zna¢ajnoj mjeri eliminirati
putem jetre. Nisu provedena klinicka ispitivanja za procjenu ucinka oStecenja funkcije jetre na
farmakokinetiku nemolizumaba. Populacijskom FK analizom nije utvrdeno da blago do umjereno
ostecenje funkcije jetre utjeCe na farmakokinetiku nemolizumaba. Nema dostupnih podataka za
bolesnike s teskim oStecenjem funkcije jetre.

Ostecenje funkcije bubrega

Ne ocekuje se da ¢e se nemolizumab, kao monoklonsko protutijelo, u zna¢ajnoj mjeri eliminirati
putem bubrega. Nisu provedena klinicka ispitivanja za procjenu ucinka oste¢enja funkcije bubrega na
farmakokinetiku nemolizumaba. Populacijskom farmakokinetiCkom analizom nije utvrdeno da blago
ili umjereno ostecenje funkcije bubrega ima klini¢ki znacajan utjecaj na sistemsku izloZenost
nemolizumabu. Dostupni su vrlo ograniceni podaci za bolesnike s teskim ostecenjem funkcije
bubrega.

Tjelesna masa
IzloZenost nemolizumabu bila je niza u ispitanika s ve¢om tjelesnom masom.

Atopijski dermatitis
Razlika u sistemskoj izloZenosti zbog tjelesne mase nije imala klini¢ki znacajan utjecaj na
djelotvornost. Nije potrebna prilagodba doze na osnovu tjelesne mase (vidjeti dio 4.2).

Prurigo nodularis

Varijabilnost sistemske izloZenosti zbog tjelesne mase imala je klinicki znacajan utjecaj na djelotvornost
u pogledu koznih lezija prema IGA odgovoru, ali ne i na poboljSanje pruritusa te je stoga potrebna
prilagodba doze u ispitanika s prurigo nodularisom (vidjeti dio 4.2).
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Pedijatrijska populacija

Atopijski dermatitis

U populacijskoj farmakokinetickoj analizi nije zabiljezena klinicki znacajna razlika u farmakokinetici
nemolizumaba u pedijatrijskih ispitanika u dobi od 12 do 17 godina u odnosu na odrasle ispitanike. Ne
preporucuje se prilagodba doze u ovoj populaciji.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije i toksi¢nosti ponovljenih doza.

Mutageni potencijal nemolizumaba nije procijenjen, ali se ne o¢ekuje da ¢e monoklonska protutijela
izmijeniti DNA ili kromosome.

Nisu provedena ispitivanja kancerogenosti s nemolizumabom. Procjena dostupnih dokaza povezanih s
inhibicijom IL-31 i toksikoloskih podataka u Zivotinja ne ukazuje na kancerogeni potencijal.

Nisu primijeceni ucinci na parametre plodnosti kod spolno zrelih makaki majmuna nakon dugoro¢ne
supkutane primjene nemolizumaba. U skupini Zenki koje su primale dozu od 25 mg/kg nemolizumaba
svaka dva tjedna od rane organogeneze do okota, uocena je blago povecana incidencija smrti
potomaka tijekom ranog postnatalnog razdoblja. IzloZenosti Zenki (AUC) bile su 43 ili 34 puta vece od
izlozenosti u ljudi pri maksimalnoj preporucenoj dozi za ljude u bolesnika s atopijskim dermatitisom
odnosno prurigo nodularisom. Nije moguée iskljuciti povezanost ovih rezultata i nemolizumaba.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Prasak za otopinu za injekciju

saharoza

trometamol

trometamolklorid (za prilagodavanje pH)
argininklorid

poloksamer 188

Otapalo

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

Nemluvio 30 mg prasak 1 otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici

30 mjeseci

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki

3 godine
Po zavrSetku koraka rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.
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Ako je potrebno, pakiranje koje sadrzi napunjenu brizgalicu ili napunjenu Strcaljku moze se izvaditi iz
hladnjaka i Cuvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do 90
dana. Datum vadenja iz hladnjaka mora se zabiljeziti na za to predvideno mjesto na vanjskoj kutiji.
Nemojte upotrebljavati Nemluvio ako je istekao rok valjanosti ili ako je bio izvaden iz hladnjaka dulje
od 90 dana (ovisno §to nastupi prvo).

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Uvjete cuvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jednokratni dvokomorni ulozak od borosilikatnog stakla tipa 1 u autoinjektoru, s iglom od
nehrdajuceg Celika.

Velicina pakiranja: 1 napunjena brizgalica, viSestruko pakiranje koje sadrzi 2 (2 pakiranja po 1)
napunjene brizgalice, viSestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3 pakiranja po 1) napunjene brizgalice.

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jednokratna dvokomorna napunjena $trcaljka od borosilikatnog stakla tipa 1, koja se isporucuje s
iglom veli¢ine 27 G (nehrdajuci ¢elik) sa sigurnosnim S$titnikom.

Velicina pakiranja: 1 napunjena Strcaljka
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Detaljne upute za primjenu lijeka Nemluvio u napunjenoj brizgalici ili u napunjenoj Strcaljki nalaze se
na kraju upute o lijeku.

Nemluvio se mora izvaditi iz hladnjaka 30 do 45 min prije rekonstitucije.
Prije rekonstitucije vizualno pregledajte lijek Nemluvio. Nemojte upotrebljavati ako prasak nije bijel,
ako je teku¢ina zamucena ili ako su vidljive krute Cestice. Prije primjene provjerite je li otopina bistra i

bezbojna do blago Zuta te da ne sadrzi Cestice.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuska
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/24/1901/001
EU/1/24/1901/002
EU/1/24/1901/003
EU/1/24/1901/004
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG IL
PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I
PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVODPAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca bioloske(ih) djelatne(ih) tvari

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japan

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svedska

Nuvisan France S.A.R.L.

2400 Route Des Colles

06410 Biot

Francuska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniCeni recept (vidjeti Prilog I.: SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALI UVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjes¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azZuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci

nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama

RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
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e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera Korist/rizik,

odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

Azurirani RMP treba dostaviti do {prema dogovorenom vremenskom rasporedu CHMP-a}.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
nemolizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 30 mg nemolizumaba po dozi od 0,49 ml nakon rekonstitucije.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: saharoza, trometamol, trometamolklorid, argininklorid, poloksamer 188, voda za
injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju
%}

1 napunjena brizgalica

B

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu nakon rekonstitucije.
Samo za jednokratnu uporabu.

VAZNO: Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Ova brizgalica zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

Pritisnite za otvaranje
Otisnuti na unutarnjoj pregradi kutije:

VAZNO: Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Ova brizgalica zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Nakon rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zagtite od svjetlosti.

Nemluvio se moze Cuvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do
90 dana.

Datum vadenja iz hladnjaka: / /

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1901/001 1 napunjena brizgalica

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

nemluvio brizgalica
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (S PLAVIM OKVIROM)

1. NAZIV LIJEKA

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
nemolizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 30 mg nemolizumaba po dozi od 0,49 ml nakon rekonstitucije.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: saharoza, trometamol, trometamolklorid, argininklorid, poloksamer 188, voda za
injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

%& - ][§.I x2

Visestruko pakiranje: 2 (2 pakiranja po 1) napunjene brizgalice

%Pg - H%J x3

L~

BE

Visestruko pakiranje: 3 (3 pakiranja po 1) napunjene brizgalice

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu nakon rekonstitucije.
Samo za jednokratnu uporabu.

VAZNO: Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Ova brizgalica zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOSTI |

EXP
Nakon rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zagtite od svjetlosti.

Nemluvio se moze Cuvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do
90 dana.

Datum vadenja iz hladnjaka: / /

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1901/002 Visestruko pakiranje koje sadrzi 2 (2 x 1) napunjene brizgalice
EU/1/24/1901/003 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3 x 1) napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU ‘

nemluvio brizgalica
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
nemolizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 30 mg nemolizumaba po dozi od 0,49 ml nakon rekonstitucije.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: saharoza, trometamol, trometamolklorid, argininklorid, poloksamer 188, voda za
injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju
1 napunjena brizgalica
Komponenta visestrukog pakiranja ne moze se prodavati zasebno.

pL: ==1 =

2]

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu nakon rekonstitucije.
Samo za jednokratnu uporabu.

VAZNO: Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Ova brizgalica zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

Pritisnite za otvaranje
Otisnuti na unutarnjoj pregradi kutije:

VAZNO: Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Ova brizgalica zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

31



| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOSTI |

EXP
Nakon rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zagtite od svjetlosti.

Nemluvio se moze Cuvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do
90 dana.

Datum vadenja iz hladnjaka: / /

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1901/002 Visestruko pakiranje koje sadrzi 2 (2 x 1) napunjene brizgalice
EU/1/24/1901/003 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3 x 1) napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU ‘

nemluvio brizgalica
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nemluvio 30 mg

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju
nemolizumab

Supkutana primjena

2. NACIN PRIMIJENE LIJEKA

Mora se otopiti prije uporabe.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI PO DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE

1. NAZIV LIJEKA

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki
nemolizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena $trcaljka sadrzi 30 mg nemolizumaba po dozi od 0,49 ml nakon rekonstitucije.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: saharoza, trometamol, trometamolklorid, argininklorid, poloksamer 188, voda za
injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju
1 napunjena $trcaljka i 1 igla sa sigurnosnim Stitnikom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu nakon rekonstitucije.
Samo za jednokratnu uporabu.

VAZNO: Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.
Ova $trcaljka zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

Pritisnite za otvaranje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Nakon rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.

Nemluvio se moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do
90 dana.

Datum vadenja iz hladnjaka: / /

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galderma International

La Defense 4 Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1901/004 1 napunjena Strcaljka

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

nemluvio Strcaljka

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

STRCALJKA

1. NAZIV LIJEKA

Nemluvio 30 mg
Prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki
nemolizumab

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Galderma (u obliku logotipa)

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5.  DRUGO

Supkutana primjena
Mora se otopiti prije uporabe.

Blister sadrzi:
1 napunjenu Strcaljku

1 iglu sa sigurnosnim $titnikom

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA STRCALJKE

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nemluvio 30 mg

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju
nemolizumab

s.C.

‘ 2. NACIN PRIMIJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI PO DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6.  DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
nemolizumab

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoéi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4,

Sto se nalazi u ovoj uputi

AR e

1.

Sto je Nemluvio i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nemluvio
Kako primjenjivati Nemluvio

Moguce nuspojave

Kako cuvati Nemluvio

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Nemluvio i za $to se Koristi

Nemluvio sadrzi djelatnu tvar nemolizumab, monoklonsko protutijelo (posebni protein koji prepoznaje
specifi¢ni cilj i veze se za njega).

Nemluvio se koristi u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih za lijeCenje umjerenog do
teskog atopijskog dermatitisa (takoder poznatog kao atopijski ekcem, kada koza svrbi, crvena je i
suha). Moze se koristiti kada se bolesnici mogu lijeciti sistemskim terapijama (lijekom koji se daje na
usta ili injekcijama).

Nemluvio se takoder koristi u odraslih za lijeCenje umjerenog do teskog prurigo nodularisa, takoder
poznatog kao kroni¢ni nodularni prurigo, dugotrajnog stanja koze povezanog s osipom koje uzrokuje
kvrzice koje svrbe. Koristi se kada se bolesnici mogu lijeciti sistemskim terapijama.

Nemolizumab, djelatna tvar u lijeku Nemluvio, blokira djelovanje proteina koji se zove interleukin
(IL)-31. IL-31 igra veliku ulogu u upali i svrbezu koze koji se pojavljuju u osoba s atopijskim
dermatitisom i prurigo nodularisom. Blokiranjem IL-31 ovaj lijek moze smanjiti te simptome.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nemluvio

Nemojte primjenjivati Nemluvio

ako ste alergi¢ni na nemolizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako mislite da biste mogli biti alergi¢ni ili niste sigurni, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri za savjet prije nego primijenite lijek Nemluvio.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Nemluvio.
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Sljedivost
Vazno je voditi evidenciju broja serije Vaseg lijeka Nemluvio. Svaki put kada dobijete novo pakiranje

lijeka Nemluvio, zabiljezite datum i broj serije (koja je navedena na pakiranju nakon oznake ,,Lot”), a
podatke Cuvajte na sigurnom mjestu.

Alergijske reakcije

Nemluvio moze uzrokovati alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), a one mogu biti ozbiljne.
Alergijske reakcije mogu se pojaviti ubrzo nakon uzimanja ovog lijeka, ali se mogu pojaviti i kasnije.
Morate paziti na pojavu znakova tih reakcija dok primjenjujete lijek Nemluvio. Oni mogu ukljucivati:
probleme s disanjem

oticanje lica, usta i jezika

nesvjesticu, omaglicu ili osje¢aj oSamucéenosti zbog niskog krvnog tlaka

koprivnjacu (urtikariju)

svrbez

kozni osip

AKo primijetite bilo kakve znakove alergijske reakcije, prestanite primjenjivati Nemluvio i
odmah obavijestite svog lije¢nika ili potrazite lije¢nicku pomo¢.

Pogorsanje astme

Ako imate ozbiljnu bolest diSnog sustava poput astme, kroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti (KOPB)
ili kroni¢nog bronhitisa, obavijestite svog lijecnika prije nego pocnete uzimati Nemluvio. Ako vam se
bolest disSnog sustava pogorsa nakon $to zapocnete lijeCenje Nemluviom, odmah obavijestite svog
lije¢nika

Cijepljenje

Savjetuje se do kraja obaviti plan cijepljenja koji Vam je preporucen prije nego §to po¢nete uzimati
Nemluvio. Trebate izbjegavati cijepljenje takozvanim zivim cjepivima kada primjenjujete Nemluvio.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom o svom trenutacnom planu cijepljenja.

Djeca i adolescenti

o Nemojte davati ovaj lijek djeci s atopijskim dermatitisom mladoj 12 godina i tjelesne mase
manje od 30 kg; ovaj lijek nije ispitan u toj dobnoj skupini.
o Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima s prurigo nodularisom mladim 18 godina; ovaj

lijek nije ispitan u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Nemluvio

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako ste nedavno primili ili trebate primiti cjepivo.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili Ijekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda
U¢inci ovog lijeka u trudnica nisu poznati; stoga je pozeljno izbjegavati primjenu lijeka Nemluvio
tijekom trudnoc¢e osim ako Vam lijecnik ne savjetuje da ga koristite.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se Nemluvio u majc¢ino mlijeko. Nemluvio bi se mogao izlucivati u maj€ino
mlijeko u prvim danima nakon rodenja. Stoga trebate obavijestiti svog lije¢nika ako dojite ili planirate
dojiti, tako da zajedno s lije¢nikom mozete odluciti smijete li primati Nemluvio.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Nemluvio utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati Nemluvio

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

LijeCenje treba zapoceti i nadgledati lije¢nik koji ima iskustva u dijagnozi i lijeCenju atopijskog
dermatitisa i prurigo nodularisa.

Koliko lijeka Nemluvio se primjenjuje i koliko dugo se primjenjuje
Vas lijecnik ¢e odluciti koliko lijeka Nemluvio Vam je potrebno i koliko dugo ¢ete ga koristiti.

Odrasli i adolescenti bolesnici s atopijskim dermatitisom (12 godina i stariji)
Preporuc¢ena doza lijeka Nemluvio je:

o Prva doza od 60 mg (dvije injekcije od 30 mg)

o Sljede¢e doze od 30 mg svaka 4 tjedna tijekom 16 tjedana

Nakon 16 tjedana lijeCenja, Vas lije¢nik provjerit ¢e koliko dobro lijek djeluje kod Vas. Ako Vas
lije¢nik odluci da ¢ete imati koristi od nastavka primjene ovog lijeka, nastavit ¢ete primati dozu od
30 mg svakih 8 tjedana.

Nemluvio se moze koristiti sa ili bez lijekova protiv ekcema koji se primjenjuju na kozu (topikalno).

Odrasli s prurigo nodularisom
Preporucena doza temelji se na tjelesnoj masi.

Ako imate manje od 90 kg:
o Prva doza je 60 mg (dvije injekcije od 30 mg)
o Sljede¢e doze su 30 mg svaka 4 tjedna.

Ako imate 90 kg ili vise:
o Prva doza je 60 mg (dvije injekcije od 30 mg)
o Sljedec¢e doze su 60 mg (dvije injekcije od 30 mg) svaka 4 tjedna.

Nakon 16 tjedana lijeCenja, Vas lijecnik provijerit ¢e koliko dobro lijek djeluje kod Vas kako bi odlucio
hocete i imati koristi od nastavka primjene ovog lijeka.

Kako primjenjivati Nemluvio
Pazljivo procitajte upute za uporabu prije primjene lijeka Nemluvio. One se nalaze na kraju ove upute
o lijeku. U uputama je prikazano ,,korak po korak* kako trebate primjenjivati ovaj lijek.

Lijek Nemluvio daje se kao injekcija pod kozu (supkutana injekcija) pomocu napunjene brizgalice.
Treba ga ubrizgati u podrucje prednjeg gornjeg dijela bedra ili trbuha, uz izbjegavanje podrucja od
5 cm oko pupka. Ako Vam netko drugi daje injekciju, moze se dati i u nadlakticu.

Zajedno s lije¢nikom ili medicinskom sestrom donijet ¢ete odluku mozete li si sami davati injekcije
ovog lijeka.

Injekcije si mozete davati sami samo nakon $to Vas odgovarajuce obuci lije¢nik ili medicinska sestra.
Injekcije Vam moze davati i njegovatelj nakon odgovarajuce obuke.

Preporucuje se prilikom svake injekcije mijenjati mjesto ubrizgavanja. Nemluvio se ne smije

ubrizgavati u kozu koja je osjetljiva, upaljena, oteCena, njezna ili oStecena, ili u kozu koja ima
modrice, oziljke ili otvorene rane.
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Ako primijenite viSe lijeka Nemluvio nego $to ste trebali

Ako ste primijenili viSe lijeka Nemluvio nego §to ste trebali ili ste sljedec¢u dozu primijenili prerano,
obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

AKo ste zaboravili primijeniti Nemluvio

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako zaboravite ubrizgati
dozu lijeka Nemluvio, primijenite je §to je prije moguce, a zatim nastavite s prvobitnim rasporedom.

Ako prestanete primjenjivati Nemluvio
Nemojte prestati primjenjivati Nemluvio bez prethodnog razgovora sa svojim lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Nemluvio moze uzrokovati alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti).

Prestanite primjenjivati Nemluvio i odmah obavijestite lije¢nika ili potrazite hitnu medicinsku
pomoc¢ ako primijetite bilo kakve znakove alergijske reakcije. Znakovi mogu ukljuéivati slijedece:
probleme s disanjem

oticanje lica, usta i jezika

nesvjesticu, omaglicu, osjecaj oSamucenosti zbog niskog krvnog tlaka

osip

svrbez

kozni osip

Ostale nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

o Gljivicne infekcije koze kao $to su liSajevi na tijelu (tinea corporis) ili atletsko stopalo (tinea

pedis), gljivicna infekcija noktiju i prepona

glavobolja

pogorsanje astme (kod osoba s ve¢ postojeCom astmom)

ekcem

atopijski dermatitis (crvena i suha koza koja svrbi u osoba koje su sklone alergijama)

diskoidni dermatitis (numularni ekcem) (stanje koZe koje uzrokuje suhu kozu koja svrbi, mrlje

upaljene koze okruglog ili ovalnog oblika)

o reakcije na mjestu injekcije, ukljucujuéi crvenilo, svrbez, modrice, bol, nadraZenost i oticanje na
mjestu injekcije

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. Povecan broj bijelih krvnih zrnaca, $to se moze vidjeti u nalazima krvi (eozinofilija)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati Nemluvio
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nemluvio se po potrebi moze drzati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja
trajanja do 90 dana. Datum kada je brizgalica izvadena iz hladnjaka zapiS$ite na predvideno mjesto na
vanjskoj kutiji. Nemojte upotrebljavati Nemluvio ako je istekao rok valjanosti ili je proteklo 90 dana
od datuma vadenja iz hladnjaka (ovisno §to nastupi prvo).

Po zavrsSetku koraka rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da prasak nije bijele boje.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Nemluvio sadrzi

o Djelatna tvar je nemolizumab. Jedna jednokratna napunjena brizgalica sadrzi 30 mg
nemolizumaba.
o Drugi sastojci su:

- Prasak: saharoza, trometamol, trometamolklorid (za prilagodavanje pH), argininklorid,
poloksamer 188.
- Otapalo: voda za injekcije.

Kako lijek Nemluvio izgleda i sadrZaj pakiranja

Nemluvio prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici sastoji se od jednokratne
napunjene brizgalice u kojoj se nalazi stakleni ulozak s bijelim praskom i bistrom, bezbojnom
teku¢inom. Tekucina se ne moze vidjeti kroz kontrolni prozor¢i¢ prije otapanja.

Nemluvio je dostupan u obliku napunjene brizgalice od 30 mg u pakiranju koje sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu ili u viSestrukim pakiranjima koja se sastoje od 2 ili 3 kutije, od kojih svaka sadrzi po 1
napunjenu brizgalicu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Francuska

Proizvodaci
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svedska
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Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francuska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/

Codwms, yn.“TImauxosuna“9, etr.3
Ten.: +3592962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421249 1090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France
Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.
Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana u.

Ostali izvori informacija

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola pharma SRL

Tel: +4021 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.

<
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Upute za uporabu

VAZNO: Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.
Ova brizgalica zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

Nemluvio 30 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
(nemolizumab)

Nemojte davati injekciju samim sebi ili nekome drugome dok Vas zdravstveni radnik ne obuci
kako se ubrizgava lijek Nemluvio.

Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom zdravstvenom radniku.

Lijek Nemluvio dolazi u jednokratnoj, dvokomornoj napunjenoj brizgalici (koja se u ovim uputama
naziva ,,Nemluvio brizgalica” ili ,,brizgalica”).

Brizgalica sadrzi dvije komore, jednu s lijekom (praskom) i jednu s vodom za otapanje praska.
Prije injiciranja lijeka morate pomijesSati prasak s vodom, slijede¢i upute u nastavku.

Izgled brizgalice
Nemluvio dvokomorna napunjena brizgalica

Prije uporabe Nakon uporabe !

Siva kapica

Kontrolni prozoréi¢ | |
Prasak (lijek)

Voda za otapanije lijeka
(u zasebnoj komori,
nije vidljiva)

Gumb za aktivaciju _%K
(strelica na tﬂﬂﬂlﬂﬂﬂ]ﬂb

zaklju¢anoj ikoni)

\.\ Poklopac igle
N
Naran&asti stitnik igle

— Sivi klipic
. Narancasti klipic

Normalno je da na
kraju ubrizgavanja
narancasti klipic ne
prekriva cijeli kontrolni

prozor&ié
:—J’ = Gumb za aktivaciju
|M1]JILID (strelica na otklju€anoj
ikoni)

Vazne informacije

Sto morate znati prije uporabe

. Pazljivo procitajte cijele upute prije uporabe Nemluvio brizgalice.

o Oznacite datum na kalendaru unaprijed kako biste zapamtili kada trebate uzeti Nemluvio

o Slijedite sve korake to¢no kako je opisano. Na taj nacin ¢ete sigurno uzeti to¢nu dozu lijeka.

o Nemluvio brizgalicu nemojte upotrebljavati ako je pala na tvrdu povr$inu ili je oStecCena,
napuknuta ili slomljena.

Informacije o ¢uvanju lijeka

. Brizgalicu Nemluvio i sve lijekove drZite izvan dohvata i pogleda djece.

Nemluvio brizgalicu ¢uvajte u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.

Nemojte zamrzavati Nemluvio brizgalicu.

Cuvajte Nemluvio brizgalicu u originalnoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

Nemluvio brizgalica moZe se ¢uvati u originalnom pakiranju na sobnoj temperaturi do 25°C

tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do 90 dana. Ako je izvadite iz hladnjaka, zapiSite datum

vadenja na kutiji, a lijek Nemluvio primijenite u roku od 90 dana.

. Nemojte upotrebljavati Nemluvio ako je istekao rok valjanosti ili je proteklo 90 dana od datuma
vadenja iz hladnjaka (ovisno §to nastupi prvo).

. Po zavrsetku koraka rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata.
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A. Priprema za ubrizgavanje lijeka Nemluvio

1. korak: Pricekajte da lijek Nemluvio dosegne sobnu temperaturu

Ubrizgavanje hladnog lijeka moZe dovesti do
boli na mjestu ubrizgavanja. Izvadite kutiju s

lijekom Nemluvio iz hladnjaka i pricekajte da
dosegne sobnu temperaturu tijekom 30 do 45

minuta prije prelaska na 2. korak

Nemojte:

o zagrijavati brizgalicu pomocu bilo kojeg
izvora topline (npr. mikrovalna peénica,
izravna sunceva svjetlost). To moze
ostetiti lijek Nemluvio.

o izravno izlagati brizgalicu teku¢inama.

Napomena: U nekim slucajevima, lije¢nik
moze propisati primjenu dvije brizgalice
odjednom. Ako je to Vas slucaj, izvadite dvije
brizgalice i primijenite jednu brizgalicu za
drugom.

2. korak: Operite ruke sapunom i pravilno ih osusite.

3. korak: Pripremite pribor

Izvadite brizgalicu iz kutije i na Cistu, ravnu i
dobro osvijetljenu povrSinu stavite sljedece:

1. 2
. brizgalicu s lijekom . =D
, ==
3.

4.

alkoholom natopljene maramice*
o gaze ili pamucnu vatu*
o spremnik za odlaganje o$trih predmeta™®

4. korak: Provjerite Nemluvio brizgalicu kako biste bili sigurni: 1L,
o Da rok valjanosti nije prosao. @_Praéak
° Da je praSak bijele boje i da nije otopljen.
. Da brizgalica nije pala i nije oStecena ili @ Rok
napuknuta. J valjanosti
Nemojte koristiti brizgalicu ako nisu ispunjeni i

svi gore navedeni uvjeti. Ako bilo koji uvjet nije
ispunjen, bacite brizgalicu i upotrijebite novu
(pogledajte korak 13.5 ,,Odlaganje u otpad”).
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5. korak: Aktivirajte Nemluvio brizgalicu
Drzite brizgalicu uspravno i okrecite gumb za
aktivaciju udesno dok se ne zaustavi.

Time se zapocinje postupak prijenosa vode u
komoru s praskom.

6. korak: Pric¢ekajte dok se sivi klipi¢ ne prestane pomicati

Promatrajte kontrolni prozorci¢ dok se sivi klipi¢
ne prestane pomicati.

Nemojte tresti brizgalicu prije nego $to se sivi
klipi¢ potpuno zaustavi kako biste omogucili
ispravno doziranje.

7. korak: Protresite da otopite lijek

Kada se sivi klipi¢ potpuno zaustavi, protresite
brizgalicu pokretima gore-dolje 30 sekundi.

8. korak: Pricekajte S minuta da se smanji broj mjehurica

Pricekajte da se smanji broj mjehurica i prasak
potpuno otopi. Za to je potrebno oko 5
minuta.

Napomena: Ako se lijek nije potpuno otopio,
ponovno ga protresite 30 sekundi, a zatim
pricekajte 5 minuta.

Napomena: Normalno je da mali sloj pjene ili
nekoliko malih mjehuri¢a zraka ostane u
otopljenom lijeku.

9. korak: Provjerite lijek u kontrolnom prozorcicu

Provjerite otopljeni lijek:
o je li proziran i bezbojan do blago Zut,
o da ne sadrzi krute Cestice.

Nemojte koristiti brizgalicu ako je otopljeni lijek
mutan ili sadrzi bilo kakve Cestice. Takvu brizgalicu
odlozite u otpad i upotrijebite novu (pogledajte korak
13.5 “Odlaganje u otpad”).

Napomena: Nakon $to se lijek otopi, mora se
primijeniti u roku od 4 sata. Za to vrijeme treba ga
¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C). Ako ga ne
upotrijebite u roku od 4 sata, bacite ga.
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B. Primjena injekcije lijeka Nemluvio

10. korak: Odaberite jedno mjesto ubrizgavanja

Mozete samostalno ubrizgati lijek u trbuh ili Samostana @ ()  Ubrizgava @ (]
e g primjena njegovatelj

u gornji dio bedra.

Njegovatelj Vam moze dati injekciju u *Trbuh na » Trbuh na

udaljenosti od
5 cm od pupka
* Gornji dio bedra

udaljenosti od

5 cm od pupka
« Gornji dio bedra
+ Straznja strana

straznju stranu nadlaktice.

Gdje se ne smije ubrizgavati lijek:

. U blizini struka ili u unutar 5 cm oko nadlaktice
pupka.
. U kozu koja je osjetljiva, prekrivena

modricom, crvena ili podrucja s oziljcima
ili strijama.

. Dva puta na isto mjestu (npr. u krugu od
2,5 cm).

11. korak: O¢istite predvideno mjesto ubrizgavanja

. Za Cis¢enje predvidenog mjesta —A1
ubrizgavanja uvijek koristite novu ’ ‘
alkoholom natopljenu maramicu. Na taj

Alkoholom

nacin se izbjegava kontaminacija i infekcija. natopljena maramica

. Pustite da se koza osusi na zraku.

Nemojte:

. dodirivati predvideno mjesto ubrizgavanja
nakon ciséenja.

. puhati (sami ili uredajem) na oc¢is¢eno
mjesto ubrizgavanja.

. viSe puta koristiti alkoholom natopljenu
maramicu.
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12. korak: Zakrenite sivu kapicu kako biste otkrili Stitnik igle

o Drzite brizgalicu uspravno kako biste
izbjegli curenje

o Odvr¢ite sivu kapicu dok ne izade
narancasti Stitnik igle.

o Pazljivo skinite kapicu s narancastog
Stitnika igle.

. Nakon skidanja, kapicu bacite u spremnik

za odlaganje oStrih predmeta (pogledajte
korak 13.5 ,,Odlaganje u otpad”).

Nemojte:

e povladiti sivu kapicu prilikom odvrtanja da
ne biste ostetili brizgalicu.
e dodirivati narancasti Stitnik igle.

Napomena: Ako se kapica ne moze skinuti, vratite
se na 5. korak i provjerite jeste li gumb za
aktivaciju okrenuli do kraja u desno dok se ne
zaustavi.

13. korak: Ubrizgavanje lijeka

1. Stavite brizgalicu na predvideno mjesto
ubrizgavanja okomito tako da narancasti
Stitnik igle nalijeze ravno na kozu.

Napomena: Pobrinite se da Vam je tijekom
ubrizgavanja kontrolni prozorci¢ jasno vidljiv.

2. Lagano pritisnite brizgalicu nadolje dok
narancasti Stitnik igle ne bude potpuno
uvucen. Ubrizgavanje zapocinje odmah uz
Skljocaj. Narancasti klipi¢ i sivi klipi¢ trebaju
se pomicati.

Nastavite pritiskati brizgalicu nadolje 15
sekundi
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3. Provjerite kontrolni prozorci¢ kako biste
bili sigurni da su se narancasti klipi¢ i sivi
klipi¢ zaustavili.To znaci da je
ubrizgavanje zavr$eno.

Nemojte podizati brizgalicu dok se narancasti i
sivi klipi¢ ne prestanu pomicati.

Ako narancasti klipi¢ nije vidljiv, bacite
brizgalicu i upotrijebite novu (pogledajte korak
13.5,,0dlaganje u otpad ).

Napomena: Normalno je da na kraju
ubrizgavanja narancasti klipi¢ ne prekriva
kontrolni prozor¢i¢ u cijelosti.

4. Podignite brizgalicu ravno s koze.
Narancasti Stitnik igle blokira se na mjestu
kako bi prekrio iglu.

Napomena: Ako se javi krvarenje, na mjesto
ubrizgavanja pritisnite pamucnu vatu ili gazu.

Nemojte trljati mjesto ubrizgavanja.

5. Bacite upotrijebljenu brizgalicu i sivi kapicu u
spremnik za odlaganje oStrih predmeta odmah
nakon uporabe. Izbjegavajte kontakt s iglom.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strealjki
nemolizumab

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

I S e

1.

Sto je Nemluvio i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nemluvio
Kako primjenjivati Nemluvio

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nemluvio

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Nemluvio i za $to se Koristi

Nemluvio sadrzi djelatnu tvar nemolizumab, monoklonsko protutijelo (posebni protein koji prepoznaje
specifi¢ni cilj i vezuje se za njega).

Nemluvio se koristi u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih za lijeCenje umjerenog do
teskog atopijskog dermatitisa (takoder poznatog kao atopijski ekcem, kada koza svrbi, crvena je i
suha). Moze se koristiti kada se bolesnici mogu lijeciti sistemskim terapijama (lijekom koji se daje na
usta ili injekcijama).

Nemluvio se takoder koristi u odraslih za lijeCenje umjerenog do teskog prurigo nodularisa, takoder
poznatog kao kroni¢ni nodularni prurigo, dugotrajnog stanja koze povezanog s osipom koje uzrokuje
kvrzice koje svrbe. Koristi se kada se bolesnici mogu lijeciti sistemskim terapijama.

Nemolizumab, djelatna tvar u lijeku Nemluvio, blokira djelovanje proteina koji se zove interleukin
(IL)-31. IL-31 igra veliku ulogu u upali i svrbezu koze koji se pojavljuju u osoba s atopijskim
dermatitisom i prurigo nodularisom. Blokiranjem IL-31 ovaj lijek moze smanjiti te simptome.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nemluvio

Nemojte primjenjivati Nemluvio

ako ste alergi¢ni na nemolizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako mislite da biste mogli biti alergic¢ni ili niste sigurni, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri za savjet prije nego primijenite lijek Nemluvio.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Nemluvio.
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Sljedivost
Vazno je voditi evidenciju broja serije Vaseg lijeka Nemluvio. Svaki put kada dobijete novo pakiranje

lijeka Nemluvio, zabiljezite datum i broj serije (koja je navedena na pakiranju nakon oznake ,,Lot”), a
podatke Cuvajte na sigurnom mjestu.

Alergijske reakcije

Nemluvio moze uzrokovati alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), a one mogu biti ozbiljne.
Alergijske reakcije mogu pojaviti ubrzo nakon uzimanja ovog lijeka, ali se mogu pojaviti i kasnije.
Morate paziti na pojavu znakova tih reakcija dok primjenjujete lijek Nemluvio. Oni mogu ukljucivati:
probleme s disanjem

oticanje lica, usta i jezika

nesvjesticu, omaglicu ili osje¢aj oSamucenosti zbog niskog krvnog tlaka

koprivnjacu (urtikariju)

svrbez

kozni osip

AKko primijetite bilo kakve znakove alergijske reakcije, prestanite primjenjivati Nemluvio i
odmah obavijestite svog lije¢nika ili potrazite lije¢nicku pomo¢.

Pogorsanje astme

Ako imate ozbiljnu bolest diSnog sustava poput astme, kroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti (KOPB)
ili kroni¢nog bronhitisa, obavijestite svog lijecnika prije nego pocnete uzimati Nemluvio. Ako vam se
bolest disSnog sustava pogorsa nakon $to zapocnete lijeCenje Nemluviom, odmah obavijestite svog
lije¢nika.

Cijepljenje

Savjetuje se do kraja obaviti plan cijepljenja koji Vam je preporucen prije nego §to po¢nete uzimati
Nemluvio. Trebate izbjegavati cijepljenje takozvanim zivim cjepivima kada primjenjujete Nemluvio.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom o svom trenutacnom planu cijepljenja.

Djeca i adolescenti

o Nemojte davati ovaj lijek djeci s atopijskim dermatitisom mladoj 12 godina i tjelesne mase
manje od 30 kg; ovaj lijek nije ispitan u toj dobnoj skupini.
o Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima s prurigo nodularisom mladim 18 godina; ovaj

lijek nije ispitan u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Nemluvio

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

o Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako ste nedavno primili ili trebate primiti cjepivo.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda
U¢inci ovog lijeka u trudnica nisu poznati; stoga je pozeljno izbjegavati primjenu lijeka Nemluvio
tijekom trudnocée osim ako Vam lije¢nik ne savjetuje da ga koristite.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se Nemluvio u maj¢ino mlijeko. Nemluvio bi se mogao izlu¢ivati u maj¢ino
mlijeko u prvim danima nakon rodenja. Stoga trebate obavijestiti svog lije¢nika ako dojite ili planirate
dojiti, tako da zajedno s lije¢nikom mozete odluciti smijete 1i primati Nemluvio.

54



Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Nemluvio utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati Nemluvio

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

LijeCenje treba zapoceti i nadgledati lije¢nik koji ima iskustva u dijagnozi i lijeCenju atopijskog
dermatitisa i prurigo nodularisa.

Koliko lijeka Nemluvio se primjenjuje i koliko dugo se primjenjuje
Vas lijecnik ¢e odluciti koliko lijeka Nemluvio Vam je potrebno i koliko dugo ¢ete ga koristiti.

Odrasli i adolescenti bolesnici s atopijskim dermatitisom (12 godina i stariji)
Preporuc¢ena doza lijeka Nemluvio je:

o Prva doza od 60 mg (dvije injekcije od 30 mg)

o Sljedec¢e doze od 30 mg svaka 4 tjedna tijekom 16 tjedana

Nakon 16 tjedana lijeCenja, Vas lije¢nik provjerit ¢e koliko dobro lijek djeluje kod Vas. AkoVas
lije¢nik odluci da ¢ete imati koristi od nastavka primjene ovog lijeka, nastavit ¢ete primati dozu od
30 mg svakih 8 tjedana.

Nemluvio se moze koristiti sa ili bez lijekova protiv ekcema koji se primjenjuju na kozu (topikalno).

Odrasli s prurigo nodularisom
Preporucena doza temelji se na tjelesnoj masi.

Ako imate manje od 90 kg:
o Prva doza je 60 mg (dvije injekcije od 30 mg)
o Sljede¢e doze su 30 mg svaka 4 tjedna

Ako imate 90 kg ili vise:
o Prva doza je 60 mg (dvije injekcije od 30 mg)
o Sljedec¢e doze su 60 mg (dvije injekcije od 30 mg) svaka 4 tjedna

Nakon 16 tjedana lijeCenja, Vas lijecnik provijerit ¢e koliko dobro lijek djeluje kod Vas kako bi odlucio
hocete i imati koristi od nastavka primjene ovog lijeka.

Kako primjenjivati Nemluvio
Pazljivo procitajte upute za uporabu prije primjene lijeka Nemluvio. One se nalaze na kraju ove upute
o lijeku. U uputama je prikazano ,,korak po korak* kako trebate primjenjivati ovaj lijek.

Lijek Nemluvio daje se kao injekcija pod kozu (supkutana injekcija) pomocu napunjene Strcaljke.
Treba ga ubrizgati u podruc¢ju prednjeg gornjeg dijela bedra ili trbuha, uz izbjegavanje podrucja od
5 cm oko pupka. Ako Vam netko drugi daje injekciju, moze se dati i u nadlakticu.

Zajedno s lije¢nikom ili medicinskom sestrom donijet ¢ete odluku mozete li si sami davati injekcije
ovog lijeka.

Injekcije si mozete davati sami samo nakon $to Vas odgovarajuce obuci lije¢nik ili medicinska sestra.
Injekcije Vam moze davati i njegovatelj nakon odgovarajuce obuke.

Preporucuje se prilikom svake injekcije mijenjati mjesto ubrizgavanja. Nemluvio se ne smije

ubrizgavati u kozu koja je osjetljiva, upaljena, oteCena, njezna ili oStecena ili u kozu koja ima modrice,
oziljke ili otvorene rane.
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Ako primijenite viSe lijeka Nemluvio nego $to ste trebali

Ako ste primijenili viSe lijeka Nemluvio nego §to ste trebali ili ste sljedec¢u dozu primijenili prerano,
obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

AKo ste zaboravili primijeniti Nemluvio

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako zaboravite ubrizgati
dozu lijeka Nemluvio, primijenite je §to je prije moguce, a zatim nastavite s prvobitnim rasporedom.

Ako prestanete primjenjivati Nemluvio
Nemojte prestati primjenjivati Nemluvio bez prethodnog razgovora sa svojim lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Nemluvio moze uzrokovati alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti).

Prestanite primjenjivati Nemluvio i odmah obavijestite lije¢nika ili potrazite hitnu medicinsku
pomoc¢ ako primijetite bilo kakve znakove alergijske reakcije. Znakovi mogu ukljuéivati slijedece:
probleme s disanjem

oticanje lica, usta i jezika

nesvjesticu, omaglicu, osjecaj oSamucenosti zbog niskog krvnog tlaka

osip

svrbez

kozni osip

Ostale nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

o Gljivicne infekcije koze kao $to su liSajevi na tijelu (tinea corporis) ili atletsko stopalo (tinea

pedis), gljivicna infekcija noktiju i prepona

glavobolja

pogorsanje astme (kod osoba s ve¢ postojeCom astmom)

ekcem

atopijski dermatitis (crvena i suha koza koja svrbi u osoba koje su sklone alergijama)

diskoidni dermatitis (numularni ekcem) (stanje koZe koje uzrokuje suhu kozu koja svrbi, mrlje

upaljene koze okruglog ili ovalnog oblika)

. reakcije na mjestu injekcije, ukljucujuéi crvenilo, svrbez, modrice, bol, nadrazenost i oticanje na
mjestu injekcije

Manje €esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. Povecan broj bijelih krvnih zrnaca, $to se moze vidjeti u nalazima krvi (eozinofilija)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati Nemluvio
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nemluvio se po potrebi moze drzati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tijekom jednokratnog razdoblja
trajanja do 90 dana. Datum kada je Strcaljka izvadena iz hladnjaka zapiSite na predvideno mjesto na
vanjskoj kutiji. Nemojte upotrebljavati Nemluvio ako je istekao rok valjanosti ili je proteklo 90 dana
od datuma vadenja iz hladnjaka (ovisno §to nastupi prvo).

Po zavrsSetku koraka rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata ili baciti.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da prasak nije bijel, ako je tekuéina zamucena ili sadrzi
Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nemluvio sadrzi

o Djelatna tvar je nemolizumab. Jedna jednokratna napunjena Strcaljka sadrzi 30 mg
nemolizumaba.
o Drugi sastojci su:

- Prasak: saharoza, trometamol, trometamolklorid (za prilagodavanje pH), argininklorid,
poloksamer 188.
- Otapalo: voda za injekcije.

Kako Nemluvio izgleda i sadrZaj pakiranja

Nemluvio prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki sastoji se od jednokratne,
napunjene $trcaljke od stakla koja sadrzi bijeli prasak i bistru tekuéinu sa zasebnom iglom
prekrivenom sigurnosnim Stitnikom.

Nemluvio je dostupan u obliku napunjene Strcaljke od 30 mg u pakiranju koje sadrzi 1 napunjenu
Strcaljku.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Francuska

Proizvodaci
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svedska
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Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francuska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/]

Codus, yn.“IlnaukoBuna“9, et.3
Tem.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

58

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France
Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.
Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana .

Ostali izvori informacija

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.

<
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Upute za uporabu

VAZNO: Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.
Ova $trcaljka zahtijeva odredene pripremne korake prije ubrizgavanja.

Nemluvio 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj strcaljki
(nemolizumab)

Nemojte davati injekciju samim sebi ili nekome drugome dok Vas zdravstveni radnik ne obuci
kako se ubrizgava lijek Nemluvio.

Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom zdravstvenom radniku.

Lijek Nemluvio dolazi u jednokratnoj, dvokomornoj napunjenoj $trcaljki (koja se u ovim uputama
naziva ,,Nemluvio §trcaljka” ili ,,Strcaljka”).

Strcaljka sadrzi dvije komore, jednu s lijekom (praskom) i jednu s vodom za otapanje praska.
Prije injiciranja lijeka morate pomijeSati prasak s vodom, slijede¢i upute u nastavku.

Izgled Strcaljke
Nemluvio dvokomorna napunjena Strcaljka

Prasak o .
(lijek) Naljepnica Klip
Hrapavo s rokom '
) Siva hvatiste valjanosti E |
apica —Oslonac za prste Potisna
______ [ o i
’ 1 plo€ica klipa
i a1
=
Buela Vrh Strcaljke Voda za . .
kapica  (koji drzi iglu) otapanije lijeka Dva niza plavih

izbocina (pomazu blokirati
klip u polozajima)

Injekcijska igla

Vizualni vodi¢

L o za okretanje
E Lﬁ_l._l Kraj igle Kipa
Kapica Injekcijska Sigurnosni
igle igla Stitnik

Vazne informacije
Sto morate znati prije uporabe
o Pazljivo procitajte cijele upute prije uporabe Nemluvio §trcaljke.
o Oznacite datum na kalendaru unaprijed kako biste zapamtili kada trebate uzeti Nemluvio.
. Slijedite sve korake to¢no kako je opisano. Na taj nacin ¢ete sigurno uzeti to¢nu dozu lijeka.
o Nemojte koristiti Nemluvio Strcaljku ako je pala ili je oStecena ili napuknuta.
. Nemojte klip povlaciti natrag ni u kojem trenutku.
Informacije o ¢uvanju lijeka
. Drzite Nemluvio $trcaljku i sve lijekove izvan dohvata i pogleda djece.
o Nemluvio $trcaljku ¢uvajte u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C.
. Nemojte zamrzavati Nemluvio Strcaljku.
. Cuvajte Nemluvio §trcaljku u originalnoj kutiji radi zastite od svjetlosti.
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o Nemluvio §trcaljka moze se Cuvati u originalnom pakiranju na sobnoj temperaturi do 25°C
tijekom jednokratnog razdoblja trajanja do 90 dana. Ako je izvadite iz hladnjaka, zapiSite datum
vadenja na kutiji, a lijek Nemluvio primijenite u roku od 90 dana.

o Nemojte upotrebljavati Nemluvio ako je istekao rok valjanosti ili je proteklo 90 dana od datuma
vadenja iz hladnjaka (ovisno §to nastupi prvo).
. Po zavrsetku koraka rekonstitucije Nemluvio se mora upotrijebiti u roku od 4 sata.

A. Priprema za ubrizgavanje lijeka Nemluvio
1. korak: Pricekajte da lijek Nemluvio dosegne sobnu temperaturu

Ubrizgavanje hladnog lijeka moze
dovesti do boli na mjestu ubrizgavanja.
Izvadite kutiju s lijekom Nemluvio iz
hladnjaka i pricekajte da dosegne sobnu
temperaturu tijekom 30 do 45 minuta
prije prelaska na 2. korak.

Nemojte zagrijavati Strcaljku pomoc¢u
bilo kojeg izvora topline (npr. mikrovalna
pecnica, izravna sunceva svjetlost). To
moze ostetiti lijek Nemluvio.

Napomena: U nekim sluéajevima,
lije¢nik moZe propisati primjenu dvije
Strcaljke odjednom. Ako je to Vas slucaj,
izvadite dvije Strcaljke i primijenite jednu
Strcaljku za drugom.

2. korak: Operite ruke sapunom i pravilno ih osusite

3. korak: Pripremite pribor

i
Izvadite Strcaljku (drzedi za tijelo Strcaljke) 5;6
i iglu za injekciju iz blistera i na Cistu, — :

ravnu i dobro osvijetljenu povrSinu stavite |K J ]
sljedece: Ma——
. Strcaljku 1 9 . _3 4 5.
. injekcijsku iglu
. alkoholom natopljene maramice™ Q
° gaze ili pamuénu vatu*®
. spremnik za odlaganje ostrih
predmeta*
*Predmeti koji ne dolaze priloZeni u kutiji
lijeka.
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4. korak: Provjerite Nemluvio $trcaljku
kako biste bili sigurni:

o Da rok valjanosti nije istekao.

o Da je prasak bijele boje i da nije
otopljen.

o Da je voda za otapanje lijeka je bistra,

da ne sadrzi krute Cestice i da nije u
kontaktu s praskom.

o Da strcaljka nije pala i nije oste¢ena ili
napuknuta.

o Da je bijela kapica spojena i
pri¢vrséena.

Nemojte koristiti Strcaljku ako nisu
ispunjeni svi gore navedeni uvjeti. Ako
bilo koji uvjet nije ispunjen, bacite
Strcaljku 1 upotrijebite novu (pogledajte dio
13.7: ,,Odlaganje u otpad”).

5. korak: Skinite bijelu i sivu
kapicu sa Nemluvio $trcaljke

. Dok je vrh strcaljke usmjeren prema
gore, ¢vrsto drzite za hrapavo hvatiste.

. Odvrnite bijelu kapicu.

. Skinite sivu kapicu povlaceci je prema
gore.

Nemojte dodirivati izloZeni vrh Strcaljke.
. Polozite Strcaljku na ravnu povrsinu.

Napomena: Nakon skidanja kapica sa
Strcaljke, odmah predite na korake pripreme.
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6. korak: Pricvrstite injekcijsku iglu

o Djelomicno otvorite pakiranje
injekcijske igle kako biste otkrili
kraj igle. Drzite pakiranje igle s
vanjske strane, bez dodirivanja kraja

igle.
o Drzite Strcaljku za hrapavo hvatiste
tako da vrh strcaljke bude okrenut
prema gore.
. Zavrnite Strcaljku na kraj igle, u
smjeru suprotnom od kazaljke na
satu, ravno i ¢vrsto. Nemojte
. Skinite pakiranje injekcijske igle. %‘I:a“ kapicu
. Pomaknite sigurnosni Stitnik dalje
od igle, tj. prema Strcaljki.
Nemojte skidati kapicu igle!
7. korak: Otopite lijek ,
.60 ~
o Drzite vrh $trcaljke okrenut prema @ ka:‘”‘j'-
gore.
o Gurnite klip dok se ne blokira na =

prvom nizu plavih izbo¢ina.

Nemojte povlaciti klip prema natrag!

o Protresite $trcaljku 60 sekundi s

. C—)

jedne strane na drugu s vchom Nemojte

okrenutim prema gore. RS povlagiti klip \
prema natrag! i_

8. korak: Pricekajte 5 minuta da se smanji broj mjehurica

e Polozite Strcaljku na ravnu
povrsinu.

e Pricekajte da se smanji broj
mjehurica i prasak potpuno otopi.
Za to je potrebno oko 5 minuta).

Napomena: Ako se lijek nije potpuno
otopio, ponovno ga protresite 30 sekundi, Nije otoplieno
a zatim pri¢ekajte 5 minuta.

Napomena: Normalno je da mali sloj

pjene ili nekoliko malih mjehuri¢a zraka
ostane u otopljenom lijeku.
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9. korak: Provjerite lijek

Provjerite otopljeni lijek:
e je li proziran i bezbojan do blago zut,
e da ne sadrzi krute Cestice.

Nemojte koristiti Strcaljku ako je otopljeni
lijek zamucen ili sadrzi bilo kakve Cestice.
Takvu $trcaljku bacite i1 upotrijebite novu
(pogledajte korak 13.7 ,,Odlaganje u otpad”).

Napomena: Nakon §to se lijek otopi, mora se
primijeniti u roku od 4 sata. Za to vrijeme
treba ga Cuvati na sobnoj temperaturi (do
25°C). Ako ga ne upotrijebite u roku od

4 sata, bacite ga.

B. Primjena injekcije lijeka Nemluvio

10. korak: Odaberite jedno mjesto ubrizgavanja

Samostalna
Mozete samostalno ubrizgati lijek u trbuh primjena
ili u gornji dio bedra. «Trbuh na
Njegovatelj Vam moze dati injekciju u udaljenosti od

straznju stranu nadlaktice. 5 cm od pupka

* Gornji dio bedra

Gdje se ne smije ubrizgavati lijek:

. U blizini struka ili unutar 5 cm oko
pupka.
. U kozu koja je osjetljiva, prekrivena

modricom, crvena ili podrucja s
oziljcima ili strijama.

o Dva puta na isto mjestu (npr. u krugu
od 2,5 cm)

11. korak: OCistite predvideno mjesto ubrizgavanja
. Za ciscenje predvidenog mjesta
ubrizgavanja uvijek koristite novu
alkoholom natopljenu maramicu. Na taj
nacin se izbjegava kontaminacija i

infekcija.

. Pustite da se koza osuSi na zraku.

Nemojte:

. dodirivati predvideno mjesto ubrizgavanja
nakon ¢i$¢enja.

. Puhati (sami ili uredajem) na ocis¢eno
mjesto ubrizgavanja.

° vi$e puta koristiti alkoholom natopljenu
maramicu.
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12. korak: Skinite kapicu igle

o Dok je vrh strcaljke okrenut prema gore,
drzite sredinu tijela Strcaljke jednom
rukom i kapicu igle drugom rukom.
Pazite da ne drzite za klip.

o Lagano skinite kapicu igle ravnim
pokretom.

o Provjerite je li igla ravna.

Nemojte:

o dodirivati iglu ili dopustiti da igla
dotakne bilo §to drugo.

o pokusavati vratiti kapicu na iglu.

o koristiti $trcaljku ako je igla savijena.
Takwvu Strcaljku bacite i upotrijebite novu
(pogledajte korak 13.7 ,,Odlaganje u
otpad”)

o ostavljati $trcaljku bez nadzora nakon
skidanja kapice igle.

13. korak: Ubrizgavanje lijeka

1. Lagano lupkajte, okrenite, a zatim
pritisnite klip da pripremite injekciju
. Dok je vrh strcaljke okrenut prema gore,
lagano lupkajte Strcaljku prstima kako
biste pomogli mjehuri¢ima zraka da se
podignu na vrh.

. Okrenite klip za 90 stupnjeva u smjeru
kazaljke na satu.
. Dok je vrh strcaljke okrenut prema gore,

polako gurajte klip u Strcaljku dok se ne
blokira na drugom nizu plavih izbo¢ina.

Ne okrecite vrh Strcaljke prema dolje jer bi
lijek mogao iscuriti.

Napomena: Normalno je da u Strcaljki ostane
nekoliko malih mjehurica zraka.

2. Postavite klip u poloZaj za ubrizgavanje

Dok je vrh strcaljke i dalje okrenut prema
gore, ponovno okrenite klip za 90 stupnjeva
u smjeru kazaljke na satu kako biste
postavili klip u poloZzaj za ubrizgavanje.

Nemojte gurati klip dok se igla ne ubode u
kozu.
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3. Ubodite iglu u koZu pod kutom od 45°

Napomena: Uvijek ubrizgavajte kako Vas je

obucio zdravstveni radnik.

° Drzite Strcaljku bez dodirivanja klipa.

. Drugom rukom njeZno uhvatite nabor koze
na ocis¢enom mjestu predvidenom za
ubrizgavanja i ¢vrsto ga drzite.

. Brzim pokretom ubodite iglu do kraja u
nabor koze pod kutom od 45 stupnjeva.

Nemojte:
o dodirivati klip dok umecete iglu.
. uklanjati ili naginjati Strcaljku nakon
umetanja igle.

4. Lagano gurajte klip do kraja

Dok se strcaljka ne isprazni i ne ubrizga sav lijek.

5. Izvucite iglu Strcaljke iz koZe

. Nastavite drzati nabor koze i dok drzite
Strcaljku pod istim kutom, izvucite iglu
Strcaljke povlacenjem Strcaljke s dva prsta.

. Ako se javi krvarenje, na mjesto
ubrizgavanja pritisnite pamucnu vatu ili
gazu.

Nemojte:

. Naginjati $trcaljku dok izvlacite iglu iz
koze.

. trljati mjesto ubrizgavanja.

6. Pritisnite sigurnosni $titnik igle na ravnu povrsinu

Kako bi sigurnosnim $titnik prekrio izloZenu iglu.

Nemojte:
o vracati kapicu na iglu.
o vaditi iglu iz $trcaljke.
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7. Odlaganje u otpad
Bacite iskoristenu strcaljku s pri¢vrséenom iglom, kapicu
igle, bijelu kapicu i sivu kapicu u spremnik za odlaganje
ostrih predmeta odmah nakon uporabe.
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