I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 11j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

SCENESSE 16 mg implantatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

16 mg afamelanotidot tartalmaz (acetat formajaban) implantatumonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Implantatum.

Szilard, fehér-tortfehér szind, koriilbeliil 1,7 cm hosszu és 1,5 mm atmérdji palca.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A SCENESSE a fototoxicitas megel6zésére javallott erythropoeticus protoporphyriaban (EPP)
szenvedd felndtt betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A SCENESSE-t kizarolag elismert porphyria centrumban dolgozé szakorvos irhatja fel, és beiiltetését

a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal az implantatum beiiltetésére kiképzett és akkreditalt
orvos végezheti.

Adagolas

2 havonta egy implantatumot kell alkalmazni a varhatéan megndvekedett napfény-expoziciot (példaul
tavasztol kora 0szig) megel6zden €s annak soran. A sziikséges védelem iddtartamatol fliggden évente
harom implantatum javasolt. Az implantdtumok javasolt maximalis szdma évente négy. A kezelés
teljes id6tartamat a szakorvos hatarozza meg (lasd 4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozoan lasd a 4.3 és 5.2 pontot.
Idosek

Mivel az idds betegek kezelésérdl kevés adat all rendelkezésre, az afamelanotid alkalmazéasa nem
javasolt (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilck
Az afamelanotid biztonsadgossagat és hatasossagat 0—17 éves gyermekek és serdiilok esetében nem

igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Az alkalmazis mdodja

Subcutan alkalmazasra.

Hasznalati utasitas

- Vegye ki a becsomagolt implantatumot a hiitészekrénybdl, és hagyja, hogy a gyogyszer
szobahomérsékletiire melegedjen.

- Ultesse le a beteget kényelmes helyzetben, vagy fektesse a hatara felsétestét enyhén
megemelve.

- Fert6tlenitse a bort a csipdlapat felsé pereme felett.

- Sziikség esetén, a beteggel tortént egyeztetés alapjan érzéstelenitse az implantacids teriiletet.

- Valasszon ki egy 14 G-s (1,6 mm belsd atmérdji), tiivel ellatott katétert.

- Sebészeti filc segitségével 1,5-2 cm-nél jeldlje meg a katéterszarat.

- Steril technika alkalmazédsa mellett fogja meg a katétert az alapjanal, két ujjal csipje Ossze és
tartsa meg a bérred6t a beteg csipdlapatjanak felsé pereme (crista iliaca) felett vagy attol
cranialisan.

- A tithegy ferde vagasi felszinét felfelé tartva, a borfelszinnel 30-45 fokos szdget bezarva,
egyetlen, folyamatos mozdulattal vezesse be a katétert lateralisan, 1,5-2 cm-re, a subcutan
rétegbe.

- Amint a katéter a helyén van, aszeptikus mdodon tavolitsa el az implantdtumot az injekcios
iivegbol.

- Steril technika alkalmazasa mellett tavolitsa el a tiit a katéterbdl.

- Helyezze az implantatumot a katéter nyiladsahoz.

- Egy alkalmas eszko6z (példaul szonda) segitségével dvatosan tolja végig az implantatumot a
katéter lumenének teljes hosszan.

- Ujjaival alkalmazzon némi nyomast az implantacios teriiletre, mialatt eltdvolitja a szondat és a
katétert.

- Gy6z6djon meg az implantdtum sikeres behelyezésérdl tigy, hogy végigtapintja a csipdlapat
pereme feletti/attol cranialisabb borteriilet subcutan rétegét, amig megtalalja az implantatumot.
Mindig bizonyosodjon meg az implantatum jelenlétérdl, és ha kétség meriilne fel ezzel
kapcsolatban, ellendrizze, hogy az implantditum nem maradt-e a katéterben. Ha az implantatum
behelyezése a folyamat fent leirt Iépései soran sikertelen volt, dobja azt ki, €s tiltessen be egy 1j
implantatumot. Kizarolag akkor helyezzen be 0j implantatumot, ha egyértelmiien meggy6z6dott
arrol, hogy az els6 nem keriilt beiiltetésre.

- Az injekci6 helyére helyezzen fel egy kisméretli nyomokotést.

- A beteget 30 percen at tartsa megfigyelés alatt, hogy észlelhesse, ha a betegnél allergias vagy
tulérzékenységi reakcid (azonnali tipust) jelentkezik.

Az implantatum sziikség esetén sebészi uton eltavolithato.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység

- Sulyos majbetegség fennallasa

- Majkarosodas (lasd 5.2 pont)

- Vesekarosodas (1asd 5.2 pont)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Egyidejiileg fennalld, nem tanulmanyozott betegségek

A gastrointestinalis, cardiovascularis, 1€égzdszervi, endokrin (tobbek kozott diabetes, Cushing-kor,
Addison-kor, Peutz—Jeghers-szindroma), neuroldgiai (példaul gorcsok) és hematologiai (kiilondsen
anaemia) rendszerek klinikailag jelentds betegségeit nem értékelték.



A fenti betegségek valamelyikében szenvedd beteg esetén koriiltekintd dontést kell hozni arrol, hogy a
beteg részesiiljon-e a gyogyszerrel torténd kezelésben. Ha ilyen betegeket kezelnek, minden egyes
implantatum behelyezését kovetéen monitorozni kell 6ket, beleértve a vitalis jeleket, a rutin vérképet
¢és a biokémiai vizsgalatokat.

Fényvédelem
Javasolt, hogy a betegek altal az EPP-hez tarsulo fotoszenzitivitas kezelése érdekében rutinszeriien
alkalmazott és a bortipusuknak (Fitzpatrick-skala) megfeleld fényvédelmi intézkedéseket folytassak a

gyogyszerrel torténo kezelés alatt.

A bOr ellenOrzése

Az afamelanotid farmakologiai hatasa révén a meglévod pigmentalt eltérések sotétedését okozhatja. A
pigmentalt elvaltozasok és egyéb boreltérések ellendrzése céljabol rendszeres (hathavonkénti), teljes
testre kiterjedo borvizsgalat javasolt.

Amennyiben a felfedezett borelvaltozasok borrakot vagy rakmegel6z6 allapotot jeleznek, illetve a

porphyriaval foglalkozo szakorvos szamara nem egyértelmiiek, bérgyogyasz szakorvos bevonasa

sziikséges.

Az évente kétszer elvégzett, teljes testre kiterjedd borvizsgalat célja:

- az UV-sugarzas altal kivaltott borrak és rakmegel6z6 allapotok korai felfedezése, mivel az EPP
betegek varhatdan jelentdsen novelik napfény- és UV-expozicidjukat az afamelanotid-kezelés
alatt. A vilagos borii EPP betegek nagyobb valdszintiséggel kérhetnek kezelést, és
hajlamosabbak az UV-fényhez tarsulo borelvaltozasok, tobbek kdzott borrak kialakulasara.

- a pigmentalt eltérések valtozasanak felfedezése és ellendrzése, igy lehetdvé téve a melanoma
korai diagnozisat.

Kiilonos eldvigyazatossag indokolt az alabbi betegek esetén:

- melanoma az egyéni vagy csaladi anamnézisben (beleértve az in situ melanomat, példaul a
lentigo malignat), illetve cutaneus melanomara valo feltételezett vagy igazolt hajlam (CMMI,
MIM #155600, szinonimak: familiaris atipusos multiplex anyajegy — malignus melanoma
szindroma, FAMMM; dysplasids naevus-szindroéma, DNS; B-K mole-szindréma; CMM2 MIM
#155601)

és/vagy

- basalsejtes carcinoma, laphamrak (beleértve az in situ carcinomat, példaul Bowen-kor),
Merkel-sejtes carcinoma vagy egyéb malignus vagy premalignus bérelvaltozas az egyéni
anamnézisben.

Hosszu tavu alkalmazas

Az afamelanotidra vonatkozo6 hosszu tavu biztonsagossagi adatok korlatozottak.
A gyobgyszer biztonsagossagat két évnél hosszabb iddtartamu klinikai vizsgalatokban nem értékelték
(lasd 4.2 pont).

Id6sek

Mivel az id6sek kezelésére vonatkozoan rendelkezésre allo adatok korlatozottak, az afamelanotid nem
alkalmazhato 70 évesnél idosebb betegeknél. Ha ilyen betegeket kezelnek, minden egyes implantatum
behelyezését kovetden monitorozni kell 6ket, beleértve a vitalis jeleket, a rutin vérképet és a biokémiai
vizsgalatokat.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ezzel a gyogyszerrel specifikus interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Az afamelanotidra vagy barmely metabolitjara vonatkozé farmakokinetikai adatok nagyon
korlatozottak. Rovid felezési idejii oligopeptidként az afamelanotid varhatéan gyorsan hidrolizal
rovidebb peptid fragmentumokra és egyedi aminosavaikra. Ugyanakkor az adatok hianya miatt
ovatossag indokolt.



A véralvadasgatld gyogyszereket, igy K-vitamin antagonistakat (példaul warfarin), acetil-szalicilsavat
vagy nem szteroid gyulladascsokkentéket (NSAID) szed6 betegek az implantacié helyén fokozottabb
zuzddast vagy vérzést tapasztalhatnak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban 1évd ndk/fogamzasgatlds ndknél

Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a SCENESSE-
kezelés alatt és harom honapig azt kovetOen.

Terhesség

Az afamelanotid terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio
vagy korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a fejlodési toxicitas megitéléséhez (lasd

5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemoére nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A SCENESSE nem alkalmazhato terhesség alatt és olyan fogamzoképes korban 1évé néknél, akik nem
alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az afamelanotid vagy metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. Az
afamelanotid szoptatd néknél torténd alkalmazasara vonatkozdan nincsenek klinikai adatok.

Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A SCENESSE szoptatés alatt
nem alkalmazhato.

Termékenység

Az afamelanotid termékenységre kifejtett hatasaira vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai
adatok. Az allatkisérletek soran a termékenységre és a szaporodasra gyakorolt karos hatas nem
igazolddott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az afamelanotid kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket, kiilondsen az implantaciot kovetd 72 oraban. A gyogyszer alkalmazasat
kovetden aluszékonysagrol, faradtsagrol, szédiilésrol és hanyingerrdl szamoltak be. Amennyiben ilyen
tiineteket tapasztalnak, a betegek nem vezethetnek gépjarmiivet, illetve nem kezelhetnek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A biztonsagossagi profil 425 beteggel végzett klinikai vizsgalatok dsszesitett adatain alapul.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hanyinger, amely a gyogyszerrel kezelt vizsgalati alanyok
koriilbeliil 19%-anal jelentkezett, valamint a fejfajas (20%) és az implantacié helyén fellépd reakciok
(21%; foként elszinezddés, fajdalom, haematoma, erythema). A legtobb esetben ezeket a
mellékhatasokat enyhe stlyossagunak jelentették.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az afamelanotidal kapcsolatban a klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok az alabbi
tablazatban MedDRA szervrendszerenként és gyakorisag szerint kertiltek felsorolasra.

A gyakorisagi kategoridk meghatarozasa a kdvetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 —
<1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100) és ritka (>1/10 000 — <1/1000).



Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori
Fert6z6 betegségek Influenza Cystitis Candidiasis
és Fels6 léguti fertdzés Folliculitis
parazitafertozések Gastrointestinalis
fert6zés
Gastroenteritis
Jo-, rosszindulatu Melanocytas naevus Haemangioma
és nem
meghatarozott
daganatok
(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)
Vérképzoszervi és Leukopenia
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és Csokkent étvagy Hypercholesterinaemi
taplalkozasi Fokozott étvagy a
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai Depressziv hangulat, Zavarodott allapot
koérképek beleértve a depressziot
Insomnia
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Egyenstlyzavar [zérzés zavara
betegségek €s Migrén Hyperaesthesia Poszttraumas fejfajas
tiinetek Aluszékonysag Letargia
Paraesthesia
Elégtelen mindségl
alvas
Praesyncope
Nyugtalan lab
szindroma
Syncope
Szembetegségek és Szemszarazsag Szemhéjoedema
szemészeti tiinetek Szemfajdalom
Ocularis hyperaemia
Fotofobia
Presbyopia
A fiil és az Tinnitus
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és Palpitatio Tachycardia
a szivvel
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és Kipirulas Haemorrhagia Diastolés hypertensio
tiinetek Hohullam Haematoma
Hypertensio
Légzorendszeri, Sinus pangas




Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztorendszeri Hényinger Hasi fajdalom, Hasfesziilés Bélmozgasi zavar
betegségek és beleértve a hasi Székletiiritési zavarok Cheilitis
tiinetek diszkomfort érzést Dyspepsia Foginy szinvaltozasa
Hasmenés Flatulencia Ajak szinvaltozasa
Fogfajas Gastrooesophagealis Ajakoedema
Hanyas reflux betegség Nyelv szinvaltozasa
Gastritis
Irritabilis bél szindroma
Foginyfajdalom
Széjiiregi hypaesthesia
Ajakduzzanat
A bor és a bor Szeplok Acne Lichen planus
alatti szovet Erythema Kontakt dermatitis Vitiligo
betegségei és Pigmentacios zavar Szaraz bor
tiinetei Viszketés Ekcéma
Kiiités, beleértve a Hajszinvaltozasok
hoélyagos kiiitést, Hyperhidrosis
erythemas kititést, Korompigmentacio
papulas kiiitést és Papula
viszketd kititést Fényérzékenységi
reakcio
Ajakpigmentacio
Posztinflammatorikus
pigmentacios zavar
Generalizalt viszketés
Egd érzés a béron
Bor szinvaltozasa
Bérhamlas
Bor hyperpigmentatio
Bor hypopigmentatio
Borirritacio
Boérelvaltozas
Seborrhoea
Urticaria
A csont- és Csont- és Iziileti merevség Végtagi panasz
izomrendszer, izomrendszeri Izomgores
valamint a fajdalom, beleértve a Csont- és izomrendszeri
kotészovet hatfajast, arthralgiat, merevség
betegségei és végtagfajdalmat és Izomgyengeség
tiinetei lagyéktaji fajdalmat
A nemi szervekkel Eml6 érzékenysége Csokkent libido
és az emlokkel Dysmenorrhoea Menorrhagia
kapcsolatos Rendszertelen Hiivelyi valadékozas
betegségek ¢€s menstruacid
tiinetek
Altalanos tiinetek, Asthenia Hidegrazas
az alkalmazas Féradtsag Forrésag érzése
helyén fellépd Masnapossag
reakciok Az implantacio helyén | Rossz kozérzet

fellépd
rendellenességek,

Periférias oedema
Nyalkahartya oedema
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Szervrendszer

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

beleértve: bevérzés az
implantaci6 helyén,
szinvaltozas az
implantacio helyén,
erythema az
implantacio helyén,
haematoma az
implantacié helyén,
vérzés az implantacio
helyén, tulérzékenység
az implantécio6 helyén,
hypertrophia az
implantacio helyén,
beszlirodés az
implantacié helyén,
irritacio az implantacio
helyén, terime az
implantacié helyén,
oedema az implantacio
helyén, fajdalom az
implantacid helyén,
viszketés az
implantacio helyén,
reakcio az implantacio
helyén, duzzanat az
implantaci6 helyén,
urticaria az
implantacio helyén,
holyagképzddés az
implantacio helyén,
melegség az
implantacié helyén

Influenzaszera
betegség, beleértve a
kohogést, nasalis
pangast,
nasopharyngitist, orr-
garat fajdalmat,
rhinitist

Féajdalom
Laz

Laboratoriumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

Emelkedett alanin-
aminotranszferaz szint
Emelkedett aszpartat-
aminotranszferaz szint
Emelkedett kreatin-
foszfokinaz szint
Emelkedett
vércukorszint
Csokkent vasszint a
vérben

Véres vizelet
Fokozott majenzim-

Emelkedett diastolés
vérnyomas

Csokkent transzferrin
szaturacio
Testtomeggyarapodas




Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori
aktivitias
A majfunkcios
vizsgalatok koros
eredménye
Emelkedett
transzaminaz szintek
Sériilés, mérgezés Elesés Beavatkozas okozta
¢és a beavatkozassal Sebzés hanyinger
kapcsolatos Sebszovoédmény
szovédmények
Készitménnyel Eszkoz kilokodése
kapcsolatos
problémak

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az afamelanotid tiladagolas tiineteire és kezelésére vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Borlagyito- és véddanyagok, UV-sugarzas elleni szisztémas védéanyagok,
ATC koéd: D02BB02

Hatasmechanizmus

Az afamelanotid egy szintetikus tridekapeptid, és az a-melanocita stimulalé hormon (a-MSH)

szerkezeti analogja. Az afamelanotid egy melanokortin receptor agonista, és elsddlegesen a

melanokortin-1 receptorhoz (MC1R) kotddik. K6tddése hosszabb ideig fennall, mint az o-MSH

esetében. Ez részben az afamelanotid szérum vagy proteolitikus enzimek altali azonnali lebomlassal

Metabolitjainak farmakokinetikaja és farmakodinamiaja még nem ismert.

Ugy vélik, hogy az afamelanotid utanozza az endogén vegyiilet farmakologiai hatasat azéltal, hogy

aktivalja az MCIR receptor altal medialt eumelanin szintézist.

Az eumelanin kiilonb6z6 mechanizmusok révén jarul hozza a fényvédelemhez, mint példaul:

- az UV és a lathat6 fény erds, széles savi abszorpcidja, amelynél az eumelanin szliré szerepet
jatszik;

- antioxidans aktivitas a szabadgyokok semlegesitése révén, valamint

- a szuperoxid-anion inaktivacioja és a szuperoxid-dizmutaz fokozott hozzaférhetdsége az
oxidativ stressz csokkentése érdekében.

Farmakodinamias hatasok

Az afamelanotid alkalmazasa a fenti okokbdl az eumelanin fokozott termelését eredményezheti az
EPP betegek borében, fiiggetleniil a napfény- vagy mesterséges UV-expoziciotol. Ehhez tarsulhat a


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

borpigmentacio sotétedése a melanocitakat tartalmazo teriileteken, amely fokozatosan kivilagosodik,
ha nem helyeznek be Gjabb implantatumot.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Igazoltak, hogy az afamelanotidot kap6 EPP betegek tobb direkt napfénynek (10:00—18:00 o6ra) voltak
kitéve a 180 napos vizsgalati idészak alatt, mint a placeboval kezeltek (p = 0,044; afamelanotid
szamtani atlag: 115,6 ora, median: 69,4 o6ra; placebo atlag: 60,6 6ra, median: 40,8 6ra).

Gyermekek és serdiilok

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a SCENESSE vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen erythropoeticus
protoporphyriaban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korti informaciot
gyljteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott i1j informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén modositja az alkalmazasi elGirast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Doziskeres6 vizsgalatokat nem végeztek.

Az afamelanotid farmakokinetikajat még nem karakterizaltak teljes mértékben, vagyis az eloszlas, a
metabolizmus és a kivalasztas nem vilagos. A metabolitjaira (aktiv vagy inaktiv) vonatkozdan nem
allnak rendelkezésre farmakokinetikai informaciok.

A felezési id6 koriilbeliil 30 perc.

Az implantatum subcutan behelyezését kdvetden a hatdoanyag legnagyobb része az els6 48 déraban
szabadul fel, és az 5. napra a felszabadulas meghaladja a 90%-ot. Az afamelanotid plazmaszintje tobb
napig fennmarad. A legtobb klinikai vizsgalatban az afamelanotid plazmaszintje a 10. napra a
mérhetOség hatara alatt volt. Az implantatum az alkalmazast kovetd 50-60 nap alatt felszivodik a
szervezetben.

A lehetséges gyogyszerkdlcsonhatasokra, illetve a kiilonleges betegcsoportoknal, példaul
majkarosodasban vagy vesekarosodasban szenvedo betegeknél jelentkez6 hatdsokra vonatkozoan nem

allnak rendelkezésre adatok.

Gyermekek és serdiilék

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato.

Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokban az egyetlen relevans eredmény kutyaknal a
melanin pigmentacié névekedése volt, amely megfelel a hatdoanyag farmakoldgiai hatasanak. Ezt a
hatast csak a human expozicional koriilbeliil nyolcszor magasabb expozicios szint esetén figyelték
meg. Patkdnyoknal a Harderian-mirigy gyulladasat figyelték meg. Ez az eredmény a human
biztonsagossag tekintetében nem mindsiil relevansnak, mivel az embernél nincs Harderian-mirigy.

Egy termékenységi vizsgalatban az afamelanotid subcutan alkalmazasat kovetéen nem figyeltek meg a
him vagy néstény Sprague-Dawley patkanyok reproduktiv funkcidjara kifejtett hatast. Egy Sprague-

10



Dawley patkanyokkal végzett vizsgalatban a human expozici6 koriilbeliil 135-szordsének megteleld
expozicid (a Cmax alapjan) esetén nem mutattak ki az embrio-foetalis fejlodésre kifejtett kedvezotlen
hatast. Egy masik, Lister-Hooded patkanyoknal az embrio-foetalis fejlédést tanulmanyozo
vizsgalatban nem értek el elégséges expoziciot. A Sprague-Dawley patkanyok pre- és posztnatalis
fejlodését nem befolyasolta a human expozicional kortilbeliil 135-sz6r magasabb expozicid (a Ciax
alapjan).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poli(DL-laktid-ko-glikolid)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

4 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

I-es tipust, borostyanszinii injekcios iiveg, PTFE bevonatt gumidugoval lezarva.
Csomagonként egy injekcios liveg, benne egy implantaitummal.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A helyes alkalmazasra és el6készitésre vonatkoz6 utasitasokat lasd a 4.2 pontban.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CLINUVEL EUROPE LIMITED

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

[rorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/969/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014. december 22.
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A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. november 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE VONATKOZO SPECIALIS
KOTELEZETTSEG A KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ESETEBEN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

frorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listadja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul6) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

e a (biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) ijabb,
meghatarozé eredmények elérésétdl szamitott 60 napon beliil.

o Kockazat-minimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

Oktatasi és tréningprogram orvosok részére

Az egyes tagallamokban a SCENESSE bevezetését megelézden a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak az oktatasi csomag tartalmaval és formai megjelenésével, tobbek kozott a
kommunikacios eszkozokkel, a terjesztés modjaival €s minden mas szemponttal kapcsolatban meg kell
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allapodnia a nemzeti illetékes hatosaggal. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tovabba meg
kell egyeznie a kontrollalt hozzaférési program részleteirdl annak biztositasa érdekében, hogy a
SCENESSE forgalmazasa kizarolag olyan centrumokban torténjen, ahol az orvosok megkaptak az
oktatasi anyagokat, és képzésben részesiiltek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani, hogy minden tagallamban, ahol a
SCENESSE-t forgalmazzak, a készitményt varhatéan alkalmazé valamennyi egészségligyi szakember
megkapja az alabbi oktatasi csomagot és képzést:

. Alkalmazasi el6iras;

o Személyes képzési anyag;
. Oktatofilm;

o Regiszter informacios lap.

A személyes képzési anyagnak, beleértve az oktatofilmet, tartalmaznia kell az alabbi kulcsfontossag
iizeneteket:

. A helyes alkalmazasi technika bemutatasa, kiemelve azokat az intézkedéseket, amelyek ahhoz
sziikségesek, hogy az implantatum az alkalmazas soran ne sériiljon meg.

o Az aszeptikus kornyezet fenntartasanak fontossaga.

o Az alkalmazasi hibak és az implantacié helyén jelentkezd reakciok megeldzésére vagy

minimalizalasara szolgaldo modszerek.
A regiszter informacios lapnak az alabbi kulcsfontossagu tlizeneteket kell tartalmaznia:
o A betegek EU regiszterbe torténd bevonasanak és bejegyzésének fontossaga.
o Az EU regiszter elérésének és hasznalatanak modja.

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEBEN

Miutén ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja
Betegségregiszter A protokollvazlatot az Eurdpai
A tagallamokban torténd bevezetés elétt a forgalomba hozatali Bizottsag hatarozatarol sz616
engedély jogosultja koteles kialakitani egy betegségregisztert az EPP | értesitéstol szamitott 2
betegek hosszl tavu biztonsagossagi adatainak €s kimeneteli hénapon beliil kell benyujtani.
végpontjainak gyljtése céljabol. A regiszterben mind a betegektdl, Kozbenso jelentések:

mind pedig a kezel6orvosoktol szarmazé adatokat gyijteni kell. évenkénti benyujtas.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

SCENESSE 16 mg implantatum
afamelanotid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

16 mg afamelanotid implantatumonként (acetat forméajaban).

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Poli(DL-laktid-ko-glikolid).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 implantatum

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/969/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SCENESSE 16 mg implantatum
afamelanotid
Subcutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 implantatum

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

SCENESSE 16 mg implantatum
afamelanotid

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 11j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a SCENESSE és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a SCENESSE alkalmazésa el6tt

Hogyan adjak be a SCENESSE-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SCENESSE-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a SCENESSE és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A SCENESSE egy afamelanotid nevii hatdbanyagot tartalmaz (acetat forméjaban). Az afamelanotid a
szervezetben talalhatd tigynevezett alfa-melanocita stimulalé hormon (alfa-MSH) szintetikus formaja.
Az afamelanotid a természetes hormonhoz hasonlé modon hat, azaz a bérsejteket eumelanin
termelésére készteti, amely a szervezetben talalhaté melanin festékanyag barna-fekete tipusa.

Az afamelanotidot azért alkalmazzak, hogy noveljék a napfénnyel szembeni ellenallo képességet
azoknal a felndtteknél, akiknél eritropoetikus protoporfiriat (EPP) diagnosztizaltak. Az EPP-ben
szenvedo betegek fokozottan érzékenyek a napfényre, amely toxikus hatasokat, példaul fjdalmat és
égést valthat ki naluk. Az eumelanin mennyiségének novelése révén a SCENESSE segithet késleltetni
a bor fotoszenzitivitasabdl (napfénnyel szembeni érzékenységébdl) eredd fajdalom kialakulasat.

2. Tudnivalék a SCENESSE alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a SCENESSE-t:

ha allergias az afamelanotidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevijére.
ha stilyos majbetegségben szenved.

- ha méjpanaszai vannak.

ha vesepanaszai vannak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A SCENESSE alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha az alabbi betegségek jelenleg
fennallnak vagy korabban fennalltak Onnél:
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- szivbetegségek vagy sulyos 1égzési problémak;

- gyomor-bél rendszer betegségei;

- cukorbetegség;

- Cushing-kor (egy hormonalis betegség, amelynél a szervezet tl sok kortizol hormont termel);

- Addison-kor (a mellékvesék betegsége, amely egyes hormonok hianyat okozza);

- Peutz—Jeghers-szindroma (olyan betegség, amely a belek elzarodasat okozza, és a kezeken,
talpakon, valamint az ajkak felszinén barna szepl6k jelenhetnek meg);

- epilepszia (vagy ha azt mondtak Onnek, hogy gorcsrohamai lehetnek);

- vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szama a vérben);

- melanéma (a borrak agressziv tipusa), beleértve az ugynevezett in szitu (azaz csak a hamban
talalhato) melanomat, példaul lentigo maligna, illetve bizonyos 6rokletes allapotok, amelyek
novelik a melanoma kialakuldsanak kockazatat;

- a kovetkezo borraktipusok: bazalsejtes karcindma, laphamrak (beleértve az in szitu karcindémat,
példaul Bowen-kor), Merkel-sejtes karcindma, illetve egyéb rosszindulati vagy rakmegel6z6
boérelvaltozasok.

A SCENESSE alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval, ha On 70 évesnél idésebb.

Ha a fentick koziil valamelyik betegseg fennallt Onnél, kezeldorvosa a kezelés soran szorosabb
megfigyelés alatt tarthatja Ont.

Fényvédelem
Ne valtoztasson azokon a fényvédelmi intézkedéseken, amelyeket EPP betegsége kezelése érdekében
altalaban meg szokott tenni a bére fototipusanak (UV-érzékenységének) megfeleléen. Ne feledje,

hogy az UV fénynek valo fokozott kitettség hozzajarul a boérrak kialakulasahoz.

A bor ellenOrzése

Mivel ez a gydgyszer emeli az eumelanin szintjét, a legtobb kezelt beteg bore sotétedni fog. Ez egy
varhat6 reakcio a gyogyszerre, €s a sotétedés lassan kifakul, ha nem helyeznek be masik
implantatumot.

Kezeldorvosanak rendszeresen ellendriznie kell az On borét (teljes testén), hogy megfigyelje az
anyajegyek eltéréseit (példaul sotétedés), illetve az egyéb borelvaltozasokat. Ennek elvégzése
félévente javasolt.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat az uj vagy valtozo boreltérésekrol. Idejekoran jelentkezzen be a
porfiriat kezeld szakorvosahoz, ha borén a festékes elvaltozasok, példaul az anyajegyek novekednek,
vagy egyéb novekvo, nem gyogyulo, valadékozo, foltszertli, szemdlesszerti vagy fekélyes elvaltozas
jelenik meg. Sziikség lehet borgydgyasz szakorvoshoz torténd beutalasra is.

Gyermekek és serdiilok

Ez a gyogyszer nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél, mivel ennél a
korcsoportnal nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a SCENESSE

Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a vérrogok megeldzése céljabol véralvadasgatlo gyogyszert
szed. Ide tartozik a warfarin, az acetil-szalicilsav (amely hat6anyag szamos, fajdalom és kisebb 14z
csillapitasara, valamint vérrogképzddés megeldzésére alkalmazott gyogyszerben talalhatdo meg) és az
ugynevezett nem szteroid gyulladasgatld szerek (NSAID) gyodgyszercsoportja, amelyeket gyakori
betegségek, példaul iziileti gyulladés, fejfajas, enyhe laz, reuma és torokfajas kezelésére alkalmaznak.
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Ez azért sziikséges, mert az ilyen gyogyszerek szedése esetén a beiiltetés helyén fokozott zazodas
vagy vérzés jelentkezhet.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
nem kaphatja a SCENESSE-t, mivel nem ismert, hogy az hogyan hat a magzatra vagy az anyatejjel
taplalt csecsemore.

A fogamzoképes ndknek a kezelés alatt és az utols6 SCENESSE beiiltetést kovetd harom honapon
keresztiil megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmazniuk, példaul szajon at szedhet6 fogamzasgatlokat,
pesszariumot és spermicidet, méhen beliili eszkozt (mas néven spiral).

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyobgyszer alkalmazasa esetén almossag és faradtsag 1éphet fel, kiilonosen a beiiltetést kovetd

72 6éraban. Ha ilyen tiinetei vannak, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne hasznaljon szerszamokat vagy
gépeket. Ha folyamatos almossagtol szenved, forduljon kezeldorvosahoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a SCENESSE-t?

Az implantatumot olyan orvos fogja beiiltetni, akit a beiiltetési eljarasra kiképeztek. A kezeldéorvos
Onnel egyiitt hatarozza meg a legmegfeleldbb idépontot és helyet az implantatum beiiltetésére.

A tavaszi és nyari honapokban kéthavonta egy implantatum keriil beiiltetésre. A sziikséges hatas
id6tartamatol fliggden évente harom implantatum javasolt, azonban a teljes szdm nem haladhatja meg
az évente négyet.

Az implantatumot a bor ald helyezik be injekcid formajaban egy katéter és egy ti segitségével
(Ggynevezett szubkutan alkalmazas). A gyogyszer behelyezése elott kezel6orvosa donthet ugy, hogy
helyi érzéstelenitét ad Onnek az implantatum beiiltetésére szant teriilet elzsibbasztasa céljabol. Az
implantatumot kdzvetleniil a derék vagy has boérreddje ald, a csip6lapat felsé pereménél iiltetik be.

A beiiltetési eljaras végén On érezheti az implantdtumot a bdre alatt. Iddvel az implantidtum
felszivodik a szervezetbe, ami a beiiltetést kovetd 50-60 nap alatt zajlik le.

Ha kellemetlenséget érez vagy aggalyai meriilnek fel, forduljon kezel6orvosahoz. Sziikség esetén az
implantatum egyszer(i sebészeti eljaras utjan eltavolithato.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezd mellékhatasok 1éphetnek fel:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint egynél jelentkezhet):
- hanyinger;

- fejfajas.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb egynél jelentkezhet):
- influenza, fels6 1éguti fertézés (megfazas);
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- altalanos borelvaltozasok, példaul szeplok és anyajegyek sotétedése;

- kitités apro holyagokkal, viszketés, kitités, voros kiiités, viszketo kiiités;

- szédiilés, almossag és migrén (erds fejfajas);

- héhullamok, kipirulas, forrésag érzése €s borpir;

- hasi fajdalom, fogfajas, hasmenés €s hanyas;

- fajdalom a karokban és labakban, fajdalom vagy gyengeség az izmokban és csontokban,
hatfajas;

- faradtsag, fajdalom, laz, reakciok a beiiltetés helyén, példaul fajdalom, véralafutas, duzzanat,
vérzés, viszketés, és a teriiletet boritd béron kialakulo elszinezddés, influenzaszeri
megbetegedés, kohogés, orrdugulas, orr- és torokgyulladas.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb egynél jelentkezhet):

- hugyuti fert6zés, szortiiszogyulladas, gyomor- €s bélfertozés;

- tulérzékenység;

- csokkent vagy fokozott étvagy;

- nyomott kedély, beleértve a depressziot, almatlansag, rossz alvasmindség;

- ajulas, ajulasérzés, gyengeség, a labak kényelembe helyezésére valo képtelenség,
egyensulyzavar;

- szemszarazsag, szemfajdalom, szemvorosség, kozeli targyakra valo fokuszalas nehézsége, a
szem fényérzékenysége, fiilcsengés;

- szivdobogésérzés, véralafutas, vérzés, magas vérnyomas;

- orrdugulas;

- gyomor- és bélgyulladas, gyomorégés, irritabilis bél szindroma, bélgazossag, ajakduzzanat,
érintésre valo csokkent érzékenység a szajban, foginyfajdalom;

- pattanasok, ekcéma, vords duzzanat a boron, borszarazsag, hajszinvaltozas, fokozott izzadas,
korompigmentacio, ajkak elszinezédése, bérhamlas, €g6 érzés a boron, a bér szinvaltozasa,
beleértve az elszintelenedését, zsiros bor, csalankiiités;

- izlileti merevség, merevség az izmokban és csontokban, hirtelen izom-6sszehuzddas, gyengeség
az izmokban;

- emloérzékenység, rendszertelen menstruacio, fajdalmas menstruacio;

- hidegrazas, forrosag érzése, masnapossag, rossz kozérzet, duzzanat a labakban vagy a kezekben;

- kéros majfunkciods értékek, csokkent vaskotddés, emelkedett vércukorszint, a vér vasszintjének
csokkenése, véres vizelet;

- elesés és sebzés;

- eszkoz kilokodése.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb egynél jelentkezhet):

- gombas fertdzés;

- csokkent fehérvérsejtszam;

- emelkedett koleszterinszint;

- zavarodottsag, sériilést koveto fejfajas, koros izérzés;

- duzzadt szemhéj;

- gyors szivverés;

- rendszertelen székletiirités, ajakgyulladas, foginy, ajkak €s nyelv elszinezddése;
- vOros vagy barna csomok a béron (ugynevezett ,,lichen planus™), a bér foltos festékhianya;
- erds €s hosszan tartd menstruacio, hiivelyvaladékozas, csokkent szexualis vagy;
- testsulygyarapodas;

- sebszovodmények, hanyinger az implantatum beiiltetése utan.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a SCENESSE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcids livegen €s a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
Kezeldorvosa ellendrizni fogja a lejarati id6t, mieldtt felhasznalja az implantatumot.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a SCENESSE?

- A készitmény hatdéanyaga az afamelanotid. Egy implantatum 16 mg afamelanotidot tartalmaz
(acetat formajaban).
- Egyéb 6sszetevoje a poli(DL-laktid-ko-glikolid).

Milyen a SCENESSE kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az implantatum egy szilard, fehér-tortfehér szinti, koriilbeliil 1,7 cm hosszh és 1,5 mm atméréji palca
egy borostyanszinii injekcios iivegben, amelyet PTFE bevonati gumidugo zar le.
Csomagonként egy injekcios {iveg, benne egy implantatummal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

frorszag

Tel.: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Gyarto

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

frorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6fordulasa miatt, tudomanyos okokbol kifolyolag és
etikai okokbol kifolydlag — nem lehetett teljes kor(i informaciot gytjteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo 1j
informaciot, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.
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Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacio, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szol6 honlapok
cimei az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu/) talalhatok.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

Az alkalmazas modja

A SCENESSE-t subcutan, aszeptikus koriilmények kozott kell beadni az alabb leirtaknak megfelelGen.
A beiiltetést a forgalomba hozatali engedély jogosultja ltal az implantatum betiltetésére kiképzett és
akkreditalt orvosnak kell végeznie.

Hasznalati utasitas

- Vegye ki a becsomagolt implantatumot a hiitészekrénybdl, és hagyja, hogy a gyogyszer
szobahomérsékletiire melegedjen.

- Ultesse le a beteget kényelmes helyzetben, vagy fektesse a hatara felsétestét enyhén
megemelve.

- Fertotlenitse a bort a csipdlapat felsé pereme felett.

- Sziikség esetén, a beteggel tortént egyeztetés alapjan érzéstelenitse az implantacids teriiletet.

- Valasszon ki egy 14 G-s (1,6 mm bels6 atmérdji), tiivel ellatott katétert.

- Sebészeti filc segitségével 1,5-2 cm-nél jeldlje meg a katéterszarat.

- Steril technika alkalmazédsa mellett fogja meg a katétert az alapjanal, két ujjal csipje Ossze és
tartsa meg a boérredét a beteg csipblapatjanak felsé pereme (crista iliaca) felett vagy attol
cranialisan.

- A tlihegy ferde vagasi felszinét felfelé tartva, a borfelszinnel 30-45 fokos szoget bezarva,
egyetlen, folyamatos mozdulattal vezesse be a katétert lateralisan 1,5-2 cm-re a subcutan
rétegbe.

- Amint a katéter a helyén van, aszeptikus modon tavolitsa el az implantdtumot az injekcids
iivegbdl.

- Steril technika alkalmazasa mellett tdvolitsa el a tiit a katéterbol.

- Helyezze az implantatumot a katéter nyilasahoz.

- Egy alkalmas eszko6z (példaul szonda) segitségével dvatosan tolja végig az implantatumot a
katéter lumenének teljes hosszan.

- Ujjaival alkalmazzon némi nyomast az implantacios teriiletre, mialatt eltdvolitja a szondat és a
katétert.

- Gy6z6djon meg az implantatum sikeres behelyezésérdl azaltal, hogy végigtapintja a csipdlapat
pereme feletti/attol cranialisabb borteriilet subcutan rétegét, amig megtalalja az implantatumot.
Mindig bizonyosodjon meg az implantatum jelenlétérdl, és ha kétség meriilne fel ezzel
kapcsolatban, ellendrizze, hogy az implantditum nem maradt-e a katéterben. Ha az implantatum
behelyezése a fent leirt folyamatlépések soran sikertelen volt, semmisitse azt meg, és iiltessen
be egy 0j implantatumot. Kizarélag akkor helyezzen be 11j implantatumot, ha egyértelmiien
meggy6z6dott arrdl, hogy az els6 nem kertilt beiiltetésre.

- Az injekcid helyére helyezzen fel egy kisméretli nyomokotést.

- A beteget 30 percen at tartsa megfigyelés alatt, hogy észlelhesse, ha a betegnél allergias vagy
tulérzékenységi reakcio (azonnali tipusu) jelentkezik.

Az implantatum sziikség esetén sebészi uton eltavolithatd.
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