UPUTSTVO ZA LEK

Evrysdi®,0,75 mg/mL, prasak za oralni rastvor
risdiplam

V Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod Vas
javi. Za nacin prijavljivanja neZeljenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odeljka 4.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

A S

Sta je lek Evrysdi i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to Vi ili Vase dete uzmete lek Evrysdi
Kako se uzima lek Evrysdi

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Evrysdi

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Evrysdi i ¢emu je namenjen

Sta je lek Evrysdi
Lek Evrysdi sadrzi aktivnu supstancu pod nazivom risdiplam.
Cemu je namenjen lek Evrysdi

Lek Evrysdi se koristi za leCenje spinalne miSi¢ne atrofije (SMA), genetske bolesti. Moze se koristiti kod
pacijenata od 2. meseca zivota.

Sta je spinalna miSiéna atrofija

SMA nastaje usled nedostatka proteina koji se naziva protein prezivljavanja motornog neurona (SMN) u
organizmu. Nedostatak SMN proteina moze da dovede do toga da Vi ili Vase dete izgubite motorne neurone,
a to su nervne ¢elije koje kontrolisu misice. To dovodi do slabosti i propadanja misi¢a koje mogu da uti¢u na
svakodnevne pokrete poput kontrole vrata i glave, sedenja, puzanja i hodanja. Misi¢i koji se koriste za
disanje i gutanje takode mogu da postanu slabiji.

Kako lek Evrysdi deluje

Risdiplam, aktivna supstanca u leku Evrysdi, deluje tako $to pomaze organizmu da proizvede vise SMN
proteina. To znaci da se gubi manje motornih neurona, $to moze da poboljsa funkciju misi¢a kod osoba sa
SMA.

Kod odojcadi sa SMA tip 1 lecenih u klinickim ispitivanjima godinu dana, lek Evrysdi je pomogao da se:

e produzi njihov Zivot i smanji potreba za ventilacijom u cilju pomo¢i pri disanju u poredenju sa
nele¢enom odojcadi sa SMA (ocekivalo bi se da samo 25% nelecene odojcadi bude Zivo bez potrebe za
trajnom ventilacijom duZe od 14 meseci u poredenju sa 85% pacijenata nakon godinu dana lecenja lekom
Evrysdi),

e odrzi sposobnost uzimanja hrane kroz usta kod 83% pacijenata.

Kod dece (od trenutka kada prohodaju do adolescentskog perioda) i odraslih sa SMA tip 2 i1 3 lek Evrysdi
moze da odrzi ili poboljsa kontrolu misica.

2. Sta treba da znate pre nego 3to Vi ili VaSe dete uzmete lek Evrysdi

Lek Evrysdi ne smete uzimati:
. ukoliko ste Vi ili Vase dete alergicni (preosetljivi) na risdiplam ili na bilo koju drugu pomo¢nu
supstancu ovog leka (navedene u odeljku 6).

Ukoliko niste sasvim sigurni, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto Vase dete ili Vi
uzmete lek Evrysdi.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom pre nego Sto Vase dete ili Vi uzmete
lek Evrysdi.

Lecenje lekom Evrysdi moze da naSkodi Vasem nerodenom detetu ili moze da utice na plodnost muskaraca.
Za vise informacija pogledajte ,,Trudnoéa, kontracepcija, dojenje i plodnost muskaraca”.

Drugi lekovi i lek Evrysdi
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Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko Vase dete ili Vi uzimate, donedavno ste uzimali ili Cete
mozda uzimati bilo koje druge lekove.

Posebno treba da obavestite svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate ili ste ranije
primali neki od slede¢ih lekova:

- metformin — lek za leCenje Sec¢erne bolesti tip 11

- lekove za lecenje SMA

Trudnoéa, kontracepcija, dojenje i plodnost muskaraca

Trudnoca

° Nemojte da uzimate lek Evrysdi ukoliko ste trudni. Razlog za to je $to bi, dok ste trudni, ovaj lek
mogao da naskodi VaSoj nerodenoj bebi.

° Pre nego Sto pocnete terapiju lekom Evrysdi, Vas lekar bi trebalo da Vam obavi test na trudnocu. To je
potrebno zato $to lek Evrysdi moze da naskodi Vasoj nerodenoj bebi.

° Ukoliko ipak ostanete u drugom stanju tokom lecenja lekom Evrysdi, odmah to saopstite svom lekaru.

Vii Vas lekar ¢ete odluciti §ta je najbolje za Vas i Vasu nerodenu bebu.
Kontracepcija

Za zene

Nemojte da ostajete u drugom stanju:

° tokom lecenja lekom Evrysdi i

° mesec dana nakon Sto prekinete sa uzimanjem leka Evrysdi.

Porazgovarajte sa svojim lekarom o pouzdanim metodama za kontrolu radanja koje bi Vi i Va$ partner
trebalo da koristite tokom lecenja i mesec dana nakon Sto prekinete sa leCenjem.

Za muSkarce

Ukoliko Vasa partnerka moze da ostane u drugom stanju, treba da izbegavate trudnocu. Tokom lecenja
lekom Evrysdi koristite kondome i nastavite da ih koristite 4 meseca nakon zavrsetka leCenja.

Dojenje

Nemojte da dojite dok uzimate ovaj lek. To je potrebno zato Sto lek Evrysdi moZze da prode u maj¢ino mleko
i da tako naskodi Vasoj bebi.

Razgovarajte sa svojim lekarom o tome da li treba da prestanete da dojite ili treba da prekinete da uzimate
lek Evrysdi.

Plodnost muskaraca

Na osnovu rezultata ispitivanja na Zivotinjama, lek Evrysdi moze da smanji plodnost muSkaraca dok su na
terapiji i najduze 4 meseca nakon poslednje doze. Ukoliko planirate da imate decu, pitajte svog lekara za
savet.

Nemojte da donirate spermu tokom lec¢enja i 4 meseca nakon Vase poslednje doze leka Evrysdi.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ne postoji verovatnoc¢a da lek Evrysdi utice na VaSu sposobnost za upravljanje vozilima ili rukovanje
masinama.
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Lek Evrysdi sadrZi natrijum

Lek Evrysdi sadrzi malu koli¢inu natrijuma (soli) — cak i najve¢a dnevna doza od 5 mg (6,6 mL oralnog
rastvora od 0,75 mg/mL) sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma . To znaci da je lek u sustini bez
natrijuma i da ga mogu koristiti osobe u ¢ijoj ishrani je ogranic¢ena koli¢ina natrijuma.

Lek Evrysdi sadrzi 0,375 mg natrijum-benzoata po mL. Natrijum-benzoat moze da pojaca zuticu (zutu
prebojenost koze i ociju) kod novorodencadi (uzrasta do 4 nedelje).

Lek Evrysdi sadrZi izomalt
Lek Evrysdi sadrzi 2,97 mg izomalta po mL. Ako Vam je lekar rekao da Vi ili Vase dete imate netoleranciju

na neke Secere, obratite mu se pre nego §to uzmete ovaj lek.

3. Kako se uzima lek Evrysdi

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je objasnio Vas$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom. Lek Evrysdi treba da dobijete u vidu tecnosti u boci. Nemojte
da koristite lek u boci ako je u obliku praska i obratite se svom farmaceutu.

Takode morate pazljivo da procitate priloZenu broSuru ,,Uputstvo za upotrebu” o tome kako se uzima ili
daje lek Evrysdi, kao i da postupate u skladu sa njom.

Koli¢ina leka Evrysdi koja se uzima

. Adolescenti i odrasli: Dnevna doza leka Evrysdi je 5 mg (6,6 mL oralnog rastvora).
. Odojéad i deca: Va$ lekar ¢e odabrati pravu dozu leka Evrysdi na osnovu uzrasta i tezine VaSeg
deteta.

Vi ili VaSe dete morate uzimati svoju dnevnu dozu onako kako vam je naloZio lekar. Nemojte da
menjate dozu pre nego Sto porazgovarate sa svojim lekarom.

Kada i kako se uzima lek Evrysdi

Evrysdi je tecnost koju priprema farmaceut i u ovom uputstvu se naziva ,,rastvor” ili ,,lek”.
Uzimajte lek Evrysdi jednom dnevno nakon obroka, otprilike u isto vreme svakog dana. To ¢e Vam
pomoc¢i da zapamtite kada da uzmete lek.
Popijte vodu nakon uzimanja leka. Nemojte da meSate lek sa mlekom ili mlekom u prahu.
Dajte ili uzmite lek Evrysdi odmah nakon $to ga uvucete u oralni $pric. Ukoliko se ne uzme u roku od
5 minuta, lek iz oralnog Sprica treba baciti i u Spric uvuéi novu dozu

. Ukoliko lek Evrysdi dospe na Vasu kozu ili kozu VaSeg deteta, operite taj deo sapunom i vodom.

Procitajte broSuru ,,Uputstvo za upotrebu”

BroSura ,,Uputstvo za upotrebu” nalazi se u pakovanju. U njoj moZete videti kako da izvucete svoju dozu
koriste¢i oralni Spric za viSekratnu upotrebu koji ste dobili. Vi (ili VaSe dete) mozete uzimati lek:

° kroz usta ili

. kroz gastrostomu, ili

. kroz nazogastri¢nu sondu.

Koliko dugo se uzima lek Evrysdi

Vas lekar ¢e Vam reci koliko dugo Vase dete ili Vi treba da uzimate lek Evrysdi. Nemojte da prekidate
lecenje lekom Evrysdi ukoliko Vam to nije rekao Vas lekar.
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AKko ste Vi ili Vase dete uzeli viSe leka Evrysdi nego Sto treba

Ako ste Vi ili VaSe dete uzeli viSe leka Evrysdi nego Sto treba, razgovarajte sa lekarom ili odmah idite u
bolnicu. Ponesite pakovanje leka i ovo uputstvo.

Ako ste Vi ili Vase dete zaboravili da uzmete lek Evrysdi ili povratite nakon uzete doze

e Ukoliko se radi o periodu kra¢em od 6 sati od kada je VaSe dete ili Vi trebalo da uzmete lek Evrysdi,
uzmite propustenu dozu ¢im se setite.

e Ukoliko se radi o periodu duzem od 6 sati od kada je VaSe dete ili Vi trebalo da uzmete lek Evrysdi,
preskocite propustenu dozu i onda uzmite svoju sledecu dozu u uobicajeno vreme. Ne uzimajte dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

e Ukoliko Vase dete ili Vi povratite nakon uzimanja doze leka Evrysdi, nemojte da uzimate dodatnu dozu.
Umesto toga, uzmite sledec¢u dozu u uobicajeno vreme narednog dana.

Ukoliko prospete lek Evrysdi
Ukoliko prospete lek Evrysdi, osuSite taj deo suvim papirnim ubrusom i nakon toga ocistite sapunom i
vodom. Bacite papirni ubrus u dubre i dobro operite ruke sapunom i vodom.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
. proliv

° osip

glavobolja

povisena telesna temperatura

esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
mucnina
ranice u ustima
infekcija mokraéne besike

o o o o

bol u zglobovima

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

vebsajt: www.alims.gov.rs

i-mejl: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako Cuvati lek Evrysdi

° Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

° Oralni rastvor je stabilan 64 dana nakon $to ga farmaceut pripremi. Farmaceut ¢e napisati datum isteka
roka upotrebe na nalepnici na boci i na originalom kartonskom pakovanju nakon ,,Baciti nakon”. Ne
smete koristiti lek Evrysdi posle isteka roka upotrebe naznacenog na spolja$njem pakovanju nakon
,,Vazi do:* i boci nakon ,,Baciti nakon:”.

° Cuvajte oralni rastvor u frizideru (na temperaturi od 2 °C do 8 °C).

. Drzite lek u originalnoj boci radi zastite od svetlosti.

° Drzite bocu sa lekom u uspravnom poloZaju, sa ¢vrsto zatvorenim poklopcem.

° Kada izvucete lek u oralni $pric, odmah upotrebite lek Evrysdi. Ne cuvajte rastvor leka Evrysdi u
Spricu.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Evrysdi

° Aktivna supstanca u oralnom rastvoru je risdiplam.

. 1 mL oralnog rastvora sadrzi 0,75 mg risdiplama.

. Pomocne supstance su: manitol (E 421), izomalt (E 953), ukus jagode, vinska kiselina (E 334),
natrijum-benzoat (E 211), makrogol/polietilenglikol 6000, sukraloza, askorbinska kiseline (E 300),
dinatrijum-edetat, dihidrat.

Kako izgleda lek Evrysdi i sadrzaj pakovanja

° Svetlozuti, Zuti, sivkasto zuti, zelenkasto zuti ili svetlozeleni prasak za oralni rastvor koji se isporucuje
kao oralni rastvor nakon $to ga pripremi farmaceut.

. Oralni rastvor je zelenkasto zute do Zute boje, sa ukusom jagode, a zapremina rastvora iznosi 80 mL.

Unutras$nje pakovanje je boca od tamnog stakla (nominalnog kapaciteta 100 mL), hidroliticke otpornosti tip
II1. Staklena boca je zatvorena sa sigurnosnim zatvaracem za decu sa navojem i sigurnosnim
prstenom

. Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi: jednu bocu od tamnog (smedeg) stakla sa
praskom za oralni rastvor i opremom za primenu leka - jedan adapter za bocu (press-in bottle adapter
(PIBA)), dva graduisana oralna Sprica smede boje za viSekratnu upotrebu od 6 mL i dva graduisana
oralna Sprica smede boje za viSekratnu upotrebu od 12 mL.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

ROCHE DOO BEOGRAD

Vladimira Popovica 8a, Beograd — Novi Beograd
Proizvodac:

F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD.
Wurmisweg, Kaiseraugst, Svajcarska
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar, 2022.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno, lek se moze izdavati i uz lekarski
recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, §to mora biti naznaceno i overeno na poledini lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
515-01-02480-21-001 od 26.01.2022.
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Uputstvo za upotrebu — Primena

Evrysdi 0,75 mg/mL prasak za oralni rastvor

risdiplam

Obavezno procitajte Uputstvo za upotrebu koje treba da razumete pre nego §to pocnete da koristite lek
Evrysdi. U Uputstvu je opisano kako se priprema i daje Evrysdi putem oralnog Sprica, gastrostome (G-
sonde) ili nazogastricne sonde (NG-sonde).

Ako imate dodatnih pitanja o tome kako se koristi lek Evrysdi, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Lek Evrysdi treba da dobijete u vidu tec¢nosti u boci. Lek Evrysdi priprema farmaceut kao oralni rastvor.
Nemojte da koristite lek u boci ako je u obliku praSka i obratite se svom farmaceutu.

Vazne informacije o leku Evrysdi

Zamolite svog lekara ili farmaceuta da Vam pokaze koji oralni Spric da koristite i kako da izmerite
svoju dnevnu dozu.

Uvek koristite oralne Spriceve za visekratnu upotrebu koji se nalaze u pakovanju da izmerite svoju
dnevnu dozu.

U pakovanju se nalaze po dva oralna Sprica od svake veli¢ine u slucaju da se jedan zagubi ili
oSteti. Obratite se svom lekaru ili farmaceutu ukoliko se oba oralna Sprica zagube ili oStete. Oni ¢e
Vam preporuciti kako da nastavite sa uzimanjem leka.

Pogledajte odeljak ,,Kako da odaberete pravi oralni Spric za svoju dozu leka Evrysdi”.
Slobodno se obratite svom farmaceutu sa pitanjima o tome kako da odaberete pravi oralni $pric.

Ukoliko adapter za bocu nije u boci, nemojte da koristite lek Evrysdi i obratite se svom
farmaceutu.

Nemojte da koristite Evrysdi posle datuma ,,Baciti nakon:* napisanog na etiketi na boci. Pitajte
svog farmaceuta za datum ,,Baciti nakon:* ukoliko nije napisan na etiketi na boci.

Nemojte da meSate lek Evrysdi sa mlekom ili mlekom u prahu.
Nemojte da koristite lek Evrysdi ukoliko su boce ili oralni $pricevi oSteceni.

Izbegavajte kontakt leka Evrysdi sa kozom. Ukoliko lek Evrysdi dospe na Vasu kozu operite taj
deo sapunom i vodom.

Ukoliko prospete lek Evrysdi, osuSite taj deo suvim papirnim ubrusom i nakon toga ocistite
sapunom i vodom. Bacite papirni ubrus u dubre i dobro operite ruke sapunom i vodom.

Ukoliko u boci nije preostalo dovoljno leka Evrysdi za Vasu dozu, bacite bocu sa preostalim
lekom Evrysdi 1 upotrebljene oralne $priceve prema lokalnim propisima, pa upotrebite novu bocu
leka Evrysdi za VaSu punu dozu. Ne meSajte Evrysdi iz nove boce i boce koju trenutno koristite.
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Jedno kartonsko pakovanje leka EVRYSDI sadrzi (videti
Sliku A):

G 1 bocu leka Evrysdi sa adapterom i zaStitnim poklopcem
e 2 oralna Sprica od 6 mL (u kesicama)
e 2 oralna $prica od 12 mL (u kesicama)

@ 1 brosuru Uputstvo za upotrebu (nije prikazana) Slika A
Q 1 Uputstvo za lek (nije prikazano)

Kako ¢uvati lek Evrysdi
Pogledajte odeljak 5 ,, Kako cuvati lek Evrysdi” u Uputstvu za lek radi potpunih informacija.
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A) Izvlaenje zapremine VaSe doze

Kako da odaberete pravi oralni $pric za svoju dozu leka Evrysdi

6mL

e Ukoliko je Vasa dnevna doza leka Evrysdi izmedu 1 mL i 6 mL, He
upotrebite oralni $pric od 6 mL (siva nalepnica). Pitajte svog lekara ili R
farmaceuta o zaokruZzivanju Vase doze ili doze VaSeg deteta na najblizi 0,1
mL.

12 mL

e Ukoliko je Vasa dnevna doza leka Evrysdi veca od 6 mL, upotrebite
oralni $pric od 12 mL (braon nalepnica). Pitajte svog lekara ili farmaceuta o
zaokruzivanju Vase doze ili doze VaSeg deteta na najbliza 0,2 mL.

10 0d 21



Kako da izvucete svoju dozu leka Evrysdi

Korak Al

Uklonite zastitni poklopac tako Sto cete ga
pritisnutinadole, a onda okrenuti ulevo (suprotno od
smera kretanja kazaljki na satu) (videti Sliku B). Ne
bacajte zastitni poklopac.

Slika B

Korak A2

Pritisnite klip oralnog Sprica skroz nadole kako biste
istisnuli sav vazduh iz oralnog $prica (videti Sliku C).

Korak A3

Drze¢i bocu u uspravnom poloZaju, ubacite vrh
Sprica u adapter na boci (videti Sliku D).

Slika D

Korak A4

Pazljivo okrenite bocu naopako dok vrh Sprica ¢vrsto
stoji u adapteru na boci (videti Sliku E).

Slika E
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Slika F

Slika H

Korak AS

Polako povlacite nazad klip kako biste izvukli Vasu
propisanu dozu leka Evrysdi. Vrh crnog grani¢nika
na klipu mora da bude u istoj liniji sa oznakom za mL
na oralnom Spricu za Vasu dnevnu dozu (videti Sliku
F).

Nakon $to izvucete potrebnu dozu, €vrsto drZite klip
kako se ne bi pomerao.

Korak A6

Nastavite da c¢vrsto drzite klip kako se ne bi
pomerao. Ostavite oralni Spric u adapteru na boci i
okrenite bocu u uspravan polozaj. Stavite bocu na
ravnu povrsinu. Izvadite oralni Spric iz adaptera na
boci lagano povlace¢i oralni Spric pravo nagore
(videti Sliku G).

Korak A7

Drzite oralni Spric tako da vrh Sprica bude uperen
nagore. Proverite lek u oralnom Spricu. Ukeliko u
oralnom Spricu postoje veliki mehurovi vazduha
(videti Sliku H) ili ukoliko ste izvukli pogresnu dozu
leka Evrysdi, ubacite vrh Sprica ¢vrsto u adapter na
boci. Gurnite klip skroz nadole kako bi lek istekao
nazad u bocu i ponovite korake od A4 do A7.

Dajte ili uzmite lek Evrysdi odmah nakon §to ga
uvucete u oralni Spric.

Ukoliko se ne uzme u roku od 5 minuta, lek iz
oralnog Sprica treba baciti i u $pric uvuc¢i novu dozu.
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Korak A8

Vratite zastitni poklopac na bocu. Okrenite zastitni
poklopac udesno (u smeru kretanja kazaljki na satu)
kako biste Cvrsto zatvorili bocu (videti Sliku I). Ne
sklanjajte adapter sa boce.

Slika I

Ukoliko uzimate svoju dozu leka Evrysdi kroz usta, pratite uputstva u ,,B) Kako se uzima doze leka
Evrysdi kroz usta”.

Ukoliko uzimate svoju dozu leka Evrysdi kroz gastrostomu, pratite uputstva u ,,C) Kako se daje doza
leka Evrysdi kroz gastrostomu”.

Ukoliko uzimate svoju dozu leka Evrysdi kroz nazogastri¢nu sondu, pratite uputstva u ,,D) Kako se daje
doza leka Evrysdi kroz nazogastri¢nu sondu”.

B) Kako se uzima doza leka Evrysdi kroz usta
Sedite uspravno kada uzimate zapreminu doze leka Evrysdi kroz usta.

Korak B1

Stavite oralni Spric u usta tako da vrh dodiruje bilo
koji obraz.

Polako gurnite klip skroz nadole kako biste dali
kompletnu dozu leka Evrysdi (videti Sliku J).

Davanje leka Evrysdi u grlo ili previSe brzo moze
da izazove guSenje.

Slika J
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Korak B2

Postarajte se za to da u oralnom Spricu nema viSe
leka (videti Sliku K).

Slika K
o Korak B3
—~ Popijte malo vode odmah nakon §to uzmete dozu
Q § leka Evrysdi (videti Sliku L).
N Za CiSéenje Sprica idite na korak E.
NN
Slika L

C) Kako se daje doza leka Evrysdi kroz gastrostomu

Ukoliko dajete lek Evrysdi kroz gastrostomu, zamolite svog lekara ili medicinsku sestru da Vam pokazu
kako da proverite gastrostomu pre nego Sto date lek Evrysdi.

Korak C1

Stavite vrh oralnog Sprica u gastrostomu. Polako
gurnite klip skroz nadole kako biste dali kompletnu
dozu leka Evrysdi (videti Sliku M).

Slika M
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Korak C2

Postarajte se za to da u oralnom Spricu nema viSe
leka (videti Sliku N).

Slika N

Korak C3

Isperite gastrostomu sa 10-20 mL vode odmah nakon
Sto date dozu leka Evrysdi (videti Sliku O).

Za ciséenje Sprica idite na korak E.

Slika O

C) Kako se daje doza leka Evrysdi kroz nazogastri¢cnu sondu

Ukoliko dajete lek Evrysdi kroz nazogastricnu sondu, zamolite svog lekara ili medicinsku sestru da Vam
pokazu kako da proverite nazogastricnu sondu pre nego §to date lek Evrysdi.

Korak D1

Stavite vrh oralnog Sprica u nazogastricnu sondu.
Polako pritiskajte klip skroz nadole kako biste dali
kompletnu dozu leka Evrysdi (videti Sliku P).

Slika P

@_.

Korak D2

Postarajte se za to da u oralnom Spricu nema viSe
leka (videti Sliku Q).

Slika Q
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Korak D3

Isperite nazogastricnu sondu sa 10-20 mL vode

odmah nakon §to date dozu leka Evrysdi (videti Sliku
R).

Za ciséenje Sprica idite na korak E.

Slika R

E) Kako se Cisti oralni Spric nakon upotrebe

Korak E1
Izvadite klip iz oralnog Sprica.

Dobro isperite oralni Spric Cistom vodom (videti
Sliku S).

Slika S

Korak E2

Dobro isperite klip ¢istom vodom (videti Sliku T).

Slika T
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Korak E3

N Proverite da li su oralni $pric i klip ¢isti.

Stavite oralni Spric i klip na cCistu povrSinu na
bezbednom mestu i ostavite ih da se osuse (videti
Sliku U).

Operite ruke.

Slika U Kada oba dela budu Ccista, vratite klip u oralni $pric i
Cuvajte Spric zajedno sa lekom.
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Uputstvo za rekonstituciju
Evrysdi 0,75 mg/mL
prasak za oralni rastvor

risdiplam

Uputstva za rekonstituciju

(SAMO ZA FARMACEUTE)

Jedno kartonsko pakovanje leka Evrysdi sadrzi (videti Sliku

1 zastitni poklopac
e 1 bocu leka Evrysdi
e 2 oralna $prica od 12 mL (u kesicama)
e 2 oralna Sprica od 6 mL (u kesicama)
e 1 adapter za bocu
@ 1 Uputstvo za lek (nije prikazano)

e 1 primerak Uputstva za rekonstituciju (nije prikazano) Slika A
@ 1 brosuru Uputstvo za upotrebu (nije prikazana)

Vazne informacije o leku Evrysdi

e Izbegavajte udisanje Evrysdi praska.
e Koristite rukavice.

e Nemojte da koristite ukoliko je proSao datum isteka roka upotrebe praska. Datum isteka roka
upotrebe praska odStampan je na nalepnici na boci.

e Nemojte da izdajete rekonstituisan rastvor ukoliko datum ,,baciti nakon” rastvora dolazi posle
originalnog datuma isteka roka upotrebe praska.

e Izbegavajte kontakt leka sa kozom. Ukoliko lek dospe na Vasu kozu operite taj deo sapunom i
vodom.

e Nemojte da koristite lek ukoliko su bilo koje stavke koje se isporucuju ostecene ili ukoliko
nedostaju.

e Koristite preciS¢enu vodu ili vodu za injekcije za pripremu leka.

e Nemojte da dodajete oralne Spriceve osim onih koji su isporuceni u kartonskom pakovanju.

18 0d 21



Kako ¢uvati lek Evrysdi
o Cuvajte prasak (nerekonstituisan lek) na sobnoj temperaturi i drzite ga u kartonskom pakovanju.

e Cuvajte rastvor (rekonstituisan lek) u frizideru (na temperaturi od 2 °C do 8 °C) i drZite ga u
kartonskom pakovanju u uspravnom polozaju.

e Cuvajte oralni rastvor u originalnoj boci i uvek drzite bocu u uspravnom polozaju sa cvrsto
zatvorenim poklopcem.

Rekonstitucija

Korak 1

Pazljivo lupnite dno boce kako
biste rastresli prasak (videti Sliku

B).

~ )

Slika B
Korak 2

¥ * Uklonite zastitni poklopac tako Sto

¢ete ga pritisnuti nadole, a onda
okrenuti ulevo (suprotno od smera
kretanja kazaljki na satu) (videti
Sliku C). Ne bacajte zaStitni
poklopac.

Slika C

leka (videti Sliku D).

Korak 3
PazZljivo sipajte 79 mL preciS¢ene
vode ili vode za injekciju u bocu

Slika D
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Slika E

Slika F

Slika G
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Korak 4

Drzite bocu sa lekom na stolu jednom
rukom.

Ubacite adapter za boce u otvor tako Sto
¢ete ga pritisnuti nadole drugom rukom.
Proverite da li je dobro postavljen na
grlo boce (videti Sliku E).

Korak 5

Vratite zaStitni poklopac na bocu.
Okrenite zastitni poklopac udesno (u
smeru kretanja kazaljki na satu) kako
biste zatvorili bocu.

Proverite da li je sasvim zatvorena i
onda je dobro promuckajte tokom 15
sekundi (videti Sliku F).

Sacekajte 10 minuta. Trebalo bi da
dobijete bistar rastvor.

Nakon toga ponovo dobro muckajte
bocu jos 15 sekundi.

Korak 6

Racunajte datum ,,baciti nakon” kao 64.
dan nakon rekonstitucije (napomena:
dan rekonstitucije se racuna kao nulti
dan. Recimo, ukoliko se lek rastvori 1.
aprila, datum ,baciti nakon” bice 4.
jun).

NapiSite datum ,baciti nakon” za
rastvor na nalepnici boce (videti Sliku
Q) i kartonskom pakovanju.

Vratite bocu u njeno originalno
kartonsko pakovanje sa Spricevima (u
kesicama), uputstvom za lek i broSurom
sa uputstvom za upotrebu. Cuvajte
kartonsko pakovanje u frizideru.
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