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nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orgovyx 120 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg relugolikso.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Migdolo formos Sviesiai raudona plévele dengta tableté (11 mm ilgio x 8 mm plocio), kurios vienoje
puséje yra zyma R, o kitoje — 120.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Orgovyx skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems iSplitusiu hormonams jautriu
prostatos véziu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Orgovyx turi skirti ir prizidiréti kvalifikuoti gydytojai, turintys medicininés prostatos vézio
gydymo patirties.

Dozavimas

Gydyma Orgovyx reikia pradéti nuo jsotinamosios 360 mg dozés (trijy tableéiy) pirmaja diena, tada
vartojama 120 mg dozé (viena tableté) kartg per para kasdien mazdaug tuo paciu metu.

Relugoliksas nesukelia testosterono koncentracijos padidéjimo, todél gydymo pradzioje nebiitina
papildomai kaip apsaugos vartoti antiandrogeniniy vaistiniy preparaty.

Dozés keitimas kartu vartojant P-gp inhibitorius

Reikia vengti Orgovyx vartoti kartu su geriamaisiais P-glikoproteino (P-gp) inhibitoriais. Jei biitina
kartu vartoti §iuos vaistinius preparatus, pirmiausia reikia iSgerti Orgovyx; tarp vaistiniy preparaty
vartojimo turi bliti bent 6 valandy tarpas (zr. 4.5 skyriy). Gydyma Orgovyx galima pertraukti iki

2 savaiciy, jeigu reikia trumpo gydymo P-gp inhibitoriumi kurso.



Dozés keitimas vartojant kartu su P-gp ir stipriais CYP3A induktoriais

Reikia vengti Orgovyx vartoti kartu su P-gp ir stipriais citochromo P450 (CYP) 3A induktoriais. Jei
bitina vartoti kartu Siuos vaistinius preparatus, Orgovyx dozg reikia padidinti iki 240 mg karta per
para. Nustojus vartoti P-gp ir stipry CYP3 A induktoriy, reikia atnaujinti rekomenduojamos 120 mg
Orgovyx dozés kartg per parg vartojima (Zr. 4.5 skyriy).

Praleistos dozés
Praleidus doze, Orgovyx reikia vartoti i§ karto, kai tik pacientas prisimins. Jei nuo praleistos dozés
pragjo daugiau nei 12 valandy, praleistos dozés vartoti negalima, o kita dieng reikia toliau vartoti dozg

kaip jprasta.

Jei gydymas Orgovyx pertraukiamas ilgiau nei 7 dienoms, vél pradéjus vartoti Orgovyx pirmaja dieng
reikia vartoti jsotinamajg 360 mg dozg, o véliau — 120 mg dozg kartg per para.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Lengvu ar vidutiniu inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams dozés koreguoti nereikia.
Sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams vaistinj preparatg reikia skirti atsargiai (Zr.
4.4 1ir 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Lengvu ar vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr.
4.4 ir 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Orgovyx néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 mety i$plitusio hormonams jautraus prostatos vézio

indikacijai.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Orgovyx galima vartoti valgio metu arba nevalgius (zr. 5.2 skyriy). Tabletes galima uzgerti vandeniu,
jei reikia, ir nuryti nepaZzeistas.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis QT / QTc intervalo pailgéjimui

Androgeny kiekj maZzinantys vaistiniai preparatai gali pailginti QT intervala.

Pries pradédamas gydyti Orgovyx pacientus, kuriems anks$¢iau buvo nustatyta pailgéjusio QT
intervalo rizikos veiksniy, arba pacientus, kartu vartojancius kitus vaistinius preparatus, kurie gali
pailginti QT intervala (Zr. 4.5 skyriy), gydytojas turi jvertinti naudos ir rizikos santykj, jskaitant galima
polimorfinés skilveliy tachikardijos (torsade de pointes) pasireiskimo rizikg.

I$samus poveikio QT/QTc intervalui tyrimas parodé, kad relugoliksas neturéjo biidingy savybiy,
galinciy sukelti poveikj QTc intervalo pailgéjimui (Zr. 4.8 skyriy).



Sirdies ir kraujagysliy ligos

Medicininéje literatliroje pranesta apie Sirdies ir kraujagysliy ligas, tokias kaip miokardo infarktas ir
insultas, pasireiSkusias pacientams, kuriems taikomas androgeny kiekj mazinantis gydymas. Todél
reikia atsizvelgti i visus Sirdies ir kraujagysliy sistemos rizikos veiksnius.

Kauly tankio pokyc¢iai

Ilgalaikis testosterono slopinimas vyrams, kuriems buvo atlikta orchidektomija arba kurie buvo gydyti
GnRH receptoriy agonistu ar GnRH antagonistu, yra susijes su kauly tankio sumazéjimu. Sumazéjes
kauly tankis pacientams, turintiems papildomy rizikos veiksniy, gali sukelti osteoporoze ir padidinti
kauly luziy rizika.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientai, kuriems nustatytas arba jtariamas kepeny funkcijos sutrikimas, nebuvo jtraukti j ilgalaikius
klinikinius relugolikso tyrimus. Pastebétas nezymus trumpalaikis alanino aminotransferazés (ALT) ir
aspartato aminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjimas, taciau kartu nebuvo bilirubino
koncentracijos padidéjimo ir jis nebuvo susijes su klinikiniais simptomais (zr. 4.8 skyriy). Gydymo
metu rekomenduojama stebéti kepeny funkcijg pacientams, kuriems yra Zinomas arba jtariamas
kepeny sutrikimas. Relugolikso farmakokinetika pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, vertinta nebuvo (zr. 5.2 skyriy).

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas

Relugolikso ekspozicija pacientams, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gali
padidéti iki 2 karty (zr. 5.2 skyriy). Kadangi maZesnés relugolikso dozés néra, sunkiu inksty
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams reikia laikytis atsargumo priemoniy, skiriant 120 mg
relugolikso doze karta per para. Nezinoma, koks relugolikso kiekis paSalinamas atliekant
hemodialize.

Prostatos specifinio antigeno (PSA) stebéjimas

Orgovyx poveikj reikia stebéti atsizvelgiant  klinikinius parametrus ir prostatos specifinio antigeno
(PSA) kiekj serume.

Natris

Sio vaistinio preparato plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galima kity vaistiniy preparaty jtaka relugolikso ekspozicijai

P-gp inhibitoriai

Reikia vengti kartu vartoti Orgovyx ir geriamyjy P-gp inhibitoriy. Relugoliksas yra P-gp substratas
(zr. 5.2 skyriy). Relugolikso 120 mg dozg paskyrus po 500 mg eritromicino, kuris yra vidutinio
stiprumo P-gp ir vidutinio stiprumo CYP3A inhibitorius, dozés, vartojamos keturis kartus per para
8 paras, dél eritromicino sukelto Zarnyno P-gp slopinimo ir dél to padidéjusio geriamojo relugolikso
biologinio prieinamumo relugolikso plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUC) ir didziausia
koncentracija plazmoje (Cmax) padidéjo atitinkamai 3,5 ir 2,9 karto.

Kartu vartojant 120 mg relugolikso doze ir vieng 500 mg azitromicino, kuris yra silpnas P-gp
inhibitorius, doze, relugolikso AUC ir Crmax padidéjo atitinkamai 1,5 ir 1,6 karto, nors pagal
koncentracijos ir laiko kreiviy mediang relugolikso ekspozicijos padidéjimas iki 5 karty buvo stebimas
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pragjus 1-3 valandoms po dozés pavartojimo. Kai vienkartiné azitromicino dozé buvo paskirta praéjus
6 valandoms po 120 mg relugolikso dozés, relugolikso AUC ir Cpax padidéjo atitinkamai 1,4 ir

1,3 karto (zr. 1 lentelg); relugolikso ekspozicijos padidéjimas pagal koncentracijos ir laiko kreiviy
mediang buvo daugiausia 1,6 karto 1-3 valandy laikotarpiu po dozés pavartojimo. Dél riboto tiriamyjy
skaiciaus (n = 18) ir didelio farmakokinetinio kintamumo pasikliautinieji intervalai aplink §j
padidéjima buvo platiis (AUC nuo 1,0 iki 2,1 karto).

Orgovyx vartojimas kartu su kitais geriamaisiais P-gp inhibitoriais taip pat gali padidinti relugolikso
AUC ir Cmax, todél gali padidéti su Orgovyx susijusiy nepageidaujamy reakcijy rizika. Vaistiniams
preparatams, kurie yra geriamieji P-gp inhibitoriai, priklauso tam tikri vaistiniai preparatai nuo
infekcijy (pvz., azitromicinas, eritromicinas, klaritromicinas, gentamicinas, tetraciklinas), nuo grybeliy
(ketokonazolas, itrakonazolas), nuo hipertenzijos (pvz., karvedilolis, verapamilis), nuo aritmijos (pvz.,
amjodaronas, dronedaronas, propafenonas, chinidinas), nuo kriitinés anginos (pvz., ranolazinas),
ciklosporinas, zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) arba hepatito C viruso (HCV) proteazés
inhibitoriai (pvz., ritonaviras, telapreviras).

Jei vartojimo kartu su geriamaisiais P-gp inhibitoriais, skiriamais vieng ar du kartus per para, iSvengti
nejmanoma, pirmiausia turi biiti vartojamas Orgovyx, o geriamojo P-gp inhibitoriaus doze¢ galima
vartoti praéjus maziausiai 6 valandoms ir pacientus bitina dazniau stebéti dél nepageidaujamy
reakcijy. Arba gydyma Orgovyx galima pertraukti iki 2 savaiciy, jeigu reikia trumpo gydymo P-gp
inhibitoriumi kurso (pvz., skiriant tam tikry makrolidy grupés antibiotiky). Jei gydymas Orgovyx
pertraukiamas daugiau nei 7 dienoms, vél pradékite skirti Orgovyx 360 mg jsotinamaja doze pirmaja
dieng, o véliau skirkite 120 mg doze karta per parg (zr. 4.2 skyriy).

P-gp ir stipriis CYP3A induktoriai

Reikéty vengti Orgovyx vartoti kartu su ir P-gp, ir stipriais CYP3 A induktoriais. 13 pary vartojant
600 mg rifampicino (kuris yra ir P-gp, ir stiprus CYP3 A induktorius) dozg per parg ir suvartojus 40 mg
relugolikso dozg, dél rifampicino sukeltos Zarnyno P-gp ir CYP3A indukcijos ir dél to sumazéjusio
geriamojo relugolikso biologinio prieinamumo relugolikso AUC ir Cmax sumazéjo atitinkamai 55 % ir
23 %. Orgovyx vartojant kartu su kitais ir P-gp, ir stipriais CYP3A induktoriais taip pat gali sumazéti
relugolikso AUC ir Cpax, todél gali susilpnéti gydomasis Orgovyx poveikis. Vaistiniams preparatams,
kurie yra kartu ir P-gp, ir stipriis CYP3 A4 induktoriai, priklauso androgeny receptoriy inhibitorius
apalutamidas, tam tikri vaistiniai preparatai nuo traukuliy (pvz., karbamazepinas, fenitoinas,
fenobarbitalis), nuo infekcijy (pvz., rifampicinas, rifabutinas); jonazolés (Hypericum perforatum)
preparatai; ZIV arba HCV proteazés inhibitoriai (pvz., ritonaviras) ir nenukleozidy atvirkstinés
transkriptazés inhibitoriai (pvz., efavirenzas).

Jei negalima i§vengti Siy vaistiniy preparaty vartojimo kartu, reikéty padidinti Orgovyx dozg
(zr. 4.2 skyriy). Nustojus vartoti ir P-gp, ir stipraus CYP3 A induktoriaus, reikéty toliau vartoti
rekomenduojamg Orgovyx doze kartg per para.

Kiti vaistiniai preparatai

Relugoliksg vartojant kartu su vorikonazoliu, kuris yra stiprus CYP3A inhibitorius (pirmaja para jo
skiriant po 400 mg du kartus per para, o véliau 8 paras po 200 mg du kartus per parg), atorvastatinu
(10 pary po 80 mg kartg per parag) ar riigStinguma mazinanciais preparatais, klinikiniu pozitriu
reik§mingy relugolikso farmakokinetikos skirtumy nepastebéta. Kartu su reglugoliksu suvartojus viena
5 mg midazolamo (kuris yra jautrus CYP3A substratas) dozg¢ ar vieng 10 mg rozuvastatino (kuris yra
kriities vézio atsparumo baltymo [angl. breast cancer resistant protein, BCRP] substratas) doze
klinikiniu poziiiriu reikSmingo $iy vaistiniy preparaty farmakokinetikos skirtumy nepastebéta.
Remiantis ribotais duomenimis (n = 20) vyrams, kurie III fazés tyrime iki 266 dieny kartu vartojo

120 mg relugolikso doze ir 80—160 mg enzalutamido (androgeny receptoriy signaly perdavimo
inhibitoriaus, kuris yra stiprus CYP3 A induktorius ir P-gp inhibitorius) dozes, maZziausia relugolikso
koncentracija plazmoje ir testosterono koncentracija kraujo serume kliniskai reikSmingai nepakito, kai
enzalutamidas buvo vartojamas kartu su relugolikso monoterapija. Todél gydant Siy vaistiniy preparaty
deriniu galima i$laikyti tokia pat relugolikso doze.
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Androgeny kiekj mazinantys vaistiniai preparatai gali pailginti QT intervala, todél reikia atidziai
jvertinti Orgovyx vartojimg kartu su vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervala, arba vaistiniais
preparatais, galinciais sukelti torsade de pointes, tokiais kaip 1A klasés (pvz., chinidinas,
dizopiramidas) arba III klasés (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas) vaistiniais
preparatais nuo aritmijos, metadonu, moksifloksacinu, vaistiniais preparatais nuo psichozés ir kitais

(zr. 4.4 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu kartu vartoty vaistiniy preparaty poveikis relugolikso ekspozicijai ir susijusiy
dozavimo rekomendacijy apibendrinimas pateiktas 1 lenteléje.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu kartu vartoty vaistiniy preparaty poveikis relugolikso
ekspozicijai (Cmax, AUCq.inf) ir rekomendacijos

Saveikaujancio vaistinio
preparato dozavimo
rezimas

Relugolikso
dozavimo
rezimas

Relugolikso
AUCo.inf
pokytis

Relugolikso
Crax pokytis

Rekomendacija

eritromicinas
500 mg keturis kartus per
para, kartotinés dozés

120 mg
vienkartiné
dozé

3,5 karto 1

2,9 karto 1

Orgovyx
nerekomenduojama
vartoti kartu su
eritromicinu ir kitais
geriamaisiais P-gp
inhibitoriais

Jei vartojimo kartu su
vieng ar du kartus per
para vartojamais
geriamaisiais P-gp
inhibitoriais (pvz.,
azitromicinu) i§vengti
negalima, pirmiausia
reikia vartoti Orgovyx, o
P-gp inhibitoriy vartoti
pragjus ne maziau kaip
6 valandoms ir dazniau
stebéti pacientus dél
nepageidaujamy
reakcijy

azitromicinas
500 mg vienkartiné dozé

azitromicinas

500 mg vienkartiné doze,
pragjus 6 valandoms po
relugolikso skyrimo

120 mg
vienkartiné
dozé

1,5 karto 1

1,6 karto 1

1,4 karto 1

1,3 karto 1

Jei vartojimo kartu su
vieng ar du kartus per
parg vartojamais
geriamaisiais P-gp
inhibitoriais (pvz.,
azitromicinu) i§vengti
negalima, pirmiausia
reikia vartoti Orgovyx, o
P-gp inhibitoriy vartoti
praéjus ne maziau kaip 6
valandoms ir dazniau
stebéti pacientus dél
nepageidaujamy
reakcijy

vorikonazolas

kartotinés dozés

200 mg du kartus per para,

120 mg
vienkartiné
dozé

12% 1

18% |

Kartu vartojant
relugolikso ir CYP3A4
inhibitoriy,
neslopinanciy P-gp,




flukonazolas 40 mg 19 %1 44 % 1 dozés keisti

200 mg keturis kartus per | vienkartiné nerekomenduojama

para, kartotinés dozés dozé

atorvastatinas 40 mg 5%]| 22 %)

80 mg keturis kartus per vienkartineé

parg, kartotinés dozés dozé

rifampicinas 40 mg 55 %] 23 %] Orgovyx

600 mg keturis kartus per | vienkartiné nerekomenduojama

para, kartotinés dozés dozé vartoti kartu su
rifampicinu ir kitais
stipriais CYP3A4 ir
(arba) P-gp induktoriais

Galima relugolikso jtaka kity vaistiniy preparaty ekspozicijai

Relugoliksas yra silpnas CYP3A medijuojamo metabolizmo induktorius. Kartg per para vartojant

120 mg Orgovyx dozes iki pusiausvyrinés koncentracijos susidarymo ir kartu pavartojus vienkarting
jautraus CYP3A substrato midazolamo 5 mg doze, midazolamo AUC.ixf it Cmax SUmazéjo atitinkamai
22 % ir 14 %; Sis sumazéjimas nelaikomas kliniskai reik§mingu. Kliniskai reik§mingo poveikio
kitiems CYP3A4 substratams nesitikima; taciau, jei gydomasis poveikis susilpnéja, vaistiniy preparaty
(pvz., statiny) dozé gali biiti titruojama, kad biity pasiektas norimas gydomasis poveikis.

Relugoliksas yra BCRP inhibitorius in vitro. Karta per parg vartojant 120 mg relugolikso dozg iki
pusiausvyrinés koncentracijos susidarymo ir kartu pavartojus vienkarting BCRP ir OATP1B1 substrato
rozuvastatino 10 mg doze, rozuvastatino AUC.int it Cmax Sumazéjo atitinkamai 27 % ir 34 %. Manoma,
kad toks rozuvastatino ekspozicijos sumazéjimas néra kliniskai reikSmingas; taciau, norint pasiekti
pageidaujama gydomaji poveikj, rozuvastatino doz¢ galima titruoti. Relugolikso poveikis kitiems
BCRP substratams nebuvo jvertintas, o reik§mé kitiems BCRP substratams nezinoma.

Relugoliksas yra P-gp inhibitorius in vitro. Vis délto vartojant vieng 150 mg dabigatrano eteksilato,
kuris yra P-gp substratas, doze kartu su viena 120 mg relugolikso doze, bendrojo dabigatrano AUC .ins
ir Crnax padidéjo atitinkamai 17 % ir 18 %, o tai néra laikoma kliniskai reik§minga.. Todél kliniskai
reik§mingo 120 mg relugolikso dozés poveikio kitiems P-gp substratams nesitikima.

Atsizvelgiant | tai, kad 360 mg jsotinamoji relugolikso dozé nebuvo istirta, jsotinamaja relugolikso
dozés vartojimg rekomenduojama atskirti nuo kity P-gp substraty vartojimo.

In vitro tyrimai

Citochromo P450 (CYP) fermentai: relugoliksas néra CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 ar CYP3 A4 inhibitorius ir néra CYP1A2 ar CYP2B6 induktorius esant kliniSkai
reik§mingoms koncentracijoms plazmoje.

Pernasos sistemos. relugoliksas néra OATP1B1, OATP1B3, OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT2,
MATEI1, MATE2-K ar BSEP inhibitorius esant kliniskai reikSmingoms koncentracijoms plazmoje.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vartoti vaisingo amziaus moterims. Jis neturi biiti skiriamas
néscioms arba galin¢ioms pastoti ar Zindan¢ioms moterims (zr. 4.1 skyriy).

Kontracepcija

Nezinoma, ar relugolikso ar jo metabolity patenka j spermg. Remiantis tyrimais su gyvinais ir veikimo
mechanizmu, jeigu pacientas turi lytiniy santykiy su vaisingo amziaus moterimi, gydymo metu ir

2 savaites po paskutinés Orgovyx dozés vartojimo biitina naudoti veiksminga kontracepcijos
priemong.



Néstumas

Duomeny apie relugolikso vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé, kad relugolikso ekspozicija ankstyvuoju néStumo laikotarpiu gali padidinti ankstyvo
persileidimo rizika (zr. 5.3 skyriy). Remiantis farmakologiniu poveikiu, negalima atmesti neigiamo
poveikio néstumui.

Zindymas

Ikiklinikiniy tyrimy rezultatai parodé¢, kad relugoliksas iSsiskiria j zindanc¢iy ziurkiy piena

(zr. 5.3 skyriy). Néra duomeny apie relugolikso ar jo metabolity i$siskyrimg j motinos pieng arba jy
poveiki zindomam kudikiui. Negalima atmesti poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams.

Vaisingumas

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis ir veikimo mechanizmu, Orgovyx gali pakenkti vaisingy
vyry vaisingumui (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Orgovyx gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Nuovargis ir
svaigulys yra labai daznos (nuovargis) ir daznos (svaigulys) nepageidaujamos reakcijos, galin¢ios
veikti geb&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos gydant relugoliksu yra fiziologinis testosterono
slopinimo poveikis, jskaitant kars¢io pylimus (54 %), skeleto ir raumeny skausma (30 %) ir nuovargj
(26 %). Kitos labai daznos nepageidaujamos reakcijos yra viduriavimas ir viduriy uzkietéjimas (po

12 % daznio kiekviena).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg 2 lenteléje suskirstytos pagal daznj ir organy sistemy
klase. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo
tvarka. Daznis apibtidinamas kaip labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas
(nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazgéjancio sunkumo tvarka.



2 lentelé. HERO tyrime nustatytos nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

DaZnas | Anemija

Endokrininiai sutrikimai

DaZnas | Ginekomastija

Psichikos sutrikimai

Daznas Nemiga
Depresija

Nervy sistemos sutrikimai
Daznas Svaigulys
Galvos skausmas

Sirdies sutrikimai

Retas Miokardo infarktas
Daznis nezinomas QT intervalo pailgéjimas (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius)
Kraujagysliy sutrikimai
Labai daznas Kars¢io pylimas
Daznas Hipertenzija
VirSkinimo trakto sutrikimai
Labai daznas Viduriavimas®
Viduriy uzkietéjimas
DaZnas Pykinimas
QOdos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas Padidéjes prakaitavimas
ISbérimas
Nedaznas Dilgéliné

Angioneuroziné edema
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai daznas Skeleto ir raumeny skausmas®
Nedaznas Osteoporozé / osteopenija
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Daznas | Lytinio potraukio sumazéjimas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Labai daznas | Nuovargis®

Tyrimai

Daznas Svorio padidéjimas

Padidéjusi gliukozés koncentracija

Padidéjusi trigliceridy koncentracija’

Padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje®
Nedaznas Padidéjes alanino aminotransferazés aktyvumas
Padidéjes aspartato aminotransferazés aktyvumas®

2 Apima viduriavimg ir kolitg.

b Apima artralgija, nugaros skausmg, galiiniy skausma, skeleto ir raumeny skausmg, mialgija, kauly skausma,
kaklo skausma, artritg, raumeny ir kauly sustingima, kriitinés skausma ne dél Sirdies sutrikimy, stuburo skausma,
skeleto ir raumeny diskomforta.

¢ Apima nuovargj ir astenijg.

4 3/4-0jo laipsnio padidéjimas, nustatytas stebint klinikinius laboratorinius tyrimus (Zr. toliau).

¢Nebuvo nustatytas > 2-o0jo laipsnio cholesterolio padidéjimas.

Atrinktu nepageidaujamy reakciju apraS§ymas

Laboratoriniy tyrimy parametry pokyciai

Per III fazés tyrima po iki 1 gydymo mety (N = 622) laboratoriniy tyrimy ver¢iy pokyciai buvo
tokiame pat diapazone vartojant Orgovyx ir GnRH agonistg (leuproreling), kuris buvo naudotas kaip
veiklusis lyginamasis preparatas. Po gydymo Orgovyx ALT ir (arba) AST aktyvumas > 3 kartus
didesnis uz virSuting normos ribg (VNR) buvo nustatytas 1,4 % pacienty, kuriems prie§ gydyma Sios
vertés buvo normalios. ALT ir AST aktyvumo padidéjimas iki 3/4-ojo laipsnio buvo nustatytas
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atitinkamai 0,3 % ir 0 % pacienty, gydyty Orgovyx. Jokie $ie reiskiniai nebuvo susije su kartu
padidéjusiu bilirubino kiekiu.

Hemoglobino koncentracija per iki 1 gydymo mety trukmés laikotarpj sumazéjo 10 g/l. Zymus
hemoglobino koncentracijos sumazéjimas (< 105 g/1) po gydymo Orgovyx nustatytas 4,8 %
pacienty, o 0,5 % pacienty ji sumazéjo iki 3/4-ojo laipsnio. Gliukozés koncentracija iki 3/4-0jo
laipsnio padidéjo 2,9 % stebéty pacienty, o trigliceridy koncentracija iki 3/4-o0jo laipsnio padidéjo
2,0 % stebety pacienty.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifinio priesnuodzio perdozavus Orgovyx néra. Perdozavus reikia nustoti skirti Orgovyx ir
imtis bendryjy palaikomyjy priemoniy, kol sumazés arba iSnyks bet koks klinikinis toksinis
poveikis, atsizvelgiant j 61,5 val. trukmés pusinés eliminacijos periodg. Nepageidaujamy reakcijy
perdozavus vaistinio preparato iki $iol nepastebéta; tikimasi, kad tokios reakcijos bus panasios j
nepageidaujamas reakcijas, iSvardytas 4.8 skyriuje. Nezinoma, ar relugoliksas pasalinamas taikant
hemodialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — endokrininé terapija, kiti hormony antagonistai ir panasis vaistiniai
preparatai, ATC kodas — L02BX04

Veikimo mechanizmas

Relugoliksas yra nebaltyminis GnRH receptoriy antagonistas, konkurenciniu biidu prisijungiantis ir
slopinantis GnRH receptorius priekinéje hipofizés dalyje bei neleidziantis natiiraliems GnRH
prisijungti ir skatinti liuteinizuojan¢io hormono (LH) ir folikulus stimuliuojanc¢io hormono (FSH)
sekrecijos. Todél sumazéja testosterono gamyba séklidése. Pradéjus gydyma Orgovyx, Zmonéms FSH
ir LH koncentracija greitai mazéja, o testosterono koncentracija nuslopinama iki mazesnés uz
fiziologing koncentracija. Gydymas nesusijes su pradiniu FSH ir LH koncentracijos, o véliau
testosterono koncentracijos padidéjimu (,,galimu simptominiu biiklés patiméjimu*), stebimu pradéjus
gydyti GnRH analogu. Nutraukus gydyma, hipofizés ir lytiniy liauky hormony koncentracija grizta i
fiziologing.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Orgovyx saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atvirajame atsitiktiniy im¢iy tyrime HERO,
kuriame dalyvavo suauge vyrai, sergantys androgenams jautriu iSplitusiu prostatos véziu, kuriam
reikia bent 1 mety trukmés androgeny kiekj mazinancio gydymo, ir kurie nebuvo tinkami chirurginiam
gydymui arba spindulinei terapijai gydomuoju tikslu. Tinkami pacientai buvo asmenys, kuriems po
vietinés pirminés intervencijos gydymo tikslais pasireiské arba biocheminiy (PSA), arba klinikiniy
atkry¢io pozymiy, jiems nebuvo numatyta gelbstinCioji chirurginé operacija, buvo naujai diagnozuota
androgenams jautri metastazavusi liga arba iSplitusi lokalizuota liga, kurios grei¢iausiai nepavykty
i§gydyti chirurgiskai arba taikant pirming spindulinés terapijos intervencijg. Reikalavimus atitinkanciy
pacienty funkciné biiklé pagal Ryty kooperacinés onkologijos grupés (angl. Eastern Cooperative
Oncology Group, ECOG) skale turéjo buti jvertinta 0 arba 1 balu. Pacientai, kuriy liga progresavo
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gydymo laikotarpiu, buvo skatinami tgsti tyrimga ir, jei indikuotina, galéjo, tyréjo nurodymu, buti
gydomi spinduline terapija. Padidéjus PSA kiekiui, tyrimo laikotarpiu pacientams buvo leista vartoti
enzalutamida, pries tai patvirtinus PSA progresavima, arba docetaksel;.

Pagrindinis veiksmingumo vertinamosios baigties kriterijus buvo medicininés kastracijos daznis,
apibréztas kaip testosterono slopinimo pasiekimas iki kastracinio lygio (< 50 ng/dl) iki 29-osios
dienos bei palaikymas iki 48-osios gydymo savaités, taip pat buvo jvertintas relugolikso ne
mazesnis nei leuprorelino veiksmingumas (Zr. 3 lentele). Kitos svarbiausios antrinés vertinamosios
baigtys buvo kastracijos rodikliai 4 ir 15 diena, kastracijos rodikliai testosterono koncentracijai
esant < 20 ng/dl 15 diena, PSA atsako daznis 15 dieng (zr. 4 lentele).

I viso 934 pacientai buvo atsitiktinai suskirstyti 48 savaites vartoti Orgovyx arba leuproreling
santykiu 2:1:
a) skirta Orgovyx 360 mg jsotinamoji doz¢é pirmaja diena, tada geriama 120 mg paros doz¢;
b)  skirta 22,5 mg leuprorelino injekcija (arba 11,25 mg Japonijoje, Taivane ir Kinijoje) po
oda kas 3 ménesius. Kas 3 ménesius vartojama 11,25 mg leuprorelino acetato dozé yra
dozavimo rezimas, kuris pagal §ig indikacija Europos Sgjungoje nerekomenduojamas.

Abiejy gydymo grupiy populiacijos (N = 930) amziaus mediana buvo 71 metai (svyravo nuo 47 iki
juodaodziy ir 5 % kity rasiy. Ligos stadijos pasiskirsté taip: 32 % metastazavusi (M1), 31 % lokaliai
i§plitusi (T3/4 NX MO arba bet kuri T N1 MO0), 28 % lokalizuota (T1 arba T2 NO M0) ir 10 %
neklasifikuojama liga.

Pirminiai Orgovyx, palyginti su leuprorelinu, veiksmingumo rezultatai testosterono koncentracijai
serume pasiekti ir palaikyti iki kastracinio lygio (T < 50 ng/dl), pateikti 3 lenteléje ir 1 pav.
Testosterono koncentracija gydymo pradzioje ir Orgovyx bei leuprorelino sukeliamo testosterono
slopinimo kreivé laiko atzvilgiu 48 gydymo savaiciy laikotarpiu parodyta 2 pav.

3 lentelé. Medicininés kastracijos daZniai (testosterono koncentracija < 50 ng/dl) nuo 5 savaités
1-osios dienos (29 diena) iki 49 savaités 1-osios dienos (337 diena) tyrime HERO

Orgovyx Leuprorelinas
360/120 mg 22,5 mg arba
11,5 mg*
Gydyty pacienty skaiius 622° 308°
Atsaka pasiekusiyjy daznis (95 % PI)° 96,7 % 88,8 %
(94,9 %; 97,9 %) (84,6 %; 91,8 %)
Skirtumas nuo leuprorelino (95 % PI) 7,9 %
(4,1 %; 11,8 %)?
p verté < 0,0001

422,5 mg dozé vartota Europoje ir Siaurés Amerikoje; 11,25 mg dozé vartota Azijoje. Pacienty, vartojusiy
22,5 mg leuprorelino, pogrupio (n = 264) kastracijos daznis buvo 88,0 % (95 % PI: 83,4 %; 91,4 %).

b Du pacientai kiekvienoje grupéje nevartojo tiriamojo vaistinio preparato ir nebuvo jtraukti.

¢ Kaplan-Meier jvertis grupés viduje.

4 Ne mazesnis veiksmingumas buvo tikrinamas naudojant -10 % paklaidos ribg.

1 pav. < 50 ng/dl testosterono koncentracijos kaupiamasis daZnis tyrime HERO
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Orgovyx |Leuprorelinas
Antriné vertinamoji baigtis (N=622) (N =308) p verté
Kaupiamoji testosterono slopinimo iki < 50 ng/dl 56,0 0,0 <0,0001
tikimybé prie§ vartojant doze 4-3ja diena
Kaupiamoji testosterono slopinimo iki < 50 ng/dl 98,7 12,1 <0,0001
tikimybé prie§ vartojant doze 15-3ja dieng
Pacienty, kuriems buvo gautas PSA atsakas 15-aj3 79,4 19,8 <0,0001
dieng ir patvirtinimas 29-3ja dieng, proporciné dalis




Kaupiamoji testosterono slopinimo iki < 20 ng/dl 78,4 1,0 <0,0001
tikimybé prie$ vartojant doze 15-3ja dieng
Sutrumpinimai: PSA — prostatos specifinis antigenas.

Vaiku populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Orgovyx tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis gydant hormonams jautry iSplitusj prostatos vézj (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suvartojus vieng 360 mg jsotinamajg doze¢ per burng, relugolikso AUC_4 ir Cpax rodmeny vidurkis

(% standartinis nuokrypis [+ SN]) buvo atitinkamai 985 (£ 742) ng.h/ml ir 215 (+ 184) ng/ml. Suvartojus

120 mg dozg kartg per para, relugolikso Cpax, Cave (vidutiné koncentracija plazmoje per 24 val. dozavimo
laikotarpj) ir Cirough rodmeny vidurkis (= SN) nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai buvo atitinkamai
70 (£ 65) ng/ml, 17,0 (= 7) ng/ml ir 10,7 (+ 4) ng/ml.

Relugolikso vartojant po 120 mg kartg per para jo ekspozicijos kaupimasis yra mazdaug 2 kartus
didesnis. Suvartojus 360 mg jsotinamajg doze ir toliau vaisto vartojant karta per para, relugolikso
koncentracijos pusiausvyros biisena pasiekiama 7-3j3 para.

Absorbcija

Relugolikso absorbcijoje pavartojus per burng pirmiausia dalyvauja Zarnyno P-gp nesiklis, kuriam
relugoliksas yra substratas. Pavartojus per burng, relugoliksas greitai absorbuojamas, kiekybiskai
iSmatuojama koncentracija pasiekiama po 0,5 valandos po dozés vartojimo, véliau biina dar vienas ar
keletas absorbcijos piky. Laiko mediana (intervalas) iki relugolikso Crmax (tmax) yra 2,25 valandos (0,5—
5,0 valandos). Absoliutusis relugolikso biologinis prieinamumas yra 11,6 %.

Suvartojus vieng 120 mg relugolikso dozg po kaloringo, riebaus maisto (mazdaug 800—1 000 kalorijy,
kurias sudaré 500, 220 ir 124 kalorijos i$ atitinkamai riebaly, angliavandeniy ir baltymy), AUCo ir
Cmax rodmenys sumazg¢jo atitinkamai 19 % ir 21 %. Manoma, kad relugolikso ekspozicijos
sumaz¢jimas vartojant kartu su maistu néra kliniskai reikSmingas, todél Orgovyx galima vartoti
neatsizvelgiant | maistg (zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

68—71 % relugolikso prisijungia prie zmogaus plazmos baltymy, pirmiausia su albuminu ir kiek
mazesniu mastu su o;-rigsciu glikoproteinu. Vidutinis kiekio kraujyje ir plazmoje santykis yra 0,78.
Remiantis tariamu pasiskirstymo tiiriu (Vz), relugoliksas placiai pasiskirsto audiniuose.
Apskaiciuotasis pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei apykaitai (Vss) yra 3 900 1.

Biotransformacija

In vitro tyrimai rodo, kad pagrindiniai CYP fermentai, dalyvaujantys relugolikso oksidacinio
metabolizmo procesuose kepenyse, buvo CYP3A4/5 (45 %) > CYP2C8 (37 %) > CYP2C19 (< 1 %),
o susidariusius oksidacijos metabolitus, A metabolitg ir B metabolita, 1émé atitinkamai CYP3A4/5

ir CYP2C8 poveikis.

Eliminacija

Mazdaug 19 % absorbuoto relugolikso i$skiriama su Slapimu nepakitusios veikliosios medziagos
pavidalu, o mazdaug 80 % pasalinama keliais biotransformacijos biidais, jskaitant veikiant CYP3A ir
CYP2CS, bei keliais maziau reikSmingais metabolizmo biidais, o dar maziau nepakitusio vaistinio
preparato ir (arba) metabolity i§skiriama su tulzimi. Mazdaug 38 % suvartotos dozés i$skiriama su
iSmatomis ir Slapimu metabolity forma (kita nei C metabolity). C metabolitas, kurj suformuoja
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zarnyno mikroflora, yra pagrindinis iSmatose randamas metabolitas (51 %) ir taip pat atspindi
neabsorbuotajj vaistinj preparata.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Relugoliksas yra susijes su didesniu nei proporcingu dozei ekspozicijos padidéjimu, kai apytikslés
dozés yra mazesnés nei 80 mg, o tai atitinka nuo dozés priklausomg Zzarnyno P-gp prisotinimg ir
didinant doze atitinkamai mazéjancig zarnyno P-gp neSiklio jtaka geriamojo relugolikso biologiniam
prieinamumui. Prisotinus zZarnyno P-gp, didesne relugolikso absorbcijos dalj lemia pasyvioji difuzija,
o relugolikso ekspozicija didéja proporcingai dozei 80-360 mg dozés diapazone. Zarnyno P-gp
prisotinimg didesnémis relugolikso dozémis rodo nuo dozés priklausomas relugolikso ekspozicijos
padidéjimas, susijes su stipraus P-gp inhibitoriaus (ir vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriaus)
eritromicino vartojimu, kai ekspozicija padidéjo maziau vartojant 120 mg doze, palyginti su
mazesnémis relugolikso dozémis (20 mg arba 40 mg) (zr. 4.5 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Populiacijos farmakokinetikos (PopFK) ir PopFK / farmakodinamikos (FD) analizé rodo, kad néra
kliniskai reik§mingy relugolikso ekspozicijos arba testosterono koncentracijos skirtumy, atsizvelgiant j
amziy, ras¢ ar etning kilme, kiino dydj (kiino svorj arba kiino masés indeksg) arba vézio stadija.

Inksty funkcijos sutrikimas

Remiantis specifiniais inksty nepakankamumo jtakos tyrimais, kuriuose vartota 40 mg relugolikso,
relugolikso ekspozicija (AUCy.) vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu sergantiems
pacientams padidéjo 1,5 karto, o sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams padidéjo
iki 2 karty, palyginti su asmenimis, kuriy inksty funkcija normali. Vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimu sergantiems pacientams toks padidéjimas klinikiniu poziiiriu reikSmingu nelaikomas. Tuo
tarpu sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams skiriant 120 mg relugolikso doze karta
per para, reikia laikytis atsargumo priemoniy (Zr. 4.4 skyriy).

Galutinés stadijos inksty ligos, kai taikoma ar netaikoma hemodializé, poveikis relugolikso
farmakokinetikai neistirtas. Nezinoma, koks kiekis relugolikso paSalinamas hemodializés metu.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Lengvu arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams suvartojus vieng
40 mg relugolikso dozg, bendroji relugolikso ekspozicija (AUCy—.) atitinkamai sumazéjo 31 % arba
buvo panasi, palyginti su pacientais, kuriy kepeny funkcija buvo normali. Vidutinis relugolikso
pusinés eliminacijos laikas pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimu, ir sveikiems kontroliniams asmenims buvo panasus.

Lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams Orgovyx dozés
koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy). Sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo poveikis relugolikso
farmakokinetikai netirtas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ar galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo, i§skyrus
aprasytaji toliau.

Genetiskai modifikuoty peliy patinams su zmogaus GnRH receptoriais geriamojo relugolikso
skyrimas sumazino prostatos ir sékliniy piisleliy svorj vartojant > 3 mg/kg doze du kartus per parg
28 paras. Relugolikso poveikis buvo grjztamasis, iSskyrus séklidziy svorj, kuris visiskai neatsistaté
per 28 dienas nustojus vartoti vaistinj preparatg. Sis poveikis genetiskai modifikuoty peliy patinams
greiciausiai yra susijes su relugolikso farmakodinamika; taciau $iy radiniy reikSmé Zzmonéms
nezinoma. 39 savaiciy trukmés kartotiniy doziy toksiskumo tyrime su bezdzionémis reikSmingo
poveikio patiny reprodukciniams organams, vartojant iki 50 mg/kg per para relugolikso doze
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(mazdaug 36 kartus didesne uz ekspozicija zmogui, susidarancig vartojant rekomenduojama 120 mg
paros dozg, remiantis AUC), nebuvo. Relugoliksas (> 1 mg/kg dozés) slopino LH koncentracija
kastruoty krabaédziy makaky (cynomolgus bezdzioniy) patiny organizme; taciau relugolikso
slopinamasis poveikis LH ir lytiniams hormonams nebuvo tirtas 39 savaiiy trukmés toksinio
poveikio tyrime su nekastruotomis bezdzionémis. Todél poveikio nekastruoty bezdzioniy patiny
reprodukciniams organams nebuvimo reik§mé zmonéms nezinoma.

Vaikingas triusiy pateles organogenezés laikotarpiu reguliariai Seriant relugolikso dozémis,
sukelianc¢iomis ekspozicijos (AUC) lygmenj, kuris buvo mazesnis nei pasiekiamas zmonéms
vartojant rekomenduojamg 120 mg per parg dozg, buvo uzregistruotas savaiminiy aborty
pasireigkimas ir visos vados praradimas. Ziurkiy tyrimuose poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi
neuzregistruota, taciau relugoliksas reikSmingai nesgveikauja su $iy risiy GnRH receptoriais.

Laktacijos laikotarpiu ziurkéms 14-3j para po vados atsivedimo skiriant vieng geriamojo
radioaktyviuoju Zymeniu Zyméto relugolikso 30 mg/kg doze, praéjus 2 valandoms po dozés vartojimo
relugolikso ir (arba) jo metabolity buvo nustatyta piene, o jy koncentracija piene buvo iki 10 karty
didesné nei plazmoje ir ji mazéjo iki Zemo lygmens per 48 valandas po dozés vartojimo. Didziausias
relugolikso lemiamas radioaktyvumas piene buvo nulemtas nepakitusio relugolikso.

Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parodé, kad relugoliksas gali kelti rizika vandens ekosistemoms
(zr. 6.6 skyriy),

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Manitolis (E421)

Karboksimetilkrakmolo natrio druska (E468)
Hidroksipropilceliuliozé (E463)

Magnio stearatas (E572)

Hipromeliozé (E464)

Titano dioksidas (E171)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Karnaubo vaskas (E903)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Orgovyx plévele dengtos tabletés tickiamos buteliuke. Kiekviename didelio tankio polietileno (DTPE)
buteliuke yra 30 plévele dengty tableciy ir drégme sugeriancios medziagos. Buteliukas uzdarytas
vaiky sunkiai atidaromu polipropileno (PP) dangteliu su indukciniu izoliaciniu sluoksniu.

Pakuotés dydis yra 30 ir 90 (3 pakuotés po 30) plévele dengty tableciy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sis vaistinis preparatas gali kelti rizika aplinkai (Zr. 5.3 skyriy). Nesuvartotg vaistinj preparatg ar

atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1642/001

EU/1/22/1642/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. balandzio 29 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.




II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

U Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sagrase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

U Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.



I1II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orgovyx 120 mg plévele dengtos tabletés
relugoliksas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg relugolikso.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableciy
90 (3 pakuotés po 30) plévele dengty tableciy

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nenurykite drégme sugeriancios medZziagos.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1642/001 30 plévele dengty tableciy
EU/1/22/1642/002 90 plévele dengty tableciy (3 pakuotés po 30)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

orgovyx

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orgovyx 120 mg plévele dengtos tabletés
relugoliksas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg relugolikso.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nenurykite drégme sugeriancios medZziagos.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1642/001 30 plévele dengty tableciy
EU/1/22/1642/002 90 plévele dengty tableciy (3 pakuotés po 30)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Orgovyx 120 mg plévele dengtos tabletés
relugoliksas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Orgovyx ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Orgovyx
Kaip vartoti Orgovyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Orgovyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e

1. Kas yra Orgovyx ir kam jis vartojamas

Orgovyx sudétyje yra veikliosios medziagos relugolikso. Jis vartojamas gydant iSplitusiu prostatos
véziu sergancius suaugusius pacientus, kurie reaguoja j hormony terapija.

Relugoliksas veikia blokuodamas proceso, kuris perduoda signalg séklidéms gaminti testotsterong
(vyry lytinj hormong), etapa. Kadangi testosteronas gali skatinti prostatos vézio augima, relugoliksas,
sumazindamas testosterono kiekj iki labai mazo kiekio, neleidzia prostatos vézio lasteléms augti ir
dalytis.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Orgovyx

Orgovyx vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija relugoliksui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Orgovyx, jeigu Jums yra viena i§

$iy bikliy:

- Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, pvz., Sirdies ritmo sutrikimai (aritmija). Vartojant Orgovyx gali
padidéti Sirdies ritmo sutrikimy rizika. Gydymo Orgovyx metu gydytojas gali patikrinti drusky
(elektrolity) kiekj Jiisy organizme ir elektrinj Sirdies aktyvuma. Nedelsdami pasakykite
gydytojui, jei pasireiSkia kokie nors pozymiai ar simptomai, pvz., galvos svaigimas, alpimas,
jausmas, kad dauzosi arba smarkiai plaka Sirdis (palpitacijos), arba skausmas kriitingje. Tai gali
biiti sunkiy Sirdies ritmo sutrikimy simptomai;

- kepeny liga. Gali reikéti stebéti kepeny funkcijg. Orgovyx vartojimas pacientams, sergantiems
sunkia kepeny liga, tirtas nebuvo;
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- inksty liga;

- osteoporozé arba bet kuri liga, paveikianti kauly stiprumg. Sumazéjes testosterono kiekis gali
sukelti kauly retéjima;

- Jusy liga stebima atliekant kraujo tyrima prostatos specifiniam antigenui (PSA) nustatyti.

Vaikams ir paaugliams
Orgovyx néra skirtas vartoti jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Orgovyx
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant nereceptinius vaistus, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Orgovyx gali trikdyti kai kuriy vaisty, vartojamy Sirdies ritmo sutrikimams gydyti (pvz., chinidino,
prokainamido, amjodarono ir sotalolio), poveiki arba gali padidinti Sirdies ritmo sutrikimy
pasireiskimo rizikg vartojant kartu su kai kuriais kitais vaistais (pvz., metadonu [vartojamu skausmui
malSinti ir narkotikais piktnaudziaujanciy pacienty detoksikacijai], moksifloksacinu [antibiotiku],
vaistais nuo psichozés, vartojamais nuo sunkiy psichikos ligy).

Kiti vaistai gali jtakoti relugolikso absorbcija, todél gali padidéti jo koncentracija kraujyje ir dél to gali

sustipréti Salutinis poveikis arba sumaZzéti jo koncentracija kraujyje ir dél to gali sumazéti Orgovyx

veiksmingumas. Vaisty, galinCiy turéti jtakos Orgovyx poveikiui, pavyzdziai:

- tam tikri vaistai, vartojami epilepsijai gydyti (pvz., karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis);

- tam tikri vaistai, vartojami bakterinéms infekcijoms gydyti (pvz., rifampicinas, azitromicinas,
eritromicinas, klaritromicinas, gentamicinas, tetraciklinas);

- tam tikri vaistai, vartojami grybelinéms infekcijoms gydyti (pvz., ketokonazolas,
itrakonazolas);

- tam tikri vaistai, vartojami prostatos véziui gydyti (pvz., apalutamidas);

- vaistazoliy preparatai, kuriy sudétyje yra jonazoliu (Hypericum perforatum);

- tam tikri vaistai, vartojami aukStam kraujospiidZziui gydyti (pvz., karvedilolis, verapamilis);

- tam tikri vaistai, vartojami aritmijoms gydyti (pvz., amiodaronas, dronedaronas, propafenonas,
chinidinas);

- tam tikri vaistai, vartojami kriitinés anginai gydyti (pvz., ranolazinas);

- tam tikri vaistai, vartojami kaip imunosupresantai (pvz., ciklosporinas);

- tam tikri vaistai, vartojami ZIV infekcijoms gydyti (pvz., ritonaviras [arba ritonaviro turintys
deriniai], efavirenzas);

- tam tikri vaistai, vartojami hepatitui C gydyti (pvz., telapreviras).

Todél gydytojas gali pakeisti Jiisy vartojamus vaistus, pakeisti tam tikry vaisty vartojimo laikg ar doze
arba padidinti Orgovyx doze.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Orgovyx skirtas vartoti prostatos véZiu sergantiems vyrams. Sis vaistas gali turéti jtakos vyry
vaisingumui.

Sis vaistas néra skirtas vartoti galin¢ioms pastoti moterims. Jo neturi biiti skiriama vartoti nés¢ioms,
galin¢ioms pastoti ar zindan¢ioms moterims.

- Informacija vyrams
- Jei turite lytiniy santykiy su galinéia pastoti moterimi, kad i§vengtuméte néstumo
gydantis §iuo vaistiniu preparatu ir 2 savaites po gydymo pabaigos naudokite
prezervatyva ir kit veiksmingg partnerés naudojamg kontracepcijos metoda.
- Jei turite lytiniy santykiy su nésc¢ia moterimi, naudokite prezervatyva, kad apsaugotuméte
negimusj vaika.

27



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nuovargis ir svaigulys yra labai daznas (nuovargis) ir daznas (svaigulys) Salutinis poveikis, galintis
pabloginti Jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Sis $alutinis poveikis gali atsirasti dél
gydymo arba dél pagrindinés ligos poveikio.

Orgovyx sudétyje yra natrio
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§mes.

3. Kaip vartoti Orgovyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama doz¢ yra:

. pirmaja gydymo dieng trys tabletés;

. véliau vartokite po vieng tablete kartg per parg kasdien mazdaug tuo paciu metu.
Jei prireiks, gydytojas gali pakeisti doze.

Nurykite nepaZzeista tabletg. Tabletes galima vartoti kartu su maistu arba nevalgius, uzsigeriant
trupuciu skyscio.

Ka daryti pavartojus per didele Orgovyx doze?

Apie sunky kenksmingg poveiki, pasireiskusj i§ karto suvartojus kelias $io vaisto dozes, nepranesta.
Jei i§géréte per daug Orgovyx tableciy arba pastebéjote, kad jy iSgéré vaikas, kuo greiciau kreipkités i
gydytoja. Atsineskite likusiy vaisty, kad parodytuméte gydytojui.

Pamirsus pavartoti Orgovyx

Jeigu apie praleista doz¢ prisiminéte prag¢jus maziau kaip 12 valandy nuo jprasto vartojimo laiko,
suvartokite ja i§ karto, kai prisiminsite, tada kitas tabletes vartokite kitomis dienomis, kaip jprasta. Jei
praleidote doze ir pragjo daugiau kaip 12 valandy, Sios dozés nevartokite. Tiesiog kitg dozg vartokite
kitg dieng kaip jprasta.

Nustojus vartoti Orgovyx
Jei norite nutraukti $io vaisto vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju. Gydytojas paaiskins

gydymo nutraukimo poveikj ir su Jumis aptars kitas galimybes.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Kai kurie $alutinio poveikio reiSkiniai gali biiti sunkis.

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei atsiranda:
- greitas veido, burnos, liipy, liezuvio, gerklés, pilvo arba ranky ir kojy patinimas (angioneuroziné
edema) (nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny).

Vartojant Orgovyx buvo nustatytas Salutinis poveikis, kuris i§vardytas toliau, atsizvelgiant j jo
pasireiskimo daznj.

Labai daznas (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- karscio pylimas;
- viduriavimas;
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- viduriy uzkietéjimas;
- raumeny ir sgnariy skausmas;
- nuovargis.

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- mazas raudonyjy kraujo Igsteliy skaicius (anemija);
- kriity padidéjimas vyrams (ginekomastija);

- nemiga;

- depresija;

- svaigulys;

- galvos skausmas;

- aukstas kraujospudis;

- skrandzio sutrikimas, jskaitant pykinima;

- pagausgjes prakaitavimas;

- iSbérimas;

- susilpnéjes lytinis potraukis;

- svorio padidéjimas;

- padidéjes cukraus kiekis kraujyje;

- padidéjes kraujo riebaly (trigliceridy) kiekis;

- padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- kauly tankio sumazéjimas (osteoporoze);

- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas;

- dilgéliné (urtikarija).

Retas salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- Sirdies smugis.

Daznis neZinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
- elektrokardiogramos rodmeny poky¢iai (QT intervalo pailgéjimas).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Orgovyx

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Orgovyx sudétis
- Veiklioji medziaga yra relugoliksas.
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- Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), karboksimetilkrakmolo natrio druska (E468),
hidroksipropilceliuliozé (E463), magnio stearatas (E572), hipromeliozé (E464), titano dioksidas
(E171), raudonasis gelezies oksidas (E172), karnaubo vaskas (E903).

Daugiau informacijos zr. 2 skyriuje ,,Orgovyx sudétyje yra natrio®.

Orgovyx iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Orgovyx plévele dengtos tabletés yra Sviesiai raudonos spalvos migdolo formos plévele dengtos
tabletés (11 mm ilgio x 8 mm plocio), kuriy vienoje puséje yra Zyma R, o kitoje — 120. Orgovyx
tiekiamas plastikiniame baltame buteliuke, kuriame yra 30 plévele dengty table¢iy, pakuotés dydziai
yra 30 plévele dengty tableciy ir 90 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po 30 plévele dengty
tableciy). Kiekviename buteliuke taip pat yra drégme sugeriancios medziagos, kuri padeda islaikyti
vaistg sausg (apsaugo nuo drégmés). NeiSimkite drégme sugeriancios medziagos i$ buteliuko.
Kiekvienas buteliukas uzdarytas nuo vaiky apsaugotu sunkiai atidaromu dangteliu su indukciniu
izoliaciniu sluoksniu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Ispanija

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstov:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL/NO
/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica Pharmaceutical S.A.

Tel: +30 210 7488 821
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

30



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIOPREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

