Ynarerso 3a nanuentor: HEGOPMALKH 34 NALHEHTOT
EvrysdVEspnsan 0,75 mg/mL npawok 3a NMEepopaIHa cycleHIuja
Risdiplam

¥ OBoj Jiek e peMeT Ha JAOIOHUTEIeH MOHHTOPHHT. OBa ke 0BO3MOYH Gp3a HAeHTH(HKALH]a Ha HOBU
HHQOpMALHHK 32 Be30efHOCTa HA NEKOT. BHe MOKETe 1Ta OMOrHETe NpeKy MpujaByBame Ha GUio koja

HecaKaHa peakuuja Koja ke ja uMare. [lornendere ro KpajoT Ofl NeoT 4 3a MpUjaByBatee HA HECAKAHM
PEaKLHU O] IEKOT.

IIpounTajTe ro ueno0TO ynaTrcrBo BHHMATETIHO npex Bue wnnm Bamero gere ga 3amousere co
ynorpeba Ha 0B0j JIeK OUIEjKH CONPIKA BAKHH uHbopmauuu 3a Bae.

e Yysajre ro oBa ynarcteo. Moxe6u ke tpeba a ro IPOYHTATE HOBTOPHO.

¢ [okonky mmare Guo KakBH LOMONHWTENHH Tpallama, obparere ce kaj Bawwnor nekap umu
(bapmanesr.

*  Ogoj nex Bu e npenuiuan camo ua Bam unu Ha Bawero nere. He ro naeajre na apyru nuna. Toa
MOXKE Aa UM HAUTETH AYPH H aKO HUBHUTE CUMIITOMM CE HCTH KaKo BatiuTe.

e Jlokonky sabenesxute Ouio Koja HecaxaHa peakuuja, uHdopmupajte ro Bawmor nekap mim
(hapmanesT. OBa BKIyuyBa 60 KAKOB MOKEH HECAKAH e(eKT KOj He € HaBeAeH BO OBA YIATCTRO.

Mornenere o aenor 4.

IlI'To coxpskn oBa ynarerso

IITo npercraBysa Evrysdi u 2a wro ce ynorpebysa

1.

2. IlITo Mopa na 3Hacte Bue nnu Bawero nete npex 1a ro semere Evrysdi
3, Kako na ro zemare Evrysdi

4. MoXHUM HecakaHu peakiin

3, Kako na ro uyeare Evrysdi

6. ConpxiHa Ha NaKyBaKeTO i JOMONHHTENHE HEPOPMaLUH
IIponzeoguren

F. Hoffmann-La Roche.1.td, Wurmisweg, Kaiseraugst, 4303, HIsajuapuja

Hocuren Ha ono0penne 3a crapame na jek Bo HpOMeT

POIL Makenonuja JIOOEJI Ckonje

Anpeca: yn Makcum Topku 6p.13, 1000 Ckorje, P.Maxenonwja, Ten +389 2 3103 500

IlITo npercrasyea Evrysdi u 3a mro ce ynorpedyBa

IlTo e Evrysdi
Evrysdi e nex koj conpsku akTHBHa CylcTaHIMja napeyena risdiplam.

3a wrto cayxu Evrysdi
Evrysdi ce xopuctu 3a Tperman Ha renercko 3a00/yBabe HAPEYEHo ,,CIH
(CMA). Moxe na ce KOpUCTH Kaj NALHEHTH Ha BO3PACT 0J] 2 MECELHU | IocTap

lIto e Toa cnunaxna MycKy/na aTpoduja
CMA e npepuseuKana O HENOCTHI HA MPOTCHH HAapeuCH ,,[IPOTEUH 3a IPEKUBYE METOPHHOT
HeBpoH™ (amr. survival motor neuron, SMN) Bo Tenoro. Hemoctur ma SMN NPOTEHH MOXKe 1a



Mpefu3BUKa Kaj Bac wium Bawero jere ryOHTOK HAa MOTOPHM HEBPOHM, HEPBHHM KIETKH KOHW IH
KOHTpOJIMpaaT MycKyJuTe. OBa IOBeayBa A0 MYCKYIHa clnabocT U ryfemwe Ha MyCKYITHO TKHBO KO& MOJKe
Jia BIHjae Ha CeKOjAHEBHUTE IBMIKEHA KaKO IITO CE KOHTPONA Ha IWiaBa W BPaT, CelCHe, TMON3emhe H
operse. MyCKy/IHTE KOU ce KOPHCTAT 3a JHILEIE H [OTabe MOKE HCTO TaKa a CTaHaT cadu.

Karo ¢pynknuonupa Evrysdi

Risdiplam, akruBHata cyncraHudja Ha Evrysdi, ¢yHkuMOHMpa Taka LITO MY [OMAara Ha TENOTO Ja
npoussee noseke dyvakimonaned SMN nporeuH. Oba 3Ha4yu JeKa MOMAIKy MOTOPHH HEBPOHM C€
u3rybeHy, [ITo MOXKeE [a To mofxoOpH Toa KoKy 100po paboTaT MyckynuTe Kaj iyfero co CMA.

Kaj noenunma co CMA T 1 nexyBaHH BO KIMHHYKA CTYAUja BO TeK Ha | roauna, Evrysdi nomorHan Bo:

* NPOJOKYBAHE HA MPEKHUBYBAILETO M HaMamyRama Ha 1oTpedara 0j BEHTHNATOP 32 TIOMOII TpPH
JMIIee BO criopenba co HeneKyBaHH poeHuMmba co CMA (camo 25% ol HENeKyBaHUTE [NOSHYUEbA
6u ce odexypane na GuuaT HBU Oe3 norpeda of TpajHa BeHTHIAaUHja Haf 14-mecedHa BO3pACT BO
criopen6a co 85% oz mauueHTy no 1 roguHa TpermMad co Evrysdi),

®  3aIpKyBaihe Ha MOXKHOCTA J1a Ce& XPaHAT IpeKy ycTa Kaj 83% o7 manueHTuTe.

Kaj neua (o/1 HoBOpoeHUHIba 1A ¢é 10 agonecuenTy) 1 Bo3pacHn co CMA tun 2 u 3, Evrysdi moxe na
ja OJpKH MITH ToJ00pH MyCKY/IHATA KOHTPOJIA.

2: IIto mopa a 3HaeTe Bue nian Bamero gere npex aa ro semere Evrysdi

HemojTe aa ro 3emate Evrysdi:
e ako Bue unu Bawero jgere cre aneprudy Ha risdiplam unm 6uno xoja of APYruTe COCTOjKH Ha OBOj

nek (HaBeieHu BO JenoT 6).

JIOKONKY HE CT€ CHTYPHHU, pasroBapajTe co Baiumor nexkap wid dapmalesT ipen Bue unm Bawero pere
na ro 3emeTe Evrysdi.

Tpermanor co Evrysdi Moxe na my Hamretn Ha Bawero HepomeHo Oe0e wim MOXE Ja BiMjae Bp3
mioanocTa kaj Maxute. [ornennere ,,bpeMeHocT, KOHTpauenuuja, A0eke H MALIKA NIOAHOCT 32
noBeke HHPOPMALIHH.

Apyru aexosu H Evrysdi

Kaxere My Ha Baumor jekap win gapmanert ako Bue unu Bawero aeTe 3emare, HeoJaMHa CTe 3emMane
Wy MOoykeOH Ke MIaHupaTe 1a 3eMETE APYTH JIEKOBH BO WIHMHA.

Ocobeno kaxkeTe My Ha Bamuotr nexap, ¢apMaueBT HAM MENMUMHCKA CECTpa aKo 3eMare HIH CTe
TPUMHIIE BO MHHATOTO HEKOj OJI CNIEJHUBE JIEKOBH:

~ MeT(OPMHH - JIEK LITO ce KOPUCTH 3a TpeTMaH Ha aujadetec Tun 11
- JJEKOBH 3a TpetmaH Ha CMA

BpeMenocT, KOHTpaNennuja, 10emke H NI0JHOCT Kaj MajkuTe

Bpemenocr

* He zemajre Evrysdi ako cre 6pemena. Oa e noTpebHO OHOEKH 3eMamer i@dq%cu JIeK B
OpeMeHOCTAa MOXKe [1a My HawiTeTu Ha Baiuero HeponeHo Oebe. 3 WGN?‘

» Tlpen na 3amounere co TpeTMaH co Evrysdi, Bammor nexap moxe na Bu nampas @HOCT.
Osa e motpebHo 6unejku Evrysdi moxe na My Hamrterd Ha Bawero nepoaeno 6ebe.



AKO 3a0pemennTe 3a Bpeme Ha TPETMAHOT CO Evrysdi, nssectete ro Bawvor nexap sennai.
Bue u Bammor nexap ke opnyunre wro e Hajao0po 3a Bac i 3a Bawero neponeno Gebe.
Konrpauenunja

3a skeHH

He ocranysajte Gpemenu:

*  3aBpeme Ha TpeTMaHoT co Evrysdi u
*  C/CH MECELl OTKAKO Ke npecTaHere 1a semMare Evrysdi.

Pasrosapajte co Bammor nekap 3a cUrypHH MeToaH 2a KOHTpoJla Ha 3abpeMenyBame mTO Tpeba Ija ru

kopuctute Bue i Bawmor naptHep 3a BpeMe Ha TPETMAHOT H eeH MeCcel[ OTKAaKO K& IPECTaHEeTe CO
TPETMaHOT.

3a Maxku

Hoxonky Bamara naprHepka uMa TOTeRLMjall 3a parare, Tpeba fa u3bernysare Opemenoct. Koprcrere

KOH/IOMH 33 BpeME Ha Baumor Tpetman co Evrysdi u npogomxere na KOPHCTHTE KOHAOMH 4 MeceLH 1o
3aABPIIYBABE HA TPETMAHOT.

Hoemwe

Hewmojre na soure noneka ro semate osoj nek. Ona e notpebuo Ounejku Evrysdi Moxe na npemune Bo
MaJYHHOTO MJIEKO H Ha TOj HAYMH Jia MY HAIUTETH Ha BaleTo GeGe.

Huckyrupajte co Bammor nekap nanu aa TIpECTaHeTe /1a IOMTE MITH J1a IPpeCTaHeTe Ja 3emarte Evrysdi.

ILnoanoeT kaj MmakuTe

Bp3 ocHosa na maomm kaj sxusotHu, Evrysdi moxe na ja HaManmu IUIOAHOCTA Kaj MaXKMTe BO Tek Ha

TPETMAaHOT HiH 10 4 Meceun no Bawara nocnegna nosa. Ako NJaHupaTe ceMejcTBoTo, nobapajre coper
oz Bawor nexap.

He nonupajre cnepma za speme na Barnwor TPETMaH H 4 Mecelu 110 nocienHara 103a Ha Evrysdi.
Binjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3EHe HIH PaKyBame O MAINHHH

Evrysdi nema edexr Bp3 MOXHOCTa 32 BO3EHE HITH ymoTpeba MaliHHu,

Evrysdi cogpau narpaym

Evrysdi coaprxn mMano konuyectso Ha HaTprym (coi) — coapxu momainky o 1 mmol (23 mg) HATPUYM
AYPH M NpH HA]BUCOKATA JIHEBHA 103a o1 5 mg (6,6 mL o OpalHUOT pacTBop pauuja 0,75

mg/mL). OBa 3Hauu neka Evrysdi conpoxu 3aHEMAapIMBA KONMYKMHA Ha HATPH
CTpaHa Ha JIM1a KOM MMaaT noTpeba 0 UCXpaHa co HaMaleHO KOJIHYECTBO H
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Evrysdi conpxu 0,375 mg natpuym 6Gensoar na 1 ml. Harpuym Gen b%’l‘{?MOgjﬁé_%}E noT

KONTHIATA (IIOAKONTYBAE HA KOXKATA U OUNTE) Kaj HOBOPOLECHUHEA (crapuimm 5

*
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Evrysdi cogpsn uzomant



Evrysdi conpxu 2,97 mg uzomant Ha 1 mL. Axo Baumior nekap Bu kaxan nexa Bue umu Bamero nete
{Mare HeTONCPaHIH]a Ha HEKOH IeKepH, KOHTAKTHPajTe ro BamuoT nekap npef Aa ro 3eMeTe 0BOj JIEK.

3. Kaxko 1a ro 3emate Evrysdi

Cexoram kopucrere ro Evrysdi TouHO OHaka kako wrTo Bu kaxan Bawmor nekap wid (hapmalesT.
Koncynrupajre ce co Bamwmor nekap wmi GapMaleBT I0KONKy He cre curypHu. Tpeba na ro npumuTe
Evrysdi kako Teunoct o mmme. He xopucTeTe ro ako JEKOT BO MIMIIETO € BO (OpMa HA MpPALIOK H
KOHTAaKTHpajTe ro BaurnoT hapManesT.

Moparte BHMMaTeNHO [a I'd [pOYMTATE W Ja TH CIeAuTe ynarcTsara BO TpHAPYXKHara Opomrypa
»/IHCTPYKIHM 32 yNoTpe6a” 32 HAYHHOT HA 3EMarhe HITH JIaBatbe Ha Evrysdi.

Koakasa noza na Evrysdi TpeGa ga semere

«  AjoJecueHTH M Bo3pacHu: JHeBHara no3a Ha Evrysdi uznecysa 5 mg (6,6 mL opanen pacTsop).

« Jloenunma u gena: Bammor jexap ke ja ofpenu qHeBHaTa 1032 Ha Evrysdi Bp3 ocHOBa Ha Bo3pacTa
H TeJIcCHATA TeKHHA Ha Baieto gere.

Bue nan Bamero AeTe Mopa /ia ja 3eMaTe JHeBHATA 032 KaKO IITO € HaBeaeHo o Bammor nekap.
He menyBajTe ja no3ata 6e3 ma pasrosapare co Bammor nekap.

Kora u xaxo ga semate Evrysdi

«  Evrysdi e TeuHoCT KOj Ce TOArOTBYBa O (hapMalesT, M ce 03HauyBa KaKo ,,pacTBOP™ HJIH ,,JIEK" BO
OBa YNATCTBO.

+  3ewmajre ro Evrysdi eqnaut JHeBHO mocne 06pok, Bo NPHG/IMKHO HCTO BpeMe cekoj neH. Osa ke Bu
MOMOTHE A4 ¢e ceTuTe Kora tpeba Ja ro 3eMare JeKoT.

+  IImjre Bona o 3eMarbe Ha nekoT. He MewajTe ro JIeKOT O MIEKO WK MiedHa hopmyna.

«  3emere ro unu gajre ro Evrysdi BeqHalll 0TKako Ke ce BOBIEYE BO OPATHHOT LINPHLL. AKO HE Ce 3eMe
BO POK 0] 5 MHHYTH, Uc(hpaere ro JEKOT 0 OpalHHOT LUIIPUL U MOBJICYCTE HOBA 1038

+  Axo Evrysdi nojae Bo koHTakT co Bainara koxa win koxara Ha Bamero gere, u3mujte ja obnacra co
canyH M BOjIa.

IIpounTajre ja Gpourypara ,,MHeTpyKIuH 3a ynmorpeda™

Bo makyBameTo MOKeTe Ia Hajnete mocebHa Opourypa ,,AHcTpyknuu 3a ynorpeda®. Osaa Gpourypa
Bu [aBa JeTallHd HHCTPYKLMH 32 TOA Kako Ja ja 3eMeTe Baiata no3a co ynorpeda Ha opajieH ITpHuIl 3a
noeekekparna ynorpeba o6ezbeneH Bo naKyBambeTo. Bue (nin BalueTo aete) Moxe [ia ro 3eMaTe JNeKOT:

*  [peKy ycTa, Uil

*  [peKy racTPOCTOMHA COHJA, HIH

*  peKy Ha3oracTpHYHA COHJA.

Konaky BpeMme ga ce 3ema Evrysdi

y c ;
Bamnor nexkap ke By kaxe konky Bpeme Bue wiu Bawero aere Tp O“Fequysdl. He
IpeKuHyBajTe ro TpeTManoT co Evrysdi, ocBeH nokonky Taka He Be cong

/

Axo 3emete moeeke Evrysdi oTko/IKy lUTO € NOTPedHO
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AL vEN3A gagienToT.
E vrunn?

Axo Bue uinn Bamero nere 3eMeTe oeeke Evrysdi oTkonky LTO € moTp
BeAHAlll oeTe BO DONHMIA. 3eMeTe ro co Bac 1 makyBambeTo Ha JIEKOT



Aro Bue unu Bamero gere sabopasure na semere Evrysdi niu ce cayun nospakame nocje zemame
HAa ao3zara

Hoxonky e Bo pok of1 6 uaca o1 BaweTo BooGHuaeHo BpeMe Ha 3eMame Ha Evrysdi unu Bpemero Ha
Bauero nete, 3emere ja mponyinrenara 1o3a BegHalI MTOM Ke C& CETHTE.

Hokonky momuHane noseke ox 6 4yaca ox Baiwero BooGuuaeHO BpEMC Ha 3eMame Ha Evrysdi unu
BpeMeTo Ha BameTo jeTe, MPecKOKHETe ja TIPONYIITEHATA 71033 M 3EMETe ja HapexmHaTa 1033 BO
BoobuuaeHHoT Tepmun. He 3emajte ABojHa 103a 3a 1 ja HAOKHATUTE NPOIYIITEHATA.

Axo Bue unu Baluero gete noBpati 0TKako cTe 3emMale 103a Ha Evrysdi, He 3emajte nomonuurenya
nosa. Hamecto Toa, seMeTe ja ciie/iHata 1032 BO BOOGHUYAEHOTO BPEMe CIIEAHHOT IeH.

Axo Bu ce uctypu Evrysdi

Axo Bu ce uctypu Evrysdi, ncymere ro mectoro co CyBa XapTHEHa KpIa | MOTOa UCHHCTETE I'0 €O CanyH
i Boja. PprieTe ja xapTueHaTa Kpia BO OTNAI0T M J06pO H3MH|TE I paleTe co BoJa U CamyH.

4. MoKHH HecaKAHH peakuuu
Kaxo 1 cuTe /iekoBY, ¥ 0BOj NIek MOJXe /12 TPe/IU3BAKA HECAKAHH PEaKLIHH, MAKO He CeKoj r'u nobusa,

Mmrory 4ecTn: Moxke 1a ce nojasar kaj moeexke o 1 o1 10 nauuentu
*  [pouuB (aujapea)

* ocun
* rnaBobonka

*  Tpecka

Yecru: moxe fa ce rojasar kaj 1 on 10 naquenTtn
*  rajeme

*  paHW BO yCTaTa
*  nH(eKLHja Ha MOYHHOT Meyp
*  0oska Bo 3r1000BU

CrnenuBe Hecakanu fgjcTBa Oune sabeniesxany 10 MYLITABETO BO npoMeT Ha Evrysdi, HO co HenosHara
dpexseHunuja;

BOCNalEeHHE Ha MAJTHTE KPBHK Cal0BHU HA KOyKATa (KO}KBH Bacxynnmc).

IlpujaBypame Ha HecaKaHH peaKIUH

o Bammor nekap,

Axo Bue unu Bawero gere 3abenexuTte 6Ui0 KOM HecakaHu edekTH, pazrosapa
(apmauesT UM MeaHUMHCKA cecTpa. OB BKIydyBa GHIO KAKBH HECAKAHH edeig
ymarcreo. HecakaHure peakiMM ON JISKOBHTE MOWE Ja TH TIPHJABHTE A
(hapmaxoBHrHNaHa NpH AreHIMjaTa 3a TEKOBH ¥ MEIALIMHCKH CPElCTBA (yn. Ca,
WIM MO ENeKTPOHCKM maT Tpeky Bed cTpaHata Ha AreHrmjara hitp://malmg

HECaKaHHTEe e)eKTH MOKETe Ja MOMOrHETe BO 06e36e1yBabeTo Ha NoBd|
Ha 0BOj JeK. '

5. Kaxo ga ro uysare Evrysdi

*  Uysajre ro 0Boj ek BOH nornen M fodar Ha eLa.



*  UYysajte ro opanauor pactsop Bo Gpwwxuiep (2 no 8°C). Jokonky e norpebro, Bue uiam Bammor
HEroBaTel MOXKE Jla TO 4yBa OpaJHHOT pacTBop Ha coOHa Temmneparypa (nox 40°C), He noeeke o
BKyIHO (30upHO) 120 uaca (5 nena). Bparere ro opanHuoT pacTBOp BO (pIDKUAED KOra Beke Hema Ja
6une notpebHo 1a ce yyea Ha cobHa TeMmeparypa.

* Cregere ro BKyMHOTO BpeMme Haxsop on (¢pmwkuiaep (mox 40°C). Kako wro e Beke HaroMeHaro,
30HpOT Ha HATEPBANU HAABOP 04 (puxKuAep He cMee na HaaMuHe 120 daca.

= Opansuotr pactBop € crabuneH 64 neHa oTkako (HapMaueBTOT K€ o TOATOTBH KOra ce YyBa BO
dpuxugep va 2°C no 8°C. @apMaleBToT Ke ro 3anuile JaTYMOT Ha UCTEKOT HA POKOT HA EeTHKETATA
Ha IUMILETO W OpUIMHAIHATA KapTOHCKAa KyTWja Mo o3Hakata ,,Discard after”. He ro ymorpe6ysajte
0BOj PacTBROp IO NOMUHYBAHE HA JaTYMOT O3Ha4deHa co ,,Discard after”unu otctpanere (pprere) ro
JIeKOT JOKOJKY HiMiIeTo 6uno Ha cobOHa temnepartypa (moa 40°C) noreke on 36upro 120 gaca (5
JieHa).

+  @pneTe ro JAeKOT JOKOJIKY LIKIIETO OMI0 4yBaHO BO OMIIO KOj BPEMEHCKHM MEPHOI Ha TeMmepaTypa
Hap 40°C.

*  YygajTe ro OpamHHOT pacTBop BO ppuwxugep (momelry 2°C u 8°C).

*  Yygajre ro 0BOj JIeK BO OPTHHAIHOTO WIHILE 3AIITUTEH O] CBETIHHA.

»  UypajTe ro WHIIETO BO HCOPABEHA NONOXKOA M LIBPCTO CTETHATO Kamaye.

*  OrTkako ke ro IpeHeceTe pacTBOPOT OJ LIHIIETO BO OPATHUOT LITIPUL, BEIHALI YOTpebeTe ro IeKor.
He ro uyrajte Evrysdi pacTBopoT BO 1InpHiL.

He ¢pnajte HUKaKBM IeKOBY BO OTHAAHMTE BOAH MM foMawleH otnal. [Ipawajre ro Baumor dapmaiiest
Kako Jia (prare JEKOBM IUTO moBeke He T kopuctute. OBHE MEPKH Ke NMOMOTHAT BO 3alUTHTATa Ha
’KMBOTHATA CPENMHA.

6. CogpxuHa Ha DIAKYBAHKETO H APYTH HHPOPMAIHH
IiIro conpsxn Evrysdi

* AKTHBHaTa CYICTaHLH]a BO OPAHUOT pacTBop ¢ risdiplam.

* Cexoj mL Ha pacTBOpeH opaneH pacTop coapxu 0,75 mg risdiplam.

»  JHpyru coctojku ce: manuton (E 421), uzomant (E 953), apoma co BKyc Ha jarofa, BHHCKA KHCEIHHA
(E 334), narpuym Oenzoar (E 211), makporon/nonuetuned rimkon 6000, cykpanosa, ackopfuHcka
kucenuna (E 300), nunartpuym eperar guxunpat (Buam gen 2 ‘Evrysdi coapwu comuym’ u ‘Evrysdi
COOPXKH M30MANT’). .

Kaxo usriaesa Evrysdi u o coap:xu N1aKyBameTo

» [Ilpamok 3a nepopanHa cycleH3Hja, Koj ce JOCTaByBa KaKO OpajleH PacTBOp IMOCTE pamggﬂﬁ,\e on
cTpaHa Ha (JapMalleBT.

»  PacTeopoT MMa 3€JeHKAcTo JKonTa A0 konTa 0oja co BKYC HA jaroAa, BOT
usHecysa 80 mL. ,

* Cexoe KapTOHCKO MaKyBawe coapxu 1 mmume, 1 amanTtep 3a Jo3Upame 3a i
press-in bottle adapter), 2 kunmubapru opamsau mmpuiesy oa 6 mL u 2 kunub
ox 12 mlL 3a moBekekparHa ynorpefa co rpanyupama 3a na Bu nomo
MIPONHMIIIAHATA 103,

Hauyun Ha H3HaBamb€ HA JIEKOT



Jlexot n3nara BO anTeka Ha JEKAPCKH peuenT (P)

bpoj Ha omo6penue 3a cTagame HA 1EKOT BO IpoMeT

11-6730/1 on 06.07.2021

Matym Ha noc/jeHA PeBH3Hja HA TEKCTOT

Jynu 2022

Hucrpyknuu 3a ynorpeda - AQMHHHCTpaNHja
Evrysdi 0,75 mg/mL npamrox 3a nepopaina cyclen3Hja

risdiplam

bunere curypuu nexa cre ja mpoumrane oBaa Opowypa co HHeTpywumn 3a ynorpeba mpen na
3anovnere co ynorpeba na Evrysdi. Osue undopmauuu MOK&KYBAAT KAKO a4 TO MOATOTBUTE M JajeTe

Evrysdi co opanen mimpui, npeky racrpocromua coHma (G-conna) uu npeky HA30racTPUYHA COHMA
(NG-conpa).

Jloko/Ky uMate GMI0 KaKBH [paluama OKONy HAYHHOT Ha ynorpeba Ha Evrysdi, kouTakTHpajTe ro
Bamvor nexap uin dapmanesr.

Kora ke ro noéuere wuiero, Evrysdi Tpe6a na 6uae Bo Teuna ¢opma. Evrysdi ce noarorsysa ox crpana
Ha (apmaueBT Bo (opMa Ha pacTBOp 3a opasiHa ynorpe6a. He ro KOPHCTETE JIEKOT AOKOJKY BO LIHLIETO
MMa MPAIIOK W KOHTAKTHPAajTe ro Bamwor dgapmanesr.

Baxuu undopmanuu 3a Evrysdi

e [llpamajre ro Bawuor nekap unu (apmanest ma Bu nokaxke koj opanes mnpun Tpeda 1a ro
KOPHCTHTE M KaKo Jla ja U3MEpPHTE ITPONMIIAHATA JIHEBHA 1034,

® 3a Ja ja u3sMepuTe NPONHMIUAHATA JHEBHA 033, CEKOTAIl KOpUCTETe H OPaJTHH IUMPHIEBH 32
noBeKkeKkpaTHa ynorpeba JaJienu B0 NaKyBambeTo.

e Jlanenn ce 1Ba OpajHH LUMPHLEBH Of CEKOja rONEMMHA BO Cllyuaj eIHHOT Ja Ce W3rybH WM
owTeTH. JIOKONKY I u3ryGuTe WM OLUTETHTE JBATA IINPULIEBH, KOHTaKTHpajTe ro Bamwor
nexap wiw hapmanesr. Tue ke Bu o6jacHar kako ga IPOJOJIKUTE eeserrre Baunor nex.

e Jlornexnere ro genor ,Kako NpPaBUIHO 1a u3depere op
BOJIyMEHOT KOj oarosapa sa Bamara nponmmana gosa - '}’;‘Sysd};;l-(o ) BpajTe ce co
Bauor dapmanest n0KoiKy uMare mpaliama OKOILy HAYUH piSHY n3GHp Hﬁ\‘gpaﬁaﬁ}x
LIMpHIL, = LI o

¢ JIOKONKY aZanTepoT 3a LIMIIE HE e BMETHAT BO LMY

KOHTaKTHpajTe ro BawmmoT hapmanesT.
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Cexoja ryruja na Evrysdi cogpsxn (Cnuxa A):

1)
2)
3)
4)
5)

OpanHUOT pacTBOP MOJKE Jia ¢€ 4yBa Ha coOHa Temnepatypa (mox 40°C) He moBeke of BKYIIHO
(36upno) 120 yaca (5 gena). Cnenere ro BKYNHOTO BpeMe Hageop on hpmixuaep (mox 40°C).

He ro xopucrere Evrysdi mo matymoT o3HaueH mo o3pakara ,.Discard after®, manuian na
eTHKETATA Ha INWLIETO WIM JOKONKY Bue wnu BamuoT Heroearen ro uyeaja LIMIIETO Ha
cobHa Temneparypa (noxn 40°C) noseke on BKynHo (30upH0) 120 waca (5 aesa).. [Ipaiuajre ro
Bawryor (apmanert 3a ,,Discard after® natrymMor A0KONKY MCTHOT HE € HanMIlaH Ha ETUKETaTa
HAa IAIIETO.

@prete ro IEKOT JOKOIKY MIHIIETO ce YyBano 0o Koj mepuon Hax Temnepatypa og 40°C.

He ro mewajre Evrysdi co Maeko uim Maedda Gopmyna.

He ro xopuctete Evrysdi 1OKONKY IIHIIETO HITH OPAJHUTE LIMPULIEBU CE OLITETEHH.
H36ernyBajre xontakT Ha Evrysdi co Bamwara xoxa. Jloxonky Evrysdi mojoe Bo koHTakT co
Bawara koxa, M3MHJTE ja o0nacTa co canyH M BoJa.

Hoxonky uctypute Evrysdi, nzdpuiuere ro MeCToTo co CyBa XapTHeHa Kpra, a 11oToa UcHmucTeTe
ro ¢o canyH um pona. @pnere ja xapTveHara Kpra RO OTNANOT M A00PO M3MHUJTC TH palere co
canyH U BOJA,

Jlokonmky BO IMHINIETO HE OcTaHano AoBonHO Evrysdi 3a Bamara mponuiuana nosa, ¢puere ro
[IHIIETO CO MPEOCTAHATOTO KOJAM4YeCcTBO Ha Evrysdi W xopucTeHHMTEe OpanHH LUMPHULEBH CIIOPe
nokanHuTe Oapama; 3eMeTe HoBO IuHie Ha Evrysdi 32 1a ro o0e30enuTe OpONUILAHHOT BOIYMEH
Ha gozata. He ro memajre Evrysdi om HOBOTO IIMIIE CO MIMIIETO INTO T'O KOPUCTHTE BO
MOMEHTOT.

1 Evrysdi mmmie co aganrtep H Kanaye

2 opanuu wnpuiesn og 6 mL (Bo nperpaam)

2 opannun mmpuuesd o 12 mL (Bo nperpann)

1 6pomnypa co Muctpykunu 3a ynotpeda (He € npHKakaHa)

1 ¥YnareTBO 3a ManHEHTOT (HE € NPUKaKaHo)

Cnuka A

Kaxo aa ro uyyBarte Evrysdi

Be MonumMe moraenHeTe To OenoT 3 ., Yvearse Ha Evrysdi” on YNaTCTBOTO 3a MALMEHTOT, 3a 1a no0uete
HETOCHH HHOPMAIIHH.

A) TlopaekyBame HA BOJyMeHOT Ha Baiara 103a
Kako npaBniHO 1a u30epere opalieH HIMPHIT 3a JO3Hpamke HA BOJYMEHOT KOj oaroapa Ha Bawara
nponHinaHa go3a Ha Evrysdi

GV'“ CPE
Hokonky BamuoT mponmuiuaH BOJYMEH HA JTHEB &kﬁ%aemsges
Evrysdi e nomefy 1 mL u 6 mL, kopucTere ro /RéL\‘EpaHEH %,
wnpul (cuBo obenexad). [Ipamajre ro Bamm fréhﬁxa fﬁ‘fﬁ xh
tdapMalneBT 33 33a0KpyKyBame Ha Bamata mHe 1&&03&‘ r iy
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Aosara Ha Bawero nere no najéauckara 0,1 ml.

* [oxonxy Baumor nponuiuan BomymMeH Ha JHEBHATA 1033 Ha
Evrysdi e noseke on 6 mL, kopucrere ro 12 mL opaljieH '
mnpun (kadeaso obeneian). Ilpawajre ro Baumwor nexap
Hi papManeBT 3a 3a0KpYKyBawe Ha Bamara nHeBHa 103a ot ks
A/ fo3ata Ha Bawero nere 1o Haj6nuckara 0,2 mi.

Kako ga ja noBaeyere Bamara 103a na Evrysdi

Yexop Al

Orcrpatere ro KanayeTo TypKajku ro HazoIy i
TMOTOA BPTEJKHM IO KallayeTo Ha JieBo (06paTHO 01
CTPENKHTE Ha YaCOBHUKOT) (Bunere ciuka B). He
ro ¢gpaajte Kamayero.
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Cnuka B

Cruka I

Yexop A

JIpKejku TO IKIIETO RO MCTIPaBeHa MO3ULH]a,
BMETHETE I'0 BPBOT Ha IIMNPHLIOT BO aJanTepoT Ha
umimneto (Bunete ciuka I').

Yexop A4

BHUMATEIHO NPEBPTETE IO LIMIIETO MPH IUTO
BPBOT Ha INMPHIOT Tpeda LBPCTO Ja € BHECEH BO
afanTepoT Ha mumeTo (Bugere cmmka ).

Hexop A5

[Tonexa norneueTe ro KIUIOT 3a Aa IO NOBJeUYeTe
Bawuor nponuiuada no3a Ha Evrysdi. Bpeot Ha
3aTBOPAYOT HA I[PHUOT KIIUI MOPa [aA-6€ H3E;

CO O3HAUyBAFETO Ha ML Ha opajfip
Baua nponumana 103a (Buzney

OTKako ke ja Mmopjgevere TOU
KJIAIOT 32 12 He Ce ABHKH.



Ciuka 3

Yexop A6

IpogomkeTe fa ro ApsKHTe KIKIOT 32 12 He ce
ABHKH, OCTAaBETE 'O OPANHUOT LUNIPHLL BO
aNanTepoT 3a INHIIETO M [TOCTABETE 'O LIHITIETO
BO HcIIpaBeHa nonoxk6a. CraBeTe ro MUILETO Ha
pamHa rospiunHa. M3sanere ro opanHuot mmpun
01l aJIaNTEPOT 3a LIHUILE CO HEXKHO BIISUCH:EC
Harope (Bugere cnuka E).

Yexop A7

JpieTe 1o WINPHIOT CO BPBOT Ha INPHIIOT
Harope. [IpoBepeTe 0 JIeKOT BO OpaHHOT
UIMPHL. AKO MMa FONIEMH BO3LYLIHH MEYPH BO
opanauoT wnpul (Buaere cnuxa X)) wim ako cre
U3BIIEKIE [TOrpeiiiHa fnosa Ha Evrysdi, Brecete ro
BPBOT Ha IIMPULIOT UBPCTO BO aAANTEPOT Ha
mHiero. [IpuTHcHeTe ro KAMNOT HAZOMY 3a A ce
HCTHCHE JICKOT BO IIHILIETO M TIOBTOPETE I'H
qexopute A4 no A7.

3emere ro nan gajre ro Evrysdi Bexnam
OTKAKO Ke e MOBJiede BO OPAIHHOT ITIPHIL,

AKO He ce J1aJie BO pOK o4 5 MHHYTH, uchprere
rO O[] INPHLOT U ITOBIEYETE HOBA 1034,

Yexop A8

Crasere To Karma4yeTo Ha [HLISTO. 3&BIJTCTET Iro
KalmavyeTo Ha OeCHO (BO npaBer Ha CTPeJ‘lI{MTB Ha

a1anTepoT Ha I lge;[‘j& on gmmie;\ Bhatere ro
LIMITIETO BO Gpy @p Bp Id.(;{l:p\émququﬁ 0x0a.
“‘r




Axo Bue ja semare Bamara no3a ua Evrysdi npexy ycra, cnefere ru ynarcrsara Bo ,b) Kako na
napere mo3a ua Evrysdi npeky yera®.

Axo Bue ja semare Bamara noza Ha Evrysdi npexy ractpoctoMHa conzia, ClieleTe I yrnarcTsara BO
,B) Kako na nagere no3a na Evrysdi npexy racrpocromu4na conia (G-conna) “.

Axo Bue ja zemare Barmara no3a Ha Evrysdi npexy HazoracTpu4Ha COHJA, CNEMIETE T'M yNaTcTBara BO
,I) Kako na nagere go3a na Evrysdi npexy Hazoractpuuna conaa (NG-conaa) “

Evrysdi’s nepopaniHuTe WNPULIEBK Ce CrelijanHo ausajHupaHm aAa 6uaat komnatubunHu co ENFit®
cuctemoT. JoKo/Ry BalwaTta coHaa 3a xpaHerbe He e ENFit® komnatubunua, moxebu ke umare notpeba
o4 ENFit KoHeKTOp, 3a Aa ce cnou Evrysdi WwnpuuoT co Bawara G-conaa nan NG-coHaa.

B) Kako aa aanere go3a Ha Evrysdi npeky ycra

CenHeTe MCTIPaBEHO KOra 3emare 103¢H Bonymer Ha Evrysdi npexy ycra

Yexop bl

CrageTe ro OpalHHOT LUIPHL BO YCTATa €O BPBOT
HA IIOPHIOT BAOJIEK BHATPeNIHATA CTPAHA HA
00pa3oT.

BaBHO NPUTHCHETE IO KIHMOT HATOTy 32 12 ja
nagere nenara qosza Ha Evrysdi (Bugere cnuka S).

Axo Evrysdi ce 1age Bo rpioTo wiH MHOTY
Op30 MoKe /1a ce MpeIH3BHKA JaBEIbe.

Cnmuka S
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Yexop B3

Henujre Manky Bosa BeqHall [0 3eMarbe Ha
nponumanara 103a Ha Evrysdi (Bunerte cinuka J).

g M Ogxere na Yerop /1 3a Muene Ha IIOPHIOT.

B) Kaxko aa nagere 103a na Evrysdi npexy racTpoCTOMHA COHJA

Ako nasarte Evrysdi mpexy ractpocromua conza, npamajre To BaluoT gekap 1 MeIuIuHCKa cecTpa
Zla Bu nokaxe kako Ja ja NpOBEpUTE racTPOCTOMHATA COHA npej ga nangere Evrysdi.

Yexop Bl

CraBete ro op 1
T AT Q\{'.l e \
conna. Basro [iPrgnchere. oo aony sa
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Ia ja nmagere | %nﬁam‘-ﬂg@@ Evgygc’l (Buzere
t L ) % S Rty
_ cauka K). LCA A x v/

.,’,‘;,)

Cmuka K



Cruka JI

Cnuxa M

Yexop B2

[TpoBepeTe Janu OCTAHAT JIEK BO OPAIHHOT
wnpui (Bugete cnuka JI).

HJexop B3

[Tpownpuiiajte ja racTtpocTOMHaTa coHaa co 10-
20 mL Boma BeaHall 1o naBame Ha Evrysdi
(Bugete ciuka M).

Ogpere Ha Yexop /I 32 Mueme Ha [UNPULIOT,

I') Kako na gagere g03a Ha Evrysdi mpexy HasoracTpHyHa conja

Axo nasare Evrysdi mpeky HazoraCTpiyHa COHAa, 3aMmoliere ro Bamwor nexap MAM MeJUIMHCKA
cecTpa fia By mokaske Kako Aa ja MPOBEPHTE HA30rACTPUYHATA COHMIA Mpel Aa AaNeTe Evrysdi.

YexopI'l

CraBete ro mempu}z‘ -
HaSOI‘aCTpI/I‘{Hﬁé CoRHiE *Eé.aﬁé‘%
KJMIOT Haﬂo.ﬁ?@ aa. Jﬁﬂ JI\’TE’.;HG
Evrysdi (Bu e’?e?x:m/ma 125 e



Yekop I'2

[Iposepere nanu ocraHan JieK BO OPATHHOT
wnpuy (Buzere cnuxa ).

o Yexop I'3
R ey Ipommpunaje ja HazoractpuyHarta codga co 10-
7 T \ S 20 mL Boaa BexHALI MO faBa-€ HA MPOMHIIAHATA
e s } Tl noza Ha Evrysdi (Bunere ciuxa O).
A Opnete Ha Yekop /I 32 Mueme Ha IINPHIIOT.

Jl) Kaxo 1a ro usmuere o

ynorpeta
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Cnuka I1



Yexop J2

HcrrakHeTe ro KIMnoT ¢o yrucTa soaa (Buuere
cnuka P).

Cnuka P

Yexop A3

HpOBepeTe Jalyd BHATpEIIHOCTa HAa OpPaJHHOT
LUIIPHIT U KJIMKIIOT C€ YUCTH.

CraBeTe ' OPATHUOT WIIPHIL] M KJIKITOT HA YHCTa
MOBpIIMHA Ha Oe30eJHO MECTO Ja Ce HMeylnatr
(Bugete ciuka C).

Cnuka C

I3muj Te cH ' panere.

Otkako ke ce HCyLIaT, cTaBeTe I'o KIHIOT BO
BHATPEILHOCTA HA OPATHHOT LUMPHLL M UyBajTe
ro MIPHLOT 3ae0HO co Bamuor nex.

Evrysdi (risdiplam)
Evrysdi ¢ 3amturena mapka on Hoffman-La-Roche.

OpanHuTe mnpuIesy ce npoussenenn o NeoMed, Inc., Woodstock, GA30188, CA/L

HMHCeTpyKIEM 32 pACTBOPA:€
Evrysdi 0,75 mg/mL

IIpamok 3a mepopajiHa cycreH3Hja
risdiplam e
HHCTpYKIIMHY 32 PACTBOPAIHE

(CAMO 3A ®APMALIEBTH)

Cexoja kyTuja Ha Evrysdi coapsku (nmoriegser




1) 1 Kanaue
2) 1 wumre co Evrysdi
3) 2 opanum mmpuuesn o4 12 mL (Bo nperpaau)

4) 2 opanau mnpunesu ox 6 mL (Bo nperpasu)

5) 1 apantep 3a mmie Ha npuTucok (aHr.press-in bottle adapter)
6) 1 ViatcTeo 3a manuenTor (He € npuKaxasxa)

7) 1 MHeTpykumH 3a pacTBoparme (He € NPUKAKAHO)

8) 1 HMuerpykuuu 3a ynotpeba (He € TpuKkaxkaHo) Cnuka A

Baxun undopmannm 3a Evrysdi

e HsbernysajTe BAHIIYBaH:€ HA NPALIHHA 0] mpamokoT Evrysdi.

* Kopucrere pakasuuu.

* He ro ynorpefysajTe NeKOT JOKOJKY MOMHHAl POKOT Ha Tpaelse¢ Ha mpamokor. PokoT Ha
TPaek-e Ha MPALIOKOT € 03HAUEH Ha eTUKETAaTa Ha LIHILETO,

* He ro n3nasajre pacTBOPEeHHOT pacTROp H0KONKY ,Discard After JaTyMOT Ha PACTBOPAT TO
HaJIMHHYBA POKOT Ha TPaeH€ Ha OPHIUHATHHOT IIPALLIOK.

e MHsbernmere KOHTAKT Ha JekoT co Bamata koxa. JIOKONKy NeKOT [0jie BO KOHTAKT co Barmara
KO3Ka, H3MH]Te ja obnacra co camnyH U Boja.

* He ro kopucTeTe NEKOT JOKONKY HEKOj O TPHAPYIKHUTE JENOBH € OIITETeH WK HeJ0CTacyBa.

* Kopucrere mpounctena Boja UK BOIA 32 HHjeKLMH 3a pacTBOpame Ha JIEKOT.

* He nonasajre apyru opanHy MIMPUIIOBH OCBEH OHUE KOU Ce 06e36e1eHH BO NaKyBambeTO.

Kaxko na ro uyearte Evrysdi ,/,‘Ogm o e
NE DHE 4
o [lpamwokoT (pacTBOPEHHOT JieK) YyBajTe ro Ha cOOHA TEMIepaTyBa HO'-K&WIEI 3 T

*  PacTBOPOT (PacTBOPEHHOT JIeK) YyBajTe TO BO PHXKHIED HA TEM ﬁ‘ypa:‘f‘lowe | 2
P Y P
V, \,/ \ i g
."-

BO KyTHjaTa BO HCTpaBeHa onoxk0a. l\‘\fu é N Pt
v, O kg
* UyBajre ro OPaNHUOT PACTBOP BO OPTHHANHOTO LIMIIE W CeKORAl *‘-P/Ba_]Te et eT0 BO

\lr
HCTIpaBeHa Mo3uIHja CO LBPCTO CTETHATO Karnaye. \'f

PacTBopame



i
T Yexop 1

HexHo MOTYyKHETE TO AHOTO Ha INMIIETO 3a JAa ce
pasmeriia nparuokot (Buzerte cnvka b).

Hexop 2
Orerpanete TO Karayero cO MPUTHCOK HaJOy a I0Toa

cBpTeTe Ha 1eB0 (0OPaTHO O CTPENIKUTE Ha YACOBHUKOT)
(Bugere cnuka B). He dprajTe ro xanayero.

Yexop 3

Buumarenso uerypere 79 ml mpouHcTeHa BoJa HIH
BOja 3a MHjexiuu BO weTo (Bunere cnuxa IN).

Yexop 4

HApkere 1o IHIIETO HA

Ilposepere nanu
OTBOPOT Ha LIHIIET

'étgge \l‘gmfﬂﬂ’%g ﬂ}:lp[?l\ HCHATO Ha
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Cmuxa I

Cauka E

Yexop 5

Crasere ro kamavero Ha wmmero. CBpTeTe ro KanaueTo
Ha JIECHO (BO MPABELL Ha CTPENKUTE HA YACOBHUKOT) 34 1A
T'0 3aTBOPUTE 1LIHILIETO,

[IpoBepere nanu mMIIETO e KOMINETHO 3aTBOPEHO WU
noroa satpecere ro 15 cekynau (Bugere canka I).

[Touekajre 10 mMunyru. Tpeba na moGuere NPOSHPEH
pacTeop.

Iloroa noeTopHo mpoTpecere 15-THHA ceKyHIH.

Yexop 6

[pecmerajte ro ,Discard After” natymor Ha pacTBopor
Kako 64 mema no pacteopamero (3abenewxa: JJeHOT Ha
pacTBopame ce cMera kako Jlen 0. Ha mpumep, ako
pacTeopameTo e Ha 1. anpun, natymor Ha , Discard After”
ke 6uze 04. jyun).

Hanuwere ro ,,Discard After” garymor Ha pacrtopor
Ha NIHMINETO W Ha KyTH]aTa. @W;\

Bparete ro mmiero Bo ope

LWNpULERHTE (BO Iperpaau
Huctpykiuu 3a ynotpeda. BBJTE:,@ _‘yTﬂjfTa‘azCﬁ- KOT
BO (ppKHIEp BO HCIIPaBeH J.ﬁaguuﬁ% ‘/Q A




MRS 1) RS  STRLTEE R EERATICS a.._,:ih
= Y e T e ek O
i g

I EvEE S vessa sl dnsgegl
A iy BB v 1 e MG

arureyy Givedis w alelT s ¥ el
STy

lmmﬁf!mm
B o *

Ty ar Tioey U0 "l Bomwiil, o1 ~irraill
e A T e L
A gt A 0 e, Swel rOTME e
R bl gy S e
mugl MO LG ok

"otk brewid, s vormrwalh
ST 1N T S




