Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Loargys 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
pegzilarginazé

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

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

Kas yra Loargys ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Loargys
Kaip vartoti Loargys

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Loargys

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija
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1. Kas yra Loargys ir kam jis vartojamas

Loargys sudétyje yra veikliosios medziagos pegzilarginazés, kuri yra modifikuotas zmogaus
fermentas, gaminamas taikant rekombinanting DNR technologija. Siuo vaistu gydoma arginazes 1
stoka (ARG1-D), dar vadinama hiperargininemija. Jis skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams
nuo 2 mety.

Pacienty, kuriems diagnozuota ARG1-D, kraujyje yra mazai fermento, vadinamo arginaze. Sis
fermentas padeda organizmui kontroliuoti arginino (aminoriigsties, kurios organizmui reikia
baltymams gaminti) kiekj. Jei arginino kiekis nekontroliuojamas, jis gali kauptis organizme ir sukelti
simptomus, pavyzdziui, gali sutrikti raumeny kontrolé.

Loargys vartojamas kartu taikant kitas ligos gydymo priemones. Tai gali biiti:
. sumazinto baltymy kiekio dieta,

. maisto papildai su nepakei¢iamosiomis aminoriig§timis,

. vaistai kitiems ligos simptomams kontroliuoti, pvz., amoniako kiekj organizme maZzinantys
vaistai.

Kaip veikia Loargys

Veiklioji Loargys medziaga pegzilarginazé veikia panasiai kaip natiiralus fermentas arginazé, kurio
ARGI-D serganciy pacienty organizme triikksta arba kuris jy organizme yra neveiksmingas. Dél to
sumazéja arginino kiekis kraujyje ir ligos simptomai palengvéja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Loargys
Loargys vartoti draudZiama

- jeigu Jums yra pasireiskusi sunki alerginé reakcija j pegzilarginaze arba j bet kurig kita Sio
vaisto sudedamgjg dalj (nurodyta 6 skyriuje).



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Loargys gali sukelti alergines reakcijas. Labiausiai tikétina, kad jos pasireiks po pirmyjy keliy doziy,
taCiau gali pasireiksti ir taikant gydyma véliau.

Jeigu jmanoma, nedelsdami nutraukite vartojimg ir elkités, kaip pataré gydytojas bei kreipkités
skubiosios medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiksty bent vienas iS Siy sunkios alerginés reakcijos
simptomy: dilgéliné, generalizuotas niez¢jimas, kriitinés uzgulimas, pasunkéjes kvépavimas arba
sumazéjes kraujospudis. Jusy gydytojas gali nuspresti, kad Jums reikia papildomo gydymo, kad
iSvengtuméte alerginés reakcijos arba jai suvaldyti.

Gydymo metu gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad nustatyty, kokia Loargys dozé Jums tinkama.

Vaikai ir paaugliai
Vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes nezinoma, ar Loargys yra saugus ir
veiksmingas $ioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Loargys
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Loargys nerekomenduojama vartoti, jeigu esate néscia.

Nezinoma, ar vaistas patenka j motinos pieng. Jeigu zindote, pries vartodama §j vaistg pasitarkite su
savo gydytoju. Jusy gydytojas padés nuspresti, ar nutraukti maitinimg kraitimi, ar nutraukti gydyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Loargys gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Loargys sudétyje yra natrio ir kalio
Vienoje §io vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Vienoje Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Loargys
Loargys suleis sveikatos prieziiiros specialistas. Gydytojas nuspres, kokj Loargys kiekj Jums skirti.

Rekomenduojama pradiné Loargys dozé yra 0,1 mg/kg kiino svorio vieng kartg per savaitg. Gydytojas
gali padidinti arba sumazinti vaisto doze, kad arginino kiekis kraujyje bity kontroliuojamas. Jusy
gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty arginino kiekj kraujyje ir, jei reikia, pakeis
Jums paskirtg vaisto dozg.

Loargys vartojamas infuzijos biidu (laSinamas j vena) arba suleidziamas po oda. Kaip vaistg vartoti,
nusprendzia gydytojas.

Jasy gydytojas gali nuspresti, kad Loargys Jums galima leisti po oda namuose. Gydytojo ar slaugytojo
iSmokytas Loargys galite susileisti pats, Zr. nurodymus 7 skyriuje.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodyta Siame lapelyje, arba kaip pasaké gydytojas,
vaistininkas ar slaugytojas. Jei nesate tikri, kaip tai daryti, kreipkités j gydytoja, vaistininka ar
slaugytoja.

Ka daryti pavartojus per didele Loargys doze

Jusy gydytojas pasiriipins, kad gautuméte reikiamg Loargys kiekj. Pavartojus per didele Loargys dozg,
arginino kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti. Tai gali pasireiksti tokiais simptomais kaip pykinimas,
vémimas, viduriavimas ir nuovargis. Jei Jis arba Jusy gydytojas jtariate, kad Jums suleista daugiau
Loargys nei reikéty, turite biiti atidziai stebimas ir prireikus gydomas.
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PamirSus pavartoti Loargys

Jei praleidote Loargys doze, kreipkités j savo gydytoja, kad Jums kuo grei¢iau biity skirta kita vaisto
dozé. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze, o tarp doziy turi praeiti ne
maziau kaip 4 dienos.

Nustojus vartoti Loargys

Jasy gydytojas nuspres, ar turite nutraukti Loargys vartojima. Tikétina, kad nustojus vartoti Loargys
arginino kiekis Jiisy kraujyje vél padidés.

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

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireikia ne visiems zmonéms.

Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o reakcija injekcijos vietoje. Sios reakcijos simptomai gali bati skausmas, patinimas, sudirginimas,
paraudimas ir iSbérimas injekcijos vietoje.
. alerginé reakcija (padidéjes jautrumas). Jums gali pasireiksti tokie simptomai, kaip veido

patinimas, odos iSbérimas, staigus odos paraudimas bei pasunkéjes kvépavimas (dispnéja).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
slaugytoja. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Loargys
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

I$imtg i§ Saldytuvo Loargys galima laikyti 2 valandas ne aukstesnéje kaip 25 °C kambario
temperatiiroje.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Loargys sudétis

- Veiklioji medZziaga yra pegzilarginaze.

- Kiekviename 0,4 ml flakone yra 2 mg pegzilarginazés.

- Kiekviename 1 ml flakone yra 5 mg pegzilarginazés.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dikalio fosfatas,
glicerolis, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.
Loargys sudétyje yra natrio ir kalio (Zr. 2 skyriy).


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

Loargys iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Loargys yra bespalvis, gelsvas arba rausvas, skaidrus arba Siek tiek opalinis (balkSvas) skystis
skaidriame stikliniame flakone.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas flakonas su 0,4 ml arba 1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Svedija

Gamintojas

Unimedic AB

Storjordenvigen 2

864 31 Matfors

Svedija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 09/2025.

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos
informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j
lapelj.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Si pakuotés lapelj ir reguliavimo jstaigy patvirtintg $io vaisto vartojimo mokymy medziagg taip pat
galite rasti ir iSmaniuoju telefonu nuskenave toliau pateikta QR kodg arba interneto svetainéje
http://www.loargyspatient.eu.

7. Vartojimo instrukcija

Toliau paaiskinama, kaip paruosti ir po oda suleisti Loargys namuose. Jeigu $j vaistg turésite Svirksti
patys, Jusy gydytojas arba slaugytojas iSmokys Loargys paruosti ir suleisti.

Jei nesate iSmokytas ir nesuprantate, kg po ko daryti, neleiskite §io vaisto pats.

Jusy gydytojas paskirs Jums tinkama vaisto doz¢ ir pasakys, kiek vaisto (mililitrais) reikia suleisti.


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

Paskirtai dozei gali prireikti daugiau nei vieno flakono, o visg doze gali tekti padalyti | daugiau nei
viena injekcija. Jusy gydytojas arba slaugytojas Jums viska tiksliai paaiskins.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui, kiekvienai dozei visada naudokite nauja (-us)
flakong (-us).

Loargys negalima maiSyti su kitais injekciniais ar infuziniais tirpalais.

Negalima kratyti.

ParuoSimas
Isitikinkite, kad turite viska, ko reikia injekcijai (-oms) atlikti:

- Loargys flakong (-us),

- graduotg Svirksta,

- po vieng stora adata (pvz., 18 G) kiekvienam flakonui vaisto dozei iStraukti,
- po 1 plong adatg (pvz., 2627 G) kiekvienai injekcijai,

- alkoholiu suvilgyty servetéliy,

- marlés gabalélj,

- pleistro, jei reikia,

- talpykle astriems daiktams $alinti.

1. Isitikinkite, kad ant flakono (-y) nurodytas biitent tas vaisto pavadinimas ir stiprumas, kurio
Jums reikia, ir kad turite pasiruos¢ tinkamg skaiciy flakony. Patikrinkite ant kartoninés dézutés
nurodyta tinkamumo laika. Nevartokite, jeigu vaisto tinkamumo laikas pasibaiggs.

2. 15-30 minudiy pries injekcija i§imkite neatidarytg (-us) Loargys flakong (-us) i§ Saldytuvo ir
leiskite jam susilti iki kambario temperatiiros. Nenaudokite iSorinés Silumos vaistui atSildyti.

3. Nusiplaukite rankas.
4. Flakone esantis tirpalas turi biiti bespalvis, gelsvas arba rausvas, skaidrus arba Siek tiek opalinis
(perlamutrinis). Nevartokite, jei tirpalas yra drumstas arba jame yra matomy priemaisy.

5. Padékite flakong ant Svaraus lygaus pavirSiaus. Nuimkite plastikinj dangtelj nuo flakono.

6. Nuvalykite flakono virsy alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite nudzititi. Nuvalyto flakono
virSaus daugiau nelieskite.

Kaip iStraukti tirpala i§ flakono

1. Uzdé€kite stora adata ant graduoto Svirksto. Nuimkite adatos dangtelj.
2. Patraukite stimoklj iki tos padalos, kuri atitinka tiirj, kurj reikia iStraukti
i$ flakono (ml).

3. Pastatykite flakong ant lygaus pavirSiaus, pradurkite guminj dangtelj ir i$
léto jstumkite adatg j flakong.

a) Veiksmai su vienu arba pirmu flakonu: kad nesusidaryty puty,
adatos galas neturi liesti tirpalo. Pereikite prie 4 veiksmo.

b) Veiksmai su kitu (-ais) flakonu (ais): apverskite flakona aukstyn
dugnu; kad nesusidaryty puty uztikrinkite, jog adatos smaigalys yra oro
tarpe vir$ tirpalo.

4. I8 léto sustumkite stimoklj, kad iSstumtuméte org j flakono vidy.
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5. Laikydami adatg flakone, palikite jj apversta. Adatai esant tirpale, i§ 1éto
traukite stimoklj iki padalos, atitinkancios reikiama tiirj.

6. Pries iStraukdami adata i§ flakono, jsitikinkite, kad SvirkSte néra oro
burbuliuky. Jeigu yra burbuliuky, laikydami flakong apversta ir adata \%}
nukreipta aukstyn pirStu Svelniai pataps$nokite Svirksto cilindrg. Kai visi D
oro burbuliukai bus virSuje, Svelniai stumdami stimoklj j virSy iSstumkite —
org pro adatg. /; [\

7. Dar kartg patikrinkite reikiamg suleisti tiirj (ml) pagal Svirksto padalas, kad jsitikintumeéte, jog
jtraukéte tinkama tirpalo kiekj.

8. Istraukite adatg i$ flakono, uzdékite ant jos adatos dangtelj ir iSmeskite jg j talpykle, skirtg
aStriems daiktams Salinti.

9. Jums gali reikéti keliy flakony visam reikiamam tiiriui (ml) iStraukti. Tam pakartokite anksc¢iau
apraSytus 1-8 veiksmus su kiekvienu flakonu, kol i§gausite visa dozg (ml) arba elkités, kaip
nurodé gydytojas ar slaugytojas. Visada vadovaukités instrukcijomis, kurias Jums pateiké
gydytojas arba slaugytojas. Atkreipkite démesj, kad kiekvienam naujam flakonui turite naudoti
naujg adatg.

10. Ant uzpildyto SvirksSto uzdékite plong adatg, nenuimdami adatos dangtelio. Isitikinkite, kad

adata tvirtai uzdéta ant $virksto.

Pastaba. Jeigu tirpalo i§ karto nevartosite, apsaugokite Svirksta nuo $viesos. Paruosta Loargys
iki vartojimo galima laikyti kambario temperatiroje (zemesnéje nei 25 °C) iki 2 valandy.
Praéjus Siam laikui, paruosto Loargys vartoti nebegalima ir reikia jj iSmesti.

Dozés suleidimas

1.

Nuimkite adatos dangtelj. Laikykite §virkStg adata j virSy ir pirStu patapsnokite Svirksto cilindra,
kad jame nelikty oro burbuliuky.

Vizualiai patikrinkite, ar tirpalo kiekis Svirkste yra toks, kokio reikia. Vienos injekcijos kiekis
negali vir§yti 1 ml. Tokiu atveju reikia leisti kelias injekcijas skirtingose vietose.

Neleiskite j surandéjusj arba paraudusj, uzdegimo apimtg ar patinusj

Pasirinkite injekcijos vietg (pilvas, Slaunies Sonas arba Zasto Soniné arba
nugariné dalis). Tarp doziy keiskite injekcijos vietas.
audinj. Neleiskite apie bamba.

Jei vienai Loargys dozei reikia daugiau nei 1 injekcijos, injekcijos vietos
turi biiti bent 3 cm atstumu viena nuo Kitos.

Sterilizuokite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite odai nudzititi.

Nyksc¢iu ir smiliumi Svelniai suimkite odg pasirinktoje injekcijos vietoje.




Laikykite Svirksta kaip pieStukg arba smiginio strélyte. 45-90° kampu
jdurkite adatg j suimtg oda.

Laikydami oda suimta, i§ 1éto stumkite stiimoklj, kol suleisite
pageidaujama tarj.

Priminimas. Jeigu reikia suleisti didesnj Loargys tiirj nei 1 ml, pakeiskite
injekcijos vietg ir pasiriipinkite, kad nauja injekcijos vieta biity didesniu
nei 3 cm atstumu nuo ankstesnés. Létai spauskite stimoklj, kol suleisite
reikiama tiirj. Kartokite, kol suleisite visg doze¢ (ml). Kiekvienai injekcijai
naudokite naujg plong adata.

Istraukite Svirksta. Paleiskite odg ir keleta sekundziy injekcijos vieta
Svelniai spauskite marlés gabaléliu. Jei reikia, uzklijuokite pleistra.

Panaudota Svirksta, adatas ir dangtelius jdékite j astriy atlieky talpykle.
Panaudotus flakonus, net jeigu jie néra tusti, iSmeskite laikydamiesi
vietiniy reikalavimy.

UzsiraSykite injekcijos datg ir visas vietas, j kurias susileidote vaisto. Tai zinodami, kitai injekcijai
galésite pasirinkti kitg viets.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezituros specialistams:

Loargys skirtas intraveninei infuzijai arba injekcijai po oda.
Ruosiant ir skiriant Loargys, reikia laikytis aseptikos principy.

Negalima kratyti.

Vaistinio preparato ruosimo instrukcija

Pagal paciento svorj ir dozés lygj nustatykite, kokj Loargys kiekj reikés suleisti (ir kiek flakony
reikés).

Isimkite flakong (-us) i$ Saldytuvo, kad jis (jie) at$ilty iki kambario temperattiros.

Prie§ vartojimg apzitirékite, ar flakone nesimato priemai8y ir ar nepakitusi skyscio spalva.

o Loargys yra bespalvis, gelsvas arba rausvas, skaidrus arba Siek tiek opalinis skystis,
kuriame néra jokiy kity matomy daleliy.
o) Jei flakonas (-ai) neatitinka Sios iSvaizdos, iSmeskite jj (juos).

Itraukite reikiama doze j Svirksta.

Irodyta, kad ne aukstesnéje kaip 25 °C kambario temperatiiroje vaistinis preparatas iSlieka
chemiskai ir fiziskai stabilus 2 valandas, 2—8 °C temperatiiroje Saldytuve — 4 valandas. Jei per §j
laika vaistinis preparatas nesuvartojamas, ji reikia iSmesti. Mikrobiologiniu pozitiriu paruosta §j
vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant.

Vartojant j vena

Praskieskite 9 mg/ml (0,9 proc.) natrio chlorido injekciniu tirpalu, kad gautuméte norimag
infuzijos kiekj (didziausia pegzilarginazés koncentracija — 0,5 mg/ml).

Suleiskite vaistinj preparatg j veng per ne maziau kaip 30 minuciy.

Nemaisykite kity vaistiniy preparaty su Loargys ir tuo pat metu per ta pacia intravening
infuzijos linijg neleiskite kity vaistiniy preparaty.

Vartojant po oda

Suleiskite nepraskiesta tirpalg po oda j pilva, Soning Slaunies puse arba Zasto Soning ar nugarine
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puse. Tarp doziy keiskite injekcijos vietas.

. Neleiskite | surandéjusj arba paraudusj, uzdegimo apimtg ar patinusj audinj.
o Neleiskite apie bamba.
o Jei vienai Loargys dozei suleisti reikia daugiau nei vienos injekcijos, injekcijos vietos turi biiti

bent 3 cm atstumu viena nuo kitos.
Nepanaudota vaistinio preparato likutj iSmeskite.

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.
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