LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Loargys 5 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
pegzilarginase

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms uzsakat zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Loargys un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Loargys lietoSanas?
3. Ka lietot Loargys?

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Loargys?

6.

7.

1. Kas ir Loargys un kadam noliikam tas lieto

Loargys satur aktivo vielu pegzilarginazi, kas ir modificéts cilveka enzims, kas iegiits ar
rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu. Zales lieto, lai arstétu arginazes 1 deficitu (ARG1-D), ko
sauc ar par hiperarginémiju, pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no divu gadu vecuma.

Pacientiem ar ARG1-D ir zems enzima limenis, ko d&veé par arginazi. Sis enzims palidz organismam
kontrol&t arginina — aminoskabes, kas nepiecieSama organisma olbaltumvielu razoSanai, — ltmeni. Ja
arginins netiek kontrol@ts, tas var uzkraties organisma un izraisit simptomus, pieméram, muskulu
kontroles problémas.

Loargys lieto kombinacija ar citiem slimibas arst€Sanas veidiem. Tie var ietvert:

. uzturu ar zemu olbaltumvielu saturu;

o uztura bagatinatajus ar neaizvietojamam aminoskabém;

. zales citu slimibas simptomu arst€Sanai, piemeram, zales, kas pazemina amonjaka Iimeni
organisma.

Ka Loargys darbojas?

Loargys aktiva viela pegzilarginaze darbojas I1idzigi ka dabigais enzims arginaze, kuras trikst vai kura
nedarbojas pareizi pacientiem ar ARG1-D. Tas pazemina arginina limeni asinis, tadejadi mazinot
slimibas simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Loargys lietoSanas

Jiis nedrikstat lietot Loargys,
- ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret pegzilarginazi vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Loargys var izraisit alergiskas reakcijas. Vislielaka alergisku reakciju iesp&jamiba ir péc dazam
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pirmajam devam, tacu tas var rasties ar vélak terapijas laika.

Ja iesp&jams, nekavejoties partrauciet ievadiSanu un rikojieties atbilstoSi arsta noradijumiem, tai skaita
nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums rodas kads no $adiem smagas alergiskas
reakcijas simptomiem: natrene, vispargja nieze, spiediena sajuta kraskurvi, apgriitinata elposana vai
zems asinsspiediens. Arsts var izlemt, vai Jums ir vajadziga papildu mediciniska apriipe, lai novérstu
vai arstétu alergisku reakciju.

Arste3anas laika arsts veiks asins analizes, lai parbauditu, kada Loargys deva Jums ir piemérota.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot be&rniem, kuri jaunaki par diviem gadiem, jo nav zinams, vai Loargys $aja
vecuma grupa ir drosas un efektivas.

Citas zales un Loargys
Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Loargys nav ieteicams lietot, ja Jums ir
iestajusies gritnieciba.

Nav zinams, vai zales nonak mates piena. Ja barojat bernu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu. Arsts Jums palidzg€s izlemt, vai partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt
arstesanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Loargys neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Loargys satur natriju un kaliju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”. Sis
zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba tas ir "kaliju nesaturosas".

3. Ka lietot Loargys

Loargys Jums izrakstis veselibas apriipes specialists. Jusu arsts izlems, cik lielu Loargys devu Jums
ievadit.

Ieteicama Loargys sakumdeva ir 0,1 mg uz kilogramu kermena masas, kas jalieto vienu reizi nedgela.
Arsts var palielinat vai samazinat devu, lai kontrol&tu arginina ltmeni Jisu asinis. Arsts regulari veiks
asins analizes, lai parbaudttu Jiisu arginina [imeni asints un vajadzibas gadijuma mainttu devu.

Loargys ievada infuizijas veida (pa pilienam) tiesi véna vai ka zemadas injekciju, ja arsts to uzskata par
piemerotu.

Jasu arsts var nolemt, ka Jiis varat ievadit Loargys majas ka zemadas injekciju. P&c arsta vai
medmasas apmacibas Jiis pats varat injicét Loargys; noradijumus skatit 7. punkta.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja lietoSanas instrukcija vai ka Jums ir ieteicis arsts,
farmaceits vai medicinas masa. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja esat lietojis Loargys vairak neka noteikts

JUsu arsts pariipésies, lai Jiis sanemtu pareizu Loargys daudzumu. Ja esat lietojis parak daudz Loargys,
Jusu arginina [imenis asinis var kliit parak zems. Simptomi var biit slikta diiSa, vem$ana, caureja un
nogurums. Ja Jums vai arstam rodas aizdomas, ka esat sanémis vairak Loargys neka vajadzetu, Jis
ripigi jauzrauga un pec nepiecieSamibas jaarste.



Ja esat aizmirsis lietot Loargys

Ja esat izlaidis Loargys devu, sazinieties ar arstu, lai pec iesp€jas atrak ieplanotu nakamo devu. Jums
nevajadzetu ievadit dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, un starp devam jabiit vismaz 4 dienu
intervalam.

Ja partraucat lietot Loargys

JUsu arsts izlems, vai Jums japartrauc Loargys lictoSana. Ja partraucat lietot Loargys, arginina ITmenis
asinis, iespgjams, atkal paaugstinasies.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. IespE€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

o reakcija injekcijas vieta. Simptomi var biit sapes, pietikums, kairinajums, apsartums un izsitumi
ap injekcijas vietu.
o alergiska reakcija (paaugstinata jutiba). Simptomi var bit sejas pietikums, izsitumi uz adas,

peksns adas apsartums (pietvikums) un apgriitinata elposana (aizdusa).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Loargys
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C—8 °C). Nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

P&c iznemsanas no ledusskapja Loargys var uzglabat 2 stundas istabas temperattra Iidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Sie pasakumi palidzes saudzét vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Loargys satur

- Aktiva viela ir pegzilarginaze.

- Katrs 0,4 ml flakons satur 2 mg pegzilarginazes.

- Katrs 1 ml flakons satur 5 mg pegzilarginazes.

- Pargjas sastavdalas ir natrija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, kalija hidrogénfosfats, glicerins,
salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam.
Loargys satur natriju un kaliju; skatit 2. punktu.

Loargys aréjais izskats un iepakojums
Loargys ir bezkrasains Iidz viegli dzeltens vai viegli roza, dzidrs lidz viegli opalescgjoss (perlamutra)
Skidrums caurspidiga stikla flakona.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Katra iepakojuma ir 1 flakons ar 0,4 ml vai 1 ml skiduma injekcijam/infuzijam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Zviedrija

Razotajs

Unimedic AB

Storjordenvigen 2

864 31 Matfors

Zviedrija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 09/2025.

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar §is slimibas retumu nav bijis
iespgjams iegiit pilnigu informaciju par §Tm zalem.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par $Tm zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas So lietosanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu. Tur ir ari saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to
arstéSanu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

So lietosanas instrukciju un kompetento iestazu apstiprinato apmacibu materialu varat atrast arf, ar
viedtalruni noskengjot Seit redzamo QR kodu, vai arT timekla vietn€ http://www.loargyspatient.eu.

7. Noradijumi par lietoSanu

Turpmak aprakstits, ka pagatavot un ievadit Loargys majas injekcijas veida zem adas. Ja §is zales
injicgjat pats, arsts vai medicinas masa Jiis apmacis, ka sagatavot un injicét Loargys.

Neinjicgjiet §1s zales pasi, ja vien neesat apmaciti un jau saprotat, ka rikoties.
Arsts Jums izrakstis pareizo devu un noradis, kadu tilpumu (ml) injicét. Lai iegiitu pareizo devu, var
biit nepiecieSams vairak neka viens flakons, un kop€jo devu var biit nepiecieSams sadalit vairakas

injekcijas. Jusu arsts vai medmasa jums precizi pateiks, kas tieSi Jums ir jadara.

Katrs flakons ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai, katrai devai vienm&r izmantojiet jaunu(-us)


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

flakonu(-us).
Loargys nedrikst sajaukt (lietot maisTijuma) ar citiem injekciju vai infiiziju Skidumiem.
Nekratiet.

Sagatavosana:

Parliecinieties, ka Jums ir viss nepiecieSamais injekcijas(-u) veikSanai:

- Loargys flakons(-i).

- Slirce ar noraditam iedalam.

- Viena liela adata (piem., 18. izm&ra) katram flakonam, lai ievilktu devu.
- Viena maza adata (piemé&ram, 26.—27. izmers) vienai injekcijai.

- Spirta salvetes.

- Marles spilventins.

- Plaksteris, ja nepiecieSams.

- Asu priekSmetu konteiners.

1. Parbaudiet flakona(-u) nosaukumu un stiprumu, lai parliecinatos, ka tas/tie satur pareizas zales
un ka Jums pa rokai ir pareizais flakonu skaits. Parbaudiet deriguma terminu uz kastites.
Nelietot, ja zalém ir beidzies deriguma termins.

2. Panemiet neatvértu Loargys flakonu(-us) no ledusskapja 15 lidz 30 miniites pirms planotas
injekcijas, lai Skidums varétu sasniegt istabas temperatiiru. Nesildiet flakonu.

3. Nomazgajiet rokas.

4. Skidumam flakona jabiit bezkrasainam lidz nedaudz dzeltenam vai viegli sartam, dzidram lidz
nedaudz opalescgjosam (perlamutra). Nelietojiet, ja Skidums ir dulkains vai satur redzamas
dalinas.

5. Novietojiet flakonu uz tiras, lidzenas virsmas. Nonemiet no flakona plastmasas noplésamo
vacinu.

6. Noslaukiet flakona augsdalu ar spirta tamponu un laujiet tai noziit. Nepieskarieties flakona
augsdalai un nelaujiet tai pieskarties jebkam citam p&c noslauciSanas.

Skiduma izvilk§ana no flakona:

1.

Piestipriniet lielu adatu pie §lirces ar iedalam. Nonemiet adatas uzgali.

2.

Pavelciet virzuli atpakal, lai ievilktu gaisu Slirc€ ar iedalam, kas atbilst no
flakona izvelkamajam tilpumam (ml).

Turiet flakonu uz plakanas virsmas, 1énam ievietojiet adatu caur gumijas
blivéjumu flakona.

a) Attieciba uz vienu vai pirmo flakonu: lai nepielautu putu
veidoSanos, adatas gals nedrikst saskarties ar skidumu. P&c tam veiciet
4. darbibu.

b) Attieciba uz turpmiako(-ajiem) flakonu(-iem): apgrieziet flakonu
otradi ta, ka adatas gals ir virs $kiduma esos$aja gaisa, lai nepielautu putu
veidoSanos.

Lénam spiediet virzuli, lai iespiestu gaisu flakona.




5. Turiet adatu flakona un turiet to otradi. Ar adatu skiduma 1&énam atvelciet
virzuli l1dz atzimei, kas atbilst nepiecieSamajam tilpumam.

6. Pirms adatas iznemsSanas no flakona parbaudiet §kidumu §lircg, vai nav
gaisa burbulu. Ja ir burbuli, turpiniet turét flakonu otradi, adatu versot uz \
augsSu. Viegli uzsitiet pa Slirces stobrinu ar pirkstu. Kad visi gaisa burbuli D
atrodas augSgala, viegli spiediet virzuli, lai izspiestu burbulus caur adatu. —
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7. Parbaudiet ievadamo tilpumu (ml) attieciba pret mark&umu uz §lirces, lai parliecinatos, ka
ievilkts pareizais Skiduma daudzums.

8. Izvelciet adatu no flakona, uzlieciet atpakal adatas uzgali un izmetiet to asiem priekSmetiem
paredzgta konteinera.

9. Laiievilktu visu nepiecieSamo tilpumu (ml), var buit jaizmanto vairaki flakoni. Lai to veiktu, ar
katru flakonu atkartojiet 1.—8. darbibu, lai iegiitu kop&jo devu (ml), vai ari rikojieties ta, ka
Jums paradijis arsts vai medmasa. Vienméer ieverojiet arsta vai medmasas dotos noradijumus.
Luidzu, nemiet vera, ka katram jaunam flakonam jalieto jauna adata.

10. Uzlieciet uz piepilditas Slirces mazu adatu, bet nenonemiet adatas uzgali. Parliecinieties, ka

adata ir cieSi piestiprinata.

Piezime: ja Skidums netiks lietots uzreiz, sargajiet slirci no gaismas. P&c sagatavosanas Loargys
l1dz ievadiSanai var uzglabat istabas temperatiira (Iidz +25 °C) ne vairak ka 2 stundas. P&c $1
laika sagatavotais Loargys vairs nav izmantojams, un ir jaizmet.

Devas ievadiSana:

1.

Nonemiet adatas uzgali. Turiet §lirci ar adatu, kas versta uz augsSu, un uzsitiet pa §lirces stobrinu
ar pirkstu, lai izvaditu gaisa burbulus.

Vizuali parbaudiet, vai §lirce esosais tilpums ir pareizs. Vienas injekcijas tilpums nedrikst
parsniegt 1 ml. Tada gadijuma vairakas injekcijas jaievada dazadas vietas.

Izvelieties injekcijas vietu (véderu, augsstilba pusi vai augSdelma sanu vai
aizmuguri). Katrai devai mainiet injekcijas vietas.

Neinjicgjiet rétaudos vai vietas, kas ir apsartusas, iekaisusas vai
pietiikusas. Injicgjot vedera, izvairieties no nabas apvidus.

Ja vienai Loargys devai ir vajadziga vairak neka 1 injekcija, injekcijas
vietam jabiit vismaz 3 cm attaluma vienai no otras.

W

Notiriet injekcijas vietu, izmantojot spirta tamponu, un lauj adai nozat.

Viegli satveriet izv€letas injekcijas vietas adu starp 1kski un raditajpirkstu.

i
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Turiet $lirci ka zimuli vai Sautrinu. leduriet adatu paceltaja ada 45° lidz
90° lenkt.

Turpinot turét adu piepaceltu, 1€nam spiediet virzuli, 11dz ir injic&ts
vajadzigais tilpums.

Atgadinajums: ja nepiecieSams injicét Loargys tilpumu, kas parsniedz

1 ml, izv€lieties jaunu injiceé$anas vietu un sekojiet tam, lai jauna
injic€Sanas vieta butu vairak neka 3 cm attaluma. Leni spiediet virzuli uz
leju, Iidz bridim, kad injic€ts nepiecieSamais tilpums. Atkartojiet darbibas =
11dz bridim, kad injicéta kopgja Jums nepiecieSama deva (ml). Vienmér

katrai injekcijai izmantojiet mazu adatu.

Iznemiet §lirci, to izvelkot taisni. Izlaiz saspiesto adu un dazas sekundes
uzmanigi piespiediet marles spilventinu uz injekcijas vietas.
NepiecieSamibas gadijuma uzlimgjiet plaksteri.

levietojiet izlietoto §lirci, adatas un vacinus asiem priekSmetiem paredzeta
konteinera. Izlietotie flakoni, pat ja tie nav tuksi, jautilize atbilstosi
vietejam vadlinijam.

Atzimgjiet injekcijas datumu un visas vietas, kur esat injicgjis zales. Tas palidz Jums atrast citu
injekcijas vietu nakamajai reizei.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Loargys ir paredz&ts intravenozai infuizijai vai subkutanai injicé$anai.
Sagatavojot un lietojot Loargys, ieverojiet aseptikas noteikumus.

Nekratiet.

Sagatavosanas instrukcija

Nosakiet ievadamo Loargys kopgjo tilpumu (un nepiecieSsamo flakonu skaitu), pamatojoties uz
pacienta masu un devas [imeni.

Iznemiet flakonu(-us) no ledusskapja, lai sasniegtu istabas temperatiiru.

Pirms zalu lietoSanas vizuali parbaudiet flakonu, vai taja nav dalinu un krasas izmainu.

o Loargys ir bezkrasains [idz viegli dzeltens vai viegli roza, dzidrs 1idz viegli opalescgjoss
Skidrums bez redzamiem sveskermeniem.
o Izmetiet flakonu(-us), kas neatbilst $im izskatam.

Ievelciet paredzgto devu $lirce.

Pagatavotas devas kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita 2 stundas, uzglabajot istabas
temperattra I1dz 25 °C, vai Iidz 4 stundam, uzglabajot ledusskapi 2 °C Iidz 8 °C temperatiira. Ja
zales $ajas laika robezas netiek izlietotas, tas ir jaizmet. No mikrobiologiska viedokla zales
jaizlieto uzreiz p&c sagatavosSanas.

Intravenozai ievadiSanai

Atskaidiet ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skidumu injekcijam, lai sasniegtu vélamo infiizijas
tilpumu (maksimala pegzilarginazes koncentracija 0,5 mg/ml).

Ievadiet intravenozu infiiziju vismaz 30 mindsu laika.

Nejauciet kopa citas zales ar Loargys vai neievadiet citas zales vienlaicigi caur to pasu
intravenozo piekluves celu.

Subkutanai ievadiSanai




o Neatskaiditu Skidumu ievadiet subkutanas injekcijas veida veédera, augsstilba sanu dala vai
augsdelmu sanos vai aizmugur€. Katrai devai mainiet injekcijas vietas.

o Neinjicgjiet rétaudos vai vietas, kas ir apsartusas, iekaisusas vai pietiikusas.
o Injicgjot védera, izvairieties no nabas apvidus.
. Ja vienai Loargys devai ir vajadziga vairak neka 1 injekcija, injekcijas vietam jabiit vismaz 3 cm

attaluma vienai no otras.
Izmetiet neizlietoto zalu dalu.

Nav 1pasu atkritumu utilizéSanas prasibu.
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