Prospect: Informatii pentru pacient

Loargys 5 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
pegzilarginaza

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.
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1. Ce este Loargys si pentru ce se utilizeaza

Loargys contine substanta activa pegzilarginaza, care este o enzima umanad modificatd produsa prin
tehnologia ADN-ului recombinant. Medicamentul se utilizeaza pentru tratarea deficitului de arginaza 1
(ARG1-D) sau hiperargininemiei la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste.

Pacientii cu ARG1-D prezinta niveluri scazute ale unei enzime numite arginaza. Aceastd enzima ajuta
organismul sd controleze nivelurile de arginina, un aminoacid de care are nevoie organismul pentru a
produce proteine. Daca arginina nu este controlata, poate sa se acumuleze in organism si sa cauzeze
simptome, cum ar fi probleme cu controlarea muschilor.

Loargys se utilizeaza Tmpreunad cu alte metode de tratare a bolii. Printre acestea se numara:

o regim alimentar cu continut redus de proteine;
o suplimente alimentare cu aminoacizi esentiali;
o medicamente pentru tratarea altor simptome ale bolii, cum ar fi medicamente care scad

concentratia de azot din organism.

Cum actioneaza Loargys

Pegzilarginaza, substanta activa din Loargys, actioneaza in mod similar cu enzima naturala arginaza,
care lipseste sau nu functioneazd normal la pacientii cu ARG1-D, ducand la scaderea concentratiilor
de arginind din sange si ameliorand astfel simptomele bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Loargys

Este contraindicata administrarea Loargys
- daca ati avut o reactie alergica severa la pegzilarginaza sau la oricare dintre celelalte
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componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Loargys poate cauza reactii alergice. Aceasta se intdimpla cel mai probabil dupa primele cateva doze,
dar poate aparea si mai tirziu pe parcursul tratamentului.

Daca este posibil, opriti imediat administrarea si urmati recomandarile medicului dumneavoastra,
inclusiv solicitati asistentd medicald imediata, daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome de
reactie alergica severa: urticarie, mancarime generalizata, senzatie de apasare in piept, dificultati la
respiratie sau tensiune arteriala mica. Medicul dumneavoastra poate decide daca aveti nevoie de
tratament medical suplimentar pentru prevenirea sau tratarea unei reactii alergice.

In timpul tratamentului, medicul dumneavoastra vi va efectua analize de sange, pentru a verifica ce
doza de Loargys este potrivita pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece nu se stie dacd Loargys este
sigur si eficace la aceasta grupa de varsta.

Loargys impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
solicitati sfatul medicului inainte de a utiliza acest medicament. Nu este recomandata utilizarea
Loargys daca sunteti gravida.

Nu se stie daca medicamentul trece in laptele matern. Daca alaptati, solicitati sfatul medicului Tnainte
sa luati acest medicament. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa decideti daca sa opriti aldptarea sau
sa Intrerupeti tratamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Loargys nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Loargys contine sodiu si potasiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”. Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.

3. Cum se administreaza Loargys

Loargys se administreaza de cétre un cadru medical. Medicul dumneavoastra va decide cantitatea de
Loargys care vi se administreaza.

Doza initiala recomandata de Loargys este de 0,1 mg per kilogram de greutate corporala, administrata
o data pe saptamand. Doza poate fi marita sau redusa de medicul dumneavoastra, pentru a pastra sub
control concentratia de arginina din sdnge. Medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de
sdnge, pentru a verifica concentratia de arginina din sange si pentru a ajusta doza daca este necesar.

Loargys se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare direct in vena) sau sub forma
de injectie subcutanata (sub piele), dupa cum considera adecvat medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra poate decide sa vi se administreze Loargys la domiciliu, sub forma de injectie

subcutanata. Dupa ce ati fost instruit de catre medic sau asistenta, va puteti face singur injectia cu
Loargys, vezi instructiunile de la pct. 7 de mai jos.
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra,
cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Daca vi se administreaza mai mult Loargys decét trebuie

Medicul dumneavoastra se va asigura ca vi se administreaza cantitatea corectd de Loargys. Daca vi s-a
administrat prea mult Loargys, concentratia de arginind din sange ar putea scadea prea mult.
Simptomele pot include greata, varsaturi, diaree si oboseald. Daca dumneavoastra sau medicul
dumneavoastra suspectati ca vi s-a administrat mai mult Loargys decét ar trebui, trebuie sa fiti
monitorizat indeaproape si s vi se administreze tratament, dupa caz.

Daca uitati sa utilizati Loargys

Daca ati uitat sa luati o doza de Loargys, contactati medicul dumneavoastra pentru a va planifica
urmatoarea doza cat mai curand. Pentru a compensa doza uitata nu trebuie sa vi se administreze o doza
dubla si trebuie sa existe un interval de cel putin 4 zile intre doze.

Daca incetati sa utilizati Loargys

Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa opriti utilizarea Loargys. Daca incetati sa utilizati
Loargys, este probabil ca nivelul de arginind din sdnge sa creasca din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

o Reactie la locul de injectare. Simptomele pot include durere, umflare, iritatie, inrosire si eruptii
pe piele n jurul locului de injectare.
o Reactie alergica (hipersensibilitate). Simptomele pot include umflarea fetei, eruptii pe piele,

inrosirea brusca a pielii (Inrosirea fetei) si dificultati la respiratie (dispnee).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loargys

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se pastra 1n cutia de carton originala, pentru a
fi protejat de lumina.

Dupa ce a fost scos din frigider, Loargys poate fi pastrat timp de 2 ore la temperatura camerei de cel
mult 25 °C.


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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Loargys

- Substanta activa este pegzilarginaza.

- Fiecare flacon de 0,4 ml contine pegzilarginaza 2 mg.

- Fiecare flacon de 1 ml contine pegzilarginaza 5 mg.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, dihidrogenofosfat de potasiu, fosfat dipotasic,
glicerol, acid clorhidric, hidroxid de sodiu si apa pentru preparate injectabile.
Loargys contine sodiu si potasiu; vezi pct. 2.

Cum arata Loargys si continutul ambalajului
Loargys este un lichid incolor pana la galben pal sau roz pal, limpede pana la usor opalescent (perlat),
intr-un flacon de sticla transparenta.

Fiecare cutie contine 1 flacon cu 0,4 ml sau 1 ml solutie injectabild/perfuzabila.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Suedia

Fabricantul
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
864 31 Matfors
Suedia

Acest prospect a fost revizuit in 09/2025.

Acest medicament a fost autorizat 1n ,,conditii exceptionale”. Aceasta Tnseamna ca din cauza raritatii
bolii nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile despre
acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu. Existd, de asemenea, linkuri catre alte site-uri care contin
informatii despre boli rare si tratamente.

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

De asemenea, puteti gési acest prospect si materialele de instruire aprobate de autoritatea de
reglementare pentru acest medicament scanand codul QR de mai jos cu un telefon inteligent sau prin
intermediul site-ului http://www.loargyspatient.cu.



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

7. Instructiuni de utilizare

Pasii de mai jos descriu modul in care se prepara si se administreaza Loargys la domiciliu, sub forma
de injectie subcutanata. In cazul in care va administrati singur acest medicament, veti fi instruit de
catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicald cum sa preparati si sa injectati Loargys.

Nu injectati singur acest medicament decat daca ati urmat instructajul si ati inteles toti pasii.

Medicul dumneavoastra va prescrie doza corecta si va va spune ce volum (in ml) trebuie sa injectati.
S-ar putea sa aveti nevoie de mai mult de un flacon pentru a obtine doza corecta si ar putea fi necesara
impartirea dozei totale n mai multe injectii. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor
spune exact ce se potriveste In cazul dumneavoastra.

Fiecare flacon este destinat unei singure utilizari; folositi intotdeauna unul sau mai multe flacoane noi,
pentru fiecare doza.

Loargys nu trebuie amestecat cu alte solutii injectabile sau perfuzabile.

A nu se agita.

Preparare:
Asigurati-va cd aveti tot ce va trebuie pentru injectie (injectii):

- Flaconul (flacoanele) de Loargys

- O seringa gradata

- 1 ac mare (de exemplu, calibrul 18 ) per flacon, pentru a extrage doza
- 1 ac mic (de exemplu, calibrul 26-27) per injectie

- Tampon cu alcool

- Compresa de tifon

- Plasture, daca este necesar

- Recipient pentru obiecte ascutite

1. Verificati denumirea si concentratia de pe flacon (flacoane), pentru a va asigura ca contine
medicamentul corect si cd aveti la indeména numarul corect de flacoane. Verificati data
expirdrii de pe cutie. Nu mai utilizati dacd medicamentul a expirat.

2. Scoateti flaconul (flacoanele) de Loargys, nedeschis(e), din frigider cu 15-30 de minute inainte
de injectia planificata, pentru a permite solutiei sa ajunga la temperatura camerei. Nu folositi
surse exterioare de caldura.

3. Spalati-va pe maini

4. Solutia din flacon trebuie sa fie incolora pana la galben pal sau roz pal, limpede pana la usor
opalescenta (perlatd). Nu utilizati daca solutia este tulbure sau contine particule vizibile.

5. Asezati flaconul pe o suprafata plana curatd. Scoateti capacul detasabil din plastic al flaconului.

6. Stergeti partea superioara a flaconului cu un tampon cu alcool medicinal si lasati-o s se usuce
la aer. Nu atingeti partea superioara a flaconului si nu lasati sa o atinga nimic altceva dupa
stergere.

Extragerea solutiei din flacon:



1. Atasati un ac mare la seringa gradata. Scoateti capacul acului.

Trageti pistonul Tnapoi pentru a introduce aer in seringa gradata, Intr-o
cantitate egald cu volumul pe care trebuie sa-1 extrageti din flacon (in ml).

3. Tineti flaconul pe o suprafata plana, introduceti incet acul in flacon prin
sigiliul de cauciuc.

a) Pentru un singur flacon sau pentru primul flacon: Varful acului nu
trebuie sa atingd solutia, pentru a evita formarea de spuma. Treceti in
continuare la pasul 4. v

b) Pentru flaconul (flacoanele) ulterioare: Rasturnati flaconul in pozitie
inversa si asigurati-va ca varful acului este in spatiul de aer de deasupra
solutiei, pentru a evita formarea de spuma.

4. Impingeti incet pistonul, pentru a introduce aerul in flacon.

5. Lasati acul 1n flacon si tineti-1 invers. Cu acul in solutie, trageti incet
pistonul pana la gradatia egald cu volumul necesar.

6. Inainte si scoateti acul din flacon, verificati daci solutia din seringa are
bule de aer. Daca exista bule de aer, continuati sa tineti flaconul intors
invers, cu acul indreptat in sus. Bateti usor cu degetul in tubul seringii.
Dupa ce toate bulele de aer se afla in partea de sus, apdsati usor pistonul
seringii pentru a le scoate prin ac.

-

7. Verificati volumul de administrat (in ml) in raport cu gradatiile de pe seringd, pentru a va
asigura cd ati extras cantitatea corectd de solutie.

8. Scoateti din flacon acul, puneti capacul acului la loc si eliminati-1 in recipientul pentru obiecte
ascutite.

9. Poate fi necesar sa utilizati mai multe flacoane pentru a extrage volumul complet (in ml). In
acest scop, repetati pasii 1-8 de mai sus pentru fiecare flacon necesar pentru a obtine doza totala
(in ml) sau asa cum v-a aratat medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Respectati
intotdeauna instructiunile oferite de medicul dumneavoastra sau asistenta medicala. Va rugdm
sa retineti ca pentru fiecare flacon nou trebuie sa utilizati si un ac nou.

10. Atasati un ac mic la seringa umpluta; nu indepértati capacul acului. Asigurati-va ca acul este
bine fixat.

Nota: Daca solutia nu trebuie utilizatd imediat, protejati seringa de lumina. Dupa preparare,
Loargys poate fi pastrat la temperatura camerei (de cel mult 25 °C), timp de cel mult 2 ore,
inainte de administrare. Dupa acest timp, medicamentul preparat nu mai poate fi utilizat si
trebuie eliminat.

Administrarea dozei:

1. Scoateti capacul acului. Tineti seringa cu acul in sus si bateti cu degetul in tubul seringii pentru
a elimina orice bule de aer.




Se controleaza vizual daca volumul continut in seringa este corect. Volumul per injectie nu
trebuie sa depaseasca 1 ml. Daca este mai mare, trebuie administrate mai multe injectii, Tn
locuri diferite.

injectare intre doze.

Nu administrati injectia in tesut cicatricial sau in zone care sunt rosii,
inflamate sau umflate. In cazul administrarii injectiei n abdomen, evitati

2. Alegeti un loc de injectare (in abdomen, in partea laterala a coapsei sau in
partea laterala sau posterioara superioara a bratelor). Alternati locurile de @
zona ombilicala.

Daca sunt necesare mai multe injectii pentru o singurd doza de Loargys,
locurile de injectare trebuie s fie situate la cel putin 3 cm distanta.

W

Curatati locul de injectare cu un tampon cu alcool medicinal gi lasati pielea sa se usuce.

4. Prindeti usor pielea de la locul de injectare ales intre degetul mare si
degetul aratator.

5. Tineti seringa ca pe un creion sau o sageata. Introduceti acul 1n piclea
prinsa intre degete, la un unghi de 45°-90°.

6. In timp ce continuati sa tineti pielea cu degetele, impingeti incet pistonul
seringii, pana cand ati injectat volumul dorit.
De retinut: Daca trebuie sd injectati un volum mai mare de 1 ml de
Loargys, schimbati locul de injectare si asigurati-va ca noul loc de
injectare este la mai mult de 3 cm distanta. Apasati lent pistonul pana

cand ati injectat volumul necesar. Repetati pana cand v-ati injectat doza =
totald (in ml). Pentru fiecare injectie, utilizati intotdeauna un ac mic nou.

7. Se indeparteaza seringa tragand-o drept afara din piele. Eliberati pielea
stransd intre degete si apdsati usor un tampon de tifon pe locul injectiei,
timp de cateva secunde. Aplicati un plasture, daca este necesar.

8. Puneti seringa, acele si capacele folosite 1n recipientul pentru obiecte
ascutite. Flacoanele utilizate, chiar daca nu sunt goale, trebuie eliminate in
conformitate cu recomandarile locale.

Notati data injectiei si toate locurile de injectare. Aceasta va ajuta sa utilizati un loc de injectare diferit
pentru urmatoarea injectie.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Loargys este destinat administrarii prin perfuzie intravenoasa sau injectare subcutanata.
Utilizati o tehnica asepticd pentru prepararea si administrarea Loargys.

A nu se agita.



Instructiuni de preparare

Stabiliti volumul total de Loargys care trebuie administrat (si numarul de flacoane necesare), in
functie de greutatea pacientului si de valoarea dozei.

Scoateti flaconul (flacoanele) din frigider ca sa ajunga la temperatura camerei.

Examinati vizual flaconul Tnainte de administrare pentru a descoperi eventuale particule in
suspensie si modificari ale culorii solutiei.

o Loargys este un lichid incolor pana la galben pal sau roz pal, limpede péana la usor
opalescent, practic fara particule straine vizibile.
o Aruncati flacoanele care nu corespund cu acest aspect.

Extrageti doza preconizata in seringa.

Stabilitatea chimica si fizica a dozei preparate a fost demonstrata timp de 2 de ore atunci cand
este depozitatd la temperatura camerei de pana la 25 °C sau de pana la 4 de ore daca este
pastrata la frigider, la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C. Daca nu este utilizat in aceste
intervale de timp, medicamentul trebuie eliminat. Din punct de vedere microbiologic,
medicamentul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire.

Pentru administrare intravenoasa

Se dilueaza cu clorurad de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) solutie injectabild pentru a obtine volumul dorit
de perfuzie (concentratia maxima de pegzilarginaza 0,5 mg/ml).

Administrati perfuzia intravenoasa timp de cel putin 30 de minute.

Nu amestecati alte medicamente cu Loargys si nu administrati concomitent prin perfuzie alte
medicamente prin aceeasi linie de acces intravenos.

Pentru administrare subcutanata

Administrati solutia nediluata prin injectie subcutanata in abdomen, in partea laterald a coapsei
sau in partea lateralad sau posterioard superioara a bratelor. Alternati locurile de injectare intre
doze.

Nu administrati injectia in tesut cicatricial sau in zone care sunt rosii, inflamate sau tumefiate.
In cazul administrarii injectiei in abdomen, evitati zona ombilicala.

Daca sunt necesare mai multe injectii pentru o singurd doza de Loargys, locurile de injectare
trebuie sa fie situate la cel putin 3 cm distanta.

Aruncati cantitatea de medicament neutilizata.

Fara cerinte speciale la eliminare.
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