EDUKACNI MATERIAL

Pouzivani pripravku
ASp&VEli®(pegcetacop/anum)

Prirucka pro zdravotnické pracovniky

Prosim, sdélte informace uvedené v této brozure pacientovi/pecovateli,
abyste zajistili detekci, peclivé sledovani a radné reSeni bezpecnostnich
problémU pfi predepisovani pripravku ASPAVELI® (pegcetakoplanu)
pacientdm s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH).

WV Tento |éCivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe¢nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.

e

0 bezpecnosti, zejména o zavaznych infekcich zplisobenych opouzdienymi bakteriemi.

Souhrn Udaju o pFipravku je vloZen do kapsy vzadu na vnitfnim obalu.
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Dulezité informace

Pripravek ASPAVELI® mlze byt vydan pouze po predlozenf pisemného potvrzeni o tom, Ze pacient
byl ockovan proti opouzdrenym bakteriim, v€etné Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
typU A, C, Y, W135 a typu B, a Haemophilus influenzae typu B, v souladu s platnymi mistnimi doporucenimi,
nebo absolvoval profylaktickou Ié¢bu vhodnymi antibiotiky minimalné do doby uplynuti 2 tydnd po ocko-
vani (viz. fizena distribuce, CDRN), a predepisujici 1ékaf musi vyplnit formular s potvrzenim.

Formular s potvrzenim o ockovani je nutné odeslat koordinatorovi pro fizenou distribuci, ktery pak
kazdému pacientovi pridéli jedinecné referencni ¢islo fizené distribuce (CDRN). Toto referencni ¢islo musi
byt zapsano na karté pacienta a pacient se musi timto c¢islem prokazat v 1ékarne, aby mu mohl byt vydan
pripravek ASPAVELI®.

Koordinatora pro fizenou distribuci Ize kontaktovat prostrednictvim e-mailu: cee-medical@sobi.com nebo
na telefonnim cisle: +421 947 913 615.




DulezZité informace
o bezpecnosti

Riziko zavaZné infekce zplisobené
opouzdienymi bakteriemi

PouZivani tohoto lécivého pfipravku mize zpud-
sobit nachylnost pacient( k zavaznym infekcim,
zejména k tém, které jsou vyvolany opouzdre-
nymi bakteriemi, mezi néz se radi napriklad
Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
typy A, C, Y, W135 a typ B, a Haemophilus influen-
zae typ B.

U pacientd lécenych pripravkem ASPAVELI® se
mohou vyskytnout meningokokové infekce, kte-

ré se mohou rychle stat zivot ohrozujicimi nebo
fatalnimi, pokud nejsou v&as rozpoznany a léceny.
U pacientl sledujte vyskyt casnych znadmek a pri-
znakl zavazné infekce a pri podezreni na infekci
ihned nasadte lécbu.

Ockovani

Aby se sniZilo riziko infekce, musi byt vSichni paci-
enti naockovani proti bakteriim Streptococcus pneu-
moniae, Neisseria meningitidis typy A, C, Y, W135
atyp B, a Haemophilus influenzae typ B, pred zaha-
jenim lé¢by nebo v dobé maximalné 2 roky pred
zahajenim lécby pripravkem ASPAVELI® v souladu
s platnymi mistnimi predpisy.

Pacienty je tfeba naockovat proti opouzdienym
bakteriim nejméné 2 tydny pred podanim prvni
davky pripravku ASPAVELI®, pokud riziko odlozeni
léCby neni vyssi nez riziko rozvoje infekce.

Pokud je indikovana okamzita lécba pripravkem
ASPAVELI®, musi byt potiebna vakcina podana co
nejdrive a pacienti musf absolvovat lé¢bu vhod-
nymi antibiotiky, dokud od vakcinace neuplynou
2 tydny.

Vakcinace snizuje, ale nevylucuje riziko zavaznych
infekcl. U pacientl sledujte vyskyt ¢asnych zna-
mek zavaznych infekci a vyhodnocujte podezreni
na infekdi. Zjisténé infekce je nutno okamzité I&cit.

Kazdorocné obdrzite pripominku, abyste u pa-
cientd zkontrolovali stav prislusnych vakcinaci
a povinného preockovanf v souladu s platnymi
mistnimi predpisy.

Riziko intravaskularni hemolyzy
po vysazeni a odkladu podani
Ié€ivého pripravku

Po ukonceni léCby pripravkem ASPAVELI® peclivé
sledujte znamky a priznaky hemolyzy, identifiko-
vatelné podle zvySenych hladin laktatdehydroge-
nazy (LDH), spolu s nahlym poklesem velikosti
klonu PNH nebo snizenim hladiny hemoglobinu,
nebo podle obnoveného vyskytu priznakd, jako
je Unava, hemoglobinurie, bolest bricha, dusnost,
zavazna nezadouci cévni prihoda (véetné trom-
bdzy), dysfagie nebo erektilni dysfunkce.

Sledujte vSechny pacienty, ktef{ prerusi lécbu
pripravkem ASPAVELI® nejméné po dobu 8 tydnd,
aby mohla byt odhalena hemolyza a jiné reakce.

Informujte pacienty, kteff prerusi tuto l1é¢bu, aby
po dobu 8 tydnl po posledni davce nosili u sebe
kartu pacienta kvali zvySenému riziku zavazné
infekce, které pretrvava po dobu nékolika tydn(
po vysazen.

Rizika potencialnich dlouhodobych
ucinkt kumulace polyetylenglykolu
(PEG)

Potencialni dlouhodobé ucinky kumulace PEG
nejsou znamy.

Doporucuje se pravidelné laboratorni vySetreni
funkce ledvin.



Co potrebuji pacienti
a pecovatelé vedet

Po projednani informaci o pfipravku ASPAVELI®
s pacientem nebo pecovatelem a souhlasu s jeho

predepsanim sdélte nasledujici dalezZité informace:

Riziko zavaznych bakteridlnich infekci zpdsobe-
nych opouzdrenymi bakteriemi - pokud pacient
bude mit pfiznaky zavazné bakterialni infekce,
musi neodkladné vyhledat |ékarské oSetrent.

Znamky a priznaky zavazné
bakterialni infekce:

bolest hlavy a horecka,

horecka a vyrazka,

horecka se zimnici ¢i tfesavkou

nebo bez nich,

dusnost,

rychly srdec¢ni tep,

studena vihka pokozka,

bolest hlavy se ztuhlym krkem nebo
ztuhlymi zady,

bolest hlavy s pocitem na zvraceni
(nevolnosti) nebo zvracenim,

oci citlivé na svétlo,

bolesti svall s priznaky podobnymi chfipce,
zmatenost,

extrémni bolest nebo neprijemné pocity.

Pozaduje se naockovani proti opouzdrenym bak-
teriim nebo podstoupeni profylaktické Iécby anti-
biotiky az do dosazeni ochrany pacienta vakcinou.

* Jenutné predlozit referencni &islo fizené distribu-

ce (CDRN) uvedené na karté pacienta lékarnikovi,
aby mohl pripravek ASPAVELI® vydat.

Byly hlaseny alergické reakce: pokud pacient
bude mit pfiznaky zavazné hypersenzitivni reak-
ce, musi okamzité vyhledat oSetfeni na Iékarské
pohotovosti.

Znamky a priznaky zavaznych
alergickych reakci:

potize s dychanim,

bolest nebo tisen na hrudi,

pocit zavraté/mdloby,

silné svédéni klize nebo vyvysené pupeny
na kdzi,

otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, ktery
muze zpUsobit potiZe s polykédnim nebo
kolaps.

Riziko intravaskularnihemolyzy po vysazeni a od-
kladu podanf lécivého pripravku.

Prirucka pro pacienty/pecovatele a jeji obsah:

- Predejte pacientovi pfibalovou informaci, pfi-
rucku pro pacienty/pecovatele a kartu pacienta.

- Informujte pacienta o nutnosti mit vzdy u sebe
kartu pacienta. Pacient musf informovat vsech-
ny pecujici zdravotnické pracovniky, ze podstu-
puje [éCbu pripravkem ASPAVELI®.

Moznost zarazeni do poregistracni studie bez-
pecnosti (PASS), jejimz zadavatelem je spole¢nost
Sobi.



Hlaseni nezadoucich
ucinku

Jakékoli podezienina zavazny nebo neocekavany ne-
zadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu
pro kontrolu [écCiv. Podrobnosti o hlasenf najdete na:
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv,
odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10,
10041, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Tato informace mUze byt také nahl&dsena spole¢nosti
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., Na Strzi 65/1702,
140 00 Praha 4, tel.: +420 296 183 236, e-mail:
mail.cz@sobi.com.

Ucast v poregistracni
studii bezpecnosti
(PASS)

Spole¢nost Sobi bude provadét poregistracni studii
bezpecnosti (PASS), ktera bude sledovat dlouhodo-
bou bezpecnost pripravku ASPAVELI® u dospélych
pacientl s PNH (studie Sobi.PEGCET-301). Informace
ziskané ze studie Sobi.PEGCET-301 budou pouZzity
k hodnoceni G¢innosti systému fizené distribuce pfi
snizovani a zvladanfrizika zavazné infekce opouzdre-
nymi bakteriemi. Posouzenf individudlnich pfipadd
bude zdrojem Udajl o incidenci a hldSeni zavaznych
infekcl opouzdrenymi bakteriemi.

Ve studii Sobi.PEGCET-301 budou pouzity udaje
0 bezpecnosti extrahované z databaze zvlast pro-
vedené studie Sobi.PEGCET-304, jejimz zadavatelem
je spole¢nost Sobi.

Studie Sobi.PEGCET-304 je observacni studie, jejimz
cilem je popsat ucinnost pegcetakoplanu v realné
klinické praxi u pacientl s PNH. Aktudlné probfha-
jicl studie Sobi.PEGCET-304 shromazduje jak ret-
rospektivni, tak prospektivni, data, kde hlavni ¢ast
tvori prospektivni sbér dat. Studie sleduje Gcinnost
lécby, bezpecnost (vSechny nezadouci ucinky),

hodnoceni pacientd a lékart a vyuzivani zdravotnf
péce (ClinicalTrials.gov ID: NCT05776472).

Informujte pacienty o studii Sobi.PEGCET-304 a jak
se ji mohou zucastnit.

Potrebujete-li dalsf informace, kontaktujte prosim
spolecnost Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., Na Strzi
65/1702, 140 00 Praha 4, tel: +420 296 183 236,
e-mail: mail.cz@sobi.com.

Duvérnost a ochrana
adaja

Se vsemi informacemi, které poskytnete, bude
zachazeno v souladu se zdsadami ochrany udajl
platnymi ve spolecnosti Sobi a v souladu s Uce-
lem, k némuz byly poskytnuty. Upiné informace
0 ochrané osobnich Gdajd ve spole¢nosti Sobi na-
jdete v nasich zasadach na tomto odkazu: https://
cz-sobivpois.cz/zasady-ochrany-osobnich-udaju. Pokud
nesouhlasite s timto pouZitim Vasich Udajd, kontak-
tujte nas prosim prostrednictvim kontaktnich Gdajd
tel: +420 296 183 236, e-mail: mail.cz@sobi.com.

Dalsi informace

Aktudlné platny Souhrn dajd o pripravku (SPC) Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu léc¢iv v databazi [ék na adrese https.//
prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/, kde SPC Ize na-
lézt v sekci ,Doprovodné texty” po vyhledani prislus-
ného pripravku.

O dalsf informace o pripravku ASPAVELI® m(zete
pozadat na téchto kontaktech:

tel.: +420 296 183 236,

e-mail: mail.cz@sobi.com.









