EDUKACNI MATERIAL

/akladni informace o pripravku
ASp&VEli®(pegcetacop/anum)

Prirucka pro pacienty a pecovatele

WV Tento léCivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MUZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky,

které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je uvedeno v bodé 4 Pfibalové
informace.

PFibalova informace je vloZzena do kapsy vzadu na vnitfnim obalu.
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Uvod

Tuto brozuru jste obdrzel(a), protoze Vam nebo oso-
bé ve Vasi péci byl pfedepsan pripravek ASPAVELI®,

Podavani injekci sam(a) sobé nebo osobé ve Vasi péci
se zpocatku mUze zdat obtizné, ale existuji doporu-
Ceni, ktera Vam usnadni podavani injekci ve vsednim
Zivoté. Pri ¢tenf této brozury méjte na pameti, ze kaz-
dy pacient je jiny. Poradte se se svym lékafem o tom,
v jakém smyslu se na Vas tyto informace vztahuji.

Vas lékar vyplIni kartu pacienta a preda Vam ji.
Na této karté Ize rychle zjistit Vasi lé¢bu, telefonni ¢is-
lo Vaseho Iékare a dllezité bezpecnostniinformace.

Vas lékar nebo zdravotni sestra mohou odpove-

dét na jakékoli konkrétnf otazky tykajici se diagnozy
a zpUsobu léchy.

Co je pripravek ASPAVELI®

ASPAVELI® je |éCivy pFipravek, ktery obsahuje Ié¢ivou
latku pegcetakoplan. Pegcetakoplan je navrzen tak,
aby se vazal na C3 bilkovinu komplementu, ktera je
soucasti systému obranyschopnosti téla nazyvané-
ho ,komplementovy systém”. Pegcetakoplan brani
tomu, aby imunitni systém téla nicil cervené krvinky.

Pripravek ASPAVELI® se pouziva k 1é¢bé dospélych
pacientd s onemocnénim, které se nazyva paroxy-
smalni no¢ni hemoglobinurie (PNH). Lé¢ba se podava
dvakrat tydne ve formé podkozni infuze.

Karta pacienta:

Od Iékare dostanete kartu pacienta.
Tato karta bude obsahovat Vase jedinecné
referencni cislo rizené distribuce (CDRN)
Béhem Iécby a po dobu 8 tydnt od podani
posledni davky noste tuto kartu neustale
u sebe.
Ukazte tuto kartu kazdému poskytovateli
zdravotni péce, ktery Vas bude oSetrovat.
PomUzete tim ke stanoveni diagnézy
a spravné |écbe.
Ukazte tuto kartu v Iékarné pri vyzvedavani
predepsanych Iékd.
V pripadé jakychkoli pfiznakl zavazné
infekce se ihned nechte vysetrit Iékarem,
atoivpripadg, ze s sebou nemate kartu
pacienta.



DllezZité informace o bezpecnosti

Riziko zavazné infekce

Pouzivani tohoto lécivého pripravku zvysuje riziko
infekcf, véetné infekci zplsobenych bakteriemi, jako
jsou Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningiti-
dis a Haemophilus influenzae. Zminéné infekce patri
k zavaznym bakterialnim infekcim postihujicim nos,
hrdlo a plice, nebo mozkové pleny, a mohou se Sifit
krvi po téle. Zavazné bakterialni infekce se mohou
rychle stat Zivot ohrozujicimi a zpUsobit smrt, pokud
nejsou vcas rozpoznany a léceny.

Pokud u sebe zpozorujete kteroukoli nasledujici zna-
mek nebo priznakl zdvazné infekce, ihned volejte
svého lékare nebo vyhledejte oSetieni na lékarské
pohotovosti:

bolest hlavy a horecka,

horecka a vyrazka,

horecka se zimnici ¢i tfesavkou

nebo bez nich,

dusnost,

rychly srdecni 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 nepfijemné pocity.

Ockovani nebo Ié€ba antibiotiky

* Vakciny proti bakteriim snizuji riziko vzniku zavaz-
nych infekci, nicméné nezabranivsem zavaznym
infekcim.

e Lékar Vam v souladu s platnymi mistnimi pred-
pisy zajisti ockovani proti bakteriim Streptococcus
pneumoniae, Neisseria meningitidis a Haemophilus
influenzae, pokud jste vakciny proti témto bakte-

rifm nedostal(a) jiz v minulosti.

* | v pripadé, ze jste v minulosti dostal(a) vakciny
proti témto bakteriim, mozna budete potfebovat
pred zahajenim léCby pripravkem ASPAVELI® dalsi
ockovant.

* Je tfeba, abyste tato ockovani podstoupil(a) nej-
méné 2 tydny pred zahajenim |éCby pripravkem
ASPAVELI®.

* Pokud nemizete podstoupit ockovani 2 tydny
pred zahajenim léCby pripravkem ASPAVELI®, Vas
lékar Vam predepiSe antibiotika (Iéky, kterymi
se |é¢i bakteridlni infekce), kterd budete uzivat,
dokud od ockovani neuplynou 2 tydny, aby se
snizilo riziko infekce.

* Po naockovani Vas Iékar obdrzi referencni ¢islo
rizené distribuce (CDRN). Vas Iékar by mél toto
Cislo napsat na Vasi kartu pacienta. Toto ¢islo mu-
site ukazat lékarnikovi, aby Vam mohl pripravek
ASPAVELI® vydat.



Riziko alergickych reakci

U nékterych pacientd se mohou objevit alergické
reakce.

Ihned preruste infuzi pfipravku ASPAVELI® a okamzi-
té vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud zpozorujete
kterykoli z ndsledujicich zndmek a priznakd alergické
reakce:

potize s dychanim,
bolest na hrudi nebo sviranf (tisen) na hrudi,
pocit zavraté/mdloby,

- silné svédénf kdZe nebo vyvysené pupeny
na kdzi,
otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, ktery
mUZe zpUsobit potiZze s polykdnim nebo
kolaps.

Po vysazeni léku hrozi riziko
intravaskularni hemolyzy (rozpadu
cervenych krvinek uvnitF cév)

e Pokud planujete ukonceni lécby pfipravkem
ASPAVELI®, je nutné, abyste to pfedem projed-
nali se svym lékafem.

* JevelmiduUlezité, abyste zajistili, Ze se nevynecha
ani neodlozi zadna naplanovana lécba (Vase ane-
bo pacienta ve Vasi péci).

+ Uplné ukonceni, odlozenf nebo vynechanf lécby
pripravkem ASPAVELI® je spojeno s rizikem, Ze se
objevi jeden ze zavaznych projevd PNH zvanym
hemolyza. Hemolyza oznacuje stav, kdy se rozpa-
daji Cervené krvinky, které prenasejiv téle kyslik.
Hemolyzu provazeji rzné priznaky PNH, jako
napfriklad:

Unava,

-+ tmava moc (hemoglobinurie),
bolesti bFicha,
dusnost,

+ tvorba krevnich srazenin (trombdza),
potize s polykanim,
porucha erekce.

* |hned upozornéte Vaseho Iékare, pokud sivsimne-
te jakékoli znamky nebo priznaku hemolyzy.

Tento piehled neZadoucich ucinkt neni apl-
ny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
neZzadoucimi u€inky, jejichZ vycet naleznete
v Pfibalové Informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana
v kaZzdém baleni léCivého pFipravku a Ize ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani
nazvu lécivého prFipravku pod zkratkou PIL.

Doporuceni antikoncepce

Ucinky pfipravku ASPAVELI® na nenarozené dité ne-
jsou znamé. Béhem lé¢by a po dobu 8 tydnl po lé¢-
bé se u Zzen schopnych otéhotnéni doporucuje po-
uzivani ucinnych metod antikoncepce. Poradte se
se svym |ékarem drive, nez zacnete tento pripravek
pouzivat.




Priprava k samostatnému podani

Pripravek ASPAVELI® je urcen k podani jako sub-
kutanni (podkozni) infuze pomoci infuzni pumpy.
Zpocatku se bude o Vase infuze starat Vas lékar.
Po radném zaskoleni do podavani subkutannich
infuzi, které provede Vas lékar, si budete moci ap-
likovat davku pripravku dvakrat tydné sam/sama.

Pripravek ASPAVELI® se dodava ve sklenéné injekeni
lahvicce, ktera musi byt uchovavana v chladnicce
v plvodnfi krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svetlem. Jedna injekcni lahvicka obsahuje davku pro
jednu infuzi.

Podrobny popis samostatného podavani je uve-
den v pribalové informaci k pripravku ASPAVELI®
a v pokynech vyrobce infuzni pumpy nebo ve videu,
na které je nize uveden odkaz.
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Popis zplsobl samostatného
podavani infuze:

Pro infuzi budete potFfebovat:

.,

Systém infuzni pumpy pouZzivajici injekcni
stffkacku a pokyny vyrobce (nejsou zobrazeny):

A. Systém infuzni pumpy pouzivajici injekeni
strikacku

B. Kompatibilnfinjekcni strikacka

C1. Transferova jehla NEBO

C2. Bezjehlovy prepoustéci systém k nasati
pripravku z injekcni lahvicky

D. Infuzniset (neni zobrazen; mtze se lisit podle
pokyn( vyrobce zafizenf)

E. Infuznihadicka a spojka ve tvaru pismene Y
(je-li potrebna)

F. Nadoba na ostré predméty
G. Tampony navihcené v alkoholu

H. Géza a naplast nebo priahledné kryti

- AN /_H
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Pouze pro ilustraci. Spotfebni material, ktery obdrZite, mGZe vypadat odlisné.



Pokyny, jak na jakémkoli zaFizeni
pripojeném k internetu zobrazit
video o samostatném podani

Napiste prosim do internetového prohlizece nize
uvedenou adresu webové stranky nebo kliknéte
na odkaz, aby se zobrazilo video s pokyny. Pro pri-
stup kvideu také mizete pouzit nize uvedeny QR kéd:

www.aspaveli-instructions.com/cz

Hlaseni nezadoucich

ucinku

Hlaseni nezaddoucich Gcinkd Vasi 1écby je dllezité,
protoze umoznuje ziskat vice informaci o bezpec-
nosti pfipravku ASPAVELI®. Pokud budete mit jakékoli
nezadouci Ucinky (v¢etné nezadoucich Ucinkd, které
nejsou uvedeny v pribalové informaci), zejména za-
vazné infekce zplsobené opouzdrenymi bakterie-
mi, zavazné hypersenzitivni reakce nebo hemolyzu
po vysazeni lé¢ivého pripravku, informujte svého
lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
Ucinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadou-
cich Ucink(, které nejsou uvedeny v pribalové infor-
maci. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni neza-
doucich uc¢inkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https.//sukl.gov.cz/nezadouciucinky. Adresa pro zasflani
je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, odbor farmako-
vigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Tato informace mUze byt také hldSena 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.

U€ast v poregistracni
studii bezpec€nosti

Poregistracni studie bezpecnosti (tzv. PASS) je studie
provadena po registraci |é¢ivého pripravku, jejimz
cilem je ziskat dalSi informace o dlouhodobé bez-
pecnosti lécivého pripravku.

Ve studii PASS budou pouzity Udaje o bezpecnos-
ti zjisténé ve zvlast provedené observacni studii
s nazvem Sobi.PEGCET-304, jejimz zadavatelem je
spolec¢nost Sobi. Budete-li souhlasit s Ucast/, lékar
Vas zaradi do studie Sobi.PEGCET-304, ktera bude
sledovat Uc¢innost pripravku ASPAVELI® v realné kli-
nické praxi u pacientd s PNH. Tato observacni studie
bude také zjiStovat Udaje o bezpecnosti a vysledky
hlaSené pacienty a lékari.

Udaje o bezpe¢nosti budou z této studie Sobi.
PEGCET-304 extrahovany a prevedeny do studie
PASS.

Pred zarazenim do studie Sobi.PEGCET-304 obdrZite
podrobné informace o studii a budete pozadan(a),
abyste podepsal(a) formular souhlasu s Ucasti. Vase
UcCast bude zcela dobrovolna a informace, na jejichz
zakladé byste mohl(a) byt pfimo nebo neprimo iden-
tifikovan(a), budou odstranény. Kromé toho mizete
svlj souhlas s Ucasti kdykoli odvolat.



Duvérnost a ochrana
osobnich Gdaju

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. Uplné informace
o ochrané osobnich Udajd 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 udaju
tel: +420 296 183 236, e-mail: mail.cz@sobi.com.

DalSi informace

Mate-li jakékoli dotazy ke svému zdravotnimu stavu
nebo k pripravku ASPAVELI®, poradte se se svym
|ékarem.

Moje referencni Cislo Fizené distribuce (CDRN):

Zde prosim uvedte pro referenci Vase pridélené cislo CORN
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