Pribalova informace: informace pro uZivatele

Elaprase 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
idursulfasum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MuiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Elaprase a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Elaprase pouZivat
Jak se ptipravek Elaprase pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Elaprase uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl

1.  Co jepripravek Elaprase a k ¢emu se pouZiva

Elaprase se pouziva jako nahrada enzymu u déti a dospélych s Hunterovym syndromem
(mukopolysachariddza IT), u kterych je hladina enzymu iduronat-2-sulfatazy v téle nizsi, nez je
normalni a pomaha zlepSovat ptiznaky onemocnéni. Jestlize trpite Hunterovym syndromem, sacharid
zvany glykosaminoglykan, ktery je obvykle v téle, $t€pen neni a pozvolna se hromadi v riznych
buiitkéch Vaseho téla. To vede k jejich abnormalni funkci a vyvolava tak problémy v riznych
télesnych organech, coz miize vést k poskozeni tkani a poruchu funkce a selhani organti. Typické
organy, kde se glykosaminoglykan akumuluje, jsou slezina, jatra, plice a pojivova tkan. U nekterych
pacientti se glykosaminoglykan akumuluje také v mozku. Elaprase obsahuje 1é¢ivou latku zvanou
idursulfaza, kterd plisobi tak, Ze nahrazuje enzym, jehoz hladina je nizka, a §tépi tento sacharid

v postizenych buikach.

Enzymova substitucni terapie se obvykle podava jako dlouhodoba 1é¢ba.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Elaprase pouZivat
NepouZivejte pripravek Elaprase

jestlize se u vas vyskytnou zavazné nebo potencialné zivot ohrozujici reakce alergického typu na
idursulfazu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6) a tyto neni mozné
kontrolovat odpovidajici 1écbou.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto 1éku se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
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Pokud se 1é¢ite Elaprase, mohou se u Vés objevit nezddouci ucinky spojené s podanim infuze, v jejim
prubéhu nebo az nasledné po infuzi (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Nejcastejsimi piiznaky jsou
svédéni, vyrazka, koptivka, horecka, bolesti hlavy, zvySeni krevniho tlaku a zrudnuti. Ve vétsingé
pripadt miiZete stale dostavat tento 1€k, 1 kdyz se tyto ptiznaky objevi. Pokud zaznamenate takovou
reakci po podani tohoto 1éku, ihned kontaktujte Iékaie. Mohou Vam byt podana dalsi 1é¢iva, naptiklad
antihistaminika a kortikosteroidy, ktera pomohou reakce alergického typu 1é¢it, ¢i jim predejit.

Pokud se objevi zavazné alergické reakce, Vas Iékat okamzité infuzi ukon¢i a zah4ji vhodnou 1é€bu.
Je mozné, Ze budete muset ziistat v nemocnici.

Charakter Vaseho genotypu (genetické slozeni vSech aktivnich genti v lidskych bunikach, které urcuje
specifické individudlni charakteristiky jedince) mize ovlivnit 1é¢ebnou odpovéd’ na tento 1¢k a také
Vase riziko vzniku protilatek a nezadoucich ucinka souvisejicich s podanim infuze. V individuélnich
ptipadech miize dojit ke vzniku tzv. neutraliza¢nich protilatek, které mohou snizovat aktivitu
ptipravku Elaprase a vasi odpovédi na 1é€bu. Dlouhodobé ti¢inky vzniku protilatek na odpoveéd na
1é¢bu nebyly stanoveny. Porad’te se prosim se svym Iékafem, pokud potiebujete dalsi informace.
Uchovavani zaznamu

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravki, zdravotnicky pracovnik ma piehledné
zaznamenat nazev podaného ptipravku a Cislo Sarze. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
zdravotnickym pracovnikem.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Elaprase

Nejsou znamy zadné interakce tohoto 1€ku s jinymi léky.

Informujte svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1ék nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Elaprase obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 11,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 0,6 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3.  Jak se pripravek Elaprase pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Tento 1€k Vam bude podavan pod dohledem Iékate nebo zdravotni sestry, ktefi maji znalosti o 1é&cbé
Hunterova syndromu nebo jinych dédi¢nych metabolickych poruch.

Doporucena davka ptipravku je infuze 0,5 mg (ptl miligramu) na jeden kg Vasi télesné hmotnosti.
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Elaprase se musi pted podanim zfedit 9 mg/ml (0,9%) roztokem chloridu sodného. Po ziedéni se tento
1k podéva do zily (infuzi). Infuze normalné trva 1 az 3 hodiny a bude opakovéna jednou tydné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucené davkovani u déti a dospivajicich je stejné jako u dospélych.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Elaprase, nezZ jste mél(a)

Porad’te se se svym lékafem, pokud u Vas doslo k predavkovani timto ptipravkem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Elaprase

Jestlize jste infuzi Elaprase vynechal(a), kontaktujte, prosim, svého Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni
sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkt je mirnych az stiedné tézkych a jsou spojeny s podanim infuze, nicméné
nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné. Casem se pocet téchto reakei spojenych s podanim
infuze snizuje.

Pokud mate potize s dychanim, a mate nebo nemate namodralou kizi, ihned to sdélte svému lékari
a vyhledejte neprodlené lékaiskou pomoc.

Velmi Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientl) jsou:
. Bolesti hlavy

. Zrudnuti

Dechova nedostatecnost, sipot

Bolest bficha, nevolnost, zvraceni, ¢asta a/nebo fidka stolice

. Bolesti na hrudi

. Kopftivka, vyrézka, svédéni, zarudnuti ktize

. Horecka

. Reakce spojena s infuzi (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni‘)

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout azu 1z 10 pacienti) jsou:
. Zavratg, tres

Rychly srde¢ni tep, nepravidelny srde¢ni tep, modrava ktize

. Zvyseni krevniho tlaku, pokles krevniho tlaku

. Dusnost, kasel, nizké hladiny kysliku v krvi

Otok jazyka, zazivaci potize

Bolesti kloubit

Otok v misté infuze, otoky koncetin, otok obliceje

Meéné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 pacient) jsou:
. Zrychlené dychani

Nezadouci ucinky, pro které neni frekvence znama (nelze z dostupnych udaji urcit), jsou:
. Zavazné alergické reakce
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcink, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Elaprase uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C)

Chrante pfed mrazem

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zabarven nebo jsou v ném piitomny cizi
Castice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Elaprase obsahuje

Lécivou latkou je idursulfasum, coz je forma lidského enzymu iduronat-2-sulfatazy. Idursulfaza je
produkovana klonem lidskych bun¢k pomoci technologie genového inzenyrstvi (to znamena vpraveni
genetické informace do lidskych bunék v laboratofi, pticemz tyto buiiky pak produkuji pozadovany
produkt).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje idursulfasum 6 mg. Jeden ml obsahuje idursulfasum 2 mg.

Pomocnymi latkami jsou polysorbat 20, chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro injekci.

Jak pripravek Elaprase vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1€k je koncentrat pro infuzni roztok. Je dodavan ve sklenénych injekénich lahvickach jako ¢iry
az mirn¢ opalescentni, bezbarvy roztok.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 3 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Elaprase je dodévan v balenich obsahujicich 1, 4 a 10 injek¢nich lahvicek v krabic¢ce. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bovarapus

Takena bearapus EOO/]
Ten.: +3592 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada
Takeda EAAAY A.E.
TnA: +30 210 6387800
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEME A@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +3120203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50



medinfoEMEA@takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34917 9042 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +35121 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 3350391
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11/2022.

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti®. Znamena to, Ze vzhledem
k vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1éCivém piipravku uplné informace.

Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky kazdorocné€ vyhodnoti jakékoliv nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého ptipravku a tato pribalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete té¢Z odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.


http://www.emea.europa.eu/

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urCeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Instrukce pro pouZiti a zachazeni s piipravkem a pro jeho likvidaci

1.

2.

Vypocitejte, jak velka davka ma byt podana a kolik injek¢nich lahvicek Elaprase je potieba.

Zied'te celkové mnozstvi Elaprase koncentratu pro infuzni roztok ve 100 ml 9 mg/ml (0,9%)
roztoku chloridu sodného na infuze. Doporucuje se aplikovat celkovy objem infuze pomoci
0,2 um in-line pripojeného filtru. Sterilita ptipravovaného roztoku musi byt peclivé zajisténa,
protoze Elaprase neobsahuje Zadné konzervacni ani bakteriostaticka ¢inidla, musi byt dodrzen
asepticky postup. Naredény roztok by mél byt promichavan jemné, nesmi se protiepavat.

Pted podanim roztok vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje castice nebo neni zabarven.
Neprotiepavejte.

Doporucuje se podavat ptipravek co nejdiive po natedéni. Chemicka a fyzikalni stabilita
natedéného roztoku byla prokazana po dobu 8 hodin pti 25 °C

Nepodavejte infuzi Elaprase soucasné stejnou intravendzni cestou s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
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