Pribalova informace: informace pro uZivatele

Replagal 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
agalsidasa alfa

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Replagal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Replagal
Jak se pripravek Replagal podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Replagal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Replagal a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou pripravku Replagal je agalsidasa alfa (1 mg/ml). Agalsidasa alfa je forma lidského
enzymu o-galaktosidasy. Vyrabi se aktivaci genu pro o-galaktosidasu A v buikach. Tento enzym se
pak z bun€k uvolni a zpracuje se na sterilni koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku.

Replagal se pouziva k 1écb¢ dospélych pacientt a také dospivajicich a déti od 7 let s potvrzenou
diagndézou Fabryho nemoci. Slouzi k dlouhodobé enzymatické substituéni 1é¢be, kdyz hladina enzymu
v téle chybi nebo je nizsi nez normalni, jak je tomu u Fabryho nemoci.

Po 6 mésicich 1écby snizoval piipravek Replagal vyznamné bolesti u pacientil pii srovnani s pacienty
1é€enymi placebem (ndhrazka). Pfipravek Replagal snizoval velikost levé komory u léenych pacientt
ve srovnani s pacienty, kteti byli 1é¢eni placebem. Tyto vysledky naznacuji, Ze se pfiznaky
onemocnéni zlepsuji nebo se choroba stabilizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Replagal

Pripravek Replagal Vam nesmi byt podan

- Jestlize jste alergicky(4) na agalsidasu alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Replagal se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize zaznamenate kterykoli z dale uvedenych ucinkti béhem infuze nebo po ni, okamzité informujte
svého I€kare:

- vysoka horecka, tfesavka, poceni, zrychleny puls,
- zvraceni,



- pocit na omdleni,

- kopftivka,

- otok rukou, nohou, kotnikt, obliceje, rtl, v dutin€ ustni nebo hrdla, které mohou zptsobit
obtizné polykani nebo dychani.

Lékat mize infuzi docasné prerusit (na 5—10 minut), dokud pfiznaky nevymizi, a potom v ni
pokracovat.

Lékar také muze ke zvladnuti uvedenych piiznakid nasadit jiné 1éky (antihistaminika nebo
kortikosteroidy). Piesto vSak muzete vétSinu casu Replagal uzivat, dokonce i tehdy, jestlize se tyto

ptiznaky objevi.

Jestlize u Vas dojde k zavazné alergické (anafylaktickeho typu) reakci, podéani ptipravku Replagal
bude okamzité preruSeno a lékar bude muset nasadit patti¢nou lécbu.

Pokud pfi 1é¢bé ptipravkem Replagal za¢ne vase télo vytvaret protilatky, nezastavi to ptisobeni
ptipravku Replagal a protilatky asem mohou vymizet.

Pokud mate pokrocilé onemocnéni ledvin, mtzete zjistit, Ze 1écba pripravkem Replagal ma omezené
ucinky na Vase ledviny. Pfed pouzitim pfipravku Replagal se porad’te se svym Iékafem nebo
1ékéarnikem.

Déti

Zkusenost u déti ve véku 06 let je omezena, a proto neni mozné pro tuto vékovou skupinu doporucit
zadnou davku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Replagal

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate jakékoliv 1éky obsahujici chlorochin, amiodaron, benochin
nebo gentamicin. Existuje teoretické riziko snizené aktivity agalsidasy alfa.

Téhotenstvi a kojeni

Velmi omezené klinické tidaje o podani Replagalu t¢hotnym Zendm neprokazaly zadné nezadouci
ucinky na matku a novorozence.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo pldnujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti 1écbe pripravkem Replagal mtzete fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek Replagal obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 14,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni

lahvicce, coz odpovida 0,7 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.



Pripravek Replagal obsahuje polysorbat 20

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,836 mg polysorbatu 20 v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida
0,22 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud mate Vy
nebo Vase dité jakékoli alergie.

Vedeni zaznamu

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze zdravotnickym pracovnikem. Promluvte si se zdravotnickym
pracovnikem, pokud si nejste jisty(a).

3. Jak se pripravek Replagal podava

Tento 1€k ma aplikovat nebo ma na aplikaci dohliZzet odpovidajicim zptisobem vyskoleny personal,
ktery také vypocita davku, kterd Vam bude podéna. Ptipravek Replagal si mizete podavat sami (bud’
piimo Vy nebo Vas pecovatel), pokud ziistanete pod dohledem 1ékate, po odpovidajicim proskoleni
oSetfujicim 1ékafem a/nebo zdravotni sestrou. Samopodavani musi byt provadéno za pfitomnosti
odpovédného dospélého.

Doporucena davka ptipravku je infuze 0,2 mg na kazdy kg Vasi télesné hmotnosti. To odpovida
zhruba 14 mg ¢i 4 injek¢nim lahvickam piipravku Replagal (sklenéné lahvicky) pro primérné velkého
jedince (70 kg).

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici ve véku 7-18 let se mize pouzit davka 0,2 mg/kg kazdy druhy tyden.

U déti a dospivajicich je vétsi pravdépodobnost vzniku reakce souvisejici s infuzi nez u dospélych.
Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas béhem infuze vyskytnou jakékoliv nezadouci tc¢inky.

Zpusob podani

Replagal se pted pouzitim natedi roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Po natedéni se podava
do zily, obvykle na pazi.

Infuze se poda kazdé dva tydny.

Pti kazdém oSetfeni Vam bude Replagal podavan do zily po dobu 40 minut. Dozor nad oSetfenim bude
mit Iékar specializovany na 1é¢bu Fabryho nemoci.

Pti samopodavani se nesmi ménit stanovena davka a rychlost infuze bez souhlasu osettujiciho 1ékare.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Replagal, nezZ jste mél(a)

Pokud si myslite, ze jste pouzil(a) vice pfipravku Replagal, neZ jste m¢l(a), obrat’te se na svého lékaie.
JestliZe jste pouzil(a) méné pripravku Replagal, nezZ jste mél(a)

Pokud si myslite, ze jste pouzil(a) méné piipravku Replagal, nez jste mél(a), obrat'te se na svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Replagal

Pokud jste vynechal(a) infuzi pfipravku Replagal, obrat'te se na svého 1ékare.



JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Replagal

Nepfrestavejte pouzivat infuzi ptipravku Replagal, aniz byste kontaktoval(a) svého 1ékare. Mate-1i
jakekoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytnou zadvazné alergické reakce (anafylaktického typu), bude podavani ptipravku
Replagal okamzit¢ ukonceno a 1ékar bude muset zahajit odpovidajici 1écbu.

Vétsinou jde o mirné az stiedné zavazné reakce. Vice nez 1 z 10 osob (frekvence ,,velmi ¢asté*) mize
mit reakci béhem infuze pripravku Replagal nebo po jejim podani (reakce souvisejici s infuzi).

K témto nezddoucim ucinklim patii zimnice, bolest hlavy, nevolnost, horecka, inava, nestabilita,
potize s dychanim, ties, kaSel a zvraceni. Nékteré nezadouci ucinky vSak mohou byt zavazné a mohou
vyzadovat 1é¢bu. Reakce souvisejici s infuzi postihujici srdce zahrnuji ischemii srde¢niho svalu a
srdecni selhdni se mohou objevit u pacientti s Fabryho nemoci postihujici srde¢ni struktury (frekvence
»heni zndmo* (z dostupnych udajii nelze urcit)). Vas 1ékar mize doCasné ukoncit infuzi (5—10 minut)
do ustupu ptiznakil a pak mize znovu infuzi zahgjit. Vas 1ékar mize také 1é¢it ptiznaky pomoci jinych
1€k (antihistaminika nebo kortikosteroidy). Vétsinou mizete nadale dostavat Replagal, i kdyz se tyto
ptiznaky objevi.

Seznam dalSich nezadoucich a¢inku:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):

- otok tkani (napf. nohou, pazi)

- brnéni nebo znecitlivéni nebo bolest prsti rukou a nohou
- usni Selest

- buseni srdce

- bolest v krku
- bolest bricha, prijem
- vyrazka

- bolest zad ¢i koncetin, bolest svald, bolest kloubtl
- bolest na hrudi, pfiznaky nachlazeni, horecka, pocit nevolnosti

Casté (mohou postihovat méné nez 1 z 10 osob):

- zménéna chut’ k jidlu, delsi spanek

- slzeni oc¢i

- usni Selest zesileny

- zvySena srdecni frekvence, poruchy srde¢niho rytmu

- zvyseny krevni tlak, nizky krevni tlak, zrudnuti obliceje

- chrapot nebo zaZeni hrdla, ryma

- nepiijemné pocity v oblasti bficha

- akné, zarudnuti ¢i svédéni kiize nebo skvrny na kiizi, nadmérné poceni

- nepiijemné pocity v oblasti svalli nebo kosti, otoky konéetin nebo kloubt

- precitlivélost

- tisent na hrudi, zvySeny pocit nedostatku energie, pocity chladu ¢i horka, ptiznaky podobajici se
chtipce, pocit nepohody

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

- zavazné alergické (anafylaktoidni) reakce

- abnormalni mrkaci reflex

- zvySend srdecni frekvence

- nizka hladina kysliku v krvi a lepkavé vymésky v krku



- zména Cichu

- nahromadéni tekutiny pod kuzi mtze vést k otoktim c¢asti t€la, zbarveni kiize podobné krajce,
napf. na nohou

- pocit tézkosti

- vyrazka v misté vpichu

Déti a dospivajici

Nezadouci ucinky u déti jsou obecné podobné tém, hlaSenym u dospélych. Reakce souvisejici s infuzi
(horecka, potize s dychanim, bolest na hrudi) a zhorSeni bolesti se vsak objevilo Castéji.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Replagal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte Replagal, pokud si v§imnete, Ze je roztok zabarven nebo jsou v ném piitomny cizi
Castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Replagal obsahuje

- Lécivou latkou je agalsidasa alfa. Jeden ml pfipravku Replagal obsahuje 1 mg agalsidasy alfa.
- Dal$imi slozkami jsou monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného (E339),
polysorbat 20 (E432), chlorid sodny, hydroxid sodny (E524), voda pro injekci. Vice informaci
naleznete v bod¢ 2 ,,Pripravek Replagal obsahuje sodik™ a ,,Ptipravek Replagal obsahuje
polysorbat 20°.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Replagal vypada a co obsahuje toto baleni

Replagal je koncentrat pro infuzni roztok. Lek je k dispozici v injek¢nich lahvi¢kach obsahujicich
3,5 mg/3,5 ml agalsidasy alfa. Velikosti baleni jsou 1, 4 nebo 10 injekcnich lahvi¢ek. Na trhu nemusi

byt vSechny velikosti baleni.

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: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbnarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.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

Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com



Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 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 ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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

Polska

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

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025.



Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1€civé piipravky: https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téZ odkazy
na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod k pouziti pripravku, zachdzeni s nim a k jeho likvidaci

Lécba pripravkem Replagal méa probihat pod vedenim lékate se zkuSenostmi s 1écbou pacientl
s Fabryho nemoci nebo jinymi dédi¢nymi metabolickymi poruchami.

Replagal se podava kazdy druhy tyden v davce 0,2 mg/kg télesné hmotnosti intravendzni infuzi po
dobu 40 minut.

1. Vypocitejte davku a potiebny pocet injekénich lahvicek pripravku Replagal.

2. Celkovy objem koncentratu Replagal natfed’te ve 100 ml infuzniho roztoku 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného. Je nutno dbat na sterilitu pfipravovanych roztokd, protoze Replagal
neobsahuje zadna konzervacni ¢i bakteriostaticka ¢inidla; musi se dodrzovat asepticky postup.
Po natfedéni je tieba roztokem lehce zamichat, nikoli vSak zatfepat.

3. Pted aplikaci je nutno vizualné ovéfit, zda roztok neobsahuje pevné ¢astice nebo zda nema
zmeénénou barvu.

4. Infuzni roztok se aplikuje po dobu 40 minut za pouziti intraven6zniho setu se zabudovanym
filtrem. Protoze 1€k neobsahuje konzervac¢ni Cinidla, doporucuje se zacit s aplikaci co nejdtive.
Nicméné chemicka a fyzikalni stabilita natedéného roztoku byla prokazana na dobu 24 hodin
pfi teploté 25 °C.

5. Replagal neaplikujte stejnym infuznim setem spole¢né s jinymi latkami.

6. Ptipravek je ur€en pouze k jednordzovému pouziti. Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo
odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.


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

