Pribalova informace: informace pro uZivatele

VPRIV 400 jednotek prasek pro infuzni roztok
velaglucerasa alfa

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan 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, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek VPRIV a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez pouzijete piipravek VPRIV
Jak se ptipravek VPRIV pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek VPRIV uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek VPRIV a k ¢emu se pouZiva

VPRIV je dlouhodoba enzymova substitucni terapie (ERT) pro pacienty s Gaucherovou chorobou
typu 1.

Gaucherova choroba je geneticka porucha zptisobena neptitomnosti nebo defektem enzymu
nazyvaného glukocerebrosidasa. Kdyz tento enzym chybi nebo nefunguje spravng, latka zvana
glukocerebrosid se hromadi uvnitf bunék v téle. Hromadéni této latky vede ke znamkam a pfiznakim
vyskytujicim se pii Gaucherové chorobg.

Ptipravek VPRIV obsahuje latku oznacovanou jako velaglucerasa alfa, kterd je urcena k nahradé
chybéjiciho nebo defektniho enzymu, glukocerebrosidasy, u pacienti s Gaucherovou chorobou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek VPRIV pouzivat

Nepouzivejte pripravek VPRIV
- Jestlize jste alergicky(4) na velaglucerasu alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku VPRIV se porad’te se svym I¢kafem
- Jestlize jste 1éCen(a) ptipravkem VPRIV, mohou se u Vas béhem infuze nebo po ni vyskytnout
nezadouci G¢inky (viz bod 4, Mozné nezadouci U¢inky). Ty se oznacuji jako reakce spojené
s infuzi a mohou se objevit ve form¢ hypersenzitivni reakce (piecitlivélost) projevujici se napft.
pocitem na zvraceni, vyrazkou, potizemi s dychanim, bolesti zad, nepfijemnym pocitem
na hrudi (tisni na hrudi), koptivkou, bolesti kloubl nebo bolesti hlavy.
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- Kromé projevt hypersenzitivity se reakce spojené s infuzi mohou projevit jako zavrat’, vysoky
krevni tlak, iinava, horecka, svédéni, rozmazané vidéni nebo zvraceni.

- Jestlize zaznamenate jakykoli z projevil, musite to ihned sdélit svému lékafti.

- Muzete dostat dalsi 1€ky k 1é€bé nebo predchazeni budoucich reakcei. Tyto 1éky mohou
zahrnovat antihistaminika, antipyretika a kortikosteroidy.

Informujte svého lékare, jestlize se u Vas v minulosti vyskytla reakce spojena s infuzi pii 1é€b¢ jinymi
ERT pro Gaucherovu chorobu.

Déti
Ptripravek nepouzivejte u déti mladsich 4 let, protoZe s pouZzivanim pfipravku v této vékové skupiné
nejsou zadné zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek VPRIV
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi

Béhem téhotenstvi a nékolika tydnti po porodu miize u Zen dojit ke zvyseni aktivity Gaucherovy
choroby. Zeny s Gaucherovou chorobou, které jsou téhotné nebo uvazuji o téhotenstvi, se maji pred
pouzitim tohoto 1¢ku poradit se svym lékarem.

Kojeni

Neni znamo, zda pfipravek VPRIV miiZe prochazet do matefského mléka. Pokud kojite nebo
uvazujete o kojeni, mate si promluvit se svym lékafem pied pouzitim tohoto 1éku. Lékai Vam poté
pomtize rozhodnout se, zda kojeni ukoncit nebo piestat s pouzivanim piipravku VPRIV, a to na
zékladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti ptipravku VPRIV pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek VPRIV nema zaddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek VPRIV obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 12,15 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ee. To odpovida 0,6 % doporueného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3.  Jak se pripravek VPRIV pouziva

Tento piipravek lze pouzivat pouze pod nélezitym dohledem 1€kate, ktery mé zkuSenosti s 1é¢bou
Gaucherovy choroby, a ktery rovnéz stanovi davku, kterda Vam ma4 byt podana.

Pripravek podava lékar nebo zdravotni sestra intravendzni (nitroZzilni) infuzi.

I kdyz zstavate pod dohledem l€kafte, lze ptipravek VPRIV po odpovidajicim zaskoleni 1€kaiem
a/nebo zdravotni sestrou podavat v domacim prostiedi, tzv. samopodavani (kdy si ptipravek podavate
sdm/sama nebo Vam ho podava Vas pecovatel). Samopodavani ma probihat za ptitomnosti odpovédné
dospélé osoby.

Davka
Doporucena davka pripravku je 60 jednotek (U)/kg podavana kazdy druhy tyden.



Jestlize jste v soucasné dobé 1é¢en(a) pro Gaucherovu chorobu jinou ERT a lékaf si pieje Vasi 1écbu
zménit na VPRIV, mtze Vam byt VPRIV zpocatku podavan ve stejné davce a stejnych intervalech,
v jakych jste dostaval(a) Vasi predchozi ERT.

Pouziti u déti a dospivajicich
VPRIV je mozné podavat détem a dospivajicim (ve véku 4 az 17 let) ve stejné davce a stejnych
casovych intervalech jako u dospélych.

PouZiti u starSich pacientt
VPRIV mize byt podavan starSim pacientim (ve véku nad 65 let) ve stejné davce a stejnych ¢asovych
intervalech jako u dospélych.

Odpovéd’ na 1écbu
Lékat bude sledovat Vasi odpovéd’ na 1écbu a bude moci Vasi davku zménit (zvysit nebo snizit)
v pribéhu Casu.

Jestlize infuze ve zdravotnickém zafizeni snasite dobfe, 1ékaf nebo zdravotni sestra Vam mohou infuze
podavat v domacim prostredi.

Podéni
VPRIV se dodéva v injekéni lahvicce jako kompaktni prasek, ktery je pred podanim nitrozilni infuzi
misen se sterilni vodou a dale fedén infuznim roztokem chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%).

Po ptipravé Vam lékaf nebo zdravotni sestra poda tento 1ék kapanim do Zily (nitrozilni infuzi)
trvajicim 60 minut.

Pti samopodavani se davkovani a rychlost infuze nesmi ménit bez souhlasu oSetfujiciho 1ékate.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku VPRIV, nezZ jste mél(a)
Jestlize se domnivate, Ze jste pouzil(a) vice ptipravku VPRIV, nez jste m¢l(a), kontaktujte svého
1ékate.

JestliZe jste pouzil(a) méné pripravku VPRIV, nezZ jste mél(a)
Jestlize se domnivate, Ze jste pouzil(a) méné piipravku VPRIV, nez jste mél(a), kontaktujte svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pFipravek VPRIV
Jestlize jste vynechal(a) infuzi pfipravku VPRIV, kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek VPRIV

Jestlize jste prestal(a) pouzivat ptipravek VPRIV, kontaktujte svého 1ékare. Pokud jste ukoncil(a)
1écbu, Vase ptiznaky se mohou vratit. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto
ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Casto (miize postihnout az 1 osobu z 10) se u pacientll vyskytla tézka alergicka reakce s dychacimi
potizemi, nepiijemnym pocitem na hrudi (tiha na hrudi), nauzeou (pocitem na zvraceni), otokem
obliCeje, rtl, jazyka nebo hrdla (anafylaktickd nebo anafylaktoidni reakce). Casté jsou rovnéz
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alergické kozni reakce, jako je kopfivka, zadvaznd vyrazka nebo svédéni. Jestlize se u Vas vyskytne
kterykoli z téchto ptiznaki, sdélte to ihned svému l€kati.

Vétsina nezadoucich ucinkt se vyskytla béhem infuze nebo kratce po ni. Tyto nezadouci G¢inky se

nazyvaji reakce spojené s infuzi.

- Pokud je reakce zavazna, v 1ékaiském zafizeni 1ékat okamzité ukonci intravendzni infuzi
a zane Vam podavat vhodnou lécbu.

- Pokud nastane zavazna reakce spojena s infuzi, véetné anafylaxe, pfi domacim podavani, ihned
preruste infuzi, ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc a kontaktujte svého lékare.

- Pokud jsou reakce zavazné a/nebo dojde ke ztraté ucinku tohoto 1¢ku, 1ékat provede krevni test,
aby zkontroloval protilatky, které mohou ovlivnit vysledky Vasi 1écby.

- Lékar nebo zdravotni sestra mohou rozhodnout o tom, zda Vam bude ptipravek VPRIV nadale
podavan, i kdyz se u Vas vyskytla n¢ktera z reakci spojenych s infuzi. Vas stav bude dikladné
sledovan.

Jiné reakce spojené s infuzi, které se vyskytly velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
zahrnuji bolest hlavy, zavrat, horecku/zvySenou télesnou teplotu, bolest zad, bolest kloubti a inavu,
stejné tak jako vysoky krevni tlak (hlaSené Casto), rozmazané vidéni a zvraceni (hlasené méné Casto).
JestliZe se u Vas vyskytne kterykoli z t€chto ucinkt, sdélte to ihned svému Iékati.

Mezi dalsi nezddouci ucinky patfi:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou:
- bolest kosti

- slabost/ztrata sily

- bolest biicha

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob) jsou:

- prodlouzeni doby potiebné k zastaveni krvaceni, mize vést k snadnému/spontannimu krvaceni
/snadnému vzniku modiin

- zarudnuti ktize

- zrychleny srde¢ni tep

- tvorba protilatek proti piipravku VPRIV (viz bod 2)

- snizeni krevniho tlaku

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek VPRIV uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovany a nafedény infuzni roztok:
Pouzijte okamzité. Nepickracujte dobu 24 hodin pii teploté 2 °C az 8§ °C.

Nepouzivejte roztok, ktery je zabarveny nebo obsahuje cizi ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek VPRIV obsahuje
Lécivou latkou je velaglucerasa alfa.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 jednotek velaglucerasy.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 100 U velaglucerasy.

- Dalgimi slozkami jsou sachardza, dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové a
polysorbat 20 (viz bod 2 ,,VPRIV obsahuje sodik*).

Jak pripravek VPRIV vypada a co obsahuje toto baleni
20ml sklenéna injekéni lahvicka obsahujici bily az téméf bily prasek pro infuzni roztok.

Baleni 1, 5 nebo 25 injekcnich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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 pfipravku 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.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

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

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 1 270 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

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



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

A.POTAMITIS MEDICARE LTD

TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2024.
Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky 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 uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.

VPRIV je prasek pro infuzni roztok. Piipravek je nutno rekonstituovat a natedit a je uren pouze

k intravendzni infuzi. VPRIV je uréen pouze k jednorazovému pouziti a podava se pies 0,2 nebo
0,22um filtr. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte. VPRIV nesmi byt podavan ve stejné infuzi spolu

s dalsimi Iéky, protoze kompatibilita v roztoku s jinymi léky nebyla hodnocena. Celkovy objem infuze
ma byt podan v prabéhu 60 minut.

Dodrzujte aseptické postupy.
VPRIV pftipravte nasledujicim zptisobem:
1. Urcete pocet injek¢énich lahvicek, které se maji pouzit k rekonstituci, a to individualné na
zaklad¢ pacientovy télesné hmotnosti a pfedepsané davky.
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https://www.ema.europa.eu/

98]

Vyjmeéte potiebné injekéni lahvicky z chladnicky. Kazdou injekéni lahvicku rekonstituujte
sterilni vodou pro injekci:
Velikost injek¢ni lahvicky Voda pro injekci
400 jednotek 4,3 ml

Po rekonstituci obsah injek¢ni lahviéky jemné promichejte. Neprotiepavejte.
Pted natedénim roztok v lahvickach vizualné zkontrolujte; roztok ma byt Ciry az Iehce
opalizujici a bezbarvy; nepouzivejte roztok, ktery ma nezadouci zbarveni nebo obsahuje cizi
Castice.
Odeberte vypocitany objem 1é¢ivého piipravku z ptislusného poctu injek¢nich lahvicek.
V lahvicce ziistane malé mnozstvi roztoku.

Velikost injekéni lahvicky Extrahovatelny objem

400 jednotek 4,0 ml

Nared’te celkovy pozadovany objem ve 100 ml infuzniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Jemné promichejte. Neprotiepavejte. Zahajte infuzi do 24 hodin od doby rekonstituce.

Z mikrobiologického hlediska pouzijte 1éCivy pripravek okamzité. Nepouzijete-li jej okamzité, jsou
doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim odpovédnosti uzivatele. Nepiekracujte dobu
24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Veskery nepouzity
1é¢ivy pripravek nebo odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

Provedeni zaznamu
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkt, prehledné zaznamenejte nazev
podaného 1écivého pripravku a ¢islo Sarze.



