PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NULOJIX 250 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
belataceptum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diileZité informace.

= Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

= Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi. To se
tyka i nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

= Kazdé baleni pfipravku obsahuje informacni kartu s upozornénim, kterou obdrzi pacient. Tato
karta s upozornénim pro pacienty obsahuje informace, které pro Vas budou uzitecné a upozorni
ostatni 1ékare, ze mate transplantovanou ledvinu a pouzivate silny 1€k, ktery udrzuje funkei Vasi
ledviny. Karta bude obsahovat jméno a telefonni ¢islo 1ékate a datum, kdy zacala 1écba, posledni
navstévu kvili 1écbé a Vasi dalsi navstévu kviili 16¢bé. Tuto informacni kartu méjte vzdy pii sobé.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je NULOJIX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NULOJIX pouZivat
Jak se ptipravek NULOJIX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NULOJIX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je NULOJIX a k ¢emu se pouziva

Pripravek NULOJIX obsahuje 1é¢ivou latku belatacept, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych
imunosupresiva. To jsou Iéky snizujici aktivitu imunitniho systému, pfirozené obranyschopnosti téla.

NULOIJIX se pouziva u dospélych k prevenci napadani transplantované ledviny imunitnim systémem
a odmitnuti transplantatu. PouZziva se s dal§imi imunosupresivnimi léky, véetné kyseliny
mykofenolové a kortikosteroidti. Doporucuje se také podavani antagonisty receptoru pro interleukin
(IL)-2 beéhem prvniho tydne po transplantaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NULOJIX pouZivat

Nepouznvejte pripravek NULOJIX
jestliZe jste alergicky(a) na belatacept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergické reakce spojené s pouzivanim belataceptu byly hlaseny v
klinickych studiich.

= jestliZe jste nebyl(a) vystaven(a) viru Epstein-Barrové (EBV) nebo si nejste jist(a) predeslym
vystavenim, nesmite byt 1é¢en(a) piipravkem NULOJIX. EBV je virus, ktery zptisobuje infekéni
mononukledzu. Pokud jste mu nebyl(a) vystaven(a), mate vyssi riziko, Ze dostanete urcity druh
rakoviny nazyvany potransplantac¢ni lymfoproliferativni porucha (PTLD). Pokud si nejste jisty(4),
Ze jste jiz byl(a) infikovan(a) timto virem, zeptejte se svého lékare.

Upozornéni a opatieni

Potransplanta¢ni lymfoproliferativni porucha

Lécba ptipravkem NULOJIX zvySuje riziko, ze dostanete urcity druh rakoviny nazyvany
potransplantacni lymfoproliferativni porucha (PTLD). Pti 1écbé piipravkem NULOJIX se Castéji
vyvine v mozku a miize vést k umrti. Lidé maji vy$si riziko, Ze se u nich vyvine PTLD v nasledujicich
piipadech:

= Pokud jste nebyl(a) vystaven(a) EBV pted transplantaci

34



= Pokud jste infikovan(a) virem nazyvanym cytomegalovirus (CMV).

=  Pokud jste podstoupil(a) 1écbu akutniho odmitnuti transplantatu, jako je antithymocytarni globulin
ke snizeni po¢tu T-lymfocytl. T-lymfocyty jsou buiky zodpoveédné za udrzovani schopnosti téla
odolavat nemocem a infekcim. Mohou zptisobit odmitnuti transplantované ledviny.

= Pokud si nejste jist(a) o jakémkoli z téchto stavi, zeptejte se svého 1ékare.

Zavazné infekce

Pti 1é¢bé pripravkem NULOJIX mutze dojit k zdvaznym infekcim, které mohou vést k tmrti.
Pripravek NULOJIX oslabuje schopnost téla bojovat s infekcemi. Mezi vazné infekce mohou patfit:
= tuberkul6za,

= Cytomegalovirus (CMV), virus, ktery miize zptsobit zavazné infekce tkani a krve,

= pasovy opar,

= dalsi infekce zplsobené herpetickym virem.

Existuji zpravy o vzacném druhu mozkové infekce nazyvané progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML), ke kterym doslo u pacientd, kterym byl podavan ptipravek NULOJIX.
PML c¢asto vede k vaznému postizeni nebo k timrti.

Reknéte své rodiné nebo ofetiovateli/ce o své 16¢bé. Mohou se u vés objevit piiznaky, kterych si
sam/sama nemusite byt védom(a). Lékat bude mozné potfebovat vysetfit vase piiznaky, aby vyloucil
PML, PTLD ¢i dalsi infekce. Seznam pfiznaki viz bod 4, "Mozné nezadouci ucinky".

Rakovina ktize

Omezte vystavovani se slunecnimu a ultrafialovému (UV) zafeni, zatimco pouzivate pripravek
NULOIJIX. Noste ochranny odév a pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem. Lidé,
kteti pouZzivaji ptipravek NULOJIX, maji vyssi riziko ur€itych dalSich typd rakoviny, zejména
rakoviny kaze.

Srazeni krve v transplantované ledviné
V zavislosti na typu transplantované ledviny, kterou jste dostal(a), mlizete mit vyssi riziko srazeni krve
v transplantované ledving.

Pouziti u transplantovanych jater
Pouziti ptipravku NULOJIX neni doporuceno, pokud jste mé¢l(a) transplantovana jatra.

Pouziti s dalSimi imunosupresivnimi 1éky

Nulojix se bézné€ podava se steroidy. Prili$ rychlé snizeni piijmu steroidd mtize zvysit riziko, Ze télo
muze odmitnout transplantovanou ledvinu. Prosim, uzivejte presnou davku steroidi tak, jak je
stanovena Vasim 1ékarem.

Déti a dospivajici
Pripravek NULOJIX nebyl hodnocen u déti a dospivajicich mladsich 18 let, proto neni doporucen pro
tuto vékovou skupinu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a NULOJIX

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, diive nez zacnete uzivat jakykoliv jiny pfipravek béhem
pouzivani piipravku NULOJIX.

Je tieba se vyvarovat pouziti Zivych vakein pii pouzivani pfipravku NULOJIX. Reknéte svému lékati,
pokud musite byt o¢kovan(a). Lékat Vam poradi, co délat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Pokud ot¢hotnite béhem pouzivani ptipravku NULOJIX, informujte o tom svého lékate.
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Nepopouzivejte pripravek NULOJIX, pokud jste t€hotna, kromé piipadt, kdy vam to 1ékat vyslovné
doporuéi. U¢inky piipravku NULOJIX u téhotnych Zen nejsou znamy. Pi pouzivani ptipravku
NULOIJIX nesmite ot€hotnét. Pokud jste Zena ve fertilnim véku, mate béhem lécby piripravkem
NULOJIX a do 8 tydnti po posledni davce 1é¢by pouzivat ucinnou antikoncepci, protoze neni znamo
potencialni riziko pro embryonalni nebo fetalni vyvoj. Vas 1ékai vam poradi ohledné uzivani
spolehlivé antikoncepce.

Pokud se 1é¢ite pripravkem NULOJIX, musite ptestat kojit. Neni znamo, zda belatacept, 1é¢iva latka,
ptechazi do lidského mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Belatacept ma nepatrny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nemél(a) byste ale fidit ani
obsluhovat zadné stroje, pokud se citite unaveny/a nebo se necitite dobfe po podani piipravku
NULOJIX.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku NULOJIX

Sdélte svému lékati, pokud dodrzujete dietu s nizkym pfijmem sodiku (s nizkym ptfijmem soli)
pfedtim, nez budete 1éCeni piipravkem NULOJIX.

Tento 1ék obsahuje 0,65 mmol (neboli 15 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, coZ odpovida 1,95
mmol (neboli 45 mg) sodiku v maximalni davce tii injek¢nich lahvicek.

3. Jak se pripravek NULOJIX pouZziva

Lécba pripravkem NULOJIX bude predepsana lékafem specializovanym na transplantace ledvin a pod
jeho dohledem bude také 1é¢ba probihat.

Ptipravek NULOJIX Vam bude podavan zdravotnickym pracovnikem.

Bude Vam podan infuzi (jako ,,kapacka®) do jedné z zil béhem asi 30 minut.

Doporucend davka je zaloZena na vasi télesné hmotnosti (v kg) a bude vypocitana zdravotnickym
pracovnikem. Frekvence davkovani a 1é¢by je uvedena nize.

Uvodni féze Dévka
Den transplantace, pred implantaci (den 1)

Den 5, den 14 a den 28 10 mg/kg
Konec tydne 8 a tydne 12 po transplantaci

Udrzovaci faze Dévka
Kazdé 4 tydny (+ 3 dny), pocinaje koncem tydne 16 po transplantaci 5 mg/kg

Informace pro zdravotnické pracovniky o vypocétu davky, ptipravé a podavani ptipravku NULOJIX je
uvedena na konci této piibalové informace.

Pokud jste dostal(a) vice piripravku NULOJIX, neZ jste mél(a)
Pokud k tomu dojde, 1ékai Vas bude sledovat s ohledem na jakékoli pfiznaky nezadoucich u¢inki a
bude tyto ptiznaky 1é¢it, pokud to bude nutné.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek NULOJIX

Je pro vas velmi dulezité dodrzovat vS§echny navstévy, abyste dostal(a) ptipravek NULOJIX. Pokud
zmeskate davku ptipravku NULOJIX, kdyZ jste jej mel(a) obdrzet, zeptejte se svého 1ékate, na kdy
naplanovat vasi dals§i davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek NULOJIX

Vase t¢lo miize odmitnout transplantovanou ledvinu, pokud ptestanete pouzivat ptipravek NULOJIX.
Rozhodnuti prestat pouzivat ptipravek NULOJIX ma byt prodiskutovano s Vasim lékafem a obvykle
ma byt zahdjena jina 1écba.
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Pokud pterusite 1é¢bu ptipravkem NULOJIX na dlouhou dobu, aniz byste uZzival(a) jiné 1éky
zabranujici odmitnuti, a pak tento 1€k za¢nete znovu pouzivat, neni znamo, zda bude mit belatacept
stejny ucinek jako predtim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ptipravek NULOJIX v§ak mize zplsobit vazné nezadouci ucinky, které mohou
vyzadovat 1écbu.

Reknéte své rodiné nebo oSetiovateli/ce o své 1é¢bé, jelikoz miizete mit p¥iznaky, kterych si sam/sama
nemusite byt védom(a).

Neprodlené informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vase rodina zaznamenate jakékoli pfiznaky
uvedené nize:

Ptiznaky nervového systému mohou zahrnovat vypadek paméti; obtize s feci a komunikaci; zménu
nalady ¢i chovani; zmatenost nebo neschopnost ovladat svaly; slabost na jedné stran¢ t€la; zmény
vidéni; nebo bolest hlavy.

Ptiznaky infekce mohou zahrnovat horecku; nevysvétlenou ztratu télesné hmotnosti; zduielé mizni
uzliny; piiznaky nachlazeni jako ryma nebo bolest v krku; kasel s hlenem nebo krvi v hlenu; bolest
usi; Skrabance nebo odieniny, které jsou ¢ervené; teplé a vytéka z nich hnis.

Ptiznaky ledvin nebo mocového méchyie mohou zahrnovat citlivost na misté transplantované ledviny;
obtizné moceni; zmény v mnozstvi produkované moci; krev v mo¢i; bolest nebo paleni pfi moceni.

Gastrointestinalni ptiznaky mohou zahrnovat bolest pii polykani; bolestivé viedy v ustech; bilé skvrny
v ustech nebo krku; podrazdény Zaludek; bolest biicha; zvraceni a prijem.

Zmény ktize mohou zahrnovat neocekavané modiiny nebo krvaceni; hnédé nebo cerné kozni rany s
nerovnym ohrani¢enim nebo jedna ¢ast rany nevypada jako druhd; zména velikosti a barvy
pigmentové skvrny (mateiského znaménka) nebo nové kozni lozisko ¢i nerovnost.

Alergické reakce mohou zahrnovat, ale nejsou omezeny pouze na: vyrazku nebo z¢ervenalou kuzi;
koptivku; svédéni; zdufeni rtli; zdufeni jazyka; otoky obli¢eje; otoky po celém téle; bolest na hrudi;
dusnost; sipani; zavrate.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil) jsou:

= infekce mocCového méchyte nebo ledvin, infekce hornich cest dychacich, infekce CMV (miize
zpusobit zavazné infekce krve a tkani), horecka, kasel, bronchitida (zanét pradusek),

= duSnost,

=  zacpa, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha,

= vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak,

=  Dbolest hlavy, nespavost, pocit nervozity nebo uzkosti, otoky rukou a chodidel,

=  bolest kloubt, bolest zad, bolest v konéetinach,

= bolest pfi moceni, krev v moci.

Vysetieni mohou ukézat:

* nizky pocet krevnich bunék nebo anémii, nizky pocet bilych krvinek,

= zvySenou hladinu kreatininu v krvi (krevni test pouzivany ke stanoveni ledvinnych funkci),
zvySenou hladinu bilkovin v mo¢i

* zmény v hladin€ rGznych soli nebo elektrolytl v krvi

= zvySenou hladinu cholesterolu a triglyceridu (krevni tuky),

» vysokou hladinu cukru v krvi.

37



Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii) jsou:

rakovina a nerakovinné bujeni ktize,

nebezpecné snizeni krevniho tlaku, které, pokud neni lé¢eno, mtize vést ke kolapsu (mdlobam),
bezvédomi a imrti

mrtvice

odumfeni tkané v dasledku poruchy prokrveni

zanét jater (cytolyticka hepatitida),

poskozeni ledviny,

tekutina v plicich, sipani, bolest na hrudi nebo angina pectoris, zvétSeni srde¢niho svalu (ve spodni
¢asti srdce)

Infekce krve nebo tkang, infekce dychacich cest, pneumonie (zapal plic), chiipka, zanét vedlejSich
nosnich dutin, silna ryma, bolest v krku, bolest v ustech/oblasti krku, virova herpeticka infekce,
pasovy opar a dalsi virové infekce, viedy v Gstech, moucnivka, infekce ledvin, plisiiové infekce
kize, plisnové infekce neht a dalsi plisnové infekce, kozni infekce, infekce mékkych tkani,
infekce ran, infekce omezena na jednu oblast, zpomalené hojeni, modfiny, prosaknuti oblasti
transplantované ledviny mizou (lymfou)

zrychleny srde¢ni rytmus, zpomaleny srde¢ni rytmus, neobvykly nebo nepravidelny srdec¢ni tep,
oslabeni srdce

diabetes,

dehydratace,

zanét zaludku a stiev obvykle zptisobeny virem

podrazdény zaludek,

neobvykly pocit mravenceni, brnéni nebo slabost rukou a nohou

vyrazka, svédéni,

bolest svalti, svalova slabost, bolest kosti, otok kloubti, poruchy meziobratlové ploténky, nahla
neschopnost ohnout kloub, svalové kiece, artritida (zdnét kloubi)

ucpani ledvinnych cév, zvétsena ledvina z dtsledku blokaddy moci vytékajici z ledvin, zpétny tok
moci z mo¢ového méchyie do mocovodu, neschopnost udrzet mo¢, netiplné vyprazdnéni
mocového méchyte, no¢ni pomocovani, cukr v moci

zvySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti,

Sedy zakal, zvySené hromadéni krve v o¢ich, rozmazané vidéni

tfes nebo chveéni, zavrat’, nahla slabost nebo omdlévani, bolest usi, bzu¢eni, zvonéni nebo jiné
trvalé zvuky v usich

akné, ztrata vlast, neobvyklé zmény na kiizi, nadmérné poceni a no¢ni poceni,
slabost/ochabnuti bfisnich svall a vyklenovani klize v misté jizvy, bfisni kyla

deprese, unava, pocit inavy, ospalost nebo nedostatek energie, celkovy pocit nepohody, dychaci
potiZe pfi poloze vleze, krvaceni z nosu

typicky vzhled osoby s vysokou hladinou steroidi, jako je mésickovity oblicej, shrbena zada,
obezita horni ¢asti téla

vypotek (abnormalni kolekce tekutiny).

Vysetieni mohou ukazat:

nizky pocet krevnich desticek v krvi, pfili§ mnoho bilych krvinek, pfili§ mnoho Cervenych
krvinek,

zmény v hlading oxidu uhli¢itého v krvi, zadrzovani tekutin, nizkou hladinu bilkovin v krvi
abnormalni vysledky vySetfeni jaternich funkci, zvySenou hladinu hormonu pfistitnych télisek
zvysenou hladinu bilkoviny (C-reaktivni protein) v krvi, kterd ukazuje na zanét

snizenou hladinu protilatek (bilkovin, které bojuji s infekci) v krvi.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti) jsou:

rakovina plic, rakovina kone¢niku, rakovina prsu, typ rakoviny kosti, svalti nebo tukovych tkani,
nador klize a nador stfeva zptisobeny herpetickym virem, pozorovany u pacientd s oslabenym
imunitnim systémem, rakovina prostaty, rakovina délozniho ¢ipku, rakovina hrdla, rakovina
miznich uzlin, rakovina kostni dfené, rakovina ledvin, mo¢ovych cest nebo moc¢ového méchyie
plisnova infekce mozku, zanét mozku, zavazna infekce mozku nazyvana PML (progresivni
multifokalni leukoencefalopatie),
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abnormalni otok mozku, zvySeny tlak uvniti lebky a mozku, zachvat, slabost ptisobici ztratu
pohybu na jedné strané t€la, ztrata nervovych obald, neschopnost pohybovat svaly v obli¢eji
rtizna onemocnéni mozku puisobici bolest hlavy, horecku, halucinace, zmatenost, poruchy feci a
neobvyklé télesné pohyby

omezeny pritok krve do srdce, zastava srde¢niho tepu, poruchy aortalni chlopné, neobvykle rychly
srdecni tep

nahlé potize dychéani vedouci k poskozeni plic, zvySeny krevni tlak v plicich, zanét plic,
vykaslavani krve, porucha plic a dychacich cest ptivadéjicich vzduch do a ven z plic, vypotek
(tekutina) v okoli plic, dychani, které se doCasn¢ zastavuje béhem spanku, neobvykly hlas
genitalni opar,

zanét tlustého stfeva zplisobeny cytomegalovirem, zanét slinivky bfisni, vied zaludku, tenkého
nebo tlustého stieva, zablokovani tenkého stfeva, ¢erna dehtova barva stolice, krvaceni z
konec¢niku, nenormalni barva stolice

bakterialni infekce, zanét nebo infekce vnitini vystelky srdce, tuberkuléza, infekce kosti, zanét
miznich uzlin, chronické rozsiteni dychacich cest v plicich s ¢astymi plicnimi infekcemi,
infekce zplisobena ¢ervem had’atkem stievnim, infekce prijmového charakteru zptisobena
parazitem Giardia

onemocnéni ledvin, které je zptisobeno virem (polyomavirova nefropatie), zanét ledvin, zjizveni
ledvin, smr§t'ovani ledvinnych klubicek, zanét mocového méchyie s krvacenim

srazeni krve v ledvinové tepné,

syndrom Guillian-Barré (onemocnéni, které zptisobuje svalovou slabost nebo paralyzu),
lymfoproliferativni porucha EBV (virus Epstein-Barrové)

srazeni krve v zilach, zanét zil, pravidelné kiece nohou

porucha tepen, zjizveni tepen, sraZeni krve v tepnach, ziizeni tepen, docasné z¢ervenani
obliceje/klize, otok obliceje

kameny ve zluéniku, dutiny v jatrech vyplnéné tekutinou, ztukovaténi jater

onemocnéni klize se zesilenymi ¢ervenymi skvrnami, ¢asto se stfibrosedymi Supinami, neobvykly
rust vlasi, nadmérna lamavost vlast a nehtd, vied na penisu

porucha rovnovahy mineralt v téle zplisobena kostnimi problémy, zanét kosti, neobvyklé oslabeni
kosti vedouci k problémtim kosti, zanét kloubni vystelky, vzdcna kostni onemocnéni

zanét varlat, neobvykle prodlouzené ztopoteni tdu, abnormalni buiiky na déloznim hrdle, atvar v
prsu, bolest ve varlatech, vied v oblasti Zenskych zevnich pohlavnich organti, ztenceni posevni
stény, neplodnost nebo neschopnost ot¢hotnét, otok Sourku

sezonni alergie

snizena chut’ k jidlu, ztrata chuti, snizené slySeni

neobvyklé sny, vykyvy nalady, neobvykly nedostatek schopnosti koncentrace a klidné sed¢t,
potize porozumét nebo premyslet, poruchy paméti, migréna, podrazdénost

znecitlivéni nebo slabost z divodu Spatné kontrolované cukrovky, zmény na chodidlech kvtli
cukrovce, neschopnost udrzet nohy v klidu

otok zadni ¢asti oka zptsobujici zmény zraku, zaniceni o¢i, nepiijemna/zvysena citlivost na svétlo,
otok ocnich vicek

praskani ustnich koutkt, otok dasni, bolest slinnych zlaz

zvySena sexualni touha

pocit paleni

reakce na podani infuze, zjizveni tkang, zanét, navrat onemocnéni, pocit horka, viedy
nedostatecna tvorba moci

selhani funkce transplantovaného organu, problémy béhem a po transfuzi, oddéleni okrajd rany
pied zahojenim, zlomeniny kosti, iplné pretrzeni nebo odd¢leni Slachy, nizky krevni tlak béhem
nebo po zakroku, vysoky krevni tlak béhem nebo po zakroku, modiiny/nahromadéni krve v
mekkych tkani po zakroku, bolest spojena se zakrokem, bolest hlavy spojena se zakrokem,
modfiny mekkych tkani

Vysetieni mohou ukazat:

nebezpecné nizky pocet cervenych krvinek, nebezpecné nizky pocet bilych krvinek, destrukce
¢ervenych krvinek, potize se srazenim krve, kyselinu v krvi z divodu cukrovky, nedostatek
kyseliny v krvi

nepatiicnou tvorbu hormont v nadledvinkach

nizkou hladinu vitaminu D
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= zvySenou hladinu enzymu slinivky bfis$ni v krvi, zvySenou hladinu troponinu v krvi, zvySeni PSA
(specificky antigen prostaty) v krvi, vysokou hladinu kyseliny mocové v krvi, snizeny pocet
lymfocytti CD-4, nizkou hladinu cukru v krvi

Hlaseni neZzadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebolékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48,100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich u¢inkd muZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek NULOJIX uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1é¢ivy piipravek bude uchovavan ve zdravotnickém zatizeni, kde se podava.
Uchovavejte v chladnié¢ce (2-8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci ma byt rekonstituovany roztok okamzité ptenesen z injekéni lahvicky do infuzniho
vaku nebo lahve.

Po nafedéni a z mikrobiologického hlediska se ma ptipravek pouzit okamzit€. Pokud se nepouzije
okamzité, muze byt infuzni roztok uloZen v chladni¢ce (2—8 °C) po dobu az 24 hodin. Infuzni roztok
mize byt uchovan maximalné 4 hodiny z celkem 24 hodin pfi teploté do 25 °C. Chratite pied mrazem.
Infuze ptipravku NULOJIX musi byt dokoncena béhem 24 hodin od rekonstituce prasku.

Nepouzivejte piipravek NULOJIX, pokud si vSimnete jakychkoli ¢astic nebo zmény barvy
rekonstituovaného ¢i natedéného roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek NULOJIX obsahuje

= Lécivou latkou je belataceptum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje belataceptum 250 mg. Po
rekonstituci obsahuje 1 ml koncentratu belataceptum 25 mg.

=  Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, sachardza,
hydroxid sodny (k upraveé pH) a kyselina chlorovodikova (k apravé pH). (Viz bod 2.)

Jak pripravek NULOJIX vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro koncentrat) NULOJIX je bily az téméf bily
prasek, ktery muze mit celistvy vzhled, nebo byt rozdrobeny na mensi kousky.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje belataceptum 250 mg.

Baleni s 1 sklenénou injekéni lahvickou a 1 injekéni stfikackou nebo 2 sklenénymi injekénimi
lahvi¢kami a 2 injek¢nimi stiikackami.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

Velka Britanie

Vyrobce:

Bristol-Myers Squibb S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone
Italie

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

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

bbarapus
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +372 640 1030

ElLdoa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tel/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

M



Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +385 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Romania
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd

Tel: +371 67708347

Tel: +44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2017.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky na adrese http:/www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

= Pouzijte aseptickou techniku pro plnéni injekénich lahvicek a natedéni roztoku pro podavani.

= Pouzivejte jednordzovou injekeéni stiikacku bez silikonu dodavanou pro plnéni injekénich lahvicek
a pro pridani roztoku do infuze. Tim se zabrani vzniku agregatu.

= Injekeni lahvickou netieste. Tim se zabrani vzniku pény.

= Infuzni roztok se pouziva ve spojeni se sterilnim, nepyrogennim filtrem vézajicim malé proteiny

(velikost porti 0,2 pm az 1,2 um).

Volba davky a rekonstituce injek¢énich lahvicek

Vypoctéte davku a potfebny pocet lahvicek ptipravku NULOJIX. Jedna injekéni lahvicka piipravku

NULOIJIX poskytuje 250 mg belataceptu.

» Celkova davka belataceptu v mg je rovna hmotnosti pacienta v kg nasobena davkou belataceptu
v mg/kg (5 nebo 10 mg/kg, viz bod 3).

= Uprava davky piipravku NULOJIX se nedoporuéuje pro zménu télesné hmotnosti mensi nez
10 %.

= Pocet potfebnych injekcnich lahvicek se rovna davce belataceptu v mg vydélené 250
zaokrouhleno nahoru k celému poctu injekénich lahvicek.

*  Smichejte kazdou injekéni lahvicku s 10,5 ml rekonstituovaného roztoku.

= Objem potiebného rekonstituovaného roztoku (ml) se rovna celkové davce belataceptu v mg
déleno 25.

Praktické podrobnosti o rekonstituci injek¢énich lahvicek

Za pouziti aseptické techniky naplte kazdou injekéni lahvicku pomoci 10,5 ml jednim z nasledujicich
rozpoustédel (sterilni voda na injekce, injek¢ni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)
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nebo injekce 5% roztoku glukdzy) s pouzitim pribalené jednorazové stiikacky (nezbytné k tomu, aby
se predeslo vzniku agregatu) a jehly velikosti 18-21 G. Injekéni stiikacky jsou oznaéeny v jednotkach
po 0,5 ml, proto ma byt vypoctena davka zaokrouhlena na nejblizsi 0,5 ml.

Odstrante odklapéci kryt z lahvicky a otiete horni ¢ast alkoholovym tamponem. Vpichnéte jehlu
stiikac¢ky do injek¢ni lahvicky skrz stfed gumové zatky. Nasmérujte proud tekutiny na sklenénou sténu
injek¢ni lahvicky a nikoliv do prasku. Odstraiite injekeni stiikacku a jehlu poté, co bylo pfimo do
lahvicky ptidano 10,5 ml rekonstitu¢niho roztoku.

Aby se minimalizoval vznik pény, jemné michejte a prevracejte lahvicku po dobu alespoii 30 sekund
nebo do okamziku, kdy se prasek zcela rozpusti. Nettepejte s ni. | kdyz miiZze na povrchu
rekonstituovaného roztoku zistat trochu pény, je do kazdé injek¢ni lahvicky pridan dostate¢ny
nadbytek belataceptu, ktery zohlediuje ztraty pti odbéru. Proto je mozné z kazdé lahvicky odebrat
10 ml roztoku belataceptu o koncentraci 25 mg/ml.

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry az lehce opalescentni a bezbarvy az svétle zluty. Nepouzivejte ho,
pokud jsou pfitomné neprithledné ¢astice, zmena barvy nebo jiné cizi t€lesa. Doporucuje se okamzité
prenést rozpustény roztok z injekeni lahvicky do infuzniho vaku nebo lahve.

Praktické podrobnosti o piipravé infuzniho roztoku

Po rekonstituci rozied'te ptipravek na 100 ml pomoci injekéniho roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo 5% roztoku glukoézy. Ze 100ml infuzniho vaku nebo lahve (typicky
bude infuzni objem 100 ml vhodny pro vétSinu pacientd a ddvek, ale miize byt pouzit celkovy objem
infuze od 50 ml do 250 ml) odeberte objem injek¢niho roztoku chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9 %) nebo 5% roztoku glukozy, ktery se rovna objemu (ml se rovna celkové davce v mg
délené 25) rekonstituovaného roztoku piipravku NULOJIX nutného pro aplikaci davky, a vak nebo
lahev zlikvidujte. Pomalu pridejte pozadované mnozstvi rekonstituovaného roztoku piipravku
NULOJIX z kazdé injek¢ni lahvicky do infuzniho vaku nebo lahve za pouziti stejné jednorazové
stiikacky pouzité pro rekonstituci prasku. Jemné michejte infuzni kontejner. Koncentrace belataceptu
v infizi ma byt mezi 2 mg a 10 mg belataceptu na 1 ml roztoku.

Jakakoliv nepouzita ¢ast v injek¢ni lahvi¢ce musi byt zlikvidovana dle mistnich predpist.

Podavani

Po provedeni rekonstituce a rozfedéni za aseptickych podminek musi byt infuze piipravku NULOJIX
zahajena okamzité nebo musi byt dokonc¢ena béhem 24 hodin od rekonstituce prasku. Pokud se
nepouzije okamzité, mize byt infuzni roztok ulozen v chladnic¢ce (2—8 °C) po dobu az 24 hodin.
Chraiite pred mrazem. Infuzni roztok mize byt uchovan maximalné 4 hodiny z celkem 24 hodin pfti
teploté do 25 °C. Infuze musi byt dokonc¢ena béhem 24 hodin od rekonstituce prasku. Pied podanim
infuzniho roztoku je tieba vizualné zkontrolovat ptfitomnost ¢astic nebo zménu zbarveni. Zlikvidujte
roztok, pokud uvidite jakékoliv ¢astice nebo zménu barvy. Cela a kompletné roziedéna infuze ma byt
podana béhem 30 minut a musi se podavat infuznim setem a sterilnim nepyrogennim filtrem vazajicim
malé proteiny (velikost péru 0,2 um az 1,2 um). Po podani se doporucuje, aby byla intravendzni linka
vyplachnuta infuznim roztokem, aby se zajistilo podani upIné davky.

Infuze ptipravku NULOJIX se neméa podavat v jedné intravenozni lince s jinymi latkami. Studie
fyzikalni nebo biochemické kompatibility ke zhodnoceni spole¢ného podani piipravku NULOJIX
s jinymi latkami nebyly provedeny.

Neuchovavejte zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro nové pouziti.

Likvidace
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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