PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NULOJIX 250 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
belataceptum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

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

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

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

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

1. Co je NULOJIX a k ¢emu se pouziva

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

NULOJIX 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 kortikosteroidu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek NULOJIX pouZivat

N epouzivejte pripravek NULOJIX
jestlize jste alergicky(a) na belatacept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(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 zpisobuje infekéni
mononukle6zu. 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(a),
ze jste jiz byl(a) infikovan(a) timto virem, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opati‘eni

Potransplanta¢ni lymfoproliferativni porucha

Lécba pripravkem NULOJIX zvysuje riziko, ze dostanete urcity druh rakoviny nazyvany

potransplanta¢ni lymfoproliferativni porucha (PTLD). Pti 16¢bé ptipravkem NULOJIX se ¢astéji

vyvine v mozku a mize vést k umrti. Lidé maji vyssi riziko, Ze se u nich vyvine PTLD v nasledujicich

pr1padech
Pokud jste nebyl(a) vystaven(a) EBV pied transplantaci

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

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

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




Zavazné infekce

Pti 1écbe pripravkem NULOJIX mtize dojit k zdvaznym infekcim, které mohou vést k amrti.
Pripravek NULOJIX oslabuje schopnost téla bojovat s infekcemi. Mezi vazné infekce mohou patfit:
= tuberkuloza

= Cytomegalovirus (CMYV), virus, ktery mize zptsobit zavazné infekce tkani a krve

= pasovy opar

= dalsi infekce zplisobené herpetickym virem.

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

Reknéte své rodiné nebo oSetiFovateli/ce o své 16€bé. Mohou se u Vs objevit piiznaky, kterych si
sam(sama) nemusite byt védom(a). Lékai bude mozna potiebovat vysetfit Vase ptiznaky, aby vyloucil
PML, PTLD ¢i dalsi infekce. Seznam ptiznakil viz bod 4, "Mozné nezadouci ucinky".

Rakovina ktize

Omezte vystavovani se slune¢nimu a ultrafialovému (UV) zafeni, zatimco pouzivate ptipravek
NULOIJIX. Noste ochranny odév a pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem. Lidé,
kteti pouzivaji ptipravek NULOJIX, maji vyssi riziko urcitych dal$ich typt rakoviny, zejména
rakoviny kize.

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

Pouziti pti prevedeni z jiného typu imunosupresivni udrzovaci 1é¢by
Pokud Vam lékaf zméni udrzovaci imunosupresivni 1é¢bu na piipravek NULOJIX, muZze po urcitou
dobu po zméné Castéji kontrolovat funkci Vasich ledvin, aby Vas sledoval kvili jejimu odmitnuti.

Pouziti u transplantovanych jater
Pouziti pfipravku NULOJIX neni doporuceno, pokud jste mél(a) transplantovana jatra.

Pouziti s dalSimi imunosupresivnimi léky

Nulojix se bézn¢ podava se steroidy. Ptili§ rychlé sniZeni pfijmu steroidit mize zvysit riziko, Ze télo
muze odmitnout transplantovanou ledvinu. Prosim, uzivejte pfesnou davku steroidi tak, jak je
stanovena Vasim lékatem.

Déti a dospivajici
Ptipravek 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, nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a).

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv jiny pfipravek béhem
pouzivani piipravku NULOJIX.

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pokud otéhotnite béhem pouzivani pripravku NULOJIX, informujte o tom svého 1ékare.



Nepouzivejte ptipravek NULOJIX, pokud jste téhotna, kromé piipadl, kdy Vam to 1ékaf vyslovné
doporuéi. U¢inky piipravku NULOJIX u t&hotnych Zen nejsou znamy. Pfi pouzivéani ptipravku
NULOIJIX nesmite ot€hotnét. Pokud jste Zena ve fertilnim véku, mate béhem lécby piipravkem
NULOJIX a do 8 tydnti po posledni davce 1é¢by pouzivat G¢innou 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, 1éciva latka,
ptechazi do lidského matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Belatacept ma nepatrny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nem¢l(a) byste ale fidit ani
obsluhovat zadné stroje, pokud se citite unaveny(a) nebo se necitite dobie po podani ptipravku
NULOJIX.

Piipravek NULOJIX obsahuje sodik

Sdélte svému lékati, pokud dodrzujete dietu s nizkym pfijmem sodiku (s nizkym piijmem soli)
predtim, nez budete 1é¢eni piipravkem NULOJIX.

Tento 1€k obsahuje 0,55 mmol (neboli 13 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee. To odpovida 0,64 %
doporuceného celkového denniho piijmu sodiku v potrave pro dospélého.

3. Jak se pripravek NULOJIX pouZziva

Lécba pripravkem NULOJIX bude piedepsana Iékafem specializovanym na transplantace ledvin a pod
jeho dohledem bude také 1éCba 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 t€lesné hmotnosti (v kg) a bude vypocitana zdravotnickym
pracovnikem. Frekvence davkovani a 1é¢by je uvedena nize.

Uvodni faze Davka
Den transplantace, pted implantaci (den 1)

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

Udrzovaci faze Dévka
Kazd¢ 4 tydny (+ 3 dny), pocinaje koncem tydne 16 po transplantaci 6 mg/kg

V okamziku transplantace ledviny Vam mize byt podan ptipravek NULOJIX v kombinaci s jinymi
typy imunosupresivnich 1€k, aby zabranil odmitnuti transplantované ledviny Vasim télem.

Vas lIékat se mize béhem udrzovaci faze po transplantaci ledviny rozhodnout zménit imunosupresivni
1€k na ptipravek NULOJIX.

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

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

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek NULOJIX

Je pro Vas velmi dilezité dodrzovat vSechny navstévy, abyste dostal(a) ptipravek NULOJIX. Pokud
zmeskate davku ptipravku NULOJIX, kdyZ jste jej m¢&l(a) obdrzet, zeptejte se svého 1ékate, na kdy
naplanovat Vasi dalsi davku.



JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piripravek NULOJIX

Vase t€lo mlize odmitnout transplantovanou ledvinu, pokud piestanete pouzivat ptfipravek NULOJIX.
Rozhodnuti prestat pouzivat piipravek NULOJIX ma byt prodiskutovano s Vasim lékafem a obvykle
ma byt zahajena jina 1écba.

Pokud prerusite 1é¢bu ptipravkem NULOJIX na dlouhou dobu, aniZ byste uzival(a) jiné 1éky
zabrafiujici odmitnuti, a pak tento 1€k zacnete znovu pouzivat, neni znamo, zda bude mit belatacept
stejny ucinek jako predtim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ptipravek NULOJIX vSak mtze zplsobit vazné nezadouci uc€inky, které mohou
vyzadovat 1éCbu.

Reknéte své rodiné nebo osetiovateli/ce o své 16¢bé, jelikoz miizete mit piiznaky, kterych si
sdm(sama) nemusite byt védom(a).

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vase rodina zaznamenate jakékoli priznaky
uvedené nize:

Ptiznaky nervového systému mohou zahrnovat vypadek paméti; obtiZe s fe¢i a komunikaci; zménu
nalady ¢i chovani; zmatenost nebo neschopnost ovladat svaly; slabost na jedné stran¢ téla; zmény
vidéni; nebo bolest hlavy.

Ptiznaky infekce mohou zahrnovat hore¢ku; nevysvétlenou ztratu télesné hmotnosti; zduielé mizni
uzliny; ptiznaky nachlazeni jako ryma nebo bolest v krku; kasel s hlenem nebo krvi v hlenu; bolest
usi; Skrabance nebo odfeniny, které jsou Cervené; 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 moci; 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 bficha; zvraceni nebo prijem.

Zmény kiize mohou zahrnovat neo¢ekavané modtiny nebo krvaceni; hnédé nebo Cerné kozni rany s
nerovnym ohrani¢enim nebo jedna ¢ast rany nevypada jako druhd; zména velikosti a barvy
pigmentové skvrny (matefského znaménka) nebo nové kozni lozisko ¢i nerovnost.

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

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

= infekce mocového mechyte nebo ledvin, infekce hornich cest dychacich, infekce CMV (mize
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 tzkosti, otoky rukou a chodidel,

= Dbolest kloubi, bolest zad, bolest v koncetinach,

= Dbolest pii moceni, krev v moci.

VySsetieni mohou ukazat:

» nizky pocet krevnich bun€k 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€ riznych soli nebo elektrolytt v krvi

zvySenou hladinu cholesterolu a triglyceridu (krevni tuky),

vysokou hladinu cukru v krvi.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii) jsou:

rakovina a nerakovinné bujeni kuze,

nebezpecné snizeni krevniho tlaku, které, pokud neni 1é¢eno, miize vést ke kolapsu (mdlobam),
bezvédomi a imrti

mrtvice

odumfeni tkané v disledku poruchy prokrveni

zanét jater (cytolyticka hepatitida),

poskozeni ledviny,

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

Infekce krve nebo tkang, infekce dychacich cest, pneumonie (zépal plic), chiipka, zanét vedlejSich
nosnich dutin, ptiznaky rymy, bolest v krku, bolest v tistech/oblasti krku, virové herpetické
infekce, pasovy opar a dalsi virové infekce, viedy v ustech, moucnivka, infekce ledvin, plisnové
infekce ktize, plisnové infekce nehtl a dalsi plisnové infekce, kozni infekce, infekce meékkych
tkani, infekce ran, infekce omezena na jednu oblast, zpomalené hojeni, krvavé modfiny,
prosaknuti oblasti transplantované ledviny mizou (lymfou)

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

diabetes,

dehydratace,

zanét zaludku a stfev obvykle zptisobeny virem

podrazdény zaludek,

neobvykly pocit mravenceni, necitlivost 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 (zanét kloubtr)

ucpani ledvinnych cév, zvétsena ledvina v disledku blokady moci vytékajici z ledvin, zpétny tok
moci z mocového méchyte do mocovodi, neschopnost udrzet moc, netiplné vyprazdnéni
moc¢ového méchyie, no¢ni pomocovani, cukr v moci

zvyseni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti,

Sedy zakal, zvysené hromadéni krve v o€ich, rozmazané vidéni

ttes nebo chveni, zavrat’, ndhla slabost nebo omdlévani, bolest usi, bzuceni, zvonéni nebo jiné
trvalé zvuky v usich

akné, ztrata vlasti, neobvyklé zmény na kiizi, nadmérné poceni a no¢ni poceni,
slabost/ochabnuti bfisnich svalt a vyklenovani ktize v mist€ jizvy, bfisni kyla

deprese, unava, pocit inavy, ospalost nebo nedostatek energie, celkovy pocit nepohody, dychaci
potize pti 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 desti¢ek v krvi, pfili§ mnoho bilych krvinek, pfili§ mnoho ¢ervenych
krvinek,

zmény v hlading oxidu uhli¢itého v krvi, zadrZzovani tekutin, nizkou hladinu bilkovin v krvi
abnormalni vysledky vySetieni jaternich funkci, zvySenou hladinu hormonu pfistitnych télisek
zvySenou hladinu bilkoviny (C-reaktivni protein) v krvi, ktera 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 konecniku, rakovina prsu, typ rakoviny kosti, svali nebo tukovych tkani,
nador kiize a nador stfeva zptisobeny herpetickym virem, pozorovany u pacientii s oslabenym



imunitnim systémem, rakovina prostaty, rakovina dé€lozniho ¢ipku, rakovina hrdla, rakovina
miznich uzlin, rakovina kostni dfené, rakovina ledvin, mo¢ovych cest nebo moc¢ového méchyte
plisniova infekce mozku, zanét mozku, zavazna infekce mozku nazyvana PML (progresivni
multifokalni leukoencefalopatie),

abnormalni otok mozku, zvySeny tlak uvniti lebky a mozku, zachvat, slabost ptisobici ztratu
pohybu na jedné strané téla, ztrata nervovych obald, neschopnost pohybovat svaly v obli¢eji
riznd onemocnéni mozku piisobici 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 dychani 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 stieva zpluisobeny cytomegalovirem, zanét slinivky bfisni, vied zaludku, tenkého
nebo tlustého stfeva, zablokovani tenkého stieva, ¢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 zpiisobena
parazitem Giardia

onemocnéni ledvin, které je zplisobeno virem (polyomavirova nefropatie), zanét ledvin, zjizveni
ledvin, smr§tovani ledvinnych klubicek, zanét mocového méchyte 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/kiize, otok obliceje

kameny ve zlu¢niku, dutiny v jatrech vyplnéné tekutinou, ztukovaténi jater

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

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

zanét varlat, neobvykle prodlouzené ztopoteni idu, abnormalni buiniky na déloznim hrdle, Gtvar v
prsu, bolest ve varlatech, vied v oblasti zenskych zevnich pohlavnich organi, ztenceni poSevni
stény, neplodnost nebo neschopnost oté¢hotnét, otok Sourku

sezonni alergie

snizena chut k jidlu, ztrata chuti, snizené slySeni

neobvyklé sny, vykyvy nalady, neobvykly nedostatek schopnosti koncentrace a klidné€ sedét,
potize porozumét nebo premyslet, poruchy paméti, migréna, podrazdénost

znecitlivéni nebo slabost z diivodu $patné kontrolované cukrovky, zmény na chodidlech kviili
cukrovce, neschopnost udrzet nohy v klidu

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

praskani ustnich koutkt, otok désni, bolest slinnych zlaz

zvySena sexualni touha

pocit paleni

reakce na podani infuze, zjizveni tkang, zané€t, navrat onemocnéni, pocit horka, viedy
nedostate¢na tvorba moci

selhani funkce transplantovaného organu, problémy béhem a po transfuzi, oddéleni okraja rany
ptfed zahojenim, zlomeniny kosti, uplné pietrzeni nebo oddéleni §lachy, nizky krevni tlak béhem
nebo po zékroku, vysoky krevni tlak béhem nebo po zakroku, modfiny/nahromadéni krve v
mekkych tkani po zakroku, bolest spojena se zakrokem, bolest hlavy spojena se zakrokem,
modriny mekkych tkani

Vysetieni mohou ukazat:



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

= nepatfi¢nou tvorbu hormont v nadledvinkéach

= nizkou hladinu vitaminu D

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

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete 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. NahlaSenim
nezadoucich u¢inkd muZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

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

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

Tento 1é¢ivy ptipravek bude uchovavan ve zdravotnickém zatizeni, kde se podava.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

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

Po natedéni a z mikrobiologického hlediska se ma ptipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije
okamzit¢, mize byt infuzni roztok uloZen v chladniéce (2 °C — 8 °C) po dobu az 24 hodin. Infuzni
roztok mize byt uchovan maximalné 4 hodiny z celkem 24 hodin pii teploté do 25 °C. Chrante pied
mrazem.

Infuze ptipravku NULOJIX musi byt dokoncena béhem 24 hodin od rekonstituce prasku.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NULOJIX obsahuje

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

=  Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharé6za,
hydroxid sodny (k tprave pH) a kyselina chlorovodikova (k upravé pH). (Viz bod 2.)


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

Jak pripravek NULOJIX vypada a co obsahuje toto baleni

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

Jedna injekéni lahvicka obsahuje belataceptum 250 mg.

Baleni s 1 sklenénou injekéni lahvickou a 1 injekéni stiikackou nebo 2 sklenénymi injekénimi
lahvickami a 2 injek¢énimi stfikackami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce:

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

= PouZivejte jednorazovou injekéni stiikacku bez silikonu dodavanou pro plnéni injek¢nich lahvi¢ek
a pro pridani roztoku do infuze. Tim se zabrani vzniku agregatu.

= Injekcni lahvickou netieste. Tim se zabrani vzniku pény.

= Infuzni roztok se pouziva ve spojeni se sterilnim, nepyrogennim filtrem vazajicim malé proteiny
(velikost p6rti 0,2 pm az 1,2 pm).

Volba davky a rekonstituce injek¢énich lahvicek

Vypoctéte davku a potiebny pocet lahvicek piipravku NULOJIX. Jedna injekéni lahvicka pripravku

NULOIJIX poskytuje 250 mg belataceptu.

= Celkova déavka belataceptu v mg je rovna hmotnosti pacienta v kg nasobena davkou belataceptu
v mg/kg (6 nebo 10 mg/kg, viz bod 3).

= Uprava davky piipravku NULOJIX se nedoporu¢uje pro zménu télesné hmotnosti mensi nez
10 %.

= Pocet potifebnych injek¢nich lahvicek se rovna davce belataceptu v mg vydélené 250
zaokrouhleno nahoru k celému poctu injekénich lahvicek.

= Smichejte kazdou injek¢ni 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 injekénich lahvicek

Za pouziti aseptické techniky napliite kazdou injek¢ni 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 %)
nebo injekce 5% roztoku glukdzy) s pouzitim ptibalené jednorazové stiikacky (nezbytné k tomu, aby



se predeslo vzniku agregatu) a jehly velikosti 18-21 G. Injekéni stiikacky jsou ozna¢eny v jednotkach
po 0,5 ml, proto ma byt vypoctena davka zaokrouhlena na nejblizsi 0,5 ml.

Odstrante odklapéci kryt z lahvicky a otfete horni ¢ast alkoholovym tamponem. Vpichnéte jehlu
stiikacky do injek¢ni lahvicky skrz stied gumové zatky. Nasmérujte proud tekutiny na sklenénou sténu
injekéni lahvicky a nikoliv do prasku. Odstrante injekéni stiikacku a jehlu poté, co bylo ptimo do
lahvicky ptidano 10,5 ml rekonstitu¢niho roztoku.

Aby se minimalizoval vznik pény, jemné michejte a prevracejte lahvicku po dobu alespon 30 sekund
nebo do okamziku, kdy se prasek zcela rozpusti. Nettepejte s ni. | kdyz mize na povrchu
rekonstituovaného roztoku zlstat trochu pény, je do kazdé injekéni lahvicky piidan dostatecny
nadbytek belataceptu, ktery zohlednuje ztraty pii 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 neprtihledné ¢astice, zména barvy nebo jina cizi télesa. Doporucuje se okamzité
ptrenést rozpustény roztok z injekeni lahvic¢ky do infuzniho vaku nebo lahve.

Praktické podrobnosti o pripravé infuzniho roztoku

Po rekonstituci rozted'te ptipravek na 100 ml pomoci injek¢niho roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo 5% roztoku glukézy. Ze 100ml infuzniho vaku nebo 1dhve (typicky
bude infuzni objem 100 ml vhodny pro vétsinu pacientl a davek, 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 glukdzy, ktery se rovna objemu (ml se rovna celkové davce v mg
délené 25) rekonstituovaného roztoku pripravku 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 infuzi ma byt mezi 2 mg a 10 mg belataceptu na 1 ml roztoku.

Jakakoliv nepouzité Cast v injekcni lahvic¢ce musi byt zlikvidovana dle mistnich ptedpist.

Podavani

Po provedeni rekonstituce a rozfedéni za aseptickych podminek musi byt infuze ptipravku NULOJIX
zahajena okamzité nebo musi byt dokoncena béhem 24 hodin od rekonstituce prasku. Pokud se
nepouzije okamzit¢, mize byt infuzni roztok ulozen v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu az 24 hodin.
Chraiite pred mrazem. Infuzni roztok mtze byt uchovan maximalné 4 hodiny z celkem 24 hodin pfi
teploté do 25 °C. Infuze musi byt dokoncena béhem 24 hodin od rekonstituce prasku. Pfed podanim
infuzniho roztoku je tieba vizualné zkontrolovat piitomnost Castic nebo zménu zbarveni. Zlikvidujte
roztok, pokud uvidite jakékoliv ¢astice nebo zménu barvy. Cela a kompletné roztedéna infuze mé byt
podana béhem 30 minut a musi se podavat infuznim setem a sterilnim nepyrogennim filtrem véazajicim
malé proteiny (velikost poru 0,2 um az 1,2 um). Po podani se doporucuje, aby byla intraven6zni linka
vyplachnuta infuznim roztokem, aby se zajistilo podani uplné davky.

Infuze ptipravku NULOJIX se nema podavat v jedné intravenozni lince s jinymi latkami. Studie
fyzikalni nebo biochemické kompatibility ke zhodnoceni spolecného 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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