Piibalova informace: informace pro pacienta

Reblozyl 25 mg prasek pro injekéni roztok
Reblozyl 75 mg prasek pro injekéni roztok
luspaterceptum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Reblozyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Reblozyl podan
Jak se pfipravek Reblozyl podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Reblozyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Reblozyl a k ¢emu se pouziva
Pripravek Reblozyl obsahuje 1é¢ivou latku luspatercept. Pouziva se pro:

Myelodysplasticky syndrom

Myelodysplasticky syndrom (MDS) je oznaceni pro mnoho riiznych onemocnéni krve a kostni dfené.

o Cervené krvinky se stavaji abnormélnimi a nevyvijeji se spravng.

o U pacientl se miize objevit fada znamek a ptiznakt, véetné nizkého poctu Cervenych krvinek
(chudokrevnost) a mohou byt potfeba transfuze ¢ervenych krvinek.

Ptipravek Reblozyl se pouziva u dospélych s chudokrevnosti zpiisobenou MDS, ktefi potiebu;ji
transfuze ¢ervenych krvinek. Pouziva se u dospélych, ktefi jiz podstupovali [éCbu erytropoetinem nebo
takovou 1é¢bu podstupovat nemohou.

Beta-talasemie

Beta-talasemie je onemocnéni krve, které je predavano geny.

. Ovliviije tvorbu hemoglobinu (¢erveného krevniho barviva).

o U pacientli se mtize objevit fada znamek a ptiznakd, vcetné nizkého poctu cervenych krvinek
(chudokrevnost) a mohou byt potieba transfuze ¢ervenych krvinek.

Ptipravek Reblozyl se pouziva na 1écbu chudokrevnosti u dospélych s beta-talasemii, ktefi mohou,
anebo nemusi potfebovat pravidelné transfuze ¢ervenych krvinek.

Jak pripravek Reblozyl ucinkuje

Piipravek Reblozyl zlepsuje schopnost organismu vytvéiet Gervené krvinky. Cervené krvinky obsahuji
hemoglobin, coZ je bilkovina, ktera ptenasi kyslik do celého téla. KdyZ organismus vytvaii vice
cervenych krvinek, zvySuje se také mnozstvi hemoglobinu.



U pacientii s MDS a beta-talasemii, kteri potiebuji pravidelné krevni transfuze

Ptipravek Reblozyl mtize odvratit nebo snizit potfebu transfuzi ¢ervenych krvinek.

o Transfuze Cervenych krvinek mohou vést k abnormalné vysokym hladinam Zeleza v krvi
a v riznych télnich organech. To miize byt s postupem ¢asu Skodlivé.

U pacientii s beta-talasemii, kteri nepotiebuji pravidelné krevni transfuze
Ptipravek Reblozyl mlize zmirnit Vasi chudokrevnost zvySenim hladiny hemoglobinu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Reblozyl podan

NepouZzivejte piipravek Reblozyl

. jestlize jste alergicky(4) na luspatercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

o jestliZe jste téhotna (viz bod Téhotenstvi)

o jestlize potiebujete 1é¢bu omezujici mimodtenovou krvetvorbu (extramedularni hematopoeticka

tkan, EMH tkan).

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, nez Vam bude tento 1ék podan, jestlize:

o Mate beta-talasemii a byla Vam odoperovana slezina. MuzZete mit vyssi riziko vzniku krevni
srazeniny. Lékat si s Vami promluvi o dal§ich moznych rizikovych faktorech, které mohou
riziko zvySovat — mezi n¢ patii:

o hormonalni substitu¢ni terapie nebo

o krevni srazenina v minulosti

Vas lékar mize pouzit preventivni opatieni nebo 1éky ke snizeni pravdépodobnosti, Ze se u Vas
objevi krevni srazenina.

o Mate zavaznou neustupujici bolest zad, necitlivost ¢i slabost nebo ztratu volnich pohybt dolnich
koncetin, rukou nebo pazi, ztratu kontroly nad ovladanim stfev ¢i mocového méchyte (inik
stolice ¢i moci). MiiZze se jednat o priznaky EMH tkéné a utlaku michy.

o Jste nékdy mél(a) vysoky krevni tlak — diivodem je, ze ptipravek Reblozyl ho mlze zvySovat.
Vas krevni tlak bude kontrolovan pied podanim piipravku Reblozyl a v prib&hu 1é¢by.
Pripravek Reblozyl Vam bude podan pouze v piipad¢, Ze je Vas krevni tlak upraven.

o Trpite onemocnénim, které ovliviiuje pevnost a zdravi Vasich kosti (osteopenie a osteoporoza).
Muze u Vas existovat riziko, Ze si snadnéji zlomite kosti.

BéZna vysetireni
Pted podanim kazdé davky tohoto 1é¢ivého piipravku Vam budou provedeny krevni testy. Je to proto,
ze Vas lékar potiebuje zkontrolovat, Ze je Vase hladina hemoglobinu vhodna pro podéni 1écby.

Pokud mate potize s ledvinami, Vas 1ékat mlze provést dalsi testy.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

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

Téhotenstvi

o Nepouzivejte tento 1€k béhem t€hotenstvi a minimalné 3 mésice pred ot€hotnénim. Pfipravek
Reblozyl miize poskodit Vase nenarozené dite.

o Pred zahajenim 1éCby Vam I¢kai necha udélat té¢hotensky test a poskytne Vam kartu pacientky.

. Pokud se domnivate, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
1ékatem, nez zacnete tento piipravek pouzivat.



Kojeni
J Béhem uzivani tohoto pfipravku a 3 mésice po posledni davce nesmite kojit. Neni znamo, zda
pfechazi do matetského mléka.

Antikoncepce
o Béhem 1éCby pripravkem Reblozyl a jesté nejméné 3 mésice po posledni davce musite pouZzivat
ucinnou antikoncepci.

Porad’te se se svym lékafem o antikoncepcnich metodach, které pro Vas mohou byt béhem pouZzivani
tohoto pfipravku vhodné.

Plodnost
Tento pfipravek miiZze u zen zpusobit problémy s plodnosti. Mohlo by to ovlivnit Vasi schopnost mit
dité. Pfed pouzivanim piipravku si promluvte se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem pouzivani ptipravku Reblozyl muzete citit inavu, zavrat’ nebo mdloby. Pokud k tomu dojde,
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte zadné néstroje nebo stroje a ihned kontaktujte svého
1ékate.

Pripravek Reblozyl obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Reblozyl podava

Pied podanim tohoto ptipravku Vas 1ékat provedl krevni testy a rozhodl, zda potiebujete pripravek
Reblozyl.

Ptipravek Reblozyl bude podan injekci pod kizi (podkozng).
Kolik pripravku Vam bude podano

Davka vychazi z toho, kolik vazite — v kilogramech. Injekce Vam aplikuje 1€kat, zdravotni sestra nebo
jiny zdravotnicky pracovnik.

o Doporucend pocatecni davka je 1,0 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti.
o Tato davka se ma podavat jednou za tii tydny.
. Vas lékar zkontroluje vyvoj Vaseho stavu a v pfipadé potieby mtze davku zmenit.

Béhem podavani pripravku Reblozyl bude 1ékar sledovat Vas krevni tlak.

Myelodysplasticky syndrom
Maximalni jednotliva davka je 1,75 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti.

Beta-talasemie
Maximalni jednotliva davka je 1,25 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti.

Pokud vynechate davku

Pokud injekci piipravku Reblozyl vynechate nebo se opozdi Vase navstéva I€kare, injekce piipravku
Reblozyl Vam bude podana co nejdfive. Poté Vam bude ptipravek dale podavan podle predepsané¢ho
postupu — mezi jednotlivymi davkami musi byt odstup nejméné 3 tydny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky

Informujte ihned svého lékate, pokud si vSimnete nasledujicich obtizi:

. potiZe s chlizi nebo mluvenim, zavrat’, ztrata rovnovahy a koordinace, necitlivost nebo

o ochrnuti oblic¢eje, dolni nebo horni koncetiny (€asto na jedné strané téla), rozmazané vidéni.
Muze se jednat o ptiznaky cévni mozkové piihody (,,mrtvice).

. bolestivy otok a napéti v dolni nebo horni koncetin€ (krevni srazeniny)

o zavazna neustupujici bolest zad, necitlivost ¢i slabost nebo ztrata volnich pohybti dolnich

koncetin, rukou nebo pazi, ztrata kontroly nad ovladanim stfev ¢i mocového méchyte (unik
stolice ¢i moci). MiiZe se jednat o pfiznaky extramedularni hematopoetické tkan¢ (EMH tkar)
a utlaku michy.

. otok kolem o¢i, obliceje, rti, Ust, jazyka nebo krku
o alergické reakce
. vyrazky

Jiné nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):
infekce hrudniku

kasel

potize s dychanim nebo dusnost

vysoky krevni tlak bez ptiznakli nebo spojeny s bolesti hlavy

infekce mocCovych cest

infekce hornich cest dychacich

chtipka nebo pfiznaky podobné chiipce

zavrat’, bolest hlavy

prijem, pocit na zvraceni (nauzea)

bolest biicha

bolest zad, kloubt nebo kosti

pocit unavy nebo slabosti

potize se spankem nebo s vytrvanim ve spanku

zmeény ve vysledcich krevnich testl (zvySené hladiny jaternich enzymt, zvySeni hladiny
kreatininu v krvi). Mohou to byt znamky problémd s jatry a ledvinami.

asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
mdloba, motani hlavy
zlomeniny kosti zpiisobené urazem
krvaceni z nosu
silné bolest hlavy na jedné stran¢ hlavy
zarudnuti, paleni a bolest v mist¢ vpichu (reakce v misté vpichu) nebo otok, svédéni kiize
(zarudnuti v misté vpichu)
vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi (ve vysledcich testl)
. zpénéna moc. Mize to byt zndmka ptili§ velkého mnozstvi bilkovin v moci (proteinurie
a albuminurie).

e o o o o

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému l¢kati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u€inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.



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

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

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

Neoteviené injekeni lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni a rekonstituci se ma ptipravek Reblozyl pouZzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
muze byt rekonstituovany 1é¢ivy ptipravek uchovavan v ptivodnim obalu po dobu az 8 hodin pfi
pokojové teploté (< 25 °C) nebo az 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

Rekonstituovany roztok chraiite pred mrazem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Reblozyl obsahuje

- Lécivou latkou je luspaterceptum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje luspaterceptum 25 mg nebo
75 mg. Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku luspaterceptum 50 mg.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové (E 330), dihydrat natrium-
citratu (E 331), polysorbat 80, sachardza, kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH) a hydroxid
sodny (pro upravu pH).

Jak pripravek Reblozyl vypada a co obsahuje toto baleni
Reblozyl je bily az témér bily prasek pro injekéni roztok. Reblozyl se dodava ve sklenénych
injek¢nich lahvickach obsahujicich luspaterceptum 25 mg nebo 75 mg.

Kazdé baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

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

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.



Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Inkompatibility
Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.

Uchovavani ptipravku

Neotevriend injekcni lahvicka

Uchovavejte v chladnié¢ce (2-8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pfed svétlem.

Rekonstituovany roztok

Pti uchovavani v ptivodnim obalu byla prokdzana chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného
1é¢ivého pripravku po otevieni pred pouzitim na dobu az 8 hodin pfi pokojové teploté (< 25 °C) nebo
az 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8§ °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele, ale
normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C.

Rekonstituovany roztok chratite pred mrazem.

Vypocet davky
Celkova davka podle t€lesné hmotnosti pacienta (v kg) se vypocte nasledovngé:

Celkova davka (mg) = vySe davky (mg/kg) x télesna hmotnost pacienta (kg) kazdé ti tydny.

Pokyny pro rekonstituci

Ptipravek Reblozyl se dodava ve formé lyofilizovaného prasku, ktery se rekonstituuje za pouziti vody
pro injekci. Pfi rekonstituci se musi pouzit injek¢ni stiikacka s vhodnou kalibraci, aby se zajistilo
ptesné davkovani. Viz tabulka 1.

Tabulka 1: Tabulka pro rekonstituci piripravku Reblozyl

Sila Mnozstvi vody pro injekci Koncentrace po rekonstituci (nominalni
pottebné pro rekonstituci hodnota)

25mg injek¢éni | 0,68 ml 50 mg/ml (0,5 ml)

lahvicka

75mg injekéni | 1,6 ml 50 mg/ml (1,5 ml)

lahvicka
1. Odtrhnéte z injek¢ni lahvicky barevné vicko a vrsek otfete tamponem navlh¢enym alkoholem.
2. Injekeni stiikackou s odpovidajici stupnici a s jehlou pfidejte vodu pro injekci do injekéni

lahvicky a smétujte tok na lyofilizovany prasek. Nechte jednu minutu odstat.


http://www.ema.europa.eu/

3. Jehlu a stfikacku pouzitou k rekonstituci zlikvidujte. Nepouzivejte je pro podani podkozni
injekce.

4. Opatrné otacejte injek¢ni lahvickou kruhovym pohybem po dobu 30 sekund. Piestante injek¢ni
lahvickou otacet a nechte ji stat ve svislé poloze po dobu 30 sekund.

5. Zkontrolujte, zda roztok v injekéni lahvi¢ce neobsahuje nerozpustény prasek. Pokud je
pozorovan nerozpustény prasek, opakujte 4. krok, dokud se prasek Gplné nerozpusti.

6. Prevrat’te injek¢ni lahvicku dnem vzhiiru a opatrné ji otacejte po dobu 30 sekund v obracené
poloze. Otocte injekéni lahvicku zpét do svislé polohy a nechte ji stat po dobu 30 sekund.

7. Opakujte 6. krok jesté sedmkrat, aby doslo k uplné rekonstituci materidlu na stranach injekcni
lahvicky.

8. Pted podanim rekonstituovany roztok vizualn€ zkontrolujte. Po fd&dném smiseni je

rekonstituovany roztok piipravku Reblozyl bezbarvy az nazloutly, ¢iry az mirné opalescentni
roztok, ktery neobsahuje viditelné cizi ¢astice. Roztok nepouzivejte, pokud obsahuje
nerozpustény piipravek nebo cizi ¢astice.

9. Podminky pro uchovavani rekonstituovaného roztoku, pokud se ihned nepouzije, jsou uvedeny
v bod¢é Uchovavani pripravku vyse.

Zpusob podani
Pokud byl rekonstituovany roztok piipravku Reblozyl v chladnicce, vyjméte jej z chladnic¢ky 15—

30 minut pfed podanim injekce, aby mohl dosahnout pokojové teploty. Diky tomu bude injekce
ptijemnéjsi.

Doporuceny maximalni objem lécivého ptipravku na jedno misto vpichu je 1,2 ml. Pokud je
vyzadovano vice nez 1,2 ml, celkovy objem piipravku Reblozyl se rozdéli do samostatnych injekci
obdobného objemu, které se aplikuji do riznych mist ve stejné anatomické oblasti, ale na opa¢nych
stranach téla. K dosazeni pozadované davky rekonstituujte odpovidajici pocet injekénich lahvicek
ptipravku Reblozyl.

Podejte ptipravek Reblozyl podkozné do horni ¢asti paze, stehna nebo bficha.

Pokud je potieba vice injekci, pouZijte pro kazdou podkozni injekci novou injekéni stiikacku a jehlu.
Nepouzity ptipravek zlikvidujte. Nepodavejte vice nez jednu davku z injekéni lahvicky.

Likvidace
Zlikvidujte veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad v souladu s mistnimi pozadavky.
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