04. november 2026

Respreeza® (inhibitor alfal-proteinazy (l'udsky)): riziko vynechanej davky
alebo potencialnej infekcie v dosledku narusenia integrity injekcnej
liekovky

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolo¢nost CSL Behring si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym Ustavom
pre kontrolu lieéiv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Zhrnutie

Spoloénost CSL Behring prijala hlasenia o nedostatkoch systému uzaveru
obalu, ktoré sa tykaja konkrétnych sarzi lieku Respreeza®. Dotknuté sSarze su
uvedené v Tabul'ke 1 v casti Zakladné informacie o bezpec¢nostnom probléme.

V hlasenych pripadoch doslo po odstraneni prenosového zariadenia Mix2Vial
z liekovky pripravku po rekonstiticii lieku k uvol'neniu alebo oddeleniu casti
uzaveru injekcnej liekovky, ¢im bola narusena integrita injekcnej liekovky. K
tymto nedostatkom doslo napriek tomu, Ze priprava a manipulacia s liekom
prebiehali v silade s navodom na pouzitie.

V ddsledku tychto nedostatkov nemusi byt mozné podat rekonstituovany liek,
¢o modze viest k vynechaniu alebo oneskoreniu davok. Ak injekéna liekovka,
uz nie je riadne uzatvorena, existuje aj riziko mikrobidlnej kontaminacie,
ktora by mohla viest k zavazZnej infekcii.

Ak sa tento nedostatok vyskytne pocas procesu rekonstiticie vykonavaného
v sllade s informaciami o lieku, liek sa nesmie podat a je potrebné nahlasit
podozrenie na nedostatok v kvalite lieku. Chybna injekéna liekovka s liekom
a prenosové zariadenie sa maji uchovat a predlozit spoloénosti CSL Behring
na presetrenie. Pacientom budi poskytnuté nahradné balenia lieku.

Pacienti, ktorym je liek Respreeza® podavany v domacom prostredi, maja byt
informovani osetrujucim lekarom alebo lekarinou vydavajicou liek o tom, ze
narusenie integrity injekénej liekovky mdzZe znemoznit podanie lieku, a Ze v
pripade podania lieku z takto dotknutej injekénej liekovky nemozno vylaéit
riziko potencialnej infekcie.

Zakladné informacie o bezpec¢nostnom probléme

Respreeza® je ludsky inhibitor alfal-proteindzy indikovany na udrZiavaciu lie¢bu s ciefom spomalit
progresiu emfyzému u dospelych pacientov s potvrdenym zavaznym deficitom inhibitora alfal-
proteinazy (napr. genotypy PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ). Pacienti maju byt podrobeni optimalnej
farmakologickej a nefarmakologickej lie¢be a majui vykazovat zndmky progresivneho ochorenia plic
(napr. znizenu predpokladand hodnotu Usilného vydychového objemu za prvd sekundu (FEV1), zhorsenu
schopnost chddze alebo zvyseny pocet exacerbdcii), podla vyhodnotenia zdravotnickeho pracovnika so
skusenostami v lie¢be deficitu inhibitora alfal-proteinazy. Liek sa ma pripravovat a pouzivat v sllade s



pokynmi na pouzitie uvedenymi v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Neocakava sa, ze by oneskorenie
alebo vynechanie jednej davky malo pre pacientov klinicky vyznamné doésledky.

K 30. septembru 2026, spoloénost CSL Behring prijala hldsenia o trindstich (13) potvrdenych
nedostatkoch systému uzaveru obalu, ako sU opisané vysSSie, pochadzajucich z dotknutych balenych
Sarzi uvedenych v Tabulke 1. Tieto Sarze pochadzaju z rovnakej plniacej vyrobnej Sarze.

Spoloénost CSL Behring nadalej monitoruje tento nedostatok v kvalite prostrednictvom priebezného
sledovania trendov a vys$etrovacich procesov s ciefom zabezpedit nepretrzit( kvalitu lieku a bezpeénost
pacientov.

Tabul'ka 1 Zoznam Sarzi dotknutych nedostatkom v kvalite

~7

Kod lieku Nazov lieku islo sarze Datum expiracie
50028 | Respreeza 1000 mgprasoka |, ,,5q,6,s 31.05.2028
rozpustadlo na infazny roztok

Pre dotknuté Sarze findlneho lieku Respreeza® a sulvisiace Sarze obalového materidlu bolo vykonané
hodnotenie Udajov o bezpecnosti po uvedeni lieku na trh z globalnej databazy bezpecnosti spoloc¢nosti
CSL. Neboli identifikované Ziadne neziaduce udalosti stvisiace s hldasenym nedostatkom uzaveru obalu.

Pomer prinosu a rizika vSetkych dotknutych liekov zostdva nezmeneny a priaznivy.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce Gé&inky

Venujte, prosim, pozornost priznakom a prejavom, ktoré méZu naznalovat infekciu, vratane, ale nie
vyluéne, horucky, zimnice, triasky, malatnosti alebo inych priznakov systémového ochorenia.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
sUvisiace s pouzivanim lieku Respreeza na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu liediv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné adaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce U¢inky méZete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Respreeza®
na e-mailovl adresu: adverse.events@csl.com.
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Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie obratte sa, prosim, na:
CSL Behring Slovakia s.r.o.

Plynarenska 7A

821 09 Bratislava

Slovenska republika

tel: + 420 241 416 441

Email: info.sk@cslbehring.com
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