VIMIZIM® (ELOSULFAZA ALFA)
PRIRUCKA PRE DAVKOVANIE A PODAVANIE

vTento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Tato Prirucka pre davkovanie a podavanie je sucastou
rozhodnutia o registracii pre VIMIZIM® a schvalil ju SUKL.

Len pre zdravotnickych pracovnikov. \/I M I 2 I M® '
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PRIPRAVA NA PODANIE VIMIZIMU® (ELOSULFAZA ALFA)

VIMIZIM® je indikovany na lie¢cbu mukopolysacharidézy typu IVA (MPS IVA; Morquio syndrom A)
u pacientov vietkych vekovych kategorii.!

Na davkovanie a podavanie VIMIZIMU® sa odpor(¢aju nasledovné kroky. Dalsie informécie najdete
aj v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Liecba VIMIZIMOM® ma prebiehat pod dohladom lekara, ktory méa skusenosti s lie¢bou pacientov s
Morquio syndromom A alebo inymi dedi¢nymi metabolickymi ochoreniami. VIMIZIM® m& podavat
prislusne vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktory je schopny zvladnut zdravotne nddzové stavy.
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UPOZORNENIA A OPATRENIA

Anafylaxia a zavazné alergické reakcie’

V klinickych studiach boli hlasené anafylaxia a zavazné alergické reakcie. Z tohto dévodu musi byt pri
podavani VIMIZIMU® okamzite k dispozicii zodpovedajuca lekarska pomoc.

Ak sa vyskytnu takéto reakcie, okamzite preruste podavanie inflizie a zacnite zodpovedajuce
lekarske osetrenie.’

Reakcie na infuziu®

Vacsina neziaducich reakcii v klinickych skdsaniach boli reakcie na infuziu, ktoré su definované ako reakcie,
ktoré sa vyskytnu pocas podavania inflzie alebo do jedného dna od podania infuzie.

V klinickych skusaniach boli pozorované zavazné reakcie na infuziu, ktoré zahfnali:

e anafylaxiu * precitlivenost ® vracanie

Najcastejsimi priznakmi reakcie na infuziu (vyskytujuce sa u = 10 % pacientov liecenych VIMIZIMOM®
a0 =5 % castejsie v porovnani s placebom) boli:

* bolest hlavy * vracanie ® zimnica

* nevolnost * horucka * bolest brucha

Reakcie na infuziu boli celkovo mierne alebo stredne zavazné, a ich frekvencia bola vyssia pocas prvych
12 tyzdiiov liecby a mala tendenciu ¢asom klesat.

Ak sa vyskytnu zavazné reakcie na infuziu, okamzite preruste podavanie inflizie a za¢nite
zodpovedajuce lekarske osetrenie. Pri opakovanom podavani VIMIZIMU® po zavaznej reakcii
ma osetrujuci lekar postupovat s opatrnostou a dékladne sledovat pacienta.

Vzhladom na mozny vyskyt reakcii z precitlivenosti sa pacientom musia podat antihistaminika
samotné alebo spolu s antipyretikami 30 - 60 minut pred za¢atim podavania infuzie.
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ODPORUCANA DAVKA

e VIMIZIM® je infizny koncentrat a dodéva sa v 5 ml injek¢nych liekovkach na jednorazové pouzitie'

e QOdporucana davka VIMIZIMU® je 2 mg/kg telesnej hmotnosti podavana raz za tyzderi vo forme
intravendznej infuzie v priebehu priblizne 4 hodin’

e Pacientom musia byt podané antihistaminika samotné alebo spolu s antipyretikami 30 - 60 minut
pred zacatim podavania infuzie'

VYPOCET DAVKY

Na stanovenie objemu VIMIZIMU® v ml, ktoré vas pacient potrebuje, postupujte podla
nasledujucich krokov:

1 DAVKA PRE PACIENTA:

L , davka pre pacienta (mg pozadovaného
Hmotnost pacienta (kg) x davka 2 mg/kg — relfonétri)tuovanéhc() VQIJI\/IpIZIMU®)

2 MLVIMIZIMU®:

. 1 mg/ml koncentraty  mmmm
|

Davka pre pacienta (mg) - VIMIZIMU® —

Celkovy objem VIMIZIMU® v ml
|

3 POCET INJEKCNYCH LIEKOVIEK VIMIZIMU®:

Celkovy objem u 5ml na jednu — cellovy pocet injekénych Iiekov.ifl.(

® L R T
VIMIZIMUS v i = njekend liekovku celé ¢islo poctu injekénych liekoviek)
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Priklad vypoctu davky pre pacienta s hmotnostou <25 kg’

Pacientom s hmotnostou nizSou ako 25 kg ma byt podany celkovy objem 100 ml.

Hmotnost pacienta (16 kg) x davka (2 mg/kg) = davka pre pacienta (32 mg)

Davka pre pacienta (32 mg) delena 1 mg/ml koncentratu VIMIZIMU® = celkovy objem
VIMIZIMU® v ml (32 ml).

Celkovy objem VIMIZIMU® (32 ml) rozdeleny po 5 ml na jednu injek¢nt liekovku = celkovy pocet
injek¢nych liekoviek po zaokruhleni smerom nahor na najblizsie celé ¢islo poctu injekénych liekoviek
(7 injek¢nych liekoviek).

Priklad vypoctu davky pre pacienta s hmotnostou = 25 kg’

Pacientom s hmotnostou 25 kg a viac ma byt podany celkovy objem 250 ml.

Hmotnost pacienta (28 kg) x davka (2 mg/kg) = davka pre pacienta (56 mg)

Davka pre pacienta (56 mg) delend 1 mg/ml koncentratu VIMIZIMU® = celkovy objem
VIMIZIMU® v ml (56 ml).

Celkovy objem VIMIZIMU® (56 ml) rozdeleny po 5 ml na jednu injek¢nt liekovku = celkovy pocet
injek¢nych liekoviek po zaokruhleni smerom nahor na najblizsie celé ¢islo poctu injekénych liekoviek
(12 injek¢nych liekoviek).
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VYPOCET RYCHLOSTI INFUZIE PODLA OBJEMU

Priklad vypoctu davky pre pacienta s hmotnostou <25 kg’

Po zriedeni v 100 ml ma byt pociato¢na rychlost podavania infuzie 3 ml/hod. Rychlost infuzie mozno
zvysit podla tolerovania kazdych 15 minut, ako je uvedené v Tabulke 1: najprv zvyste rychlost na

6 ml/hod., potom rychlost zvy3ujte kazdych 15 minut vzdy o 6 ml/hod. az po dosiahnutie maximalne;
rychlosti 36 ml/hod.

Priklad vypoctu davky pre pacienta s hmotnostou = 25 kg’

Po zriedeni v 250 ml ma byt pociatocna rychlost podavania infuzie 6 ml/hod. Rychlost infuzie mozno
zvysit podla tolerovania kazdych 15 minut, ako je uvedené v Tabulke 1: najprv zvyste rychlost na

12 ml/hod., potom rychlost zvy3ujte kazdych 15 minat vzdy o 12 ml/hod. az po dosiahnutie maximalnej
rychlosti 72 ml/hod.’

Tabulka 1: Odporucané objemy a rychlosti inflzie'*

Hmotnost pacienta (kg)

<25 =25

INTERVALY NA ZVYSOVANIE RYCHLOSTI

INFUZIE VIMIZIMU® Celkovy objem infuzie (ml)

100 250

Rychlost infuzie (ml/hod.)

1. krok: Zaciato¢na rychlost infuzie 0 - 15 minut 3 6
2. krok: 15 - 30 minut 6 12
3. krok: 30 - 45 minut 12 24
4. krok: 45 - 60 minut 18 36
5. krok: 60 - 75 minut 24 48
6. krok: 75 - 90 minut 30 60
7. krok: 90+ minut 36 72

*Rychlost infuzie mozno zvysit podla tolerovania infuzie pacientom.!
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POTREBNE MATERIALY

e VIMIZIM® 5 ml, injek¢né liekovky na jednorazové pouzitie'

Injek¢ny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) 100 ml alebo 250 ml'

Mdze sa pouzit infUzna suprava vybavena 0.2 pm filtrom v hadicke'

RIEDENIE PRED PODANIM

Pripravte VIMIZIM® na riedenie pouzitim aseptickych postupov’

VIMIZIM® sa musi pred infuziou zriedit injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) na konecny objem 100 ml alebo 250 ml (na zaklade telesnej hmotnosti pacienta)
a podat intravenézne.

Pre pacientov s hmotnostou > 25 kg sa ma VIMIZIM® pripravit v 250 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). Pre pacientov s hmotnostou < 25 kg sa ma VIMIZIM® pripravit v 100 ml
injek¢ného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

UCHOVAVANIE A STAROSTLIVOST 0 LIEK

Injek¢né liekovky su urcené len na jednorazové pouzitie'
Nezmrazujte ani nepretrepavajte’

Chrante pred svetlom'

VSetok nepouzity liek zlikvidujte'

VIMIZIM® neobsahuje konzervacné latky a preto sa tento liek ma pouzit okamzite po zriedeni. Ak nie
je mozné okamzité pouzitie, zriedeny liek sa méze uchovavat maximalne 24 hodin pri teplote 2 - 8 °C
s naslednym intervalom pouzitia do 24 hodin pri teplote 23 - 27 °C pocas podavania.’
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VIMIZIM® PRIPRAVTE A PODAVAJTE PODLA
NASLEDUJUCICH KROKOV:

Tento liek sa ma pripravovat a podavat pod dohladom zdravotnickeho pracovnika, ktory je
schopny zvladnut zdravotne nudzové stavy.’

PRI PRIPRAVE ZABRANTE PREMIESANIU

VYPOGET DAVKY
o

VYPOCITAJTE DAVKU vyssie vysvetlenym postupom, aby ste
stanovili kolko injek¢nych liekoviek VIMIZIMU® budete potrebovat.!

VYBERTE zodpovedajuci pocet injek¢nych liekoviek z chladnicky.
Injek¢né liekovky nezohrievajte ani nevkladajte do mikrovinnej rary.

VEZMITE INFUZNY VAK obsahujuci

TELESNA OBJEM
injek¢ny roztok chloridu sodného HMOTNOST | INFUZIE
0, Y |
9 mg/ml (0,9 %). Celkovy opjem <73 lg 100 ml
infuzie sa ur¢i podla telesnej
hmotnosti pacienta.’ >25kg 250 ml

SKONTROLUJTE KAZDU INJEKCNU LIEKOVKU ¢i neobsahuje
Castice alebo ¢i nedoslo k zmene sfarbenia predtym, ako naberiete
VIMIZIM® z injekcnej liekovky. KedZe ide o proteinovy roztok,

moze sa v iom vyskytovat mierna flokulacia (tenké priesvitné vlakna).
Roztok VIMIZIMU® ma byt Ciry az mierne opaleskujuci a bezfarebny
az svetlozlty. Nepouzivajte roztok, ak je sfarbeny alebo st v

nom ciastocky.
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SLEDOVATELNOST

Uistite sa, Ze ste do zdravotnej dokumentacie pacienta zaznamenali nazov lieku a ¢islo Sarze.
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ODOBERTE z infuzneho vaku objem injek¢ného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory zodpoveda objemu koncentratu
VIMIZIMU®, ktory sa ma pridat A ZLIKVIDUJTE HO.'

POMALY NABERTE vypocitany objem VIMIZIMU®

z prisludného poctu injekénych liekoviek a pomaly ho pridajte
do infuzneho vaku. Jemne otacajte infuznym vakom, aby

ste zabezpecili spravnu distribuciu VIMIZIMU®. Roztok
nepretrepavajte.’

ZRIEDENY ROZTOK VIMIZIMU® PODAVAJTE pacientom
pouzitim infUznej stpravy, ktora méze byt vybavena 0,2 pm
filtrom v hadicke.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na: Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08
Bratislava, tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce uc¢inky liekov. Formular na elektronické

podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadral/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim,
uvedte aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti
BioMarin International Ltd., tel.: +420 241 400 761,
e-mail: PV-Biomarin-SK@emmes.com, postova adresa:
Pajstunska 1, 851 02 Bratislava, Slovensko.

B:OMARIN

BioMarin International Limited
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