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Datum: 15. Jul 2023

Voxzogo® (vozoritid): nova ihla na prenos rozpustadla a nova injekéna striekacka na podanie

lieku znacena v jednotkach (U) namiesto ml

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Vazena pani magistra, vazeny pan magister,

spolo¢nost BioMarin International Limited si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou

(EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich

skutocnostiach:

Zhrnutie

Z dévodu zmeny dodavatelského retazca budi balenia lieku Voxzogo od juala 2023
obsahovat nové ihly na prenos rozpustadla a nové injekéné striekaéky na podanie lieku.

Nové ihla na prenos rozpustadla ma iny bezpeénostny mechanizmus s aktivovanym
krytom ochranného Stitu (pozri tabulku 1 nizsie).

Nova injekcéna striekacka na podanie lieku ma znacenie v jednotkach (U) namiesto v
mililitroch (ml), ktoré sa zvycajne pouziva pre inzulinové pripravky a niekedy sa oznacuje
ako inzulinové jednotky (pozri tabulku 1 nizsie).

Je potrebné, aby ste pacientovi alebo jeho opatrovatelovi vysvetlili odporicanu davku,
ktora ma byt podana pomocou novej injekénej striekaéky, pretoze tieto merné jednotky
nie st v pomere 1:1. Napriklad 0,1 ml zodpoveda 10 U. Prepocet objemov jednotlivych
davok z ml na U ndjdete v tabulke 2 niZsie.

U lieku Voxzogo nedochadza k ziadnym zmenam v davkovani ani objeme. Odporucania
na pouzivanie zostavaju nezmenené.

Suhrn charakteristickych vlastnosti a Pisomna informacia pre pouzivatelov lieku boli
upravené tak, aby popisovali pouzitie novych ihiel a injekcnych striekaciek.

Tabulka 1

Suéasna a nova ihla na prenos rozpustadla a injekéna striekac¢ka na podanie lieku

Sucasné komponenty

Nové komponenty

Ihla na prenos
rozpustadla:
ochranny stit

Injekéna
striekacka na
podanie lieku:

znacenie

stupnice
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Tabulka 2 Objemy jednorazovej davky v ml a jednotkach U podla telesnej hmotnosti

Vozoritid 0,4 mg Vozoritid 0,56 mg Vozoritid 1,2 mg
rozpGstadlo (voda na | rozpastadlo (voda na | rozpastadlo (voda na
Telesna , injekcie): 0,5 ml injekcie): 0,7 ml injekcie): 0,6 ml
hmotnost koncentracia: koncentracia: koncentracia:
(kg) 0,8 mg/ml 0,8 mg/ml 2 mg/ml
Objem na kazdodennu injekciu
ml Jednotky mil Jednotky ml Jednotky
10-11 0,30 ml 30U
12-16 0,35 ml 35U
17-21 0,40 ml 40 U
22-32 0,50 ml 50U
33-43 0,25 ml 25U
44-59 0,30 ml 30U
60-89 0,35 ml 35U
=90 0,40 ml 40 U

Zdkladné informdcie o probléme

Voxzogo (vozoritid) 0,4 mg/0,56 mg/1,2 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok je indikovany

na lie¢bu achondroplazie u pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktorych epifyzy nie su uzavreté.

Dodava sa ako lyofilizovany prasok v jednodavkovych injekénych liekovkach spolu so sterilnou

vodou na injekcie ako rozpustadlom v predplnenych injekénych striekackach. Sucastou balenia

lieku Voxzogo su aj dve pomdcky, ihla na prenos rozpustadla na rekonstituciu lieku a injekénd

striekacka na podanie lieku.

Od jula 2023 budu balenia lieku Voxzogo z dévodu zmeny dodavatelského retazca obsahovat nové

ihly na prenos rozpustadla a nové injekéné striekacky na podanie lieku. Je délezité, aby

zdravotnicki pracovnici informovali opatrovatelov a pacientov o tejto zmene, aby sa zabezpecilo

spravne podanie davky lieku Voxzogo.
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Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce Géinky
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie slvisiace s pouzivanim lieku Voxzogo na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
https://www.sukl.sk v éasti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

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

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

' Liek Voxzogo je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informdcii o bezpecnosti.

Kontaktné udaje spolo€nosti

Podozrenie na neZiaduce ucinky mdzZete nahlasit aj lokalnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia
o registracii lieku Voxzogo:

Emmes Biopharma Slovakia s.r.o., Pajstinska 1, 851 02 Bratislava, Slovenska republika

24h Tel: +420 241 400 761

PV-Biomarin-SK@emmes.com

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa informdcii uvedenych v tomto liste alebo bezpecného a
uéinného pouzivania lieku Voxzogo, mozete sa obratit aj na nasSe oddelenie lekarskych informacii
na adrese medinfoeu@bmrn.com.
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Mgr. Olga Rezacova
Pharmacovigilance Manager
Emmes Biopharma
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