Prirucka pre pacientov a opatrovatelov

ASPAVELI"

(pegcetakoplan)

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
MoZete prispiet tym, ze nahlasite akékolvek podozrenie na
vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako
hlasit podozrenie na vedlajsie Ucinky, najdete na konci casti 4.

®

G ASPAVEL

Pisomnu informéciu pre pouZivatela njdete vo vrecisku na zadnej strane vnutorného obalu. (DegCetaCODbﬂ]
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Uvod

Tuto Prirucku ste dostali, pretoze vam alebo osobe, ktord opatrujete, bol predpisany liek ASPAVELI.

Podat injekciu sebe alebo niekomu, koho opatrujete, sa méze zdat na zaciatku zlozité. Existuju tipy
a triky, ktoré vam mdézu zaradenie podavania lieku do vasho kazdodenného programu ulahdit. Pri
Citani tejto Prirucky majte na pamati, ze kazdy pacient je iny. Poradte sa so svojim lekarom o tom,
ako sa tieto informacie tykaju prave vas.

Vas lekar vyplni a odovzda vam Kartu pacienta. Pouzivajte ju ako rychlo dostupny zdroj informacii
0 vasej liecbe, telefonnom Cisle lekara a dolezitych bezpecnostnych informaciach.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam zodpovedaju akékolvek otazky tykajuce sa vasej diagndzy
a liecby.

Co je ASPAVELI®?

ASPAVELI je liek, ktory obsahuije lieCivo pegcetakoplan. Pegcetakoplan zabranuje imunitnému
systému vasho tela nicit Cervené krvinky prostrednictvom ovplyvnenia tzv. komplementového

systému, ktory je sucastou obranného systému tela.

ASPAVELI je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych pacientov s ochorenim nazyvanym

paroxyzmalna nocna hemoglobinuria (PNH). Liecba sa podava dvakrat tyzdenne inflziou pod kozu.

Karta pacienta:

Od vasho lekara dostanete Kartu pacienta.
+ Tato Karta bude obsahovat vase jedinecné referencné Cislo kontrolovanej distribucie (CDRQ).
* Vzdy noste tdto Kartu pri sebe pocas lieCby a 8 tyzdnov po vasej poslednej davke.

» TUto Kartu ukazte kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa podiela na vasej
starostlivosti. Pomdze mu to spravne vas diagnostikovat a liecit.

- Tuto Kartu ukazte v lekarni pri vyberanf vasho lieku.

* Pri akychkolvek priznakoch zavaznej bakterialnej infekcie okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc, aj ked pri sebe nemate Kartu pacienta.

Bezpecnostné hladiska

Riziko zavaznej infekcie

Tento liek zvySuje riziko infekcie, vratane infekcie sposobenej takzvanymi zapuzdrenymi baktériami,
ako je Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis a Haemophilus influenzae. SU to zavazné
bakterialne infekcie postihujuce vas nos, hrdlo a plica alebo mozgoveé obaly, ktoré sa mézu Sirit
do krvi a tela. Ak sa zavazné bakterialne infekcie nerozpoznajl a v€asne neliecia, mézu sa rychlo
stat zivot ohrozujdcimi alebo smrtelnymi.

Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujucich prejavov a priznakov zavaznej infekcie, okamzite
zavolajte svojmu lekarovi alebo vyhladajte pohotovostnu lekarsku sluzbu:

+ Bolest hlavy a horucka * Bolest hlavy so stuhnutym krkom alebo

+ Horucka a vyrazka stuhnutym chrbtom

+ Horucka s triaskou alebo zimnicou, + Bolest hlavy s nevolnostou alebo vracanim
alebo bez nich » Citlivost oci na svetlo

+ Dychavi¢nost » Bolest svalov s priznakmi podobnymi chripke

- Vlysoky tep srdca + Zmatenost

+ Vlhka pokozka » Silna bolest alebo celkovy neprijemny pocit

Ockovania alebo lieCba antibiotikami

» Ockovacie latky proti baktériam znizuju riziko vyskytu zavaznych infekcii. Ockovacie latky vsak
nezabranuju vsetkym zavaznym infekciam.

- Vas lekar zabezpedi, aby ste boli ockovany voci Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
a Haemophilus influenzae, ak ste tieto ockovania nepodstupili v minulosti.

* Je mozné, ze budete potrebovat dodatocné ockovanie pred zacatim lieCby liekom Aspaveli aj
v pripade, ze ste uz v minulosti boli ockovany.

» Ockovacie latky sa maju podat aspon 2 tyzdne pred zacatim liecby liekom ASPAVELI.

* Ak nie je mozné ockovanie 2 tyzdne pred zacatim lieCby liekom ASPAVELI, vas lekar vam predpise
antibiotika (lieky na liecbu bakterialnych infekcii) na znizenie rizika infekcie pocas 2 tyzdnov
po ockovani.

- Vas lekar alebo lekarnik obdrzi kazdy rok pripomenutie v pripade, ze bude potrebné
preockovanie.

* Ked budete zaockovany, vas lekar dostane referencné cislo kontrolovanej distribucie (CDRC).
Lekar zapiSe toto ¢islo do vasej Karty pacienta. Toto cislo budete musiet ukazat lekarnikovi vzdy
predtym, ako vam vyda ASPAVELI.



Riziko alergickych reakcii

U niektorych pacientov sa mozu vyskytnut alergické reakcie.

Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, preruste
infuziu lieku ASPAVELI a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

+ Tazkosti s dychanim

+ Bolest alebo zvieravy pocit na hrudniku

» Pocit zavratu alebo mdloby

» Silné svrbenie koze alebo vypuklé hrcky na koZi

+ Opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mézu spdsobit tazkosti
s prehftanim alebo kolaps

Riziko intravaskularnej hemolyzy
po ukonceni lieCby

+ Ak planujete ukoncit liecbu liekom ASPAVELI, nezabudnite sa predtym o tom poradit so svojim
lekarom.

- Je velmi dolezité zabezpecit, aby ste vy/pacient, ktorého opatrujete, nevynechali ani neodlozili
Ziadnu planovanu liecbu.

* Ak sa liecba liekom ASPAVELI Uplne ukondi, alebo sa odlozi (alebo ak sa liecba vynecha), existuje
riziko vyskytu jednej zo zavaznych priznakov PNH, hemolyzy. Hemolyza je stav, ked sa rozpadnu
Cervené krvinky, ktoré prenasaju kyslik vo vasom tele. Hemolyza je spojena s niektorymi priznakmi
PNH, ako napriklad:

- Unava

- Tmavé sfarbenie mocu (hemoglobinuria)
- Bolest brucha

- Dychavic¢nost

- Tvorba krvnych zrazenin (trombdza)

- Tazkosti s prehltanim

- Poruchy erekcie

+ Ak sa u vas vyskytne akykolvek prejav alebo priznak hemolyzy, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

Odporucania pre antikoncepciu

Ucinky lieku ASPAVELI na nenarodené dieta nie st zndme. Pocas liecby a az 8 tyzdiov po lie¢be sa
zenam, ktoré mozu otehotniet, odporuca pouzivanie Ucinnej antikoncepcie. Poradte sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Priprava pre samopodavanie infuzie

ASPAVELI sa podava ako subkutanna (podkozna) infuzia pomocou infuznej pumpy. Na zaciatku
lieCby vam bude infUziu podavat vas lekar. Po nalezitom zaskoleni v podavani subkutannej infuzie
vasim lekarom si mézete podavat liek dvakrat tyzdenne sami.

ASPAVELI sa dodava v sklenenej injekcnej liekovke, ktora sa musi uchovavat v chladnicke

v pévodnom obale, aby bola tekutina chranena pred svetlom. Jedna injekcna liekovka obsahuje
davku na jednu infuziu.

Podrobny opis, ako si mate sami podat liek, najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku

ASPAVELI a v navode na pouzitie vyrobcu infUznej pumpy alebo v odkaze na video uvedenom
nizsie.

Popis pomb&cok pouzivanych na samopodavanie infuzie:

Na infaziu budete potrebovat:
InfUznu pumpu so striekackovym systémom a navod na pouZzitie vyrobcu (nie su zobrazené).

A. Inflzna pumpa so striekackovym

systémom
B. Vhodnd injekend striekacka c1 E
C1. Prenosna ihla ALEBO |
C2. Prenosna pomocka bez ihly
na natiahnutie lieku z injekcnej liekovky c2 (
D. InfUzna sUprava (nie je zobrazena, lisi | J = \ PYA. 3
sa v zavislosti od ndvodu na pouzitie < “, ,\( )lj\q / \'\f
vyrobcu pomocky) &) —
E. Infuzne hadicky a Y spojka (ak je — o G
potrebna) é: o
F. N&doba na likvidaciu ostrych B— A B W )
predmetov ; e J ~ <L —H
G. Alkoholové obrusky — o S \1\ &>

H. Gaza a naplast alebo priesvitné krytie

Len na ilustracné Ucely. Pomocky, ktoré dostanete, mozu vyzerat odlisne.



Pokyny o tom, ako si pozriet video o samopodavani infuzie
na akomkolvek zariadeni pripojenom k internetu

Ak si chcete pozriet inStrukcné video, do vasho internetového prehliadaca
zadajte nizSie uvedenu internetovU adresu alebo kliknite na odkaz.
Na pristup k videu mozete tiez pouzit QR kdd zobrazeny nizsie.

https://aspaveli-instructions.com/sk

Hlasenie podozreni na vedlajSie Gc€inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi tcinok (predovsetkym zavazné infekcie
spbsobené zapuzdrenymi baktériami, zavazné reakcie z precitlivenosti alebo hemolyza po ukonceni
pouzivania lieku), obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkoy, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mbzete hlasit aj spolocnosti Swedish Orphan Biovitrum:

E-mail: mail.sk@sobi.com, Tel.: +421 2 3211 1540.

Ucast na studii bezpeénosti lieku
po registracii (PASS)

Studia o bezpecnosti lieku po registracii (PASS) je Studia, ktoré sa vykondva po schvélenf lieku,
aby sa ziskali dalsie informacie o dlhodobej bezpecnosti lieku.

Vas lekar sa vas opyta, Ci sUhlasite s Ucastou na Stddii ASPAVELI PASS. Suhlasom s Ucastou sa
zUcastnite Studie bezpecnosti lieku po registracii lieku (PASS) sponzorovanej spolo¢nostou Sobi,
v ktorej sa bude sledovat dlhodoba bezpecnost lieku ASPAVELI u dospelych pacientov s PNH.

Ak suhlasite s Ucastou na Studii PASS, vas lekar vas zaregistruje a zaznamena si niektoré vase
zdravotné informacie ako je diagndza, liecba a anamnéza. Dostanete podrobné informacie
o Studii a poziadaju vas, aby ste podpisali formular sthlasu s Ucastou.

Vasa Ucast je Uplne dobrovolna a informacie, ktoré by umoznili priamu alebo nepriamu
identifikaciu vasej osoby, sa vymazu. Okrem toho mézete svoj suhlas kedykolvek stiahnut.

Dovernost a ochrana udajov

So vSetkymi informaciami, ktoré poskytnete, sa bude zaobchadzat podla zasad ochrany osobnych
Udajov spolocnosti Sobi a v sulade s Ucelmi, na ktoré boli poskytnuté. Pre Uplné informacie

0 spOsobe ochrany osobnych Udajov spolocnostou Sobi si precitajte nase zasady dostupné na:
https://www.sobi.com/en/policies. Ak nesuhlasite s pouzivanim vasich Udajov, kontaktujte nas
prostrednictvom kontaktnych Udajov uvedenych na nasej internetovej stranke.

DalSie informacie

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa vasho zdravia alebo lieku ASPAVELI, obratte sa na svojho
lekara.

Moje referencné Cislo kontrolovanej distribucie:

Do okienka, prosim, napiSte vam priradené referencné cislo kontrolnej distribucie



Zapiste si akékolvek otazky, na ktoré sa chcete vasho lekara
opytat pri dalsej navsteve
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