Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nucala 100 mg prasek pro injek¢ni roztok
mepolizumabum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nucala a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nucala pouZivat
Jak se ptipravek Nucala pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Nucala uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti krok za krokem

NG

1. Co je pripravek Nucala a k ¢emu se pouZiva

Nucala obsahuje 1é¢ivou latku mepolizumab, coz je monoklondlni protilatka — typ bilkoviny uréeny
k tomu, aby rozpoznal specifickou cilovou latku v téle. Pouziva se k 1écb¢ téZkého astmatu a EGPA
(eosinofilni granulomatdzy s polyangiitidou) u dospélych, dospivajicich a déti ve veku 6 let a starSich.
Pouziva se také k 1écbé CRSwNP (chronické rinosinusitidy s nosni polyp6zou) a HES
(hypereosinofilniho syndromu) u dospélych.

Mepolizumab, 1éciva latka piipravku Nucala, blokuje bilkovinu zvanou interleukin-5. Blokddou této
bilkoviny Nucala snizuje tvorbu eosinofilii v kostni dfeni a snizuje pocet eosinofilti v krevnim fecisti

a v plicich.

Tézké eosinofilni astma

Nekteti pacienti s t€Zkou formou astmatu maji v krvi a plicich piili§ mnoho eosinofilii (druh bilych
krvinek). Tento stav se nazyva eosinofilni astma — typ astmatu, které mtze piipravek Nucala 1¢cit.

Nucala muze snizit pocet astmatickych zachvati v situaci, kdy Vase astma nebo astma Vaseho ditéte
neni plné kontrolovano, ackoliv jiz uzivate inhala¢ni pfipravky ve vysokych davkach.

Pokud uzivate 1éCive piipravky nazyvané peroralni kortikosteroidy, ptipravek Nucala Vam rovnéz
mize pomoci snizit jejich denni davku potiebnou k dosazeni kontroly astmatu.

Chronicka rinosinusitida s nosni polypézou (CRSwNP)

CRSwNP je onemocnéni, pii némz se u pacient v krvi a tkanich vystylajicich nos a vedlej$i nosni
dutiny vyskytuje ptili§ mnoho eosinofilii (druh bilych krvinek). To miize zptisobit ptiznaky, jako je
ucpany nos ¢i ztrata ¢ichu, a uvnitf nosu se mohou tvorit mékké vyrustky na sliznici (tzv. nosni
polypy).

Ptipravek Nucala snizuje pocet eosinofilti v krvi a miize zmensit velikost polypd, zmirnuje ucpani
nosu a pomaha predchazet operaci nosnich polyp.
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Ptipravek Nucala miiZze také pomoci snizit potiebu perordlnich kortikosteroidii ke zvladnuti Vasich
piiznak.

Eosinofilni granulomatéza s polyangiitidou (EGPA)

EGPA je onemocnéni, pfi kterém maji pacienti v krvi a tkanich pfili§ mnoho eosinofilii (druh bilych
krvinek) a zaroven trpi urCitou formou vaskulitidy, tedy zanétem cév. Toto onemocnéni nejcastéji
postihuje plice a vedlej$i nosni dutiny, ale Casto postihuje i dalsi organy, naptiklad kizi, srdce

a ledviny.

Ptipravek Nucala maze dostat tyto ptiznaky EGPA pod kontrolu a oddalit jejich vzplanuti. Tento
piipravek muze také pomoci snizit denni davku perordlnich kortikosteroidii potfebnou pro udrzeni
ptiznakti pod kontrolou.

Hypereosinofilni syndrom (HES)

Hypereosinofilni syndrom (HES) je stav, pii némz je v krvi pfitomen vysoky pocet eosinofilii (druh
bilych krvinek). Tyto buniky mohou poskozovat télesné organy, zejména srdce, plice, nervy a kiizi.
Pripravek Nucala pomaha zmirfiovat piiznaky a pfedchazet vzplanutim onemocnéni. Pokud uzivate
1éky, jez se oznacuji jako peroralni kortikosteroidy, mtize Nucala také pomoci snizit denni davku
téchto 1k potfebnou pro udrzeni ptiznakid/vzplanuti HES pod kontrolou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Nucala pouZivat

NepouZivejte piipravek Nucala:

- jestlize jste alergicky(a) na mepolizumab nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
= Porad’te se s Iékaiem, pokud si myslite, Ze se Vas to tyka.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem.

ZhorSujici se astma
U nékterych osob se béhem lécby piipravkem Nucala mohou objevit nezddouci ucinky spojené
s astmatem nebo se jejich astma muze zhorsit.
= Oznamte svému léka¥i nebo zdravotni sestie, pokud Vase astma neni pod kontrolou nebo
se po zahdjeni pouzivani ptipravku Nucala zhorsi.

Alergické reakce a reakce v misté injekce
Lécivé pripravky tohoto typu (monoklondalni protilatky) mohou po podani zplisobit zavazné alergické
reakce (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Pokud jste m¢l(a) podobnou reakei na jakoukoli injekei nebo jakykoli 1é¢ivy piipravek,

= oznamte to svému lékaii pFed podanim piipravku Nucala.

Parazitarni infekce
Nucala muzZe oslabit Vasi schopnost branit se infekcim zpiisobenym parazity. Mate-li parazitarni
infekci, je nutno ji 16¢it pred zahajenim 1é¢by p¥ipravkem Nucala. Zijete-li v oblasti, kde jsou tyto
infekce Casté, nebo pokud do takové oblasti cestujete:

= porad’te se s Iékai‘em, pokud se domnivate, Ze se Vas to tyka.

Déti

Té&zké eosinofilni astma a EGPA

Tento pfipravek neni urcen k podadvani détem mladSim nezZ 6 let k 1¢cbé tézkého eosinofilniho
astmatu nebo EGPA.
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CRSwNP a HES

Tento ptipravek neni urcen pro lécbu CRSwWNP nebo HES u déti a dospivajicich mladSich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Nucala
Informujte svého lékaie o vS§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Jiné pripravky k 1é¢bé astmatu, CRSWNP, EGPA nebo HES

% Nepi‘estavejte pii zahajeni 1éCby pripravkem Nucala nahle uZivat Vase stavajici lécivé
piipravky uzivané k 1é¢bé Vaseho astmatu, CRSwNP, EGPA nebo HES. Tyto pfipravky
(zvlasteé 1&civé ptipravky zvané peroralni kortikosteroidy) je nutno sniZovat postupné, pod
primym dohledem Vaseho lékate a v zavislosti na Vasi odpovédi na piipravek Nucala.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, domnivate se, Zze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Neni znamo, zda slozky piipravku Nucala mohou pfestupovat do matefského mléka. Pokud kojite,
musite se pfed zahajenim pouzivani ptfipravku Nucala poradit s 1ékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by mozné nezaddouci Gcinky piipravku Nucala ovlivnily Vasi schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Nucala obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku 100 mg, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Nucala pouziva

Ptipravek Nucala Vam bude podavat 1ékaft, zdravotni sestra nebo zdravotnicky pracovnik jako injekci
pod kuzi (subkutanng).

Tézké eosinofilni astma

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi
Doporucena davka pro dospélé a dospivajici je 100 mg. Dostanete 1 injekci kazdé Ctyti tydny.

Detive veku 6 az 11 let
Doporucena davka je 40 mg. Dostanete 1 injekci kazdé ¢tyfi tydny.

CRSwNP

Dospeli
Doporucena davka pro dospélé je 100 mg. Budete dostavat 1 injekci kazdé ¢tyti tydny.

EGPA

Dospéli a dospivajici od 12 let véku a starsi
Doporucena davka pro dospélé a dospivajici je 300 mg. Budete dostavat 3 injekce kazdé ¢tyfi tydny.

Déti ve véku 6 az 11 let
Deti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice:
Doporucena davka je 200 mg. Budete dostavat 2 injekce kazdé Ctyfi tydny.
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Deti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg:
Doporucena davka je 100 mg. Budete dostavat 1 injekci kazdé Ctyfi tydny.
Mista vpichu kazdé injekce maji byt od sebe vzdalena alesponi 5 cm.

HES

Dospeli
Doporucena davka pro dospélé je 300 mg. Budete dostavat 3 injekce kazdé Ctyfi tydny.

Mista vpichu kazdé injekce maji byt od sebe vzdalena alespon 5 cm.

Jestlize zmeSkate davku pripravku Nucala
Kontaktujte svého lékaie nebo nemocnici co nejdfive, abyste naplanoval(a) jiny termin.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Nucala
Bez porady s Iékatem nepfestavejte pouzivat injekce Nucala. Pferuseni nebo ukonceni 1écby

piipravkem Nucala mtiZze zpasobit, ze se priznaky nebo zachvaty vrati.

Zhorsi-li se behem pouzivani injekci ptipravku Nucala Vase ptiznaky,
=  porad'te se s Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky zpiisobené pripravkem Nucala jsou obvykle mirné az sttedné

zéavazng, ale mohou byt pfilezitostné zavazné.

Alergické reakce

U nékterych osob se mohou objevit alergické reakce nebo reakce jim podobné. Tyto reakce mohou byt
¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Obvykle se objevi béhem minut nebo hodin po injekei, ale

nékteré piiznaky mohou nastoupit az o nékolik dni pozdéji.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

. pocit tisn¢ na hrudi, kaSel, dychaci obtize;

mdlobu, zavraté, pocit motani hlavy (kvili poklesu tlaku krve);
otok ocnich vicek, obliceje, rtl, jazyka nebo ust;

kopftivku;

vyrazku.

=> Pokud si myslite, ze mizete (Vase dit€¢ mize) mit tuto reakci, vyhledejte okamzZité
lékarskou pomoc.

Pokud jste podobnou reakci mél(a) (Vase dité mélo) na jakoukoli injekci nebo 1éCivy piipravek,

=>» oznamte to svému lékafi pfed podanim piipravku Nucala.
Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:
Velmi Casté:
Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
o bolest hlavy.
Casté:
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Mohou postihnout az 1 z 10 osob:

o infekce v hrudi - jeji pfiznaky mohou zahrnovat kasel a horecku (vysokou teplotu);

. infekce mocCovych cest (krev v moci, bolestivé a ¢asté moceni, horecka, bolest ve spodni ¢asti
zad);

o bolest v nadbiisku (bolest Zaludku nebo Spatny pocit v horni ¢asti Zaludku);

o horecka (zvysena teplota);

. ekzém (svédivé cervené skvrny na kizi);

. reakce v misté podani injekce (bolest, zarudnuti, otok, svédéni a pocit paleni kiize v okoli mista
injekce);
bolest zad;

artralgie (bolest kloubit)
faryngitida (bolest v krku);
zdufeni nosni sliznice (ucpany nos).

Méné casté:
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
. herpes zoster (pasovy opar)

Vzacné:
Mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:
o zavazné alergické reakce (anafylaxe)

= Objevi-li se u Vas néktery z té€chto pfiznakt, oznamte to okamzité 1ékari nebo zdravotni
sestie.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miZete piispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nucala uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Nucala po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nucala obsahuje

Lécivou latkou je mepolizumabum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje mepolizumabum 100 mg.

Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku mepolizumabum 100 mg.

Dalsimi slozkami jsou sacharosa, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a polysorbat 80.
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Jak pripravek Nucala vypada a co obsahuje toto baleni

Nucala je lyofilizovany bily praSek dodavany v injekénich lahvickach z bezbarvého skla s pryZovou

zatkou.

Nucala je dostupna v baleni obsahujicim 1 injekéni lahvi¢ku nebo ve viceCetném baleni se

3 injekénimi lahvickami.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Vyrobce

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile, Parma

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbnarapus
”bepnun-Xemu/A. MeHapuHU
boeirapus” EOO/]

Tem.: + 359 2 454 0950
besofia@berlin-chemie.com
Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.

Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: + 372 667 5001
ee(@berlin-chemie.com

El)LGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

lt@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft..
Tel.: + 36 23501301
be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
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at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z o.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +33(0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.

Tel: +385 1 4821 361 Tel: + 40 800672524

office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution

Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o. Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

island Slovenska republika

Vistor hf. Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution

Simi: + 354 535 7000 Slovakia s.r.0.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: +39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd. GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.

Tel: +371 67103210 Tel: + 44 (0)800 221441

lv@berlin-chemie.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 06/2024
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

7. Navod k pouziti krok za krokem, rekonstituce a podani

Nucala je dodavana jako lyofilizovany bily prasek v injekéni lahvicce pro jednorazové pouZziti pouze
k subkutanni injekci. Rekonstituce ma byt provedena za aseptickych podminek.

Po rekonstituci obsahuje Nucala mepolizumab v koncentraci 100 mg/ml. Injekéni roztok miize byt
uchovavan od 2 °C do 30 °C po dobu maximaln¢ 8 hodin. Po 8 hodinach musi byt jakykoli nepouzity
koncentrat nebo roztok zlikvidovan.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptfipravkil ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pokyny pro rekonstituci jedné lahvicky

1. Rekonstituujte obsah injek¢ni lahvicky 1,2 ml sterilni vody pro injekci, preferencné pouzijte
2 az 3ml injek¢ni stiikacku a jehlu velikosti 21. Proud sterilni vody musi sméfovat svisle na
stied lyofilizatu. Rekonstituci provadéjte pti pokojové teplote, v 15sekundovych intervalech
lehce michejte lahvickou po dobu 10 sekund krouzivymi pohyby, dokud se prasek nerozpusti.

Poznamka: Rekonstituovany roztok se behem této procedury nesmi protiepdvat, protoze by
mohlo dojit k pénéni nebo precipitaci. Rekonstituce je obvykle ukoncena béhem 5 minut po
pridani sterilni vody, ale miize trvat i déle.

2. Je-1i k rekonstituci ptipravku Nucala pouzito mechanické zatizeni (michacka), 1ze rekonstituci
provést pti 450 otackach/min béhem maximalné 10 minut. Alternativné je akceptovatelné
pouziti 1 000 otacek/min po dobu maximalné 5 minut.

3. Po rekonstituci a pfed pouzitim je nutno pfipravek Nucala vizualné zkontrolovat na pfitomnost
castic a Cirost. Roztok musi byt Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy,
bez viditelnych ¢astic. Malé vzduchové bublinky se o¢ekavaji a jsou piijatelné. Ziustanou-li
v roztoku ¢astice, nebo pokud je roztok zakaleny nebo mlécné zabarveny, nesmi se pouZivat.

4. Rekonstituovany roztok, neni-li pouzit okamzité, musi byt:
o chranén pied slune¢nim zarenim;
o uchovavan pii teploté do 30 °C, chranén pfed mrazem,;
o zlikvidovan, neni-li pouzit béhem 8 hodin od rekonstituce.

Pokyny pro podavani 100mg davky

1. K subkutannimu podani ma byt preferen¢né pouzita 1ml polypropylenova injek¢ni sttikacka
s jednorazovou jehlou velikosti 21 az velikosti 27 x 0,5 palce (13 mm).

2. Tésné pred podanim odeberte 1 ml rekonstituovaného roztoku Nucala z jedné injekéni lahvicky.
Rekonstituovanym roztokem netiepejte, protoze by mohlo dojit k pénéni nebo precipitaci.

3. Podejte 1 ml injekce (ekvivalentni 100 mg mepolizumabu) subkutanné do horni ¢asti paze, do

stehna nebo bficha.

Je-1i k podani predepsané davky tieba vice nez jedné injekéni lahvicky, opakujte kroky 1 az 3.
Doporucuje se, aby jednotliva mista vpichu byla od sebe vzdalena nejméné 5 cm.

Pokyny pro podavani 40mg davky

1. K subkutannimu podani ma byt preferen¢né pouzita 1ml polypropylenova injek¢ni sttikacka
s jednorazovou jehlou velikosti 21 az velikosti 27 x 0,5 palce (13 mm).
2. Tésné pted podanim odeberte 0,4 ml rekonstituovaného roztoku piipravku Nucala.

Rekonstituovanym roztokem netiepejte, protoze by mohlo dojit k pénéni nebo precipitaci.
Zlikvidujte zbyvajici roztok.

3. Podejte 0,4 ml injekce (ekvivalentni 40 mg mepolizumabu) subkutanné do horni ¢asti paze, do
stehna nebo bficha.
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Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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