PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich G¢inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Ekterly 300 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 300 mg sebetralstatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Zluté, ovalné (piiblizné 15 mm x 9 mm), bikonvexni tablety s vyrazenym logem spole&nosti KalVista
K na jedné stran€ a ,,300 na druhé stran¢.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ekterly je indikovan k symptomatické 1écbé akutnich atak hereditarniho angioedému
(hereditary angioedema, HAE) u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Rozhodnuti o zah4jeni 1écby peroraln€ podavanym sebetralstatem ma ucinit zdravotnicky pracovnik se
zkuSenostmi s 1écbou pacientii s HAE.

Davkovani

Dospeéli a dospivajici ve veku 12 let a starsi

Doporucena davka je jedna 300mg tableta ptipravku Ekterly podana co nejdiive po rozpoznani ataky.
V piipadé€ nedostate¢né odpovédi nebo pokud dojde ke zhorSeni nebo opétovnému objeveni piiznakd,
muze byt uzita druhd davka, a to 3 hodiny po prvni davce. Béhem 24 hodin nemaji byt podany vice
nez dvé davky.

Pacienti s HAE s normalnim C1-INH (nCI-INH)
Pokud neni u pacientti s HAE s normalnim C1-INH (nC1-INH) pozorovana klinick4d odpovéd’, ma byt
zvazeno ukonceni 1écby (viz body 4.4 a 5.1).

Starsi pacienti
U pacientli ve véku nad 65 let neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Gprava davky (viz bod 5.2).



Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou az stiedné t€zkou poruchou funkce jater (skére A nebo B dle Childa a Pugha) neni
nutna zadna Gprava davky.

U pacientt s téZzkou poruchou funkce jater (skore C dle Childa a Pugha) se pouziti ptipravku
nedoporucuje (viz bod 5.2).

U pacientu se stiedné tézkou poruchou funkce jater, ktefi uzivaji silny inhibitor CYP3A4, se k 1é¢bé
ataky HAE doporucuje pouzit jednorazovou 300mg davku (viz bod 4.5).

Pacienti uzivajici induktory CYP3A4
Pti uzivani slabych induktort CYP3A4 neni nutna zadna Gprava davky.

U pacientl uzivajicich stfedné silné nebo silné induktory CYP3A4 se k 1écbé ataky HAE doporucuje
jednorazova 900mg davka (3 x 300mg tableta) (viz bod 4.5).

Pediatricka populace

Bezpecnost a €innost u déti mladsich 12 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptisob podani

Ptipravek Ekterly je urcen k peroralnimu podani.

Potahované tablety Ize uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla (viz bod 5.2).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Ataky s edémem laryngu

Po 1é¢b¢ atak s edémem laryngu maji pacienti ihned vyhledat I€kaiskou pomoc. Pokud po podani
ptipravku dojde ke zhorSeni piiznakli ataky s edémem laryngu, maji byt pacienti oSetfeni v ptislusném
zdravotnickém zafizeni.

Normalni inhibitor C1 esterazy (nC1-INH)

O pouziti pripravku Ekterly u pacientd s HAE s nC1-INH nejsou k dispozici zadné udaje.

Nékteré podkategorie HAE s nC1-INH nemusi odpovidat na 1é¢bu kvuli alternativnim draham, které
nezahrnuji aktivaci plazmatického kalikreinu. Pokud je dostupné, doporucuje se provést genetické
testovani podle aktualnich doporucenych postupti pro HAE, a v ptipad¢, ze neni pozorovana klinicka

odpovéd’, ukoncit 1écbu (viz body 4.2 a 5.1).

Prodlouzeni QT intervalu

V klinickém hodnoceni zabyvajicim se posouzenim srdecnich parametrti u zdravych subjektt byl
zjistén potencial sebetralstatu prodluzovat QT interval, ale pouze ve vysokych koncentracich, u nichz
se nepredpoklada, ze by jich bylo dosazeno pii doporuc¢eném davkovani. Nejsou k dispozici zadné
udaje pro pouZiti sebetralstatu u pacientli s nezavislymi rizikovymi faktory pro prodlouzeni QT
intervalu, jako je znamé jiz existujici prodlouzeni QT intervalu (ziskané nebo vrozené), poruchy
elektrolytové rovnovahy, porucha funkce jater, soubézné pouzivani 1€civ interagujicich

s metabolismem sebetralstatu nebo soub&ézné pouzivani jinych 1é¢ivych piipravkd, o kterych je zndmo,



ze prodluzuji QT interval. U téchto pacientil je tieba dbat zvySené opatrnosti s ohledem na moznost
prodlouzeni QT intervalu, a to zejména u téch, ktefi maji vice nez jeden rizikovy faktor (viz bod 5.1).

Pomocné latky

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstat¢ ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ucinky jinych 1é&ivych ptipravkil na sebetralstat

Sebetralstat je substratem CYP3A44

Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, zvysil Cnax sebetralstatu o 135 % a AUC o 420 %. Stiedné¢ silny
inhibitor CYP3A4 verapamil zvysil Cpnax sebetralstatu o 76 % a AUC o 102 %. Soub&zné podavani se
slabym inhibitorem CYP3A4 cimetidinem nezptsobilo zddnou zménu expozice sebetralstatu. Pti
uzivani inhibitort CYP3A4 neni nutna zadna Gprava davky.

Fenytoin, silny induktor CYP3A4, sniZil Crax sebetralstatu o 66 % a AUC o 83 %. Stfedné silny
induktor CYP3A4 efavirenz snizil Cmax sebetralstatu 0 63 % a AUC o 79 %. Soubézné podavani se
slabym induktorem CYP3A4 modafinilem nezpisobilo Zadnou klinicky vyznamnou zménu expozice
sebetralstatu. Pfi uzivani slabych induktortt CYP3A4 neni nutnd z4dna Gprava davky.

U pacientl uzivajicich silné nebo stiedné silné induktory CYP3A4 (napf. rifampicin, efavirenz,
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital) se k 1écb¢ ataky HAE doporucuje 900mg dévka (3 x 300mg
tableta).

U pacientu se stiedné tézkou poruchou funkce jater, ktefi uzivaji silny inhibitor CYP3A4 (napft.
erythromycin, klarithromycin, itrakonazol, ketokonazol, ritonavir) se k 1é¢bé ataky HAE doporucuje
jednorazova 300mg davka.

Latky snizujici kyselost Zaludecni stavy

Nebyla provedena zadna specializovana studie 1ékovych interakci (drug-drug interaction, DDI) in vivo
s latkami snizujicimi kyselost zaludeéni §tavy. Uginek latek snizujicich kyselost zalude&ni §t'avy na
farmakokinetiku sebetralstatu tedy neni znam. Pfi soub&ézném podavani ptipravku Ekterly s latkami
ovliviiyjicimi Zalude¢ni pH, jako jsou antacida, inhibitory protonové pumpy a antagonisté
histaminovych receptori H2, je tieba dbat zvysené opatrnosti.

Uginky sebetralstatu na jiné 1&&ivé ptipravky

Nebyly provedeny zadné studie DDI hodnotici Gi€inek sebetralstatu na jiné 1é¢ivé ptipravky.

Udaje in vitro naznaduji, Ze sebetralstat mize inhibovat CYP2C9, UGT1A4 a UGT1A9 a transportéry
OCT2, OATP1B3, MATE1 a MATE2-K. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni v soucasné dob¢€ znam.
Pokud neni soub&zné podavani sebetralstatu se substraty téchto enzymi a transportérd s uzkym
terapeutickym indexem (napt. warfarinem, kyselinou mykofenolovou, cyklosporinem, takrolimem)
klinicky opodstatnéné, je tfeba se mu vyhnout vzhledem k riziku zvySené farmakokinetické expozice
témto soubézné podavanym léCiviim, a tim 1 toxicity. Pokud je soub&zné podavani nevyhnutelné,
doporucuje se peclivé klinické sledovani, pokud je to mozné.

Pediatrickd populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by piipravkem Ekterly a po dobu 24 hodin po podani posledni
davky pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Té&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Ekterly t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Pripravek Ekterly ma byt béhem téhotenstvi podavan pouze tehdy, pokud ocekavany piinos pievazuje
nad potencialnim rizikem pro plod (napf. k 1é¢b€ potencialné zZivot ohrozujicich atak s edémem
laryngu).

Kojeni

Neni znamo, zda se sebetralstat nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.
Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvitat prokazaly vylucovani sebetralstatu a/nebo
jeho metabolitii do mléka (viz bod 5.3).

Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit.

Na zaklad¢ posouzeni prospesnosti kojeni pro dité a prospé$nosti 1écby pro matku je nutno
rozhodnout, zda ukonéit/pferusit podavani ptipravku Ekterly, nebo pierusit kojeni na dobu 24 hodin
po podani ptipravku Ekterly.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné tidaje tykajici se ucinki ptipravku Ekterly na lidskou fertilitu. Ve studiich na
zvifatech nebyl pozorovan zadny ucinek na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Ekterly ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Po pouziti pripravku Ekterly byla hlasena zavrat’. Tento piiznak se mlize objevit také v diisledku ataky
HAE. Pacientiim je tfeba doporucit, aby nefidili a nepouzivali stroje, pokud pocituji zavrat’.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Ptipravek Ekterly byl podén celkem 411 zdravym subjektim a 239 pacientlim s hereditarnim
angioedémem. V klinickych hodnocenich pouzitych k registraci bylo ptipravkem Ekterly 1é¢eno 1 945
atak HAE.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem u pacientti s HAE 1é¢enych ptipravkem Ekterly je bolest hlavy
(hlasena u 9,2 % pacienttr). HlaSené nezadouci ucinky bolesti hlavy byly obecn¢ lehké az stfedné

tézké, nezavazné a odeznély bez dalsi intervence.

Tabulkovy piehled nezddoucich uéinku

Frekvence vSech nezadoucich ucinkli uvedenych v tabulce nize je definovana podle nasledujici
konvence:



velmi &asté (> 1/10); €asté (> 1/100 az < 1/10); méné &asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzécné (= 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzicné < 1/10 000).

Tabulka 1. Souhrn nezadoucich ucinki podle tFid organovych systémi a frekvence

Trida organového systému Nezidouci u¢inek | Frekvence
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté
Zavrat Casté
Gastrointestinalni poruchy Zvraceni Casté
Nauzea Casté
Bolest bicha* Casté
Priijem Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané¢ | Bolest zad Casté
Cévni poruchy Néval horka Casté

* Zahrnuje nezaddouci Gc¢inky bolest bficha a bolest nadbfisku.

Pediatrické populace

U 32 dospivajicich pacientl ve véku od 12 do méné nez 18 let bylo sebetralstatem 1é¢eno celkem
390 atak HAE. Bezpecnostni profil byl podobny jako u dospélych.

Hl4$eni podezieni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezfeni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1écivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

V klinickych hodnocenich nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. Nejsou k dispozici zadné
informace, které¢ by umoznily identifikovat ptipadné znamky a ptiznaky predavkovani. Pokud se
priznaky objevi, doporucuje se symptomaticka 1é¢ba. Antidotum neni k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jiné hematologické latky, 1é€iva pouzivand u hereditarniho
angioedému, ATC kod: BO6ACOS.

Mechanismus ucinku

Sebetralstat je kompetitivni reverzibilni inhibitor plazmatického kalikreinu (PKa). Inhibici PKa
sebetralstat blokuje $tépeni vysokomolekularniho kininogenu (high molecular weight kininogen, HK)
a naslednou tvorbu bradykininu (BK), ¢imz zastavuje progresi ataky HAE, ktera je spojena se
zvySenou cévni permeabilitou a tvorbou edému. Sebetralstat také potlacuje aktivaci mechanismu
pozitivni zpétné vazby kalikrein-kininového systému (KKS), ¢imz snizuje tvorbu faktoru Xlla (FXIla)
a dalsi produkci PKa.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Klinickd ucinnost a bezpecnost

Klinické hodnoceni KONFIDENT

Utinnost piipravku Ekterly v 16¢bé atak HAE u dospélych a dospivajicich pacientii ve véku 12 let
a star$ich byla zkoumana v klinickém hodnoceni KONFIDENT, randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované studii s tficestnym kfizovym designem.

Celkem bylo 1éCeno 264 atak u 110 pacientd. Median véku pacientl byl 39,5 let a pohyboval se

v rozmezi od 13 do 74 let. Konkrétné se jednalo o 13 [11,8 %] dospivajicich a pouze 4 [3,6 %] starsi
pacienty. Ve studii byli zastoupeni pacienti s HAE typu 1 (101 pacientti [91,8 %]) a typu 2 (9 pacientl
[8,2 %]). Pacienti byli do studie zatazeni bud’ v priibé¢hu konvenc¢ni 1écby podle potieby (86 [78,2 %]),
nebo v ramci dlouhodobé profylaktické 1écby (24 [21,8 %]). Vychozi charakteristiky 1écenych atak
zahrnovaly vSechny stupné zavaznosti atak (113 [42,8 %] mirné, 102 [38,6 %] stfedné t&€zké,

38 [14,4 %] tézké a 7 [2,7 %] velmi tézké) a vSechny anatomické lokalizace (142 [53,8 %] subkutanni,
120 [45,5 %] sliznicni (z toho 8 [3 %] laryngedlni)).

Median doby do zah4jeni 1écby (interkvartilni rozmezi, interquartile range, IQR) byl 41 (6 az 140)
minut.

Z 264 1éCenych atak bylo 87 1éceno 300 mg sebetralstatu, 93 bylo 1é¢eno 600 mg sebetralstatu a 84
bylo 1é¢eno placebem. Po 1é¢bé kazdé ataky bylo po uplynuti alesponi 3 hodin mozno podat dalsi
davku, pokud pacient na zakladé pfiznakt uvedl, Ze ji potfebuje.

Primérnim cilovym parametrem uc¢innosti byla doba do néastupu tlevy od ptiznaki, definovana jako
alespon ,,0 trochu lepsi“ (dva ¢asové body v fad€) béhem 12 hodin po prvnim podani sebetralstatu
hodnocend v dotazniku celkového vniméani zmény pacientem (Patient Reported Global Impression of
Change, PGI-C). V ramci PGI-C bylo od pacientii vyZzadovano, aby hodnotili své piiznaky za pomoci
sedmistupnové skaly (,,mnohem horsi* az ,,mnohem lep$i*). Pro dosazeni primarniho cilového
parametru musel pacient v ramci PGI-C zaznamenat pozitivni a trvalou odpovéd’ alespon ,,0 trochu

lepsi ve dvou ¢asovych bodech za sebou v pribéhu 12 hodin.

Statisticky vyznamné kratsi doba do nastupu ulevy od ptiznakii byla zjisténa pii podani 300 mg
sebetralstatu (p < 0,0001 po Bonferroniho korekci) a 600 mg sebetralstatu (p < 0,0013 po
Bonferroniho korekci) v porovnani s placebem (obrazek 1).



Obrazek 1. Klinické hodnoceni KONFIDENT - Kaplaniiv-Meieruv graf zobrazujici dobu do
nastupu ulevy od priznaki v priubéhu 12 hodin od podani davky
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Podily pacienti, kteti do 12 hodin uzili druhou davku, byly 29,9 %, resp. 37,6 % pro 300 mg
sebetralstatu, resp. 600 mg sebetralstatu, coz bylo méné nez v ptipade€ placeba (48,8 %). Podil
pacientd, ktefi dosahli primérniho cilového parametru bez podani druhé davky nebo pred podanim
druhé davky 300 mg sebetralstatu nebo 600 mg sebetralstatu, byl 93,9 %, 95,8 %.

Prvnim kli¢ovym sekundarnim cilovym parametrem byla doba do prvni incidence poklesu zavaznosti
od vychoziho stavu (dva casové body v fad¢) béhem 12 hodin po prvnim podani sebetralstatu na
zéaklad¢ celkového vnimani zavaznosti pacientem (Patient Global Impression of Severity, PGI-S).

V ramci PGI-S bylo od pacienti vyzadovano, aby hodnotili své piiznaky ataky za pomoci
pétistupnové skaly (“zadné™ az ,,velmi tézké*). K dosazeni prvniho klicového sekundarniho cilového
parametru musel pacient v ramci PGI-S zaznamenat pozitivni a setrvalé snizeni alesponi o jeden stupen
v pribéhu 12 hodin.

Pti podani 300 mg sebetralstatu (p < 0,0036 po Bonferroniho korekci) a 600 mg sebetralstatu
(p < 0,0032 po Bonferroniho korekci) byla v porovnani s placebem (obrazek 2) zjisténa statisticky
vyznamné¢ kratsi doba do poklesu zavaznosti.



Obrazek 2. Klinické hodnoceni KONFIDENT - Kaplaniiv-Meieruv graf zobrazujici dobu do
poklesu zavaznosti v pribéhu 12 hodin od podani davky
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Druhym kli¢ovym sekundarnim cilovym parametrem byla doba do uplného odeznéni ataky
definovaného pomoci PGI-S béhem 24 hodin od podéani davky. Pro dosazeni druhého kli¢ového
sekundarniho cilového parametru musel pacient v ramci PGI-S zaznamenat ,,zadny* v pribéhu

24 hodin.

Statisticky vyznamné kratsi doba do uplného odeznéni ataky byla v porovnani s placebem zjisténa pii
podani 300 mg sebetralstatu (p < 0,0022 po Bonferroniho korekci) a 600 mg sebetralstatu (p < 0,0001
po Bonferroniho korekci) (obrazek 3).



Obrazek 3. Klinické hodnoceni KONFIDENT - Kaplaniiv-Meieruv graf zobrazujici dobu do
upIného odeznéni ataky v pribéhu 24 hodin od podani davky
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Hodnoceni vysledkt primarnich a klicovych sekundarnich cilovych parametrt i¢innosti v klinickém
hodnoceni KONFIDENT ve vsech pfedem definovanych podskupinach, véetné pouziti 1éCby pouze
dle potieby nebo dlouhodobé profylaktické 1écby, bylo konzistentni s vysledky celkové populace.
Klinické hodnoceni KONFIDENT-S

V otevieném klinickém hodnoceni KONFIDENT-S byly u pacientd vicenasobné ataky 1é¢eny 600 mg
sebetralstatu (dvé 300mg tablety) po dobu az 2 let. Celkem bylo 1éceno 1 706 atak u 134 pacientii
(v€etn€ 23 dospivajicich). Median poctu atak 1é¢enych pacienty byl 8 a pohyboval se v rozmezi 1

az 61 atak. Median poctu 1é¢enych atak se pohyboval od 0 do 2 atak mé&si¢né. Median doby od nastupu
ataky do zahajeni 1éby byl 10 minut. Median doby od nastupu ataky do zahajeni 1é¢by u dospivajicich
pacienttl byl 4 minuty. Vysledky ucinnosti byly konzistentni s vysledky klinického hodnoceni
KONFIDENT. Uginnost byla pii opakované 16¢bé zachovana.

Ataky HAE s edémem laryngu

V klinickych hodnocenich bylo 1éceno celkem 36 atak s edémem laryngu.

V ramci klinického hodnoceni KONFIDENT byly 1é¢eny 4 ataky HAE s edémem laryngu (2
sebetralstatem v davce 300 mg, 2 sebetralstatem v davce 600 mg). V otevieném klinickém hodnoceni
KONFIDENT-S bylo lé¢eno 32 atak s edémem laryngu sebetralstatem v davece 600 mg. Vysledky
tykajici se doby nastupu tlevy od piiznaktli byly podobné jako u pacientt s atakami

s extralaryngealnim vyskytem. Nebyly hlaSeny zadné ptipady potiZi s polykanim tablet ptipravku
Ekterly.

Populace s HAE s normalnim C1-INH

O pouziti pripravku Ekterly u pacienti s HAE s nC1-INH nejsou k dispozici zadné idaje (viz body 4.2
add4).



Elektrofyziologie srdce

V klinickém hodnoceni zaméfeném na hodnoceni elektrofyziologie srdce byl zjistén potencial
sebetralstatu prodluzovat QT interval, ale pouze pfi vysokych koncentracich, u kterych se
nepiedpoklada, Ze by byly dosazeny pti doporu¢eném davkovani. Nejvétsi pramérné prodlouzeni QTc
intervalu po podani piipravku Ekterly (Snasobku maximalni doporucené davky) zdravym subjekttim
bylo 10,4 ms (horni hranice intervalu spolehlivosti = 15,3 ms). Prodlouzeni QTc intervalu bylo zavislé
na koncentraci (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky udélila odklad povinnosti ptedlozit vysledky studii
s pripravkem Ekterly u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace ve schvalené indikaci
hereditarni angioedém (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani davky 300 mg byl sebetralstat rychle absorbovan a vrchol plazmatické koncentrace byl
dosazen pftiblizn€ za 1 hodinu.

Vliv jidla

Pti hodnoceni vlivu jidla nebyl po podani davky 600 mg s jidlem s vysokym obsahem tuku pozorovan
zadny rozdil v AUC sebetralstatu. Bylo pozorovano pfiblizné 29% sniZeni Cpax @ median tmay byl
opozdén o 2 hodiny. V klinickém hodnoceni bezpe¢nosti a tcinnosti byl pfipravek Ekterly podavan
bez ohledu na pfijem stravy a lze jej uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Distribuce

Vazba na proteiny lidské plazmy je ptiblizné 77%. Po podani davky 600 mg radioaktivné znaceného
sebetralstatu byl pomér radioaktivity v krvi a plazmé pfiblizn€ 0,65. Geometricky pramér zdanlivého
distribu¢niho objemu (Vz/F) po podani davky 300 mg byl 208 1.

Eliminace

Geometricky primér elimina¢niho polo€asu sebetralstatu po podani davky 300 mg byl 3,7 hodiny.
Geometricky primeér zdanlivé clearance (CL/F) byl 38,5 1/hod.

Metabolismus

Sebetralstat je in vitro primarné metabolizovan CYP3A4. Sebetralstat je in vitro substratem
P-glykoproteinu a BCRP. Po podani davky 600 mg radioaktivné znaceného sebetralstatu predstavoval
sebetralstat 64,1 % celkové plazmatické radioaktivity AUCy.4, s celkem 11 metabolity, kdy kazdy

z nich tvoril mezi 0,39 % a 7,1 % celkové radioaktivity AUCo4.Nejrozsifenéjsi plazmaticky metabolit
neni farmakologicky aktivni.

Sebetralstat je in vitro inhibitorem enzymiit CYP 3A4 a 2C9 a transportérit OAT3, OCT2, MATEI,
MATE2-K, OATP1B1 a OATP1B3.

Sebetralstat je in vitro induktorem CYP3A4. Vzhledem k jeho pferuSovanému pouzivani a jeho rychlé
absorpci a eliminaci je riziko indukce CYP3A4 povazovano za klinicky nevyznamné.

Vylucovani
Po podani davky 600 mg radioaktivné znac¢eného sebetralstatu zdravym subjektim muzského pohlavi
bylo piiblizn€ 32 % radioaktivity vylouc¢eno moci a 63 % bylo vylouceno stolici. Ptiblizné 8,7 %,



resp. 12,5 % davky bylo zachyceno v mo¢i, resp. stolici jako nezménény sebetralstat. Sebetralstat je
eliminovan predevsim jaternim metabolismem stolici.

Linearita/nelinearita

V rozmezi davek od 5 mg do 600 mg byla Cpax sebetralstatu umérna davce; AUC byla vyssi nez davce
umeérna, pravdépodobné v diisledku delsi terminalni faze eliminace pii vysSich davkach.

Zvlastni populace

Porucha funkce jater

Farmakokinetika sebetralstatu v davce 600 mg byla zkoumana u pacientii s lehkou az stiedné t€zkou
poruchou funkce jater (tfida A nebo B dle Childa a Pugha). U pacientti s lehkou poruchou funkce jater
doslo ke zvyseni Crnax 0 7 % a AUC 0 16 % v porovnani s pacienty s normalni funkci jater. U pacientl
se stfedné tézkou poruchou funkce jater doSlo ke zvySeni Cuax 0 63 % a AUC o 100 %. U pacientii se
stiedné tézkou poruchou funkce jater, kteti uzivaji silny inhibitor CYP3A4, se k 1é¢b¢ ataky HAE
doporucuje pouzit jednorazovou 300mg davku (viz body 4.2 a 4.5).

Porucha funkce ledvin
Sebetralstat neni primarné eliminovan ledvinami a nepodava se jako chronicka 1écba.

Farmakokinetika sebetralstatu nebyla u pacientd s poruchou funkce ledvin zkoumana (viz bod 4.2).
Starsi pacienti
Studie KONFIDENT nezahrnovala dostate¢ny pocet pacientd ve véku 65 let a starSich, aby bylo

mozné urcit, zda reaguji jinak, nez mladsi dospéli pacienti (viz bod 4.2).

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Bylo prokazano, ze inhibice plazmatického kalikreinu zavisla na koncentraci, méfena jako snizeni
specifické aktivity enzymu oproti vychozimu stavu, byla rychla s t¢éméf tplnym (> 95%) potlacenim
plazmatického kalikreinu jiz 15 minut po podani davky 300 mg ptipravku Ekterly pacientim s HAE.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka.

Kancerogenita sebetralstatu byla hodnocena v 26tydenni studii na transgennich mysich kmene rasH2-
Tg a 104tydenni studii na potkanech. U zadného z druhti nebyl pfi jakékoli davce zaznamenan narist
malignich nadort, ani zadny dikaz kancerogenity. Expozice pii nejvyssich davkach (na zakladé AUC
nevazané latky v plazme¢) byly 0,2- a 0,4ndsobky maximalni doporucené davky pro clovéka (maximum
recommended human dose, MRDH) u samci, resp.samic mysi a 5,7ndsobek MRDH u potkant.

Ve studii fertility provedené na potkanech nebyl pfi jakékoli davce zjistén zadny vliv na pareni nebo
fertilitu, zatimco pii podani vysoké davky 600 mg/kg/den (7,7nasobek expozice ¢lovéka pii MRHD na
zakladé AUC nevazané latky v plazmé ) bylo pozorovano zvyseni preimplanta¢nich ztrat. Studie
embryofetalniho vyvoje byly provedeny na potkanech a kralicich. U potkanii se ukazalo, ze
sebetralstat a/nebo jeho metabolity piechazi placentu; pii davee 600 mg/kg/den (12nasobek expozice
¢loveka pti MRDH na zakladé AUC nevazané latky v plazmée) byly hlaSeny malformace (rozstép
patra, defekt komorového septa)a embryofetalni letalita; hladina, pfi které nebyl pozorovan zadny
nezadouci Gcinek na embryofetalni vyvoj, byla 300 mg/kg/den (3,0nasobek expozice cloveka pri
MRHD na zakladé AUC nevazané latky v plazmé ). U kralikd nebyly pii davkach az 300 mg/kg/den
(6,8nasobek expozice ¢loveéka pii MRHD na zédkladé AUC nevazané latky v plazmé) zjistény zadné
malformace ani embryofetalni letalita; potencidlni u¢inky na vyvoj spojené s inhibici PKa nemusely
byt u kralikti plné zachyceny z divodu mezidruhovych rozdilti ve farmakologické aktivité
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sebetralstatu. Ve studii prenatalniho a postnatalniho vyvoje u potkanii nebyly pii davkach az
450 mg/kg/den zjistény zadné nezaddouci u¢inky na vyvoj.

Podéni jednorazové davky radioaktivné znaceného sebetralstatu laktujicim samicim potkant vedlo
k podobnym koncentracim celkové radioaktivity v mléce a plazmé, pfi¢emz maximalni koncentrace

byla pozorovana 1 hodinu po podani. Do 24 hodin po podani davky se primérné hladiny radioaktivity
v mléce 1 v plazmé blizily k vychozimu stavu.

Studie hodnotici rizika pro Zivotni prostiedi ukazaly, Ze sebetralstat ma potencial kumulovat se a mize
pretrvavat v nékterych systémech vodnich sedimentt.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Sodna sil kroskarmeldzy (E 468)
Povidon K 30 (E 1201)
Magnesium-stearat (E 470b)

Potahova vrstva tablety

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209)
Mastek (E 553b)

Oxid titanicity (E 171)
Glycerol-monooktanodekanoat typ 1 (E 471)
Polyvinylalkohol (E 1203)

Zluty oxid Zelezity (E 172)

Cerny oxid Zelezity (E 172)

Maltodextrin (E 1400)

Guar galaktomannan (E 412)

Hypromeloza (E 464)

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry z oPA/AI/PVC s hlinikovou kryci folii (1 potahovana tableta v blistru).

Potahovangé tablety jsou baleny v blistru uloZeném v papirovém pouzdie uzaviené détskym
bezpecnostnim uzaveérem. Pouzdra jsou ulozena v krabicce.

Velikosti baleni: 4 nebo 6 potahovanych tablet.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.

Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76,

Irsko

8.  REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/25/1975/001

EU/1/25/1975/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. zaii 2025.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pfipravky https://www.ema.europa.eu.



PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Severni Irsko

BT63 SUA

Spojené kralovstvi

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na 1ékafsky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy ptipravek do 6 mésict od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky;

o pti kazdé zméng systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ekterly 300 mg potahované tablety
sebetralstat

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 300 mg sebetralstatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

4 potahované tablety
6 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/25/1975/001 4 potahované tablety
EU/1/25/1975/002 6 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Protlacte ptlkruh.
. Obrat’te a odloupnéte prouzek.
3. Protlacte tabletu folii.

N —

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ekterly

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

POUZDRO UZAVRENE DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ekterly 300 mg potahované tablety
sebetralstat

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 300 mg sebetralstatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

1 potahovana tableta

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KalVista Pharmaceuticals [Logo]

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/25/1975/001 4 potahované tablety
EU/1/25/1975/002 6 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

1. Protlacte palkruh.
2. Obrat'te a odloupnéte prouzek.
3. Protlacte tabletu skrz folii.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Braillovo pismo bude uvedeno na vnéjsi krabicce]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ekterly 300 mg potahované tablety
sebetralstat

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KalVista Pharmaceuticals [Logo]

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pfibalova informace: informace pro pacienta

Ekterly 300 mg potahované tablety
sebetralstat

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci tc¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inku, sdélte to svému lékari nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ekterly a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ekterly uzivat
3 Jak se ptipravek Ekterly uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ekterly uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ekterly a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Ekterly je 1€k, ktery obsahuje 1écivou latku sebetralstat.

Ptipravek Ekterly je indikovan k 1é¢bé ptiznakt akutnich atak (zadchvati) hereditarniho angioedému
(HAE) u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich.

HAE se casto vyskytuje v roding, ale néktefi lidé ho v rodinné anamnéze mit nemusi. Jsou
rozeznavany tfi typy HAE podle typu genetické poruchy a jejiho Gcinku na bilkovinu, ktera koluje

v krvi a nazyva se inhibitor C1 esterazy (C1-INH). Clovék mtize mit nizkou hladinu C1-INH v téle
(typ 1 HAE), $patné fungujici C1-INH (typ 2 HAE), nebo HAE s normalnim inhibitorem C1 esterazy
(nC1-INH HAE). Posledni typ je velmi vzacny. VSechny tfi typy mohou zpisobovat zachvaty

a vyvolavat stejné klinické ptiznaky lokalniho otoku a bolesti v riiznych ¢astech t€la, mezi néz patii:
. ruce a nohy

. oblicej, o¢ni vicka, rty nebo jazyk

o hlasivky (hrtan), coz mize zpusobit ztizené dychani

. genitalie

Dusledkem nespravné funkce C1-INH je nadmérné mnozstvi enzymu nazyvaného ,,plazmaticky
kalikrein®, ktery nasledné zvySuje hladinu ,,bradykininu“ v krevnim fecisti. Nadmérna tvorba
bradykininu zpisobuje otoky a zanéty.

Léciva latka piipravku Ekterly, sebetralstat, ptisobi tak, ze blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu

a pomaha snizovat hladinu bradykininu. Pokud se uzije na zac¢atku nebo v prubéhu ataky, zabrani
dal$imu postupu ataky a zastavi otok a bolest.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ekterly uzivat

Neuzivejte pripravek Ekterly
- -jestlize jste alergicky(d) na sebetralstat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ekterly se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

o mate stfedné t€zkou nebo tézkou poruchu funkce jater, coz miize zplisobovat zvySeni hladiny
sebetralstatu v krvi
o jste ohroZen(a) urcitou abnormalitou srde¢niho rytmu, znamou jako prodlouzeni QT intervalu,

nebo pokud uzivate 1éky, o kterych je znamo, zZe prodluzuji QT interval.

Po uziti pripravku Ekterly z diivodu ataky s otokem laryngu (postihujici hlasivky) je dtlezité ihned
vyhledat Iékafskou pomoc, predevsim v piipadé, kdy se priznaky ataky s otokem laryngu po
1é¢bé zhorsi.

Hereditarni angioedém s normalnim inhibitorem C1 nemusi na 1écbu ptipravkem Ekterly reagovat.
Pokud mate jakékoli obavy tykajici se tohoto 1éku, porad’te se se svym lékarem.

Déti
Pripravek Ekterly se nedoporucuje podavat détem mladsim 12 let. Je to proto, Ze v této vékové
skupiné jeho uzivani nebylo zkoumano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ekterly

Informujte svého l¢kare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, kter¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze n¢které dalsi Iéky mohou ovliviiovat icinek
ptipravku Ekterly.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika zejména v piipadé, ze uzivate nasledujici 1éky.
. Tyto 1éky mohou zvysit hladinu piipravku Ekterly v krvi, a tak zvysit riziko vyskytu
nezédoucich uc¢inkl:
o antibiotika (napt. erythromycin, klarithromycin)
o n¢které 1éky na plisiiové infekce (napt. itrakonazol, ketokonazol)
o antivirotika (napf. ritonavir)
. Tyto léky mohou snizit hladinu ptipravku Ekterly v krvi, a proto miZze byt nutné upravit davku.
o antibiotika (napf. rifampicin)
o antivirotika (napf. efavirenz)
o ne&které 1éky uzivané k 1é¢be epilepsie (napft. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital).

Pokud si nejste jisty(a), pred uzitim ptipravku Ekterly se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Ekterly s jidlem a pitim
Tento 1€k lze uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla (viz bod 3).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem difve, neZ zaénete tento piipravek uzivat. Udaje o bezpe¢nosti
ptipravku Ekterly béhem te€hotenstvi nebo kojeni jsou omezené. Z preventivnich ditvodl je vhodné
vyhnout se pouzivani ptipravku Ekterly béhem téhotenstvi a vyvarovat se kojeni po dobu 24 hodin po
uziti ptipravku Ekterly. Lékat Vas seznami s piinosy a riziky uzivani ptipravku Ekterly béhem
téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud citite zavrat’ po atace HAE nabo po uziti piipravku Ekterly, nefid'te vozidla ani neobsluhujte
stroje.
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Pripravek Ekterly obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Ekterly uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékatfe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna 300mg tableta pripravku Ekterly, ktera ma byt uzita pfi prvnich znamkach
ataky. Pokud pfiznaky ptetrvavaji, 1ze 3 hodiny po prvni davce uzit dalsi davku jedné 300mg tablety
ptipravku Ekterly. Béhem 24 hodin nemaji byt uzity vice nez dvé 300mg tablety ptipravku Ekterly.

Tabletu spolknéte celou a v pfipad€ potieby zapijte vodou. Tabletu Ize uzit spolu s jidlem nebo bez
jidla.

Pokud mate problémy s jatry (stfedné tézkou poruchu funkce jater) a také uzivate 1éky znamé jako
silné inhibitory CYP3 A4, jako je itrakonazol uZivany k 1é¢b¢ plisiiovych infekci, 1ékar Vam k 1é¢be
ataky ptedepise pouze jednu 300mg tabletu ptipravku Ekterly.

Pokud uzivate 1éky znamé jako silné nebo stiedné silné induktory CYP3 A4, jako je fenytoin
(pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie) nebo efavirenz (antivirotikum), Iékaf Vam k 1é¢bé ataky predepise tii
300mg tablety ptipravku Ekterly, které je potieba uZzit naraz.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ekterly, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Ekterly, sdélte to ihned svému 1ékafi.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- Bolest hlavy

- Zvraceni

- Pocit na zvraceni (nauzea)

- Bolest bticha

- Zavrat

- Bolest zad

- Néval horka

- Prijem

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ekterly uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a pouzdru s blistrem
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ekterly obsahuje

- Lécivou latkou je sebetralstat.

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna stil kroskarmeldzy, povidon K 30, magnesium-
stearat (viz bod 2 ,,Piipravek Ekterly obsahuje sodik®).
Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu, mastek, oxid
titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoét typ 1, polyvinylalkohol, zluty oxid zelezity (E
172), ¢erny oxid Zelezity (E 172), maltodextrin, guar galaktomannan, hypromeloza,
triacylglyceroly se stfednim fetézcem.

Jak pripravek Ekterly vypada a co obsahuje toto baleni

Ekterly 300 mg potahované tablety jsou zluté, ovalné (pfiblizné 15 mm x 9 mm), bikonvexni tablety

s vyrazenym logem spolecnosti KalVista ,,K* na jedné strané a ,,300° na druhé stran¢. Potahované
tablety jsou baleny v blistru uloZzeném v papirovém pouzdie uzavieném détskym bezpe¢nostnim
uzévérem . Pouzdra jsou ulozena v krabicce. Pokyny k otevieni naleznete na obalu. Baleni obsahuje 4
nebo 6 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KalVista Pharmaceuticals (Ireland) Ltd.
Magennis Place,

Block C,

Dublin 2,

D02 FK76,

Irsko

Vyrobce:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

Severni Irsko

BT63 SUA

Spojené kralovstvi

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2025
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky.
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