PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich uc¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stifkacce
Hympavzi 150 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna pfedplnéna injekéni stitkacka obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

Marstacimab je humanni monoklonalni protilatka imunoglobulinu G typu 1 (IgG1) produkovana
v bunikach vajecniki kiecika ¢inského (CHO) pomoci technologie rekombinantni DNA.

Pomocna latka se zndmym uéinkem

Ptipravek Hympavzi obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v jednom ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok (injekce).

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok s pH 5,8.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Hympavzi je indikovan k rutinni profylaxi krvacivych piihod u pacientt ve véku 12 let
a star$ich, vazicich alespon 35 kg, s:

. tézkou hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitord faktoru VIII
nebo
. tézkou hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru IX, FIX < 1 %) bez inhibitor( faktoru IX.

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Lécba ma byt zahajena pod dohledem lékate se zkuSenostmi s 1é€bou hemofilie. Lécba ma byt
zahdjena za stavu bez pfitomnosti krvaceni.



Déavkovani

Doporucena pocateéni nasycovaci davka pro pacienty ve véku 12 let a starsi, vazici alespon 35 kg, je
300 mg subkutanni injekci a poté 150 mg subkutanni injekci podavanou jednou tydné, kdykoli béhem
dne.

Doba trvani lécby
Pripravek Hympavzi je urcen k dlouhodobé profylaktické 16¢bé.

Uprava davky béhem 1écby

Upravu davky na 300 mg subkuténni injekci poddvanou jednou tydné lze zvazit u pacientt s télesnou
hmotnosti > 50 kg, pokud lékat povazuje zvladani krvacivych ptihod za nedostatecné. Maximalni
tydenni davka 300 mg nesmi byt pfekrocena.

Pokyny k lécbe priilomového krvdceni
Dalsi davky piipravku Hympavzi se nesmi pouzivat k 1é¢bé ptihod pritlomového krvaceni. Pokyny
k 1é€bé v ptipadech prilomového krvaceni, viz bod 4.4.

Lécba u pacientit s akutnim zavaznym onemocnénim

U akutnich zavaznych onemocnéni se zvySenou expresi tkanového faktoru, jako je infekce, sepse

a drtiva poranéni mtize potenciace zanétlivé reakce prostfednictvim konkomitantni inhibice inhibitoru
drahy tkanového faktoru (tissue factor pathway inhibitor, TFPI) pfedstavovat riziko nezadoucich
ucinkd, zejména trombdzy (viz bod 4.4). Lécba akutniho zavazného onemocnéni ma byt vedena podle
mistnich standardt péce a pokracovani 1€cby piipravkem Hympavzi ma byt v této situaci zvazeno

s ohledem na mozn4 rizika s tim spojend. U téchto pacientti mize byt pii podavani marstacimabu
nutné dalsi sledovani nezadoucich ucinki a rozvoje tromboembolie. Lécba pripravkem Hympavzi ma
byt docasn¢ prerusena, pokud se objevi klinické pfiznaky, zobrazovaci a/nebo laboratorni nalezy
odpovidajici trombotickym ptihodam, a 1é¢ena dle klinické indikace. Lécba ptipravkem Hympavzi
miiZze byt obnovena, jakmile se pacient klinicky zotavi na zéklad¢ klinického posouzeni lékate (viz
odstavec Vynechani davky nize).

Vynechani davky
Pokud dojde k vynechani davky, podejte ji co nejdiive pred dnem dalsi planované davky a poté
pokracujte v obvyklém tydennim davkovacim schématu.

Pokud je vynechana dévka vice nez 13 dni po posledni davce, mé byt podana nasycovaci davka
300 mg subkutanni injekci, po které ma nésledovat obnoveni podavani 150 mg subkutanni injekci
jednou tydné.

Prechod na pripravek Hympavzi

Prechod z profylaktické faktorové substituéni terapie na ptipravek Hympavzi: Pfed zahajenim
pouzivani piipravku Hympavzi maji pacienti pierusit 1écbu koncentraty koagulacnich faktord
(koncentraty faktoru VIII nebo faktoru IX). Pacienti mohou zah4jit 1é¢bu piipravkem Hympavzi
kdykoli po vysazeni koncentrati koagulacnich faktori.

Prechod z nefaktorovych 1é¢ivych pripravku k 1é¢bé hemofilie na piipravek Hympavzi: Nejsou

k dispozici zadné udaje z klinickych studii, které by vedly k prevedeni pacientd z nefaktorovych
1é¢ivych pripravki na marstacimab. Ackoli vymyvaci (wash-out) obdobi nebylo hodnoceno, jednim z
pristupi je pfed zahajenim lécby piipravkem Hympavzi umoznit adekvatni vymyvaci obdobi
predchoziho 1¢éku (alespon 5 biologickych poloc¢asti) na zéklad¢ uvadéného biologického polocasu.
Béhem prechodu z jinych nefaktorovych 1é¢ivych ptipravkl k 1é¢bé hemofilie na ptipravek Hympavzi
mize byt zapotfebi hemostaticka podpora koncentraty koagula¢nich faktort.



Zvl14astni populace

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou poruchou funkce jater se nedoporucuji zadné upravy davek (viz bod 5.2).
Marstacimab nebyl hodnocen u pacientt se stfedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin se nedoporucuji Zzadné upravy davky (viz bod 5.2).
Marstacimab nebyl hodnocen u pacientt se stfedné t€Zkou az tézkou poruchou funkce ledvin.

Starsi pacienti
U pacientli ve v€ku nad 65 let se nedoporucuji zadné tpravy davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Ptipravek Hympavzi nema byt pouzivan u déti mladsich 1 roku z diivodu potencialnich
bezpecnostnich problémi. Bezpe€nost a uc¢innost marstacimabu u pediatrickych pacientii ve véku
< 12 let nebyly dosud stanoveny. Bezpecnost a u¢innost marstacimabu u dospivajicich s télesnou
hmotnosti < 35 kg nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Perioperacni péce

Bezpecnost a uc¢innost marstacimabu nebyly v chirurgickém prostredi formalné hodnoceny. Pacienti
podstoupili mensi chirurgické zakroky, aniz by v klinickych studiich pferusili profylaxi pfipravkem
Hympavzi.

U velkych chirurgickych zakrok se doporucuje prerusit 1écbu ptipravkem Hympavzi 6 az 12 dni pied
zakrokem a zahajit 1é¢bu podle mistni standardni péce koncentratem koagulacnich faktorti a
opatfenimi ke zvladnuti rizika Zilni trombozy, které mize byt v perioperaénim obdobi zvyseno.
Pokyny pro ddvkovani u pacientl s hemofilii podstupujicich velky chirurgicky zakrok je tfeba
porovnat s informacemi o pfipravku pro koncentrat koagulacnich faktorti. Obnoveni 1écby ptipravkem
Hympavzi ma brat v potaz celkovy klinicky stav pacienta, véetné pfitomnosti poopera¢nich
tromboembolickych rizikovych faktori, pouziti jinych hemostatickych ptipravki a jinych soubézné
podavanych lécivych ptipravkil (viz odstavec Vynechani davky vyse).

Zpisob podani

Piipravek Hympavzi je urcen pouze k subkutannimu podani.

Ptipravek Hympavzi je urcen pro pouZiti podle pokynt l¢kate. Pokud Iékat usoudi, Ze je to vhodné,
mize pacient nebo pecCovatel po fadném proskoleni v technice subkutanni injekce podavat injekci s
1é¢ivym pripravkem.

Pted subkutannim podénim lze piipravek Hympavzi vyjmout z chladni¢ky a nechat ohtat na
pokojovou teplotu v krabi¢ce po dobu priblizné 15 az 30 minut mimo ptimé sluneéni zatreni (viz
body 6.4 a 6.6). Lécivy piipravek se nema ohiivat pomoci zdroje tepla, jako je horka voda nebo
mikrovinna trouba.

Doporucena mista vpichu injekce jsou bficho a stehno. V ptipadé potieby jsou piijatelna i jina mista.
Podani ptipravku Hympavzi do horni ¢asti paze (pouze predplnéna injekeni stiikacka) a do hyzdi
(pouze predplnéné pero) ma provadet pouze pecovatel nebo zdravotnicky pracovnik. Lécivy piipravek
nema byt podavan do oblasti, kde jsou kosti, nebo do oblasti, kde je kiize pohmozdéna, zarudla, citliva
nebo tvrda, nebo do oblasti, kde jsou jizvy nebo strie.

Pro nasycovaci davku 300 mg ma byt kazda ze dvou 150mg injekei ptipravku Hympavzi podana do
ruznych mist vpichu injekce.

Pti kazdém podani se doporucuje misto vpichu injekce zménit.



Pripravek Hympavzi se nesmi podavat do Zily nebo svalu.

Béhem 1é¢by pripravkem Hympavzi maji byt dalsi 1é¢ivé pripravky k subkutannimu podani pokud
mozno podany injekci do riznych anatomickych mist.

Uplné pokyny ohledn& podavani 1é&ivého piipravku naleznete v bodé 6.6 a v ,,Navodu k pouZiti“ na
konci piibalové informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Tromboembolické ptihody

Odstranéni inhibice TFPI maze zvysit koagulacni potencial pacienta a pfispét k individudlnimu,
multifaktorialnimu riziku tromboembolickych ptihod u pacienta. Nasledujici pacienti mohou byt pfi
pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku vystaveni zvySenému riziku tromboembolickych piihod:

e  pacienti s anamnézou onemocnéni koronarnich tepen, Zilni nebo arterialni trombozy nebo
ischemického onemocnéni,

e  pacienti, ktefi v sou¢asnosti prodélavaji akutni zavazné onemocnéni se zvySenou expresi
tkanového faktoru (jako je zavazna infekce, sepse, trauma, drtivd poranéni, nddorové
onemocnéni).

Marstacimab nebyl hodnocen u pacientl s anamnézou diivejsich tromboembolickych ptihod (viz
bod 5.1) a jsou pouze omezené zkusenosti u pacientd s akutnim zavaznym onemocnénim.

Pouziti jinych pfipravki inhibujicich inhibitor drahy tkanového faktoru (anti-TFPI) bylo spojeno

s rozvojem tromboembolickych komplikaci u pacientii vystavenych v t€sné blizkosti dalsim
hemostatickym Iékam (tj. bypassové ptipravky). U pacientl s hemofilii, kterym byla v klinickych
studiich podavéna profylaxe marstacimabem, nebyly pozorovany zadné ptipady tromboembolickych
ptihod. Piipravky faktoru VIII a faktoru IX byly bezpec¢né podavany k 1é¢b¢ pritlomového krvaceni
u pacientd lé¢enych marstacimabem. Pokud jsou u pacienta, kterému je podavana profylaxe
ptripravkem Hympavzi, indikovany ptipravky s faktorem VIII nebo faktorem IX, doporucuje se
minimalni uc¢inna davka faktoru VIII nebo faktoru IX podle tidaji v souhrnu o ptipravku.

Je tfeba zvazit piinos a riziko pouzivani piipravku Hympavzi u pacientll s tromboembolickymi
ptihodami v anamnéze nebo u pacientii s akutnim zavaznym onemocnénim. U rizikovych pacientt je
tteba sledovat ¢asné znamky trombodzy a podle soucasnych doporuceni a standardni péce je tfeba
zahajit profylakticka opatfeni proti tromboembolismu. Profylaxe piipravkem Hympavzi ma byt
prerusena, pokud se objevi diagnostické nalezy odpovidajici tromboembolismu, a IéCena dle klinické
indikace.

Pokyny k 1é¢bé prulomového krvaceni

Pripravky faktoru VIII a faktoru IX mohou byt podavany k 1é¢bé prilomového krvaceni u pacientt
lécenych ptipravkem Hympavzi. Dalsi davky ptipravku Hympavzi se nesmi pouzivat k 1&¢bé
prilomovych krvacivych ptihod. Lékat ma se vSemi pacienty a/nebo peCovateli projednat davku

a rozvrh podavani koncentrati koagulacnich faktort, které se maji v ptipadé potfeby pouzit, béhem
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profylaxe ptipravkem Hympavzi, véetn€ pouziti nejniz$i mozné ucinné davky koncentratu
koagulacnich faktort. Pro pouzity koncentrat koagulacniho faktoru si prosim pfectéte informace
o pripravku.

Hypersenzitivni reakce

U pacientli léCenych marstacimabem se objevily kozni reakce zahrnujici vyrazku a svédéni, které
mohou odrazet hypersenzitivitu na 1ék (viz bod 4.8). Pokud se u pacientd 1é¢enych piipravkem
Hympavzi rozvine zavazna hypersenzitivni reakce, doporucte pacientiim, aby prerusili [écbu
ptipravkem Hympavzi a okamzité vyhledali pohotovostni Iékat'skou péci.

Pacient s inhibitorem faktoru

V probihajici klinické studii mimo schvalenou indikaci u pacientli s hemofilii s inhibitory, 1écenych
marstacimabem, se u jednoho (2,9 %) pacienta s t€Zkou hemofilii B a anamnézou alergické reakce na
exogenni faktor IX objevila zdvazna vyrazka s nastupem pfiblizn¢ po 9 mésicich. Pacient potifeboval
k vyteSeni prodlouzenou lécbu peroralnimi kortikosteroidy a 1é¢ba marstacimabem byla ukoncena.

Uginky marstacimabu na koagulaéni testy

Lécba marstacimabem nevyvolava klinicky vyznamné zmény standardnich méfeni koagulace vcetné
aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu (aPTT) a protrombinového ¢asu (PT).

Pomocné latky

Obsah polysorbatu
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje polysorbat 80. Polysorbat 80 muize zptisobit hypersenzitivni reakce.

Obsah sodiku

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

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

Nebyly provedeny zadné klinické studie 1ékovych interakci s marstacimabem.

Ocekava se, Zze marstacimab jako monoklonalni protilatka (mAb) bude vylucovan katabolickymi
drahami. Dopad na jeho clearance prostiednictvim interakce se soubézné podavanymi 1é¢ivymi
pripravky odstranovanymi nekatabolickymi drahami je tedy nepravdépodobny. Neptedpoklada se ani
nepiimy uc€inek biologické latky, jako je marstacimab, na expresi enzymil cytochromu P450.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by pripravkem Hympavzi a po dobu nejméné 1 mésice po
ukonceni 1écby piipravkem Hympavzi pouZzivat u¢innou antikoncepci.

Téhotenstvi

Neexistuji zddné klinické studie pouziti marstacimabu u t€hotnych zen. Reprodukéni studie na
zvitatech nebyly s marstacimabem provedeny. Neni znamo, zda miaze piipravek Hympavzi, kdyz je
podavan téhotné zené, zpisobit poskozeni plodu, nebo zda miize ovlivnit reprodukéni schopnost.
Piipravek Hympavzi se méa béhem té€hotenstvi pouzivat pouze v piipadé, Ze potencialni pfinos pro
matku pievazi riziko pro plod, pficemz je tfeba vzit v ivahu, Ze béhem téhotenstvi a po porodu je
zvysené riziko trombozy a ze mnoho téhotenskych komplikaci je spojeno se zvysenym rizikem
diseminované intravaskularni koagulace (disseminated intravascular coagulation, DIC).



Kojeni

Neni zndmo, zda se marstacimab vylucuje do lidského matefského mléka. Nebyly provedeny zadné
studie hodnotici vliv marstacimabu na tvorbu mléka nebo jeho pfitomnost v matefském mléce. Je
znamo, ze lidsky IgG je vylucovan do matefského mléka béhem prvnich nékolika dnti po porodu

a poté se snizuje na nizké koncentrace. Nasledkem toho nelze vyloucit riziko pro kojené novorozence
béhem tohoto kratkého obdobi. Poté 1ze marstacimab v obdobi kojeni pouzivat, pokud je to klinicky
nutné.

Fertilita

Studie fertility na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepfimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Nejsou
k dispozici zadné udaje o fertilit¢ u lidi. U¢inek marstacimabu na muZzskou a zenskou fertilitu tedy
neni zndm.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek Hympavzi nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky 1écby marstacimabem byly reakce v mist¢ injekce (injection
site reactions, ISR) (11,2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Udaje o bezpeénosti v tabulce 1 vychézeji ze souhrnnych udaji ze studie bezpe&nosti a uéinnosti
faze 3 (BASIS) a jeji oteviené rozsitené studie (OLE) (viz bod 5.1). Udaje z 12mésiéniho obdobi
aktivni 1éCby pivotni studie faze 3 odrazeji expozici 116 pacienti muzského pohlavi s hemofilii A
nebo B bez inhibitord marstacimabu podavanému jednou tydné. Devadesat sedm (83,6 %) pacienti
byli dospéli (18 let a starsi) a 19 (16,4 %) byli dospivajici (12 let az < 18 let). V dobé€ ukonceni sbéru
dat bylo do studie OLE nasledn¢ zatazeno celkem 87 ze 116 pacientd, ktefi dokoncili 12mési¢ni
obdobi 1éEby. Median doby trvani expozice byl 518,5 dni (rozmezi 28—847 dni).

Tabulka 1 shrnuje nezadouci ucinky hlasené u pacientil, kterym byla podavana profylaxe
marstacimabem. Nezadouci ucinky jsou v tabulce nize uvedeny podle tiid organovych systému (SOC)
a kategorii frekvenci definovanych podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az
< 1/10), méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit). V kazdé skupiné frekvenci jsou
nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. NeZadouci u€inky

Trida organového systému Nezadouci ucinek Frekvence
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté
Cévni poruchy Hypertenze Casté
Poruchy ktize a podkozni tkané Vyrazka Méné¢ Casté

Pruritus Casté
Celkové poruchy a reakce v misté Reakce v mist€ injekce® Velmi Casté
aplikace

a. viz,Popis vybranych nezddoucich u¢inku“



Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Reakce v misté injekce

Celkem 11,2 % pacientd 1éCenych marstacimabem hlasilo ISR. Vétsina ISR pozorovanych

v klinickych studiich s marstacimabem byla pfechodna a hlsena jako lehka aZ stiedn& zavazna. Zadné
reakce v misté injekce nevedly k apravé davky nebo vysazeni 1éku. ISR zahrnuji podlitiny v misté
injekce, erytém v misté injekce, hematom v misté injekce, zatvrdnuti v misté injekce, edém v misté
injekce, bolest v misté injekce, svédéni v misté€ injekce a otok v mist€ injekce.

Vyrazka
V populaci bez inhibitort hlasilo 0,9 % pacientl nezavaznou vyrazku (1. stupné).

Pediatricka populace

Hodnocena pediatrickd populace zahrnuje celkem 19 dospivajicich pacientt (ve véku od 12 do
< 18 let). Bezpecnostni profil marstacimabu byl u dospivajicich a dospélych celkové konzistentni.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Zkusenosti s predavkovanim marstacimabem jsou omezené.

U malého poétu dospélych pacientt s t€lesnou hmotnosti > 50 kg, kteti byli az 3 mésice vystaveni
marstacimabu v davce 450 mg podavanému subkutanné jednou tydné béhem ranych fazi studii, se
nevyskytly zddné zavazné nezadouci uc€inky. Jednalo se vSak o malou skupinu a G¢inek
dlouhodobéjsich vysokych expozic neni znam. Pi{jem vysSich davek, nez se doporucuje, miize vést
k hyperkoagulabilité.

Pacienti, u kterych dojde k ndhodnému ptredavkovani, maji okamzité kontaktovat svého lékare a byt
peclivé sledovani. V pripad¢ predavkovani se doporucuje, aby byl pacient monitorovan z hlediska
jakychkoli znamek a priznak® nezadoucich G¢inkt a/nebo hyperkoagulability a aby byla okamzité
zahdjena piislusna symptomaticka lécba.

Pediatricka populace

Davky presahujici 150 mg tydné u dospivajicich ve ve€ku 12 az 17 let s télesnou hmotnosti < 50 kg
nebyly hodnoceny. U pediatrické populace nebyl hlasen Zadny piipad predavkovani. Vyse popsané
postupy plati pro 1écbu ptedavkovani u pediatrické populace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hemostyptika, hemostatika, jina systémova hemostatika, ATC kod:
B02BX11

Mechanismus téinku

Marstacimab je humanni monoklonalni protilatka IgG1 namifena proti Kunitzové doméné 2 (K2)
inhibitoru drahy tkanového faktoru (TFPI), primarniho inhibitoru vnéjsi drahy koagula¢ni kaskady.
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TFPI se inicialné vaze na aktivni misto faktoru Xa a inhibuje jej prosttednictvim své druhé Kunitzovy
inhibi¢ni domény (K2). Uginek marstacimabu spo&iva v neutralizaci inhibiéni aktivity TFPI a to vede
k posileni funkce vné&jsi koagulacni drahy a obejiti deficitti vnitini drahy koagulace zvySenim volného
aktivovaného faktoru Xa dostupného ke zvyseni tvorby trombinu a podpote hemostazy.

Farmakodynamické uéinky

V souladu s jeho mechanismem anti-TFPI zptsobuje poddvani marstacimabu pacientim s hemofilii
zvyseni celkového TFPI a downstream biomarkert tvorby trombinu, jako jsou protrombinové
fragmenty 142, vrchol trombinu a D-dimer. Tyto zmény byly po pferuseni lé¢by reverzibilni. Ve studii
faze 3 byla hlasena sporadicka nebo pfechodna zvyseni D-dimeru a protrombinovych fragmentt 1+2
nad fyziologické hodnoty bez souvisejicich obav spojenych s bezpe¢nosti.

Klinick4 u¢innost a bezpeénost

Klinické studie u dospélych a dospivajicich pacientii s hemofilii A bez inhibitori FVIII nebo
hemofilii B bez inhibitoru FIX

Pacienti (ve véku > 12 let s telesnou hmotnosti > 35 kg) s hemofilii A bez inhibitori a hemofilii B bez
inhibitoru (studie B7841005)

Pivotni studie faze 3 byla jednosmé&rnd, zkfizena, oteviena, multicentricka studie

zahrnujici 116 dospélych a dospivajicich muza (ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti > 35 kg)
s tézkou hemofilii A bez inhibitort FVIII nebo tézkou hemofilii B bez inhibitorti FIX, kterym byla
drive podéavana lécba podle potreby (on demand 1écba) (n = 33) nebo profylakticka (n = 83) 1écba

vvvvvv

tepen, zilni nebo arterialni trombo6zy nebo ischemického onemocnéni byli ze studie vylouceni.

Hodnocena populace byla charakterizovana tézkym krvacivym fenotypem. Ro¢ni mira krvaceni
(annualised bleeding rate, ABR) byla v 6mésic¢ni observacéni fazi 38,00 u kohorty on demand 1é¢by

a 7,85 u kohorty na profylaxi pfed pfechodem na profylaxi marstacimabem jednou tydné. VSichni
pacienti (100 %) v kohort¢ on demand 1é¢by méli jeden nebo vice cilovych kloubti pti vstupu do studie
a 36 % m¢lo pfi vstupu do studie 3 nebo vice cilovych kloubti. V kohort¢ rutinni profylaxe melo

56,6 % pacientl pii vstupu do studie jeden nebo vice cilovych kloubt a 15,7 % mélo pii vstupu do
studie 3 nebo vice cilovych kloubt.

Po 6mésicni observacni fazi, ve které byla pacientim podévana bud’ on demand lécba, nebo rutinni
profylakticka substitu¢ni 1écba koagulacnim faktorem, byla pacientim poddna ivodni nasycovaci
davka 300 mg marstacimabu, po které nasledovalo podavani udrzovaci davky 150 mg marstacimabu
jednou tydné po dobu 12 mésict. ZvySeni davky na 300 mg marstacimabu jednou tydné bylo povoleno
po 6 mésicich u pacienti s té¢lesnou hmotnosti > 50 kg, u kterych doslo ke 2 nebo vice prilomovym
krvacenim. Ctrnact (12,1 %) ze 116 pacienttl, kterym byl podavan marstacimab po dobu alespoti

6 mesict, podstoupilo zvySeni udrzovaci davky.

Primérmy vek v 1é¢ebnych skupinach byl 32,4 let (min. 13, max. 66), 16,4 % pacientl bylo ve véku 12
az < 18 let, 83,6 % bylo > 18 let, 100 % pacientti byli muzi. V této studii 48,3 % pacientd byli bélosi,
50,0 % byli Asijci, 0,9 % byli cernosi nebo Afroameri¢ané a u 0,9 % chybély informace o rase; 10,3 %
pacientt bylo identifikovano jako Hispanci nebo Latinoameri¢ané. Vsichni pacienti byli bez inhibitort
(78,4 % hemofilie A, 21,6 % hemofilie B).

Primarnim cilem uc¢innosti studie bylo porovnat profylaxi marstacimabem béhem faze aktivni 1é¢by
s rutinni profylaktickou terapii koagula¢nimi faktory v observaéni fazi, méteno podle ABR 1é¢enych
krvaceni. Mezi dalsi kli¢ové cile u¢innosti studie patfilo hodnoceni profylaxe marstacimabem ve
srovnani s rutinni profylaktickou terapii koagulacnimi faktory, méteno vyskytem spontanniho
krvaceni, krvaceni do kloubu, krvaceni do cilového kloubu a celkového krvaceni, a také hodnocenim
kvality zivota souvisejici se zdravim pacientl (health-related quality of life, HRQoL).



Tabulka 2 ukazuje vysledky ucinnosti profylaxe marstacimabem ve srovnéni s rutinni profylaktickou
lécbou koagula¢nimi faktory. Marstacimab prokazal noninferioritu a statistickou superioritu ve
srovnani s rutinni profylaktickou 1é¢bou koagula¢nimi faktory, méfeno podle ABR 1é¢enych krvaceni.

Tabulka 2.

Srovnani ABR pf¥i profylaxi pripravkem Hympavzi oproti predchozi rutinni

profylaxi koagula¢nimi faktory u pacientii ve véku > 12 let bez inhibitori

faktoru VIII nebo faktoru IX

Cilové parametry v poiadi
hierarchie testovani

Rutinni profylaxe
koagulac¢nimi faktory
béhem 6mésicni OP
(n=83)

Profylaxe pripravkem
Hympavzi béhem 12mési¢ni
ATP
(n=283)

Lécena krvaceni (primarni)

ABR, zaloZzené na modelu (95% CI)

7,85 (5,09; 10,61) |

5,08 (3,40; 6,77)

Rozdil oproti RP (95% CI)

—2,77 (-5,37; -0,16)

p-hodnota = 0,0376*

Ugastnici s 0 krvacenimi, n (%) 33 (39,8) | 29 (34,9)

Spontanni krvaceni, lé¢ena

ABR, zalozené na modelu (95% CI) 5,86 (3,54; 8,19) | 3,78 (2,25; 5,31)

—2,09 (—4,23; 0,06)

Rozdil oproti RP (95% CI) Noninferiorita®

Krvaceni do kloubu, lé¢ena

ABR, zaloZené na modelu (95% CI) 5,66 (3,33; 7,98) | 4,13 (2,59; 5,67)

—1,53 (-3,70; 0,64)

Rozdil oproti RP (95% CI) Noninferiorita®

Celkova krvaceni, lé¢ena a nelécena

ABR, zaloZené na modelu (95% CI) 8,84 (5,97;11,72) | 5,97 (4,13; 7,81)

2,87 (-5,61; —0,12)

Rozdil oproti RP (95% CI) Noninferiorita*

Krvaceni do cilového kloubu, 1é¢ena

ABR, zalozené na modelu (95% CI) 3,36 (1,59; 5,14) | 2,51 (1,25; 3,76)

—0,86 (—2,41; 0,70)

Rozdil oproti RP (95% CI) Noninferiorita®

*Kritérium splnéno (noninferiorita/p-hodnota, pokud je spln&na superiorita)

e  Kritérium noninferiority specifikované protokolem (horni hranice 95% CI pro rozdil) bylo 2,5 pro lécena
krvaceni, spontanni krvaceni, krvaceni, krvaceni do kloubu; 1,2 pro krvaceni do cilového kloubu; 2,9 pro
celkové krvaceni. Pokud bylo kritérium noninferiority splnéno, nasledn¢ byla testovana a stanovena
superiorita, pokud interval spolehlivosti vylu¢oval nulu.

e p-hodnota je pro testovani superiority.

e  Odhadovany pramér, rozdil a intervaly spolehlivosti (CI) pro ABR pochazeji z modelu negativné binomické
regrese.

o Definice krvaceni upravené na zaklad¢ kritérii Mezinarodni spole¢nosti pro trombdzu a hemostazu
(International Society on Thrombosis and Haemostasis, ISTH).

e  [écend krvaceni = krvaceni 1é¢ené FVIII nebo FIX

e  Celkova krvaceni = krvaceni 1é¢ena a nelécena FVIII nebo FIX

e ABR = ro¢ni mira krvaceni; CI = interval spolehlivosti; OP = observacni faze; ATP = faze aktivni 1é¢by;
RP = rutinni profylaxe

Priubezna analyza studie B7841007

V OLE pivotni studie faze 3 byl 87 pacientim podavan marstacimab v davkéach stanovenych béhem
ucasti ve studii B7841005 (tj. 150 mg nebo 300 mg subkutanné jednou tydn¢) po dobu dalSich

16 mésict (primérm¢ 7 mésich), kde marstacimab prokazoval, Ze si zachovéava dlouhodobou

(> 12 mésicn) G¢innost, pficemz nebyly zjistény zadné nové bezpecnostni signaly.

Pro hodnoceni profylaxe marstacimabem v pribéhu ¢asu byly provedeny deskriptivni analyzy. Primér
zalozeny na modelu a dalsi deskriptivni souhrny pro ABR 1é¢eného krvaceni jsou uvedeny v tabulce 3.
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Tabulka 3.

> 12 let bez inhibitora faktoru VIII nebo faktoru IX

ABR s profylaxi piipravkem Hympavzi v pribéhu ¢asu u pacientii ve véku

Casovy interval
Cilovy parametr Prvnich 6 mésicia ATP Druhych 6 mésici ATP B7841007*
(n=116) (n=112) (n=87)

Lécena krvaceni

Primér ABR 4,95 3,25 2,79
(95% CI) (3,67; 6,68) (2,38; 4,42) (1,90; 4,09)
Median ABR 2,00 1,91 0,00
(IQR) (0,005 5,99) (0,005 4,09) (0,005 4,10)

*Pacientim byl podavan marstacimab az dalSich 16 mésicti (primérné 7 mésicll) béhem studie B7841007.

e Odhadovany prumeér a intervaly spolehlivosti (CI) pro ABR pochazeji z modelu negativné binomické
regrese.

e Median a mezikvartilni rozsah (interquartile range, IQR), 25. percentil az 75. percentil pro ABR pochazi
z deskriptivniho souhrnu.

e ABR = ro¢ni mira krvaceni; CI = interval spolehlivosti; IQR = mezikvartilni rozsah; ATP = faze aktivni
1é¢by (B7841005); n = pocet pacientt, ktefi prispéli daty pro analyzy v kazdém ¢asovém intervalu

Imunogenita

Béhem 12mésicniho [é¢ebného obdobi v pivotni studii B7841005 faze 3 se u 23 ze 116 (19,8 %)
pacientd 1é€enych marstacimabem s hodnocenim ADA (anti-drug antibodies, ADA) vyvinuly ADA.
ADA byly ptechodné u 61 % (14/23) a pietrvavajici u 39 % (9/23) ADA-pozitivnich pacienti, coz
svédci o pfechodném profilu ADA u vétSiny pacientd. Titry ADA vymizely do konce studie u 22/23
(95,7 %) pacientil. Neutraliza¢ni protilatky (neutralizing antibodies, NAb) se béhem studie vyvinuly
u 6/116 (5,2 %) pacientti IéCenych marstacimabem s hodnocenim ADA. NADb byly pfechodné u vSech
pacientu a zadny pacient nebyl na konci studie pozitivni na ptitomnost NAb. Ackoli u ADA-
pozitivnich pacientl byly hldSeny mirn¢ niz§i primémé koncentrace marstacimabu (pfiblizné o 24 %
az 32 % nizsi) ve srovnani s ADA-negativnimi pacienty, koncentrace se mezi témito 2 skupinami

z velké Casti prekryvaly a nebyl identifikovan zadny klinicky vyznamny u¢inek ADA, v¢etné NAD, na
bezpecnost nebo G¢innost marstacimabu po dobu 1écby 12 mésict. Celkové byl bezpecnostni profil
marstacimabu podobny mezi pacienty s ADA (v¢etné¢ NAD) a pacienty bez nich.

Ve studii OLE faze 3 pouze jeden ze 44 pacienti s hodnocenim ADA, ktefi pokracovali v 1é¢bé
marstacimabem po dobu nejméné 6 mésici, byl trvale pozitivni na ptitomnost ADA.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1¢é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s piipravkem Hympavzi u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é€bé vrozené
hemofilie A a vrozené hemofilie B.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika marstacimabu byla stanovena pomoci nekompartmentalni analyzy u zdravych
ucastnikil a pacienti s hemofilii A a B a také pomoci populacni farmakokinetické analyzy na databazi
slozené z 213 ucastnikt (150 pacientti s hemofilii a 63 zdravych Gc¢astniki), kterym byla jednou tydné
podavana subkutanni (30 mg az 450 mg) nebo intravenozni (150 a 440 mg) davka marstacimabu.

Marstacimab vykazoval nelinearni farmakokinetiku se systémovou expozici marstacimabu, méteno
pomoci AUC a Cax, rostouci vice nez umérné davce. Toto nelinearni farmakokinetické chovani je
zpusobeno dispozici 1éku dle cile (target-mediated drug disposition, TMDD) a koncentracn¢ zavislou
nelinearni eliminaci marstacimabu, ke které dochazi, kdyZ se marstacimab navaze na endotelialni
TFPL.

Primérny pomér akumulace v ustaleném stavu pro marstacimab byl ptiblizné 3 az 4 ve vztahu
k expozici prvni davky po subkutannim davkovani 150 mg a 300 mg jednou tydné. Ocekava se, ze
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koncentraci v ustaleném stavu marstacimabu bude dosazeno pfiblizné za 60 dni, tj. 8. nebo

9. subkutanni ddvkou pfi podavani jednou tydné€. Pro marstacimab 150 mg podavany subkutanné
jednou tydné jsou populacni odhady primémé Cimax,ss, Crminss, @ Cavg,ss pro dospélé a dospivajici
uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 4. Plazmatické koncentrace marstacimabu v ustaleném stavu po subkutinnim
podani 150 mg jednou tydné (s nasycovaci subkutanni davkou 300 mg)
Parametr Dospéli Dospivajici
Chinss (ng/ml) 13 700 (90,4 %) 27300 (53,2 %)
Caxss (ng/ml) 17 900 (77,5 %) 34700 (48,5 %)
Cavgss (ng/ml) 16 500 (81,2 %) 32100 (49,5 %)

e Data jsou prezentovana jako aritmeticky pramér (% CV).
o Chinss = minimalni plazmaticka koncentrace v ustaleném stavu; Cmaxss = maximalni plazmaticka
koncentrace v ustaleném stavu; Cay,ss = primeérna plazmaticka koncentrace v ustaleném stavu

Absorpce

Po opakovaném subkutannim podani marstacimabu pacientim s hemofilii se median Tmax pohyboval
od 23 do 59 hodin. Biologické4 dostupnost marstacimabu po subkutannim podani byla odhadnuta na
priblizné 71 % popula¢nim farmakokinetickym modelovanim. Nebyly pozorovany zadné relevantni
rozdily v biologické dostupnosti marstacimabu mezi pazi, stehnem a bfichem.

Distribuce
Distribu¢ni objem marstacimabu v ustaleném stavu u pacientii s hemofilii byl 8,6 I na zaklad¢
populacni farmakokinetické analyzy. Tato omezena extravaskularni distribuce naznacuje, ze

marstacimab je omezen na intravaskularni prostor.

Biotransformace

Studie metabolismu nebyly s marstacimabem provedeny. Podobné jako u jinych terapeutickych
proteinti s molekulovou hmotnosti nad hranici glomerularni filtrace se ocekava, ze marstacimab
podstoupi proteolyticky katabolismus a clearance zprostfedkovanou receptory. Kromé toho se na
zakladé TMDD ocekava, ze marstacimab bude také odstranovan prostfednictvim clearance dle cile
jako tvorba komplexu marstacimab/TFPI.

Eliminace

Studie exkrece nebyly s marstacimabem provedeny. Na zakladé molekulové hmotnosti se o¢ekava, ze
marstacimab podstoupi katabolickou degradaci a neocekéava se, ze bude vylu¢ovan ledvinami.
Marstacimab je odstraniovan linearnim a nelinearnim mechanismem. Po opakovanych subkutannich
davkach a na zaklad¢ popula¢ni PK analyzy byla linearni clearance marstacimabu ptiblizné

0,019 1/hod. Primérmy efektivni biologicky poloc¢as marstacimabu v ustaleném stavu byl odhadnut
pfiblizné na 16 az 18 dni u dospélych a dospivajicich a napti¢ davkovymi skupinami.

Zvl14astni populace

Telesna hmotnost, vékova skupina, rasa a typ hemofilie

Ptestoze télesna hmotnost byla dileZitou proménnou pro popis farmakokinetiky marstacimabu, neni
nutna zadna Gprava davkovani s ohledem na télesnou hmotnost u pacient s hmotnosti > 35 kg.
Clearance marstacimabu (CL) byla o 29 % niz§i u dospivajicich (12 az < 18 let) ve srovnani

s dospélymi (18 let a starsi). Po uprave podle télesné hmotnosti se odhaduje, ze Cl (I/hod/kg)

u dospivajicich bude pfiblizné o 3 % nizsi ve srovnani s dospélymi, coz ukazuje, Ze vétsinu rozdilt
v Cl tvori télesna hmotnost. Tento rozdil ve PK se nepromitl do klinicky relevantniho rozdilu

v hladinach downstream farmakodynamického markerového vrcholu trombinu mezi témito

2 skupinami.
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Nebylo zjisténo, ze by vliv typu hemofilie na farmakokinetiku marstacimabu byl v populaci pacientil
klinicky vyznamny.

Rasa (asijska vs. neasijskd) nebyla identifikovana jako proménna ovliviujici farmakokinetiku
marstacimabu. Clearance marstacimabu upravena podle télesné hmotnosti byla o 32 % vyssi

u asijskych pacientil ve srovnani s neasijskymi pacienty. Tento rozdil se nepovazuje za klinicky
relevantni. K vyhodnoceni potencialnich rozdili v expozici marstacimabu u jinych ras nebo etnickych
skupin nejsou k dispozici dostatecné udaje.

Klinické studie s marstacimabem nezahrnovaly dostate¢ny pocet pacientl ve véku 65 let a starSich,
aby bylo mozné urc€it, zda existuji rozdily v expozici ve srovnani s mladSimi pacienty.

Porucha funkce ledvin

Renalni clearance neni povazovana za dileZitou pro eliminaci mAb z divodu jejich velké velikosti
a neefektivni filtrace ptes glomerulus. Nebyly provedeny klinické studie, které by hodnotily u¢inek
poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku marstacimabu.

Vsichni pacienti s hemofilii A a B v populacni farmakokinetické analyze méli normalni funkci ledvin
(n=129; eGFR > 90 ml/min/1,73 m?) nebo lehkou poruchu funkce ledvin (n = 21; eGFR 60 az

89 ml/min/1,73 m?). Lehka porucha funkce ledvin neovlivnila farmakokinetiku marstacimabu. Nejsou
k dispozici Zzadné udaje o pouziti marstacimabu u pacientl se stfedné tézkou nebo téZkou poruchou
funkce ledvin.

Marstacimab je monoklonalni protilatka a je odstrafiovan spise katabolismem nez renalni exkreci
a neocekava se, ze by u pacientd s poruchou funkce ledvin byla nutna zména davky.

Porucha funkce jater
Nebyly provedeny klinické studie, které¢ by hodnotily uc¢inek poruchy funkce jater na PK
marstacimabu, protoze se to obecné nepovazuje za klinicky relevantni pro mAb.

Vsichni pacienti s hemofilii A a B v klinickych studiich méli normalni funkci jater (n = 135; celkovy
bilirubin a AST < ULN) nebo lehkou poruchu funkce jater (n = 15; celkovy bilirubin > 1 x az

< 1,5 x ULN). Lehka porucha funkce jater neovlivnila farmakokinetiku marstacimabu. Nejsou

k dispozici zadné udaje o pouziti marstacimabu u pacientl se stiedné té¢zkou nebo tézkou poruchou
funkce jater.

Marstacimab je monoklonalni protilatka a je odstranovan spise katabolismem nez metabolismem jater
a neocekava se, Ze by u pacientl s poruchou funkce jater byla nutnd zména davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zéklad¢ toxicity po opakovaném
podavani, v¢etné bezpecnostnich farmakologickych cilovych parametrt a lokalni tolerance. Po
subkutanni injekci byla v mistech vpichu u potkanti pozorovana reverzibilni infiltrace smiSenych
bunék, krvaceni a nekrdza. Nebyly provedeny zadné studie hodnotici potencial karcinogenity,
mutagenity nebo u¢inkli na embryofetalni vyvoj.

ZhorSeni fertility

Marstacimab neovlivnil fertilitu nebo ¢asny embryonalni vyvoj, kdyz byl podavan jako opakovana
davka samctm potkani v davkach az 1 000 mg/kg/davku a pii expozi¢nim rozmezi 212nasobku
expozice AUC pfi klinické davee 300 mg podavané subkutanné jednou tydné.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dinatrium-edetat

Histidin

Histidin-hydrochlorid

Polysorbat 80 (E 433)

Sacharéza
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pted mrazem. Uchovavejte predplnénou injekéni
stiikacku nebo predplnéné pero v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécivy pripravek muze byt vyjmut z chladnicky a uchovavan v piivodni krabicce jednorazové po dobu
maximalné 7 dni pti pokojové teploté (do 30 °C). LécCivy piipravek se nesmi vracet do chladnicky.
Pted koncem této doby uchovavani pii pokojové teploté musi byt 1é¢ivy piipravek pouzit nebo
zlikvidovan.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna krabicka obsahuje jednu jednodavkovou predplnénou injekéni stfikacku (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutylovy elastomer) a jehlu z nerezové oceli o velikosti 27 gauge, '2 palce opatienou
krytem jehly (termoplasticky elastomer).

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 1 ml injek¢éniho roztoku.

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedna krabic¢ka obsahuje jedno jednodavkové predplnéné pero.

Injekeni stiikacka uvniti pera je vyrobena ze skla tfidy I s pistovou zatkou (chlorbutylovy elastomer)
a jehlou z nerezové oceli o velikosti 27 gauge, 7> palce opatfenou krytem jehly (termoplasticky
elastomer).

Jedno piedplnéné pero obsahuje 1 ml injekéniho roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tento pfipravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.

Neprotiepavejte.
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Pro pohodIngjsi podani injekce nechte 1é€ivy piipravek ohfat na pokojovou teplotu v krabicce
chranéné pred pfimym slune¢nim zafenim po dobu asi 15 az 30 minut.

Pred pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Pripravek Hympavzi je Ciry a bezbarvy az svétle zluty
roztok. Nepouzivejte, pokud je 1éCivy ptipravek zakaleny, tmavé zluty nebo obsahuje vlocky nebo

éastice.

Uplné pokyny ohledné p¥ipravy a podavani 1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v piibalové informaci a v
,»Navodu k pouziti*.

Ptipravek Hympavzi neobsahuje konzervaéni latky; proto ma byt nepouzity obsah zlikvidovan.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1874/001

EU/1/24/1874/002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. listopad 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE B;OLOGICK]S: LE(‘EIV;J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI
Vydej lécivého ptipravku je vazan na Iékarsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udaju
o ptipravku, bod 4.2).
C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy ptipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENi 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 tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Povinnost uskute¢nit poregistracni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatfeni:
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Popis

Termin
spInéni

Poregistracni studie bezpecnosti k vyhodnoceni bezpecnosti marstacimabu u
pacientt s té¢Zkou hemofilii A nebo B s vyuzitim realnych udaju z registri
hemofilie
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
marstacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnénd injekeni strikacka obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dinatrium-edetat, histidin, histidin-hydrochlorid, polysorbat 80, sachar6za, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 predplnéna injekeni stiikacka
1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Neprotiepavejte.
Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.

Zde zvednéte a oteviete.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1874/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

HYMPAVZI 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

22



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Hympavzi 150 mg injekce
marstacimab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Hympavzi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
marstacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dinatrium-edetat, histidin, histidin-hydrochlorid, polysorbat 80, sachar6za, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero
1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Neprotiepavejte.
Ped pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Zde zvednéte a oteviete.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1874/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Hympavzi 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Hympavzi 150 mg injekce
marstacimab
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Hympavzi 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stfikacce
marstacimab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete prispet tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento 1éCivy ptipravek byl predepsan pouze Vam nebo ditéti ve Vasi péci. Nedavejte jej zadné
dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Hympavzi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Hympavzi pouzivat
Jak se ptipravek Hympavzi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hympavzi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S e

[
.

Co je pripravek Hympavzi a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Hympavzi obsahuje 1éCivou latku marstacimab. Marstacimab je monoklonalni protilatka,
typ bilkoviny navrzeny tak, aby rozpoznal a navazal se na specificky cil v téle nazyvany inhibitor
drahy tkanového faktoru (TFPI).

Pripravek Hympavzi je 1€k pouzivany k prevenci nebo snizeni krvaceni u pacienti ve véku 12 let
a star$ich, vazicich alespon 35 kg, s:

e tézkou hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII, kdy hladina faktoru VIII v krvi je nizsi
nez 1 %), u kterych se nevyvinuly inhibitory faktoru VIII, nebo

e t&zkou hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru IX, kdy hladina faktoru IX v krvi je nizsi nez
1 %), u kterych se nevyvinuly inhibitory faktoru IX.

Hemofilie A je dédi¢né krvacivé onemocnéni zpisobené nedostatkem faktoru VIII. Hemofilie B je
dédicné krvacivé onemocnéni zpisobené nedostatkem faktoru IX. Faktor VIII a faktor IX jsou
bilkoviny potiebné ke srazeni krve a zastaveni krvaceni. U nékterych pacientl s hemofilii se mohou
vyvinout inhibitory faktoru VIII nebo faktoru IX (protilatky v krvi, které ptisobi proti substitu¢nim
1éktim s faktorem VIII a faktorem IX a brani jim ve spravném fungovani).

Léciva latka v ptipravku Hympavzi, marstacimab, rozeznava TFPI, bilkovinu, ktera zabratiuje
prilisnému srazeni krve, a vaze se na ni. Navazanim se na TFPI marstacimab snizuje jeho fungovani,
coz podporuje tvorbu trombinu (bilkoviny, kterd hraje zasadni roli pii sraZeni krve, kdyz dojde ke
zranéni nebo poskozeni téla). To pomaha zvysit srazlivost krve a zastavit krvaceni u pacientil

s hemofilii.

28



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Hympavzi pouzivat

NepouZivejte pripravek Hympavzi

- jestlize jste alergicky(a) na marstacimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud si nejste jisty(4), zda jste alergicky(4), porad'te se pfed pouzitim
pripravku Hympavzi se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

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

NeZ za¢nete pouZzivat piipravek Hympavzi, je velmi dilezité promluvit si se svym lékafem

o pouzivani jinych pripravku s faktorem VIII a faktorem IX (pfipravky, které pomahaji srazet
krev, ale funguji jinym zplisobem nez ptipravek Hympavzi) pti pouZzivani ptipravku Hympavzi.
Mozné budete muset pouZzivat jiné pfipravky s faktorem VIII nebo faktorem IX k 1é€bé epizod
prilomového krvaceni pfi pouzivani ptipravku Hympavzi. Peclivé dodrzujte pokyny svého lékate
ohledné toho, kdy a jak pouzivat tyto piipravky s faktorem VIII nebo faktorem IX pfi pouzivani
pripravku Hympavzi.

Krevni srazeniny (tromboembolické piihody)

Ptipravek Hympavzi zvySuje srazlivost krve. Je znamo, ze podobné 1éky jako ptipravek Hympavzi
zpuisobuji krevni srazeniny v cévach (takzvané tromboembolické ptihody). Krevni sraZzeniny mohou
byt zivot ohrozujici. Informujte svého 1ékate, pokud jste v minulosti m¢l(a) krevni srazeniny nebo
pokud mate onemocnéni, které u Vas zvysuje riziko krevnich srazenin. Patfi k nim nasledujici situace:

e v minulosti jste mél(a) ischemickou chorobu srde¢ni (onemocnéni srdce zplisobené zizenim
nebo zablokovanim cév, které zasobuji srdecni sval)

e v minulosti jste mél(a) ischemické onemocnéni (snizeny pritok krve zptisobeny zizenymi

nebo zablokovanymi cévami)

v minulosti jste mél(a) krevni srazeniny v zilach nebo tepnach

mate v soucasnosti zavazné infekce

mate v soucasnosti sepsi (otravu krve)

mate v soucasnosti zranéni nebo drtiva poranéni

mate v sou¢asnosti rakovinu

Prestaiite pouZzivat pripravek Hympavzi a okamZité se porad’te s 1ékafem, pokud zaznamenate
jakékoli ptiznaky mozné krevni srazeniny vcetné nasledujicich nezddoucich ti¢ink:

e otok nebo bolest v pazich nebo nohéch e pocit na omdleni

e zarudnuti nebo zména barvy pazi nebo nohou e bolest hlavy

e dusnost e necitlivost ve tvaii

e bolest na hrudi nebo horni ¢asti zad e Dbolest nebo otok o¢i
e rychly srde¢ni tep e problémy se zrakem
[}

vykaslavani krve

Alergické reakce

U osob pouzivajicich pripravek Hympavzi byly pozorovany piiznaky alergické reakce. Piestarite
pouzivat ptipravek Hympavzi a okamzité vyhledejte 1€kafskou pomoc, pokud se u Vas objevi piiznaky
mozné zavazné alergické reakce véetné nasledujicich:

e vyrazka, koptivka, celkové svédéni e obtize pfi dychani nebo polykani
e otok obli¢eje, rtt, jazyka nebo hrdla e zavrat

Déti ve véku méné nez 12 let

Ptipravek Hympavzi se nesmi pouZzivat u déti mladsich 1 roku a nedoporucuje se pro osoby mladsi
12 let. Bezpecnost a pfinosy tohoto 1éku nejsou u této populace dosud znamy.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hympavzi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni
Jestlize mliZzete otc¢hotnét, mate behem lécby piipravkem Hympavzi a nejméné 1 mésic po posledni
injekci pouzivat uc¢innou antikoncepcéni metodu (zamezeni poceti).

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se svym
I¢kafem drive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Lékat zvazi ptinos pouzivani piipravku
Hympavzi oproti riziku pro Vase nenarozen¢ dité.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, zda mate prestat kojit, nebo piestat pouzivat ptipravek
Hympavzi. Lékar zvazi ptinos pouzivani piipravku Hympavzi oproti ptinosiim pro Vase kojené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Hympavzi nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Hympavzi obsahuje polysorbat 80
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého Iékate, pokud mate jakékoli alergie.

Pripravek Hympavzi obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Hympavzi pouziva

Lécba bude zahajena pod dohledem 1ékare kvalifikovaného v péci o pacienty s hemofilii. Vzdy
pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Pti ptechodu z faktorovych nebo nefaktorovych 1ékli na ptipravek Hympavzi Vam lékai poskytne
pokyny pro ukonceni Vasi soucasné 1é€by. Pokud si nejste jisty(a), co délat, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud jste vazné nemocny(4) nebo potiebujete podstoupit velky chirurgicky zakrok, feknéte svému
1¢kati, Ze pouzivate ptipravek Hympavzi.

Vedeni zaznamu
Pokazdé, kdyz pouZzijete ptipravek Hympavzi, poznamenejte si nazev a Cislo Sarze 1éku.

Jak se pripravek Hympavzi podava

e Pfipravek Hympavzi se podava injekci pod kiizi (subkutanni injekce). Neaplikujte injekci do Zily
nebo svalu.

e Pro pohodIngjsi podani injekce nechte piipravek Hympavzi pfed podanim ohtat na pokojovou
teplotu v krabi¢ce mimo pfimé sluneéni zafeni po dobu asi 15 az 30 minut. Pfipravek Hympavzi
nesmi byt zahiivan zadnym jinym zplisobem. Neohtivejte jej naptiklad v horké vod¢ ani
v mikrovinné troubé.

Pfed prvnim pouZitim injekéni stitkacky Vam a/nebo Vasemu pecovateli 1¢kaf, zdravotni sestra nebo
1¢karnik ukaze, jak ptipravek Hympavzi injekci podat. Pokud si injekei pFfipravku Hympavzi
podavate sam (sama) nebo pokud ji podava Vas pecovatel, musite si Vy nebo Vas pecovatel
peclivé pireCist a dodrZovat podrobny navod k pouZiti uvedeny na zadni strané této pribalové
informace.
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Kam podat injekci pfipravku Hympavzi

e [ .¢&kaf nebo zdravotni sestra Vam a/nebo Vasemu pecovateli ukazou, do kterych oblasti téla ma byt
pripravek Hympavzi injekci podan. Nejlepsim mistem pro podani ptipravku Hympavzi je oblast
pupku (bficho) nebo stehna. Injekce do horni ¢asti paze musi podavat pouze pecovatel, Iékat nebo
zdravotni sestra.

e Pfi kazdém podéni injekce zménte misto vpichu na téle.

e Je-li zapotiebi k podani Gplné davky vice nez jedna injekce, musi se kazda injekce podat na
odli$né misto.

o Pokud pouzivate jiné 1éky, které se musi podavat pod kiizi, maji byt tyto injekce podany do jiného
mista vpichu.

Kolik pripravku Hympavzi se pouZiva
Lécba bude zahajena nasycovaci davkou, po které bude nasledovat udrzovaci davka podavana kazdy
tyden:

e Nasycovaci davka (vyssi pocatecni davka pro rychlé zvySeni hladiny v téle): Doporucena davka
pripravku je 300 mg.
e Udrzovaci davka: Doporucena davka piipravku je 150 mg.

Tento ptipravek pouzivejte jednou tydné (v kteroukoli denni dobu) vzdy ve stejny den.

Zaznamenejte si, ktery den v tydnu budete ptipravek Hympavzi pouzivat. To Vam pomiize
nezapomenout jednou tydné podat injekci tohoto ptipravku.

V zavislosti na tom, jak na pfipravek Hympavzi reagujete, mize 1ékat podle potieby zménit Vasi
udrzovaci davku, a to az do maximalni vyse 300 mg tydné.

Pouziti u dospivajicich

Pipravek Hympavzi 1ze pouZzit u dospivajicich ve veku 12 let a star§ich. Dospivajici si mtze 1¢k podat
injekci sam za pfedpokladu, Ze s tim souhlasi jeho 1¢kat nebo zdravotni sestra a rodi¢ nebo pecovatel

a pacient je k tomu vyskolen.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Hympavzi, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice ptipravku Hympavzi, nez jste mél(a), okamzité to sdélte svému l1ékafi.
Muzete byt vystaven(a) riziku rozvoje nezadoucich ucinku, jako jsou krevni sraZeniny, a budete
potiebovat lékai'skou pomoc. Vzdy pouZzivejte ptipravek Hympavzi piesné podle pokynti svého Iékare,
a pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Hympavzi

e Pokud zapomenete svou planovanou davku, podejte si injekci zapomenutou davku co nejdiive
pred dnem dalsi planované davky. Poté pokracujte v injekénim podavani 1¢ku podle planu.
Nepodavejte injekci dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

e Pokud zapomenete podat dvé planované davky za sebou (tj. pokud od Vasi posledni injekce
uplynulo vice nez 13 dni), kontaktujte co nejdiive svého 1ékare a zeptejte se, co mate délat.

e Pokud si nejste jisty(a), co mate délat, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat pripravek Hympavzi
Neprestavejte pouzivat pripravek Hympavzi bez predchozi konzultace s 1ékafem. Jestlize jste prestal(a)

pouzivat ptipravek Hympavzi, mozZnad jiz nebudete chranén(a) pted krvacenim.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pripravek Hympavzi mize zpusobit vyrazku (vyskytuje se az u 1 osoby ze 100), ktera mize byt
zavazna. Okamzité kontaktujte svého 1ékare, pokud mate zavaznou vyrazku; nékteré vyrazky mohou
byt vazné. Ptipravek Hympavzi znovu nepouzivejte, dokud si o vyrazce nepromluvite se svym
lékatem.

Ptestaiite pouzivat ptipravek Hympavzi a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete
jakychkoli znamek nebo piiznakd mozné krevni sraZeniny. Seznam moznych ptiznakt krevni
srazeniny (tromboembolické ptihody) naleznete v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete ptipravek Hympavzi pouzivat®.

Dalsi nezadouci uc¢inky
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas objevi kterykoli z téchto nezaddoucich
ucinkd.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e reakce v misté podani injekce (v¢etné svédéni, otoku, zarudnuti, bolesti, podlitiny, zatvrdnuti)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e bolest hlavy

e vysoky krevni tlak

e svédéni (pruritus)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékafi, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky miiZete hlésit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inki mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Hympavzi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku predplnéné injekéni
stiikacky a na krabi¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovévejte predplnénou injekeni stiikacku v plivodni krabicce, aby byl pripravek chranén pied
svétlem.

Pripravek Hympavzi mize byt vyjmut z chladni¢ky a uchovavan v ptivodni krabicce po dobu
maximalné 7 dni pti pokojové teploté (do 30 °C). Po uchovavani pii pokojové teploté pripravek
Hympavzi nevracejte do chladnicky. Pokud byl pfipravek Hympavzi pti pokojové teploté déle nez
7 dni, zlikvidujte jej, i kdyz obsahuje nepouzity 1ék.

Neprotiepavejte.
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Ptfed pouzitim vyjméte ptipravek Hympavzi z chladnicky. Pro pohodInéjsi podani injekce mtizete
nechat ptipravek Hympavzi pfed podanim ohtat na pokojovou teplotu v krabi¢ce po dobu asi 15
az 30 minut mimo pfimé slunecni zateni.

Pred pouzitim 1éku zkontrolujte, zda roztok neobsahuje ¢astice nebo nezménil barvu. Nepouzivejte,
pokud si v§imnete, Ze je 1€k zakaleny, tmavé Zluty nebo obsahuje vlocky nebo castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hympavzi obsahuje

- Lécivou latkou je marstacimab.

- Dalsimi slozkami jsou dinatrium-edetat, histidin, histidin-hydrochlorid, polysorbat 80 (E 433),
sachardza, voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Hympavzi obsahuje polysorbat 80*
a ,,Pripravek Hympavzi obsahuje sodik®).

Jak pripravek Hympavzi vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Hympavzi je Ciry a bezbarvy az svétle zluty injekeni roztok (injekece) v predplnéné injekeni
stiikacce.

Jedno baleni ptipravku Hympavzi obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stiikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel.: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITi
Hympavzi 150 mg injekéni roztok v piedplnéné injekcni stiikacce

Tento ,,navod k pouziti“ obsahuje informace o tom, jak podat injekci pfipravku Hympavzi.

Pted pouzitim pfedpInéné injekeni stiikacky piipravku Hympavzi a pokazdé, kdyz dostanete predpis
na doplnéni 1éku, si peclivé prectéte tento ,,navod k pouziti“, protoze miize obsahovat nové informace.

Lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik Vam nebo Vasemu pecovateli maji pfed prvnim pouzitim
pripravku Hympavzi ukazat, jak pfipravit a podat spravnym zptisobem injekci davku pfipravku
Hympavzi.

Nepodavejte injekci sobé ani nékomu jinému, dokud Vam nebude ukazano, jak injekci
pripravku Hympavzi podat.

Dilezité informace

Jedna predplnéna injekeni stiikacka ptipravku Hympavzi je jednodavkova predplnéna injekéni
stiikacka (v tomto ,,navodu k pouziti“ nazyvana ,,injekéni stiikacka“). Predplnéna injekeni
stiikacka ptipravku Hympavzi obsahuje 150 mg ptipravku Hympavzi k injekénimu podani pod
kazi (subkutanni podani).

Nepodavejte injekci pripravku Hympavzi do Zily nebo svalu.

Netiepejte pripravkem Hympavzi.

Abyste nezapomnél(a) den podani injekce ptipravku Hympavzi, oznacte si pfislusny den pfedem
v kalendari. Zavolejte svému lékari, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi, pokud mate Vy nebo Vas
pecovatel jakékoli otdzky tykajici se spravného zptisobu podani injekce pfipravku Hympavzi.

Jak pripravek Hympavzi uchovavat

Nepouzity ptipravek Hympavzi uchovavejte v chladnicce pii teploté od 2 °C do 8 °C. Nezmrazujte
ptipravek Hympavzi. Uchovavejte ptipravek Hympavzi v ptivodni krabicce, aby byl chranén pred
primym svétlem.

V piipadé potfeby mize byt piipravek Hympavzi uchovavan v piivodni krabicce pfi pokojové
teploté do 30 °C po dobu az 7 dni. NepouZivejte piipravek Hympavzi, pokud byl mimo chladnicku
déle nez 7 dni. Vyhod'te (zlikvidujte) veskery ptipravek Hympavzi, ktery byl uchovavan pfi
pokojové teploté déle nez 7 dni.

Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na predplnéné injekcni stiikacce
pripravku Hympavzi.

Pripravek Hympavzi a v§echny jiné 1éky uchovavejte mimo dosah déti.

Material potiebny pro podani injekce pripravku Hympavzi

Na Cisty rovny povrch si pripravte nasledujici material:

1 predplnéna injekeni stiikacka pripravku Hympavzi.

1 alkoholovy tampon (neni soucasti baleni).

1 vatovy tampon nebo gazovy polstarek (neni soucasti baleni).

1 nadoba na ostré predméty k likvidaci injek¢ni sttikacky (neni soucasti baleni).

Piedplnénou injekéni stiikac¢ku piipravku Hympavzi drZte vidy za valec, aby nedoslo
k poskozeni.
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Hympavzi Pfedplnénd injekéni strikaéka PRED pouZzitim:
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Hympavzi Pfedplnéna injekéni strikacka PO pouZiti:

Jehla
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Seda zatka pistu
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Kroky pripravy
Krok 1 — Priprava

Vyjméte injekeni stiikacku z krabicky a chraiite ji pfed pfimym sluneénim zatenim.

o Ujistéte se, Ze je nazev pripravku Hympavzi uveden na krabicce a Stitku injek¢ni stiikacky.
Zkontrolujte injek¢ni stiikacku, zda neni viditeln¢ poskozena, napiiklad zda na ni nejsou
praskliny nebo netésnosti.

o Umyjte a osuste si ruce.

e Neodstranujte kryt jehly, dokud nebudete pripraven(a) podat injekci.

e Vyhod'te (zlikvidujte) injekcni stiikacku, pokud je poSkozena nebo pokud injekéni stiikacka nebo
krabic¢ka obsahujici injek¢ni sttikacku upadla.

e NepouZivejte injekeni stiikacku, pokud:

o byla uchovavana na pfimém svétle. Vystaveni dennimu svétlu béhem piipravy davky a podani
injekce je pfijatelné.
o byla zmrazena nebo rozmrazena nebo byla vyjmuta z chladnicky po dobu del$i nez 7 dni.
e Netiepejte injekeni stiikackou. Trepani mize poskodit ptipravek Hympavzi.

Poznamka: Pro pohodInéjsi podani injekce nechte injekéni stiikacku ohtat na pokojovou teplotu
v krabicce po dobu asi 15 az 30 minut mimo piimé slunecni zafeni.

Nepouzivejte k zahtivani injek¢ni stiikacky zadny jiny zptsob, jako naptiklad ohtivani injekéni
stiikacky v mikrovinné troub¢€ nebo horké vodé.
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Krok 2 — Kontrola data (EXP)

Krok 0 Did dAdlc

2 :

RRRRMMMDD

Lot/Exp.

Lot/Exp.

A

o Zkontrolujte datum pouzitelnosti (EXP) vyti§téné na Stitku injekeni stiikacky.
o NepouzZivejte pripravek, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.
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Krok 3 — Kontrola pripravku

C

e Jemné nakloiite injek¢ni stiikacku tam a zpét.
e Prohlédnéte si pozorné 1¢k v injekeni stiikacce.
o Lék ma byt ¢iry a bezbarvy az svétle zluty.
o Nepouzivejte injek¢ni stiikacku, pokud je 1€k zakaleny, tmavé Zluty nebo obsahuje vloc¢ky
nebo Castice.

Poznamka: Je normalni vidét vzduchové bubliny.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se tohoto 1éku, kontaktujte svého lékare, zdravotni sestru nebo
lékarnika.
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Krok 4 — Vybér mista vpichu a jeho oc¢iSténi

Oblast v okruhu do 5 cm
od pupku neni vhodna
k podani injekce.

Horni casti paze:
Pouze |ékat, zdravotni sestra

_—___Stehno nebo Iékarnik nebo pecovatel

-

e Vyberte si misto vpichu injekce v oblasti bficha nebo stehna, pokud Vam Iékar, sestra nebo
Iékéarnik nedoporuci jiné misto. Do horni ¢asti pazi Vam miize ptipravek Hympavzi podat pouze
1ékat, zdravotni sestra, 1ékarnik nebo pecovatel. Oblast v okruhu do 5 cm od pupku neni vhodna
k podani injekce.

e Zméiite misto vpichu injekce pokazdé, kdyz si podate injekci pripravku Hympavzi. Muzete pouZit
stejnou oblast téla, ale ujistéte se, Ze jste v této oblasti zvolili jiné misto vpichu injekce.

Ocistéte misto vpichu injekce mydlem a vodou nebo alkoholovym tamponem, pokud je to vhodné.

e Nechte misto vpichu injekce oschnout. Nedotykejte se oCisténého mista vpichu injekce, nefénujte
jej ani na n¢j nefoukejte.

o Nepodavejte piipravek Hympavzi injekci do oblasti, kde jsou kosti nebo do oblasti na ktizi, které
jsou pohmozdéné, zarudlé, bolestivé (citlivé) nebo tvrdé. Vyvarujte se podani injekce do oblasti
s jizvami nebo striemi.

o Nepodavejte injekci pripravku Hympavzi do Zily nebo svalu.

Nepodavejte injekci pripravku Hympavzi pies obleceni.
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Krok 5 — Odejmuti krytu

Odejmuti krytu

Pridrzte injek¢ni stiikacku za valec.

Stahnéte opatrné kryt jehly.

Vlozte ihned kryt jehly do nadoby na ostré predméty. Uz ho nebudete potiebovat.
Nedotykejte se jehly a zamezte dotyku jehly s jakymkoli povrchem.

Poznamka: Je normalni vidét na hrotu jehly nékolik kapek 1¢ku.

Upozornéni: S injekéni stiikackou zachazejte opatrné, aby nedoslo k ndhodnému poranéni jehlou.
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Kroky podani injekce

Krok 6 — Zavedeni jehly

W Zavedeni jehly

o Stisknéte kiizi mezi palcem a prsty, abyste vytvoril(a) pevny povrch.
o Zaved'te jehlu celou jeji délkou do kiize pod tthlem 45°, jak je znazornéno na obrazku.

Po celou dobu podani injekce méjte kuZzi stisknutou.

Upozornéni: Pokud si po zavedeni jehly do kiize rozmyslite, kam injekci podat, budete muset injek¢ni
stiika¢ku vyhodit (zlikvidovat) a pouzit novou pfedplnénou injekéni stiikacku ptipravku Hympavzi.
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Krok 7 — Podani léku injekci

Krok WL LELIRORLIE (K]

e Zatlacte tahlo pistu pomalym a stalym tlakem aZ na doraz, dokud neni valec prazdny.

Poznamka: Pred vytazenim jehly z kiize se doporucuje pomalu pocitat do péti poté, co bylo tahlo
pistu zcela zatlaceno dolt.
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Krok 8 — VytaZeni jehly

LS Vytazeni jehly

o Vytahnéte jehlu z kiize pod stejnym thlem, pod kterym byla zavedena.

Poznamka: Pokud na kizi uvidite malou kapku 1€ku, pockejte pti dalsi injekci s vytazenim jehly po
delsi dobu.
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Krok 9 — Kontrola injek¢ni stfikacky

Krok LG CIERLELCO

o Zkontrolujte injekéni stiikacku, abyste se ujistil(a), ze Seda zatka pistu je v zobrazené poloze.

Pokud Seda zatka pistu neni v zobrazené poloze, znamena to, Ze Vam nebyla podana cela davka.
PoZadejte o pomoc svého lékai‘e, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Jehlu nikdy opétovné nezavadéjte.

Nepodavejte injekei dalsi davku.
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Krok 10 — Nasledna péce

Krok B ETS G ER S

e Pokud vidite kapku krve, lehce stisknéte misto vpichu injekce po dobu nékolika sekund ¢istym
vatovym nebo gazovym polstarkem.
e Oblast netrete.

Poznamka: Pokud se krvaceni nezastavi, kontaktujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika.
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Krok 11 - Likvidace

Likvidace

\.

e Pouzitou injek¢ni stiikacku vyhod’te do nadoby na ostré predméty, podle pokynt 1ékafe, zdravotni
sestry nebo lékarnika a v souladu s mistnimi pokyny na ochranu zdravi a bezpecnosti.

Na jehlu nikdy nenasazujte zpét kryt.

o Injekéni stiikacky nevyhazujte do domaciho odpadu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Hympavzi 150 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
marstacimab

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete ptispet tim, ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento 1éCivy ptipravek byl predepsan pouze Vam nebo ditéti ve Vasi péci. Nedavejte jej zadné
dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Hympavzi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Hympavzi pouzivat
Jak se ptipravek Hympavzi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hympavzi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S e
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Co je pripravek Hympavzi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Hympavzi obsahuje 1éCivou latku marstacimab. Marstacimab je monoklonalni protilatka,
typ bilkoviny navrzeny tak, aby rozpoznal a navazal se na specificky cil v téle nazyvany inhibitor
drahy tkanového faktoru (TFPI).

Pripravek Hympavzi je 1€k pouzivany k prevenci nebo snizeni krvaceni u pacienti ve véku 12 let
a star$ich, vazicich alespon 35 kg, s:

e tézkou hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII, kdy hladina faktoru VIII v krvi je nizsi
nez 1 %), u kterych se nevyvinuly inhibitory faktoru VIII, nebo

e t&zkou hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru IX, kdy hladina faktoru IX v krvi je nizsi nez
1 %), u kterych se nevyvinuly inhibitory faktoru IX.

Hemofilie A je dédi¢né krvacivé onemocnéni zpisobené nedostatkem faktoru VIII. Hemofilie B je
dédicné krvacivé onemocnéni zpisobené nedostatkem faktoru IX. Faktor VIII a faktor IX jsou
bilkoviny potiebné ke srazeni krve a zastaveni krvaceni. U nékterych pacientt s hemofilii se mohou
vyvinout inhibitory faktoru VIII nebo faktoru IX (protilatky v krvi, které ptisobi proti substitu¢nim
1éktim s faktorem VIII a faktorem IX a brani jim ve spravném fungovani).

Léciva latka v ptipravku Hympavzi, marstacimab, rozeznava TFPI, bilkovinu, ktera zabratiuje
prilisnému srazeni krve, a vaze se na ni. Navazanim se na TFPI marstacimab snizuje jeho fungovani,
coz podporuje tvorbu trombinu (bilkoviny, kterd hraje zasadni roli pii sraZeni krve, kdyz dojde ke
zranéni nebo poskozeni téla). To pomaha zvysit srazlivost krve a zastavit krvaceni u pacientil

s hemofilii.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Hympavzi pouzivat

NepouZivejte pripravek Hympavzi

- jestlize jste alergicky(a) na marstacimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud si nejste jisty(4), zda jste alergicky(4), porad'te se pfed pouzitim
pripravku Hympavzi se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

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

NeZ za¢nete pouZzivat piipravek Hympavzi, je velmi dilezité promluvit si se svym lékafem

o pouzivani jinych pripravku s faktorem VIII a faktorem IX (pfipravky, které pomahaji srazet
krev, ale funguji jinym zplisobem nez ptipravek Hympavzi) pti pouZzivani ptipravku Hympavzi.
Mozné budete muset pouZzivat jiné pfipravky s faktorem VIII nebo faktorem IX k 1é€bé epizod
prilomového krvaceni pfi pouzivani ptipravku Hympavzi. Peclivé dodrzujte pokyny svého lékate
ohledné toho, kdy a jak pouzivat tyto piipravky s faktorem VIII nebo faktorem IX pfi pouzivani
pripravku Hympavzi.

Krevni srazeniny (tromboembolické piihody)

Ptipravek Hympavzi zvySuje srazlivost krve. Je znamo, ze podobné 1éky jako ptipravek Hympavzi
zpuisobuji krevni srazeniny v cévach (takzvané tromboembolické ptihody). Krevni sraZzeniny mohou
byt zivot ohrozujici. Informujte svého 1ékate, pokud jste v minulosti m¢l(a) krevni srazeniny nebo
pokud mate onemocnéni, které u Vas zvysuje riziko krevnich srazenin. Patfi k nim nasledujici situace:

e v minulosti jste mél(a) ischemickou chorobu srde¢ni (onemocnéni srdce zplisobené zizenim
nebo zablokovanim cév, které zasobuji srdecni sval)

e v minulosti jste mél(a) ischemické onemocnéni (snizeny pritok krve zptisobeny zizenymi

nebo zablokovanymi cévami)

v minulosti jste mél(a) krevni srazeniny v zilach nebo tepnach

mate v soucasnosti zavazné infekce

mate v soucasnosti sepsi (otravu krve)

mate v soucasnosti zranéni nebo drtiva poranéni

mate v souc¢asnosti rakovinu

Prestaiite pouZzivat pripravek Hympavzi a okamZité se porad’te s 1ékafem, pokud zaznamenate
jakékoli ptiznaky mozné krevni srazeniny vcetné nasledujicich nezddoucich ti¢ink:

e otok nebo bolest v pazich nebo nohéch e pocit na omdleni
e zarudnuti nebo zména barvy Vasich pazi nebo e bolest hlavy

nohou e necitlivost ve tvaii
e dusnost e bolest nebo otok oci
e bolest na hrudi nebo horni ¢asti zad e problémy se zrakem
e rychly srdecni tep
e vykaslavani krve

Alergické reakce

U osob pouzivajicich pripravek Hympavzi byly pozorovany piiznaky alergické reakce. Piestarite
pouzivat ptipravek Hympavzi a okamzité vyhledejte 1€kafskou pomoc, pokud se u Vas objevi pfiznaky
mozné zavazné alergické reakce vcetné€ nésledujicich:

e vyrazka, koptivka, celkové svédéni e obtize pfi dychani nebo polykani
e otok obli¢eje, rtt, jazyka nebo hrdla e zavrat
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Déti ve véku méné nez 12 let
Ptipravek Hympavzi se nesmi pouZzivat u déti mladsich 1 roku a nedoporucuje se pro osoby mladsi
12 let. Bezpecnost a piinosy tohoto 1éku nejsou u této populace dosud znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hympavzi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni
Jestlize muzete otéhotnét, méla byste béhem 1é¢by piipravkem Hympavzi a nejméné 1 mésic po
posledni injekei pouzivat G¢innou antikoncepéni metodu (zamezeni poceti).

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
I¢kafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Lékar zvazi ptinos pouzivani pfipravku
Hympavzi oproti riziku pro Vase nenarozené dité.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, zda mate prestat kojit, nebo piestat pouzivat ptipravek
Hympavzi. Lékat zvazi ptinos pouzivani pfipravku Hympavzi oproti pfinosiim pro Vase kojené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Hympavzi nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Hympavzi obsahuje polysorbat 80
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zptsobit
alergické reakce. Informujte svého Iékate, pokud mate jakékoli alergie.

Piipravek Hympavzi obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze je v podstaté
,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Hympavzi pouzZiva

Lécba bude zahajena pod dohledem Iékate kvalifikovaného v péci o pacienty s hemofilii. Vzdy
pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Pti ptechodu z faktorovych nebo nefaktorovych 1ékli na ptipravek Hympavzi Vam lékai poskytne
pokyny pro ukonceni Vasi soucasné 1é€by. Pokud si nejste jisty(a), co délat, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud jste vazné nemocny(4) nebo potiebujete podstoupit velky chirurgicky zakrok, feknéte svému
1€kafi, Ze pouzivate pripravek Hympavzi.

Vedeni zaznamu
Pokazd¢, kdyz pouZzijete ptipravek Hympavzi, poznamenejte si ndzev a ¢islo Sarze 1¢ku.

Jak se pripravek Hympavzi podava

e Pfipravek Hympavzi se podava injekci pod kiizi (subkutanni injekce). Neaplikujte injekci do Zily
nebo svalu.

e Pro pohodIngjsi podani injekce nechte piipravek Hympavzi pfed podanim ohtat na pokojovou
teplotu v krabi¢ce mimo piimé slunecni zateni po dobu asi 15 az 30 minut. Pfipravek Hympavzi
nesmi byt zahiivan zadnym jinym zplisobem. Neohtivejte jej naptiklad v horké vod¢ ani
v mikrovInné troubé¢.

Pfed prvnim pouZitim pera Vam a/nebo VaSemu peCovateli I¢kat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik
ukaze, jak pripravek Hympavzi injekci podat. Pokud si injekei pfipravku Hympavzi podavate sam
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(sama) nebo pokud ji podava Vas pecovatel, musite si Vy nebo Vas pecovatel peclivé precist
a dodrZovat podrobny navod k pouziti uvedeny na zadni strané této pribalové informace.

Kam podat injekci pfipravku Hympavzi

e [ .¢kaf nebo zdravotni sestra Vam a/nebo Vasemu pecovateli ukazou, do kterych oblasti té¢la ma byt
pripravek Hympavzi injekci podan. Nejlepsim mistem pro podani ptipravku Hympavzi je oblast
pupku (bficho) nebo stehna. Injekce do hyzdi musi podavat pouze pecovatel, 1ékat nebo zdravotni
sestra.

e Pfi kazdém podéni injekce zménte misto vpichu na téle.

e Je-li zapotiebi k podani Gplné davky vice nez jedna injekce, musi se kazda injekce podat na
odli$né misto.

e Pokud pouzivéte jiné Iéky, které se musi podavat pod klizi, maji byt tyto injekce podany do jin¢ho
mista vpichu.

Kolik pripravku Hympavzi se pouZiva
Lécba bude zahajena nasycovaci davkou, po které bude nasledovat udrzovaci davka podavana kazdy
tyden:

e Nasycovaci davka (vyssi pocatecni davka pro rychlé zvyseni hladiny v téle): Doporucend dévka
ptipravku je 300 mg.
e Udrzovaci davka: Doporucena davka piipravku je 150 mg.

Tento pfipravek pouzivejte jednou tydné (v kteroukoli denni dobu) vzdy ve stejny den.

Zaznamenejte si, ktery den v tydnu budete piipravek Hympavzi pouzivat. To Vam pomuze
nezapomenout jednou tydné podat injekci tohoto ptipravku.

V zavislosti na tom, jak na piipravek Hympavzi reagujete, muze 1ékat podle potieby zménit Vasi
udrzovaci davku, a to az do maximalni vyse 300 mg tydne.

Pouziti u dospivajicich

Pripravek Hympavzi I1ze pouzit u dospivajicich ve véku 12 let a star§ich. Dospivajici si mize 1ék podat
injekci sam za pfedpokladu, Ze s tim souhlasi jeho 1¢kat nebo zdravotni sestra a rodi¢ nebo pecovatel

a pacient je k tomu vyskolen.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Hympavzi, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Hympavzi, nez jste mél(a), okamzité€ to sdé€lte svému lékati.
Muzete byt vystaven(a) riziku rozvoje nezadoucich ucinku, jako jsou krevni srazeniny, a budete
potiebovat lékai'skou pomoc. Vzdy pouZivejte ptipravek Hympavzi piesné podle pokynti svého Iékate,
a pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Hympavzi

e Pokud zapomenete svou planovanou davku, podejte si injekei zapomenutou davku co nejdiive
pred dnem dalsi planované davky. Poté pokracujte v injekénim podavani 1éku podle planu.
Nepodavejte injekci dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

e Pokud zapomenete podat dvé planované davky za sebou (tj. pokud od Vasi posledni injekce
uplynulo vice nez 13 dni), kontaktujte co nejdiive svého l1ékare a zeptejte se, co mate délat.

o Pokud si nejste jisty(a), co mate délat, zeptejte se svého 1ékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Hympavzi
Neptestavejte pouzivat pripravek Hympavzi bez pfedchozi konzultace s 1ékafem. Jestlize jste piestal(a)

pouzivat ptipravek Hympavzi, mozZnad jiz nebudete chranén(a) pted krvacenim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pripravek Hympavzi mize zpusobit vyrazku (vyskytuje se az u 1 osoby ze 100), ktera maze byt
zavazna. Okamzité kontaktujte svého 1ékare, pokud mate zavaznou vyrazku; nékteré vyrazky mohou
byt vazné. Ptipravek Hympavzi znovu nepouzivejte, dokud si o své vyrazce nepromluvite se svym
lékatem.

Prestaiite pouzivat ptipravek Hympavzi a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete
jakychkoli znamek nebo piiznakd mozné krevni sraZeniny. Seznam moznych ptiznakt krevni
srazeniny (tromboembolické piihody) naleznete v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete ptipravek Hympavzi pouzivat®.

Dalsi nezadouci uc¢inky
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas objevi kterykoli z téchto nezaddoucich
ucinkd.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e reakce v misté podani injekce (v¢etné svédéni, otoku, zarudnuti, bolesti, podlitiny, zatvrdnuti)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e bolest hlavy

e vysoky krevni tlak

e svédéni (pruritus)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékafi, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlésit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Hympavzi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku na peru a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovévejte pfedplnéné pero v piivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pripravek Hympavzi mize byt vyjmut z chladni¢ky a uchovavan v ptivodni krabicce po dobu
maximalné 7 dni pti pokojové teploté (do 30 °C). Po uchovavani pti pokojové teploté piipravek
Hympavzi nevracejte do chladni¢ky. Pokud byl pfipravek Hympavzi pii pokojové teploté déle nez
7 dni, zlikvidujte jej, i kdyz obsahuje nepouzity lék.

Neprotiepavejte.
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Ptfed pouzitim vyjméte ptipravek Hympavzi z chladnicky. Pro pohodInéjsi podani injekce mtizete
nechat ptipravek Hympavzi pfed podanim ohtat na pokojovou teplotu v krabi¢ce po dobu asi 15
az 30 minut mimo pfimé slunecni zareni.

Pred pouzitim 1éku zkontrolujte, zda roztok neobsahuje ¢astice nebo nezménil barvu. Nepouzivejte,
pokud si v§imnete, Ze je 1€k zakaleny, tmavé Zluty nebo obsahuje vlocky nebo castice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hympavzi obsahuje

- Lécivou latkou je marstacimab.

- Dalsimi slozkami jsou dinatrium-edetat, histidin, histidin-hydrochlorid, polysorbat 80 (E 433),
sachardza, voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Hympavzi obsahuje polysorbat 80*
a ,,Pripravek Hympavzi obsahuje sodik®).

Jak pripravek Hympavzi vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Hympavzi je Ciry a bezbarvy az svétle zluty injekeni roztok (injekce) v pfedplnéném peru.
Jedno baleni ptipravku Hympavzi obsahuje 1 predplnéné pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag

[aiizep JTrokcemOypr CAPJIL, Kinon benrapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel.: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI
Hympavzi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Tento ,,navod k pouziti“ obsahuje informace o tom, jak podat injekci pfipravku Hympavzi.

Ptfed pouzitim pfedpInéného pera ptipravku Hympavzi a pokazdé, kdyz dostanete piedpis na doplnéni
1€ku, si pecliveé prectéte tento ,,navod k pouziti®, protoze miize obsahovat nové informace.

Lékar, zdravotni sestra nebo Iékarnik Vam nebo Vasemu pecovateli maji pfed prvnim pouzitim
ptipravku Hympavzi ukézat, jak pfipravit a podat sprdévnym zpiisobem injekci davku pfipravku
Hympavzi.

Nepodavejte injekci sobé ani nékomu jinému, dokud Vam nebude ukidzano, jak injekci
pripravku Hympavzi podat.

Dilezité informace

e Jedno predplnéné pero ptipravku Hympavzi je jednodavkové predplnéné pero (v tomto ,,ndvodu
k pouziti“ nazyvané ,,pero‘). Predplnéné pero ptipravku Hympavzi obsahuje 150 mg ptipravku
Hympavzi k injekénimu podani pod kizi (subkutanni podani).

o Nepodavejte injekci pripravku Hympavzi do Zily nebo svalu.

Netiepejte piipravkem Hympavzi.

e Abyste nezapomnél(a) den podani injekce ptipravku Hympavzi, oznaéte si ptislusny den predem
v kalendafi. Zavolejte svému lékafti, zdravotni sestfe nebo lékarnikovi, pokud mate Vy nebo Vas
pecovatel jakékoli otazky tykajici se spravného zplsobu podani injekce ptipravku Hympavzi.

Jak pripravek Hympavzi uchovavat

e Nepouzity pfipravek Hympavzi uchovavejte v chladnicce pii teploté od 2 °C do 8 °C. Nezmrazujte
pripravek Hympavzi. Uchovavejte ptipravek Hympavzi v ptivodni krabic¢ce, aby byl chranén pied
pfimym svétlem.

e V ptipad¢ potfeby mize byt ptipravek Hympavzi uchovavan v ptivodni krabicce pii pokojové
teploté do 30 °C po dobu az 7 dni. NepouZivejte piipravek Hympavzi, pokud byl mimo chladnicku
déle nez 7 dni. Vyhod'te (zlikvidujte) veskery ptipravek Hympavzi, ktery byl uchovavan pii
pokojové teploté déle nez 7 dni.

o NepouzZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na predplnéném peru pripravku Hympavzi.
Piipravek Hympavzi a v§echny 1éky uchovavejte mimo dosah déti.

Material potiebny pro podani injekce pripravku Hympavzi

Na ¢isty rovny povrech si pripravte nasledujici material:

e 1 pfedplnéné pero pripravku Hympavzi.

1 alkoholovy tampon (neni soucasti baleni).

1 vatovy tampon nebo gazovy polstarek (neni soucasti baleni).

1 nadoba na ostré predméty k likvidaci pera (neni soucasti baleni).
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Hympavzi Pfedpinéné pero PRED pouZitim:

Uzaver Odjistény chrani¢ jehly  Okeénko Datum
| EXP
’1 = \
Kryt jehly
cover Jehla Sila davky

(uvnitf chranice jehly)

Hympavzi Predplnéné pero PO pouziti:

Eamt( T o ,
._ C Srieprm—
Zajisteny Zluty prouzek v okénku

chranic jehly Pist

56




Kroky pripravy

Krok 1 — Priprava

Vyjméte pero z krabicky a chraiite jej pred pfimym slune¢nim zafenim.

Ujistéte se, Ze je nazev pripravku Hympavzi uveden na krabicce a Stitku pera.

Zkontrolujte pero, zda neni viditeln¢ poskozeno, naptiklad, Ze na ném nejsou praskliny nebo

netésnosti.

Umyijte a osuste si ruce.

Neodstranujte uzavér, dokud nebudete pripraven(a) podat injekci.

Vyhod’te (zlikvidujte) pero, pokud je poskozené nebo pokud pero nebo krabicka obsahujici pero

upadla.

NepouZivejte pero, pokud:

o bylo uchovavano na ptimém svétle. Vystaveni dennimu svétlu béhem ptipravy davky a podéani
injekce je pfijatelné.

o bylo zmrazeno nebo rozmrazeno nebo bylo vyjmuto z chladni¢ky po dobu delsi nez 7 dni.

Pero neproti‘epavejte. Trepani muze poskodit ptipravek Hympavzi.

Pozniamka: Pro pohodIngjsi podani injekce nechte pero ohiat na pokojovou teplotu v krabicce po
dobu asi 15 az 30 minut mimo piimé slunecni zafeni.

Nepouzivejte k zahtivani pera zadny jiny zplsob, napiiklad ohiivani pera v mikrovinné troubé nebo
horké vode.
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Krok 2 — Kontrola data (EXP)

Kontrola data
(EXP)

Lot:
EXP:

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti (EXP) vytisténé na Stitku pera.
o Nepouzivejte piipravek, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.
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Krok 3 — Kontrola pripravku

o Prohlédnéte si pozorné 1€k pies okénko na peru.
o Lék ma byt Ciry a bezbarvy az svétle zluty.
o Nepouzivejte pero, pokud je 1ék zakaleny, tmavé zluty nebo obsahuje vlocky nebo ¢astice.

Poznamka: Vidét vzduchové bubliny v okénku je normalni.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se tohoto 1éku, kontaktujte svého lékaie, zdravotni sestru nebo
lékarnika.
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Krok 4 — Vybér mista vpichu a jeho oc¢iSténi

Oblast bficha:

Oblast v okruhu do 5 cm
od pupku neni vhodna
k podani injekce.

Hyzdé:
Pouze |ékar, zdravotni sestra,
Iékarnik nebo pecovatel 1/

 —  Stehno

\.

e Vyberte si misto vpichu injekce v oblasti bficha nebo stehna, pokud Vam I¢kar, sestra nebo
Iékéarnik nedoporuci jiné misto. Do hyzdi Vam miiZze podat pfipravek Hympavzi pouze 1¢ékaf,
zdravotni sestra, 1¢karnik nebo pecovatel. Oblast v okruhu do 5 cm od pupku neni vhodné k podani
injekce.

e Zméiite misto vpichu injekce pokazdé, kdyz si podate injekci pripravku Hympavzi. Muzete pouZit
stejnou oblast téla, ale ujistéte se, Ze jste v této oblasti zvolili jiné misto vpichu injekce.

Ocistéte misto vpichu injekce mydlem a vodou nebo alkoholovym tamponem, pokud je to vhodné.

o Nechte misto vpichu injekce oschnout. Nedotykejte se ocisténého mista vpichu injekce, nefénujte
jej ani na n¢j nefoukejte.

e Nepodavejte piipravek Hympavzi injekci do oblasti, kde jsou kosti nebo do oblasti na ktizi, které
jsou pohmozdéné, zarudlé, bolestivé (citlivé) nebo tvrdé. Vyvarujte se podani injekce do oblasti
s jizvami nebo striemi.

o Nepodavejte injekci pripravku Hympavzi do Zily nebo svalu.

Nepodavejte injekci pripravku Hympavzi pies obleceni.
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Krok 5 — Odsroubovani uzavéru

Odsroubovani

o Otocte a sundejte uzaveér.
e Vlozte ihned uzavér do nadoby na ostré predméty. Uz ho nebudete potiebovat.

Poznamka:
o Je normalni vidét na hrotu jehly nékolik kapek 1éku.
o Kryt jehly zlstane po odstranéni uzavéru uvnitt uzaveru.

Upozornéni: S perem zachazejte opatrné, protoze obsahuje jehlu.

Nepokladejte ruku na chranic jehly ani na néj netlacte. Mohlo by dojit k poranéni jehlou.
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Kroky podani injekce

Krok 6 — Podani léku injekci

Podani léku injekci

Jemné zatlacte Stale tlacte Pocitejte
j 2. Kliknuti 1 \
'hh._._‘__‘__
v

~ 1..2.3..4.5 |

o Zatlacte pero pevné smérem dolu proti kiizi pod thlem 90° a tlacte, dokud neni podani injekce
dokonceno (krok 7). Po zahajeni injekce uslysite 1. kliknuti.

e Stale tlacte pero pevné proti klizi, zatimco se zluty prouzek pohybuje pies okénko. Kdyz je podani
injekce témér dokonceno, uslysite 2. kliknuti.

o Po uslySeni 2. kliknuti pocitejte pomalu do péti, abyste se ujistil(a), Ze obdrzite celou davku.

Neodjimejte pero z kiize, dokud pomalu nenapocitate do péti poté, co uslysite 2. kliknuti a dokud
Zluta znacka zcela nevyplni okénko.

Poznamka: Kdyz pero zatlacite dold, jehla pronikne do kize. Lékat, zdravotni sestra nebo 1¢karnik
muze doporucit jemné zmacknuti kiize béhem aplikace injekce.

Poznamka: Pokud pfi zatlaCeni pera proti kiizi neuslysite kliknuti, zkuste zatlacit smérem dolt silnéji.
Pokud stale nemiZzete zahajit podani injekce, vezméte nové predplnéné pero pripravku Hympavzi.

Upozornéni: Pokud si po zavedeni jehly do kiize rozmyslite, kam injekci podat, budete muset pero
vyhodit (zlikvidovat) a pouzit nové pero piipravku Hympavzi.
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Krok 7 — VytaZeni pera

e Vytahnéte pero z kize.
o Pokud na kuzi uvidite malou kapku 1éku, pockejte pti dalsi injekei s vyjmutim pera po delsi
dobu.

Poznamka: Po vytaZeni pera z kiize bude jehla automaticky zakryta a chrani¢ jehly zajistén na misté.

Pero nelze pouzivat opakované.
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Krok 8 — Kontrola okénka

Kontrola okénka

o Zkontrolujte okénko, abyste se ujistil(a), Ze byl podan veskery 1ék.

Pokud Zluty prouzek neni v zobrazené poloze, znamena to, Ze Vam nebyla podana cela davka.
PoZadejte o pomoc svého lékai‘e, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Nepodavejte injekci dalsi davku.
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Krok 9 — Nasledna péce

N8 Nasledna pece

9

\

e Pokud vidite kapku krve, lehce stisknéte misto vpichu injekce po dobu nékolika sekund €istym
vatovym nebo gazovym polstaikem.
e Oblast netrete.

Poznamka: Pokud se krvaceni nezastavi, kontaktujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.
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Krok 10 — Likvidace

SO Likvidace

10

e Pouzité pero vyhod’te do nadoby na ostré predméty podle pokynti 1ékate, zdravotni sestry nebo
l1ékarnika a v souladu s mistnimi pokyny na ochranu zdravi a bezpe¢nosti.
o Pera nevyhazujte (nelikvidujte) do domaciho odpadu.
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