


1. NAZEV PRIPRAVKU

Raptiva 100 mg/ml, prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda lahvicka obsahuje pouzitelné mnozstvi 125 mg efalizumabum.
Rozpusténim piilozenym rozpoustédlem vznikne roztok obsahujici 100 mg/ml efalizumabu.

Efalizumab je rekombinantni monoklonalni protilatka s lidskymi sekvencemi vyrabéna
biotechnologicky z bun€k ovarii ¢inského kiecka upravenych pomoci genetického inzenyrstvi..
Efalizumab je IgG1 kappa imunoglobulin, ktery se sklada z konstantnich lidskych sekvenci a Q
murinnich lehkych a tézkych fetézct komplementarné urcujicich sekvenci..

Pomocné latky: 2.5 mg polysorbatu 20, 3.55 mg histidinu, 5.70 mg mohohydratu histiQ
hydrochloridu, 102.7 mg sacharézy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \K
0\6

3. LEKOVA FORMA g
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. @
Prések je bily aZ témé¥ bily v celistvém tvaru.. ' K
Rozpoustedlo je Ciry, bezbarvy roztok.

pH rozpusténého roztoku je 5.9-6.5. @Q

4.  KLINICKE UDAJE ] Q
L 4
4.1. Terapeutické indikace ¢ $

Lécba dospélych pacientl n¢ tézkymi az tézkymi formami chronické loZiskové psoriazy , ktefi
adekvatné neodpovidaji, gmaji kentraindikovanou nebo netoleruji jinou systémovou lécbu, vcetné
cyclosporinu, methotr @’UVA (viz bod 5.1. — Klinicka ucinnost).

4.2. Davkova usob podani

Léébii)f‘ aptiva by méla byt zahajena lékafem specializovanym na dermatologii.
Catecni jed

P orazové davce 0,7 mg/kg se podava injekce 1,0 mg/kg té€lesné hmotnosti jednou
maXimalni jednorazova davka by neméla piekrocit 200 mg). Objem, ktery je tfeba injekcné
podat, se vypocita nasledovné:

Déavka Objem, ktery se ma injek¢né podat na 10
kg télesné hmotnosti
Jednorazova pocatecni davka: 0,07 ml
0,7 mg/kg
Nasledujici davky: 1 mg/kg 0,1 ml

Lécba trva 12 tydnt. Pokracovani 1é¢by se doporucuje u pacientd, ktefi na terapii reaguji ( klinické
hodnoceni dobré nebo lepsi). Postup pii ukonceni 1é¢by viz bod 4.4.



Déti a dospivajici (< 18 let)
Nedoporucuje se pouzivat ptipravek Raptiva u déti a mladistvych do 18 let véku vzhledem
k nedostatku tdajii o bezpecnosti a ucinnosti v této skupin€ pacienttl. .

Pouziti u lidi starS§iho véku (> 65 let)
Davkovani a Cetnost podavani by mély byt stejné jako u dospélych (viz také bod 4.4.)

Pacienti s ledvinnym ¢i jaternim poskozenim
Studie u pacientd s poskozenim ledvin ¢i jater nebyly provadény. Piipravek Raptiva by mél byt u
téchto pacientll pouzivan s opatrnosti.

Zpusob podavani
Ptipravek Raptiva se podava subkutanni injekci. Misto aplikace je tieba stfidat. ‘ Q
Navod k pouziti viz bod 6.6.

Po dostatecném proskoleni v technice fedéni a podani injekce si pacienti mohou pfipr%aptiva
aplikovat sami, pokud jejich 1ékar rozhodne, Ze je to vhodné.

4.3. Kontraindikace \K

*
Hypersenzitivita na efalizumab nebo kteroukoliv slozku ptipravku. \%

Pacienti s malignitami v anamnéze.

Pacienti s aktivni tuberkuldzou ¢i jinymi vaznymi infekcemi.

Pacienti se specifickymi formami psoriazy jako kapkovité, ery, ni®& pustularni psoriazou jako
jedinou ¢i prevladajici formou psoriazy.

Pacienti s imunitni nedostatec¢nosti. '

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouiitiQ

Uginky na imunitni systém Q
a) Infekce o

Raptiva je selektivnim imunosupre%'v@:ré ovliviiyje funkei T-lymfocytl a mze ovlivnit
N‘i .

hostitelovu obrannou reakcei viici 1 Ma schopnost zvysit riziko ¢i zavaznost infekce, napft.
tuberkul6zni pneumonie a reaktivovaglatentni, chronické infekce, napft. infekei JC virem.

Pokud se u pacienta béh eChy piipravkem Raptiva rozvine vazna infekce, pacient by mél byt
sledovén a dle zavazn ¢la byt Raptiva vysazena. Raptiva by méla byt s opatrnosti pouzivana u
pacientti s anamnéz&mc y

signifikantnich relapsujicich infekci.
Pouziti ptipraylk iva mize souviset se zvySenim rizika progresivni multifokalni
leukoendefa @ PML). V poregistracnim sledovani byl hlaSen jeden ptipad infekce JC virem,
kteryA& nagledek PML u pacienta uzivajiciho pfipravek Raptiva (viz bod 4.8). Pacienti musi byt
ideln
y

v y¢h intervalech sledovani s ohledem na jakékoli nové nebo zhorsujici se neurologické

bo zndmky, které mohou naznacovat PML (jako je porucha poznavéani, zrakové poruchy,
hemiparéza, zmeény dusevniho stavu a chovani). V pfipadé podezieni na PML musi byt dalsi 1é¢ba
ptrerusena, dokud se nevylouc¢i PML. Lékat by mél pacienta vySetfit, aby zjistil, zda piiznaky
neukazuji na neurologickou dysfunkci, a pokud ano, zda mohou naznacovat vyskyt PML. V ptipadé
jakychkoli pochybnosti by mélo byt zvazeno dalsi hodnoceni, véetné magnetické rezonance,
prednostné kontrastni, vySetfeni mozkomisniho moku na pfitomnost DNA JC viru a opakované
neurologické vysetfeni. Pacientim by mélo byt také sd€leno, aby o své 1é€b¢ informovali svého
partnera nebo peCovatele, ktefi si mohou vSimnout piiznakti, kterych si pacient neni védom. Pokud se
u pacienta vyvine PML, musi byt podavani ptipravku Raptiva trvale pferuSeno.

b) Imunizace
Udaje o vlivu na o¢kovani jsou pouze omezené. Vysledkem novych o¢kovani podanych béhem 1é¢by
ptipravkem Raptiva miiZze byt nizsi hladina protilatek nez u pacienttl, ktefi nejsou léceni, ale klinicka



vyznamnost neni zndma. Pacienti by béhem 1éCby pripravkem Raptiva neméli dostavat zivé nebo zivé
oslabené vakciny. Pfed okovanim by méla byt 1é¢ba pfipravkem Raptiva vysazena na 8 tydnt a mize
byt znovu zahdjena 2 tydny po oc¢kovani. (viz bod 4.5).

¢) Malignita a lymfoproliferativni zmény

Dosud neni znamo, zda Raptiva miize nebo nemtze zvysit riziko rozvoje lymfoproliferativnich zmén
¢i jinych malignit u pacientil s psoriazou. Piipravek Raptiva by mél byt vysazen, pokud béhem 1écby
dojde k vzniku novotvaru (viz bod 4.3 a 4.8).

Ptipravek Raptiva nebyl studovan v kombinaci s jinymi imunosupresivnimi antipsoriatiky

k systémovému pouziti. Proto by s témito ptipravky nemél byt kombinovan (viz bod 4.5.).

V post marketingovém sledovani byly béhem 1é¢by pfipravkem Raptiva zaznamenany izolgva

Imunologicky vyvolana hemolyticka anemie
ptipady t€zké hemolytické anemie. V takovém piipad¢ ma byt 1écba preruSena. ‘Q

Trombocytopenie A

Béhem lécby piipravkem Raptiva se mize vyskytnout trombocytopenie s klinickym omy jako
jsou ekchymozy, spontanni tvorba modfin ¢i krvaceni z mukokutannich tkani. P, to projevy
vyskytnou, efalizumab by mél byt okamzité vysazen, je tieba vysetfit pocet t&&y‘[ﬁ a okamzité
zahéjit vhodnou symptomatickou 1é¢bu (viz bod 4.8.). . %

Vysetfeni poc¢tu trombocytl se doporucuje na pocatku, a poté periodick 1é¢by piipravkem
Raptiva. Doporucuje se, aby toto vySetieni bylo provadéno ¢astéji nafpog 1é¢by (napft. kazdy
mesic), Cetnost se mize snizovat béhem pokracujici 1éCby (napft. kaz sice).

W

Zanétliva polyradikuloneuropatie &
U pacientl uzivajicich ptipravek Raptiva byly pozorovany piipady zanétlivé polyradikuloneuropatie.
Pacienti se zotavili po vysazeni Raptiva (viz bod 4.8 @ by ptipravek Raptiva mél byt vysazen po

zjisténi diagndzy zanétlivé polyradikuloneuropatie.

Precitlivélost a alergické reakce.
Stejné jako jiné rekombinantni ptipravky, j€piipfavek Raptiva potencialné imunogenni. Proto by
v ptipade vyskytu vazné pfecitlivélos&‘ ¢i alergické reakce mél byt piipravek Raptiva okamzité

vysazen a zahdjena vhodna lécba ‘(Qi a4.8).

Artritida

Béhem 1é¢by pripravkem nebe@’po ukonceni 1éEby Raptivou byl pozorovan vyskyt artritidy.
Pokud béhem 1écby dojd ytu artritidy, doporucuje se 1écbu ukoncit.

Psoriaza *
Béhem 1é¢by pii em Raptiva byly pozorovany ptipady exacerbace psoriazy, véetné pustularni,
a it¢ formy (viz bod 4.8). V takovém piipadé se doporucuje 1ébu piipravkem

e ni‘a pustularni formy, zejména u pacientt, ktefi na 1écbu neodpovidaji. Postupné snizovani
nebd frekvence podavani 1éCby se neprokazalo jako ptinosné.

Vysazeni

Pacienti, u nichz se pfipravek Raptiva vysazuje, by méli byt peclive sledovani. V pfipad¢ recidivy
nebo exacerbace onemocnéni a stejné tak u pacientt, u kterych dojde k vysazeni Raptivy a ktefi na
1écbu neodpovidaji, by mél oSetiujici 1ékat podle potieby nasadit jinou vhodnou antipsoriatickou
1écbu.

V pripad¢ opakované 1éCby Raptivou se postupuje podle stejnych doporuceni, ktera jsou uvedena
v ¢asti Davkovani a zpisob podani. Opakované podani Raptivy miize byt spojeno s niz§i nebo
neadekvatni reakci na 1écbu, nez v predchazejicim terapeutickém obdobi. Pokracovani v terapii se
doporucuje pouze u pacienti adekvatng¢ reagujicich na lécbu.



Zvlastni populace pacienti

Pti 1écbé pripravkem Raptiva nebyly zjistény rozdily mezi star§imi (= 65 let) a mladSimi pacienty.
Jelikoz ve star$i populaci obecné existuje vyssi riziko infekci, je tfeba pfi jejich 16Ebé opatrnosti.
Ptipravek Raptiva nebyl studovan u pacient s poskozenim ledvin ¢i jater, a proto by u takovych
pacientd mél byt pouzivan s opatrnosti. U&inky na jaterni funkci viz bod 4.8.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
S ptipravkem Raptiva nebyly provedeny klinické studie sledujici Iékové interakce.
U pacientti 1éCenych ptipravkem Raptiva jsou dostupné pouze omezené udaje o vlivu na imunizaci.

Ve studii se 66 pacienty se stfedn¢ té¢zkou loziskovou psoriazou byla zkoumana imunologiaké Q
odpoveéd’ béhem 1éCby a po 1éCbe pripravkem Raptiva. Po pieockovani tetanovym modifik ;
toxinem (signalni antigen) byla schopnost imunologické odpovédi u pacientd lécenych pifpr

Raptiva zachovana. Po 35 dnech 1é¢by piipravkem Raptiva byl podil pacientii v efaliz%
skuping s pozitivni kozni reakci na Candidu signifikantné nizsi nez ve skupiné pla

odpovéd’ na experimentalni novy antigen (X174) byla béhem 1é¢by pripravke
zacCala se normalizovat 6 tydntl po pieruseni 1éCby pripravkem Raptiva a nevykd
Pneumokokova vakcina podana 6 tydnl po pteruSeni 1éCby ptipravkerm
vysledky. Odpovéd’ na nova ockovani podana béhem 1é¢by pripravkem
hladinu tvorby protilatek nez u nelécenych subjektti, ale klinicka vyz
Pacienti by béhem 1écby piipravkem Raptiva neméli dostavat ziyg

Ve
¢. Protilatkova
a sniZena, ale
vznik tolerance.

muze vyvolat nizsi
t tohoto jevu neni znama.
@ oslabené vakciny. (Viz

bod 4.4).
Vzhledem k mechanismu G¢inku efalizumabu mtize b}'/t‘ 0&61( na imunitni systém potencovan
systémovymi imunosupresivy, kterd se bézné pouzivajitg 18€b¢ psoridzy (viz bod 4.4.).

U pacientl s psoriazou byl pfipravek Raptiva po mbinaci s topickymi kortikosteroidy bez
jakychkoli nezadoucich ucinkd, zarovén ale orovan ani zadny signifikantni efekt
zvyhodiiujici tuto kombinovanou terapii oproti monoterapii efalizamabem.

J
4.6. Té&hotenstvi a kojeni ¢ @

Tchotenstvi
O imunoglobulinech je obwno, e prostupuji placentarni bariérou. Nejsou k dispozici zadné
adekvatni udaje o pouzitj mabu u t¢hotnych Zen. Studie na zvitatech ukazuji na poskozeni

imunitni funkce u pmb iz bod 5.3).
T&hotné Zeny by%’ly vt piipravkem Raptiva léceny.

Zeny v reprogduk¢ véku museji béhem 1écby pouzivat vhodnou antikoncepéni metodu.

'

}'éno, zda se efalizumab vylucuje do matetského mléka, ale imunoglobuliny se obecné do
¢ho mleka vylu€uji. Krome toho se ukazalo, Ze se protilatkovy analog efalizumabu vylucuje
do mi¢ka mysi. Zeny by béhem 1écby pripravkem Raptiva nemély kojit.

Koje
k

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie ti¢inkii na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Na zakladé farmakologického
mechanismu t¢inku efalizumabu se neocekava, Ze by uzivani pripravku Raptiva ovliviiovalo
pacientovu schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi symptomatickymi nezaddoucimi reakcemi pozorovanymi beéhem 1é¢by piipravkem
Raptiva byly mirné az stfedné vazné, na davce zavislé symptomy ptipominajici chiipku, jako jsou



bolesti hlavy, horecka, zimnice, nevolnost a myalgie. V rozsahlych, placebem kontrolovanych studiich
byly tyto reakce pozorovany u piiblizn€ 41% pacient 1é¢enych piipravkem Raptivaa u 24% pacientid
1écenych placebem po dobu 12 tydni 1écby. Po zahajeni 1écby byly tyto reakce obecné méné Casté a
vyskytovaly se u procenta pacienti, které bylo podobné procentu pozorovanému ve skupiné 1écené
placebem od tieti aplikované injekce jednou tydné.

Protilatky proti efalizumabu byly zjistény pouze u 6% pacienti. U tohoto malého poctu pacientti
nebyly pozorovany zadné rozdily ve farmakokinetice, farmakodynamice, klinicky relevantnich
nezadoucich tcincich ¢i klinické €innosti.

Nezadouci ucinky (preferen¢ni terminologie) po podavani ptipravku Raptiva v celkové klinicky
studované populaci pacientli jsou uvedeny nize, rozdélené podle Cetnosti vyskytu u postizenych

organovych systému (podle klasifikace MedDRA). V kazdé skupiné zavaznosti jsou nezadouci ginky
sefazeny dle klesajici zavaznosti.

)
@ Neznamé

Skupina Velmi Casté Méné casté Vzacné Vel
télesnych casté (>1/100,<1/10) (=1/1.000, (=1/10.000,
organu (=1/10) <1/100) <1/1.000) @ 0)
Infekéni a Asepticka
parazitarni meningitida*
onemocnéni N % T&zké infekce*
Poruchy krve | Leukocyt Trombocytopeni \ Imunologicky
a 0za e vyvolana
lymfatického | a hemolyticka
systému lymfocyt @ anemie*,
0za K infekce JC
' virem
\ zpusobujici
Q progresivni
@ multifokalni
leukoencefalop
) 0 atii*
Poruchy Reakce -~
imunitniho z precitlivgl8: w
systému
Poruchy Facialni paralyza Zangtliva
nervového % (Bellova paréza) polyradikulone
systému u
ropatie*
Respiracni, “ Intersticialni
hrudni a pneumonie*
mediastinalni
poruchy ) )
Poruchy ke Psoriaza Kopftivka Erythema
“ & multiforme*
Artralgie
pohybovéh Artritida/Psoriaticka
systému a artritida
pojivové (exacerbace/vzplanuti
tkané )




Celkové a Syndrom | Bolesti zad, asténie Reakce v misté
jinde pfipomin vpichu injekce
nezarazené ajici
poruchy chiipku
a lokalni s horecko
reakce po u, bolesti
podani hlavy,
zimnici,
nevolnost
i
a myalgii
Abnormalni Zvyseni alkalické
klinické a fosfatazy ‘
laboratorni Zvyseni jaterni
nalezy transaminazy (ALT)
nezarazené A
jinde

* Pfihody zaznamenané béhem postmarketigového hodnoceni

Profil bezpecnosti v cilovych populacich definovanych v bod¢ 4.1. je wd &ﬂu bezpecnosti
v celkové populaci [é¢ené béhem klinického vyvoje ptipravu Raptlva, deno vyse.

Dalsi informace: @

Dlouhodoba expozice:

Analyza dlouhodobého podavani pfipravku Raptiva ve 3% 9 pacientu se stfedné té¢Zkou a
tézkou psoriazou v davce 1 mg/kg/tyden, , z nichz 16 ti bylo l1éceno po dobu delsi nez 2 roky a
kratsi nez 3 roky, neukazala zadné vyznamné rozdilySg cethosti nezadoucich pfihod ve srovnani s 12-

tydenni 1é¢bou pfipravkem Raptiva.

louhodobych klinickych studiich se u 40 az 50%
rozvinula trvald asymptomaticka lymfocytoéza. VSechny
nasobkem horni hranice normalniho rozmezi. Pocet

Leukocytéza a lymfocytédza: -
V rozsahlych, placebem kontrolo‘v y
subjekt béhem 1écby piipravkem
hodnoty se pohybovaly mezi 245- az

lymfocyta se vratil k norma on€eni 1écby. Dale bylo u mensiho procenta pacientii pozorovano
mimé zvyseni celkoveho eutrofill a eosinofilt.

Trombocytopenie: A

VvV komblnovane az1 o bezpecnosti u 3 291 pacientl 1é¢enych ptipravkem Raptiva bylo v dobé
schvalenl sty menano devét vyskytt (0,3%) trombocytopenie s méné nez 52 000 bunkami na
ul. Cty i ¢li klinické znamky trombocytopenie. Na zakladé dostupnych méfeni poctu

trom k poc¢atku poklesu trombocytt asi 8 az 12 tydni po prvni davce ptipravku Raptiva u

ostatmch pacientil se vyskytl pozd¢ji. U jednoho pacienta se trombocytopenie vyskytla 3
0 ukonceni 1écby. U dlouhodobé 1écby v délce az 3 let byl zaznamenan maly a postupny pokles
primgrného poctu trombocytl v bézném rozsahu. U téze populace byly zaznamendny dva ptipady
tézké trombocytopenie (0,6 %) s rychlym nastupem onemocnéni (viz bod 4.4).

Psoridza:

V prvnich 12 tydnech placebem kontrolovanych studii bylo procento psoriatickych nezadoucich
ptihod 3,2% u pacientl 1écenych piipravkem Raptiva a 1,4% u pacientii 1éCenych placebem. Z 3 291
pacientll v kombinované databazi o bezpecnosti se u 39 pacientll vyskytla erytrodermni ¢i pustularni
psoriaza (1,2%). Sedmnact téchto piihod se vyskytlo po ukonceni 1é¢by pripravkem Raptiva, zatimco
22 pripadut se vyskytlo béhem 1écby. V piipadech, které se vyskytly beéhem 1é¢by, doslo k vétsing
ptihod (16/22) u pacientti, kteti neodpovidali na 1é¢bu pfipravkem Raptiva. Pripady vyskytu po
ukonceni 1é¢by byly pozorovany u pacienti odpovidajicich na 1é¢bu a také u téch, ktefi na [éCbu
ptipravkem Raptiva nereagovali.



Artritida:

V prvnich 12 tydnech placebem kontrolovanych klinickych studiich byl vyskyt artritidy, jeji
propuknuti nebo exacerbace pozorovan u 1,8% pacientt lécenych Raptivou; stejny vyskyt byl
pozorovan u skupiny 1é¢ené placebem. V téchto studiich byl pozorovan stejny vyskyt i ostatnich
nezadoucich uc¢inkl, majicich vztah k artritide.

Chftipkové symptomy:

Ve velkych klinickych studiich popsalo vyskyt chfipkovych ptiznakli o 20% vice Raptivou 1é¢enych

pacientll ve srovnani s placebovou skupinou. Symptomy zahrnovaly bolesti hlavy, zimnice, horecky,

nevolnosti a myalgie. Procento pacient uvad¢jicich chiipkové symptomy bylo nejvyssi po prvni

injekci, po druhé injekci se snizilo o vice nez 50%. Poté se vyskyt téchto symptomd snizil na progento
y W
Eve

srovnatelné s procentem u pacienti 1é¢enych placebem. Bolesti hlavy byly nejcastéjsim chiipk
symptomem. Zadna z téchto piihod nebyla vazna a méné nez 5% bylo povazovéano za t€zk
1é¢bu z divodu akutnich chiipkovych symptomt ukonc¢ilo méné nez 1% pacientd. !

Piecitlivélost a alergické poruchy:

V rozsahlych placebem kontrolovanych klinickych studiich bylo procento paciedtt, zaznamenali

nezadouci prihodu nasvédcujici precitlivélost, jako koptivka, vyrazky a alergi€ketgakce, o malo vyssi

ve skupin¢ lécené piipravkem Raptiva (8 %), nez ve skupiné 1écené pl%cel% .(Vizbod 4.4). U
0

dlouhodobé 1écby k nartstu nezadoucich piihod tykajicich se piecitlivel chazelo.

ptipravkem Raptiva rozvinulo trvalé zvySeni alkalické fosfat ovnani s 1% u pacientti 1é¢enych
placebem. VSechny hodnoty se pohybovaly mezi 1,5- az3- nasobkem horni hranice normalniho

rozmezi a vracely se k normalu po ukonceni lécby. Q

ZvvSeni alkalické fosfatazy:

V rozsahlych placebem kontrolovanych klinickych studiich se @2 &4,5% subjektti béhem lécby
& T
as

Zvyseni ALT: @

Asiu 5,7% pacientti doslo béhem 1écby piipr, aptiva ke zvySeni ALT ve srovnani s 3,5% u
placeba. Vsechny ptipady byly asymptomat@nodnoty nad 2,5-nasobkem horni hranice
normalniho rozmezi nebyly Castéjsi upineMécené piipravkem Raptiva, nez ve skupiné 1écené
placebem. VSechny hodnoty se V{f*i opmalu po ukonceni lécby.

Infekce:

Lécba ptipravky, které mé ci T-lymfocytd, je spojovana s vy$sim rizikem rozvoje vaznych

infekci. V placebem kon ych klinickych studiich byl vyskyt infekci zaznamenan u 27,3%

pacientl 1éCenych pfip @Raptiva oproti 24% u pacientt 1é¢enych placebem. U cilové populace

sledované ve studii @4 1 bylo pfiblizné procento infekci u pacientl 1é¢enych ptipravkem Raptiva

25,7% oproti 22 pacientti 1é¢enych placebem. V kontrolovanych i nekontrolovanych studiich

v délce do 12 @ celkovy vyskyt zavaznych infekei 2,8 na 100 pacientt [écenych 1rok u

¢ pripravkem Raptiva, ve srovnani s 1,4 na 100 pacientl za 1 rok kteti dostavali

plac Cagfejsimi zavaznymi infekcemi byly pneumonie, celulitida, infekce jinak

n tfikované a sepse. U skupiny pacientti s dlouhodobou 1é¢bou byl vyskyt zdvaznych infekci 1,8
pacientti po dobu 1 roku. (viz bod 4.4).

V paregistratnim sledovani byla u pacienta 1éceného ptipravkem Raptiva hlasena infekce JC virem,
jejimz dusledkem byla PML (viz bod 4.4).

Nezadouci reakce

Benigni a maligni novotvary:

S 1é¢bou ovliviyjici aktivitu imunitniho systému je spojovano vyssi procento vyskytu malignit.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich byl celkovy vyskyt malignit (z nichz vétSina byla
rakovina klize jina neZ melanom) u pacientd lécenych piipravkem Raptiva podobny jako u pacientli
lé¢enych placebem. Kromé toho byl vyskyt specifickych nadorti u pacientii 1éCenych piipravkem
Raptiva v souladu s vyskytem pozorovanym u kontrolni psoriatické populace. Nebyly zaznamenany
zadné dikazy zvyseného rizika jakéhokoli typu malignity s vyjimkou karcinomu kiize jiné nez




melanom (0,3 vs. 0,9 na 100 pacientii Iécenych po dobu jednoho roku( kratkodoba a dlouhodoba
1é¢ba) (viz. bod 4.4).

Zanétliva polyradikuloneuropatie:
Po uvedeni na trh byly pozorovany izolované ptipady. (Viz bod 4.4).

4.9. Predavkovani

V klinickych studiich, v nichZ byli pacienti vystaveni vy$$im davkam efalizumabu (az 10 mg/kg i.v.),
se u jednoho pacienta uzivajiciho davku 3 mg/kg i.v. vyskytly hypertenze, zimnice a horecky v den
podani sledovaného 1éku, které vyzadovaly hospitalizaci. U dalsiho pacienta uzivajiciho davku 10
mg/kg i.v. doslo po podani efalizumabu k silnému zvraceni, které vyzadovalo hospitalizaci. Oba
ptipady se Uplné vylécily bez jakychkoli nasledkt. Davky do 4 mg/kg/tyden podkozné po QOb\o
tydnt byly podavany bez jakéhokoli toxického ucinku.

Neni znamo antidotum pro pfipravek Raptiva ani jina specificka 1écba pii pfeda’wkové\%@o

ptipravkem krome vysazeni 1€cby a sledovani pacienta. V piipadé€ predavkovani se %‘ uje, aby
byl pacient pod peclivym lékafskym dohledem a aby byla okamzit¢ zahajena V]-( mptomaticka

1écba.

w9
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q\
5.1. Farmakodynamické vlastnosti @

Farmakoterapeuticka skupina: selektivni imunosupresivtun, A& koéd: LO4AA21

Mechanismus ucinku Q
Efalizumab je rekombinantni monoklonalni prot@ lidskymi sekvencemi, ktera se specificky
vaze na CD11a podjednotku LFA-1 (antigen jici s funkei lymfocytl), coz je protein na
povrchu bun¢k leukocytt.

Timto mechanismem efalizumab inhi
lymfocytl na jiné typy bunck. LEA-14e

je vazbu LFA-1 na ICAM-1, ktera zasahuje do adheze T
figomen na aktivovanych T lymfocytech, a ICAM-1 je up-
tinocytech v psoriatickych loziscich. Zabranénim vazbé

regulovan na endotelialnich burka
LFA-1/ICAM muze efalizumaE zmithit piiznaky a projevy psoridzy inhibici nékolika stadii

imunologické kaskady.

we

Farmakodynamické 0

Ve studiich pouzivagicich uvodni davku 0.7 mg/kg nasledovanou 11-tydennimi davkami

1.0 mg/kg/tyden gfalizumab maximalné snizil expresi CD11a na cirkulujicich T lymfocytech na

ptiblizné 15-30% @ noty pred davkou a saturoval CD11a na <5% pocatecni hodnoty dostupné na

Vazelgy‘h @ pro CD11a. Plny u¢inek byl pozorovan za 24 az 48 hodin po prvni davce a udrzel

se m { fhi davkami. Za 5 az 8 tydnl po dvanacté a posledni davce efalizumabu podavaného
0

g/Kg/tyden se hladiny CD11a vratily na + 25% pocatecni hodnoty.

v
Da farmakodynamickym markerem bylo zvyseni celkového poctu cirkulujicich leukocytt
pozorované béhem 1écby efalizumabem. Zvyseni celkového poctu bylo zjevné za 24 hodin po prvni
davce, pfi podavani tydennich davek ztistalo zvySeni nadale patrné a po ukonceni 1é¢by se pocet
lekukocytd vratil k norméalu. K nejvyraznéj§imu zvyseni doslo v celkovém poctu cirkulujicich
lymfocytl. V klinickych studiich byl primérny pocet lymfocytt ptiblizné dvojnasobny ve srovnani

s pocatecni hodnotou u pacientti uzivajicich 1.0 mg/kg/tyden ptipravku Raptiva. Toto zvySeni
zahrnovalo CD4 T-lymfocyty, CD8 T-lymfocyty, B-lymfocyty a piirozené killer buiiky (NK), ackoli
bunky NK a CD4 se ve srovnani s jinymi butikami zvySily mén¢. Pfi podkozni davce 1.0 mg/kg/tyden
efalizumabu se hladiny lymfocyti vratily na 10% pocatecni hodnoty béhem 8 tydnil po posledni
davce.



Klinick4 G¢innost

Uginnost piipravku Raptiva oproti jinym systémovym terapiim u pacienti se stfednd t&zkymi az
tézkymi formami chronické psoriazy nebyla hodnocena pfimym srovnanim Raptivy s jinymi
systémovymi terapiemi. Soucasné vysledky ptipravku Raptiva versus placebo u 12tydenni 1écby u
ruznych typi populace ukazuji odpovéd’ na lécbu pfipravkem Raptiva jako skore indexu zavaznosti
PASI 75 u 22 % az 39 % pacienti (viz Tab.2). Na zaklad¢ klinicky ziskanych udajii (viz Tab. 1) a
zkusSenosti s dlouhodobym podanim se Raptiva doporucuje k 1€cbé pacientd podle definice v bod¢ 4.1.

Selhani predchazejici systémové terapie se definuje jako nedostate¢na odpovéd’ (PASI<50 nebo PGA-
klinické hodnoceni mén¢ nez dobré) nebo zhorSovani onemocnéni u pacientii béhem 1écby.
Podminkou bylo podavani dostate¢nych davek po dostate¢né dlouhou dobu a hodnotila se odpoveéd u
kazdé z nejméné 3 hlavnich forem systémové terapie.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Raptiva byla hodnocena v péti randomizovanych, dvoji 1te‘ Q
placebem kontrolovanych studiich v doporu¢ené davce (n=1742). Srovnavaci udaje ptipr ptiva
s jinymi systémovymi terapiemi psoriazy nejsou k dispozici. Nejvetsi studie IMP240lﬁovala
pacienty (n=526), ktefi neodpovidali na 1écbu, méli kontraindikace nebo netolero ejmeéng 2)
formy systémové 1éCby, jak bylo zjisténo z anamnézy pacientli. Ve vSech studii marnim
sledovanym parametrem podil pacientl s > 75% zlepSenim v psorlatlcke obl &ore indexu
zavaznosti (odpoveéd’ PASI 75) ve srovnani s pocateénim stavem pii h@n% vden po ukonceni
12-tydenni 1écby. Sekundarni sledované parametry byly podil pacientty X sahli hodnoceni

, Minimalni“ nebo ,,Cisté* pii statickém hodnoceni 1ékaie, celkova t 1ézi (the Overall Lesion
Severity (OLS)) a podil pacientid s > 50% zlepSenim skore PASI ASI 50) ve srovnani

s pocate¢nim stavem po 12 tydnech 1é¢by, casovy prubéh pro& lepSeni PASI od pocatku,

zlepSeni indexu dermatologické kvality zivota (Dermatology
hodnoceni psoriatickych symptomu (Psoriasis Symptom Assessment (PSA)), celkového hodnoceni
zmeény lékafem (Physician’s Global Assessment (PG xna PASI — polozky tykajici se tloustky a
zmeéna postizené oblasti kiize. < 3

Ve vsech péti studiich dosahli pacienti [éCeni pii

parametru statisticky signifikantné lepsi odp S placebo. Stejnych vysledkt bylo dosazeno u
pacient(l, kteti nebyli vhodni pro jinou systé 1é¢bu ((viz Tab.1).

’ ’t
L 2
\ Tab. 1:

Primarn¢ sledovany par e%dil pacientt s > 75 zlepSenim PASI( tloustka ktize) po 12
% vdnech 1écby (PASI 75)

» Efalizumab *
24011 Placebo 1.0 Utinek 1éeby

Raptiva u primarniho sledované¢ho

mg/kg/tyden [95% IS ]
4% 31% 27%
(n=264) (n=529)" [22%, 32%]
nereagovali na 1é¢bu, méli ji 3% 30% 27%

Kk idikoyanou nebo netolerovali dvé ¢i vice (n=170) (n=342)"° [21%, 32%)]
temovych terapii*

Hodnoty p jako srovnani skupin 1é¢enych efalizumabem a placebem pomoci logistické
regrese zahrnujici pocatecni skore PASI, pfedchozi psoriatickou 1é¢bu a geografickou
oblast jako proménné.

b p<0.001.
* Jak bylo vyhodnoceno z anamnézy pacientl tykajici se jejich psoriatické 1écby.

Ve vsech péti studiich dosahli pacienti 1éCeni piipravkem Raptiva statisticky signifikantné lepsi
odpovédi u primarniho sledovaného parametru (odpoveéd’ PASI 75) (viz Tab. 3) a u vSech
sekundarnich sledovanych parametrti, nez placebo.
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Tab. 2
Primarni sledovany parametr: Podil pacientii s >75% zlepSenim
PASI po 12 tydnech 1écby (PASI 75)
Efalizumab?
Studie Placebo 1.0 mg/kg/tyd | Uginek 16¢by
[95% CI]

ACD2390g* 4% 27% 22%

(n=187) (n=369)" [16%, 29%]
ACD2058¢g 2% 39% 37%

(n=170) (n=162)" [28%, 46%]
ACD2059g* 5% 22% 17%

(n=122) (n=232)" [9%, 27%]
ACD2600g* 3% 24% 21% L] Q

(n=236) (n=450)" [15%, 27%] (b,
IMP24011* 4% 31% 27%

(n=264) (n=529) " [22%, 32%] A

? IMP24011: hodnoty p jako srovnani skupin 1é¢enych ®
efalizumabem a placebem pomoci logistické regres K
zahrnujici pocate¢ni skore PASI, piedchozi psoria x
1éCbu a geografické oblasti jako proménné. ¢ 6

Jiné studie: hodnoty p srovnavajici kazdou sk
efalizumabem s placebem pomoci Fishero @ niho

testu v kazdé studii. @
b
p<0.001. &
]

* Efalizumab pouzivany ve sfudii produkt vyrobeny
firmou Genentech.

Cas do relapsu (>50% ztrata zlep3eni) byl hodnoﬁ tudii ACD2058g a studii IMP 24011 u
pacienti, ktefi byli klasifikovani jako pacienti jici na lécbu (=75% zlepSeni PASI) po 12 tydnech
1écby. Stredni ¢as do relapsu mezi pacienty @cimi na lécbu dle PASI se pohyboval od 58 do 74
dni po posledni davce pripravku Raptivabsher® pocatecniho obdobi 1é&by. U studie IMP24011
dosahla zhruba polovina pacientli MWteﬁ castecné reagovali na 1écbu (50% az 74% zlepSeni
PASI, podobné¢ jako u celkového 1 zmény lé¢katem (PGA)) po 12 tydnech 1é¢by piipravkem
Raptiva, odpoveédi PASI 75 ve 24. t .

otevienych nekontr ych studii. Vice nez 600 pacientl bylo lé¢eno po dobu delsi nez 1 rok véetné
166 pacientt, kt Ceni déle nez 2 roky a nejvySe 3 roky. Priblizné polovina pacientil 1écenych

e dosahlo indexu odpovédi na 1écbu PASI 75 (kdy vSichni vytazeni pacienti byli
nereagujici na 1écbu).

Dlouhodobad lé¢ba:
Udaje z prodlouzené 1¢ “@léi nez 12 tydni) byly ziskany u 4311 pacientti zafazenych do
h&

Po subkutannim podani efalizumabu je vrcholovych plazmatickych koncentraci dosazeno za 1-2 dny.
Srovnani s intravendznimi udaji ukazalo primérnou biologickou dostupnost asi 50% v doporucené
davce 1,0 mg/kg/tydn€ podkozné.

Distribuce:

Rovnovazného stavu bylo dosazeno ve 4. tydnu. V davce 1,0 mg/kg/tydné (s pocatecni davkou 0,7
mg/kg v prvnim tydnu) byly primérné minimalni plazmatické hladiny efalizumabu 11.1+£7.9 pg/ml.
Hodnoty distribu¢niho objemu z centralniho kompartmentu po jedné intravendzni davce byly

110 ml/kg v davce 0.03 mg/kg a 58 ml/kg v davce 10 mg/kg.
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Biotransformace:

Metabolismus efalizamabu probiha internalizaci nasledovanou nitrobunéénym rozpadem, jako
disledek bud’ vazby na bunécéné povrchové CD11a nebo endocytdzy. Predpokladané degradacni
produkty jsou malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny, které jsou eliminovany glomerularni filtraci.
Enzymy cytochromu P450 ani konjugacni reakce se metabolismu efalizumabu neucastni.

Eliminace:

Efalizumab je eliminovan nelinearni saturovatelnou eliminaci (zavislou na davce). Primérna clearance
v rovnovazném stavu je 24 ml/kg/den (rozmezi 5-76 ml/kg/den) v davce 1 mg/kg/tyden podkozné.
Eliminac¢ni polocas byl asi 5.5-10.5 dnd v davce 1 mg/kg/tyden podkozné. Teyq v rovnovazném stavu

wervr

hmotnost.

Nelinearita ' Q

Efalizumab vykazuje nelinearni farmakokinetiku, coz mize byt vysvétleno saturovatelno ckou
vazbou na povrchové bunééné receptory CD11a. Zda se, Ze pfi receptory zprostiedkovang €learance
efalizumabu dochazi k saturaci pii jeho koncentracich v plazmé vyssich nez 1 ug/no

Na zéklad¢ analyzy farmakokinetiky v populaci bylo zji§téno, Ze clearance e '&abu ovliviiuje

télesna hmotnost. Proménné, jako pocatecni PASI, pocatecni stav lymfpcy m¢ély na clearance
jen maly vliv, rasa a etnicky ptivod nemély vliv zadny. Farmakokineti aliztmabu u pediatrickych
pacientll nebyla studovana. Také ucinky renalniho ¢i hepatického p na farmakokinetiku

efalizamabu nebyly studovany.
Protilatky proti efalizumabu byly zjistény u piiblizné 6 % ho @ch pacientd. V této malé skupiné
pacientl nebyly pozorovany zadné rozdily ve farmakodgf mick¥ch ani farmakokinetickych

parametrech. Q
5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezp®l

Efalizumab nereaguje zkiizené¢ s CD1lau j @ivoéién}’/ch druht kromé lidi a Simpanzii. Proto jsou

konvencni predklinické udaje o bezpo! sti tohoto pfipravku omezené a neumoziuji komplexni

vyhodnoceni bezpe¢nosti. Byly po#. \%inhibiéni ucinky na imunitni odpovédi humoralni a
s Y1 s @ , -1 , .

zavisejici na T-bunkach. U mlad’a cenych protilatkovym analogem efalizumabu bylo

pozorovano snizeni imunity za isféx -buiikach do nejméné 11 tydnl véku. Jiz od 25. tydne véku

nebylo toto snizeni signiﬁlv%

Jinak mohou u¢inky poz ¢ v neklinickych studiich souviset s farmakologii efalizumabu.

V 6-mésicni studii na divekyeh mysich typu p53 +/+ nebyly po 6 mésicich podavani 1écby

protilatkovym analc%e alizumabu pozorovany lymfomy.

Béhem organogw y$i nebyly zjistény zadné teratogenni ucinky.

' .
6. 4‘% EUTICKE UDAJE
Se

znam pomocnych latek

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku:
Polysorbat 20

Histidin

Mohohydrat Histidin hydrochloridu
Sacharo6za

Rozpoustédlo:
Voda na injekci
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6.2. Inkompatibility

Jelikoz nejsou k dispozici studie na kompatibilitu, tento 1éCivy ptipravek nesmi byt sméSovan s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti
4 roky.

Po nafedéni se doporucuje okamzita spotieba (viz také bod 6.4).

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Nezmrazujte. ‘@Q
Uchovavejte v pivodnim obalu k ochran¢ pred svétlem. A

a natedéni. Pokud neni okamzité spotfebovan, doba uchovavani pfi pouziti a inky pfed pouzitim
jsou na zodpovédnosti uzivatele a nemély by byt delsi nez 24 hodin pr%te ySe 2-8°C, pokud
k natedéni nedoslo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podm yzikélné-chemické
stabilita nafedéného roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin pti 2 Q

Z mikrobiologickych divodii by mél byt piipravek Raptiva spotiebovan oka%@nim otevieni

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Prasek:

Lahvicka z bezbarvého skla typu [ uzaviena gumovo prekrytou aluminiovou folii
s odtrhavacim umélohmotnym uzavérem.

Rozpoustédlo: @
Sklenéna (sklo typ I) predplnéna stfii;;éka. Q

Raptiva se dodava v: 0
baleni obsahujicim 1 injek¢ni lahvi N aSkem, 1 predplnénou stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér
lc\kﬁi

na rekonstituci EasyMix a 1 jehlu naSnjekci
baleni obsahujicim 4 injekChi i¢ praskem, 4 predplnéné stiikacky s rozpoustédlem, 4 adaptéry
J

na rekonstituci Easy Mi y na injekci .
baleni obsahujicim 12 i cnmich lahvicek s praskem, 12 predplnénych stiikacek s rozpoustédlem, 12
adaptérl na rekonsti@asyMix a 12 jehel na injekeci.

Na trhu nem i @chny velikosti baleni.

N patieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim
ek Raptiva je urcen pouze k jednorazové aplikaci.

Pted pouzitim by jedna lahvicka pfipravku Raptiva méla byt natfedéna ptilozenym rozpoustédlem.
Natedéni jednorazové injekéni lahvicky 1,3 ml pfilozené vody na injekci dava piiblizné 1,5 ml roztoku
obsahujiciho 100 mg ptipravku Raptiva na 1 ml. Maximalni pouzitelné mnozstvi je 125 mg v 1,25 ml
preparatu Raptiva.

Prasek by mél byt rozpustén za méné nez 5 minut. Nafedény roztok je ¢iry az mirn€é mlécné zkaleny,
bezbarvy az slabé zluty, a nemél by byt podan, pokud obsahuje pevné castice ¢i neni Ciry.

Podrobny navod k pouziti je v ptibalové informaci.
Veskery nespotfebovany ptipravek ¢i odpadovy material by mély byt zlikvidovany v souladu

s mistnimi piedpisy.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Serono Europe Ltd.
56 Marsh Wall

London E14 9TP
Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/04/291/001 ) Q
EU/1/04/291/002

EU/1/04/291/003 !

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRAC%O

Datum prvni registrace: 20. zaii 2004 . 6
‘ \\

10. DATUM REVIZE TEXTU
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VYROBCE/VYROBCI BIOLOGI*‘{TL

VYROBCE ODPOVEDNY/V
SARZI

PODMINKY REGIST@

Ky

15

LECIVE LATKY/LATEK A ]
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI



A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Genentech, Inc.
1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Merck Serono S.p.A
Via L. Einaudi 11,

00012 Guidonia Montecelio (Rome) ' Q
Italie !
B. PODMINKY REGISTRACE O

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{, KLADERE DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis (viz Pfilo@%n udaju o ptipravku, bod

42)

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM\AB PECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO PRIPRAVKU Q
Neuplatiiuje se. @
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 1 LAHVICKOU A 1 PREDPLNENop STRiKACKOU
KRABICKA S 4 LAHVICKAMI A 4 PREDPLNENYMI STRIKACKAMI
KRABICKA S 12 LAHVICKAMI A 12 PREDPLNENYMI STRIKACKAMI

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Raptiva 100 mg/ml prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Efalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje pouzitelné mnozstvi 125 mg efalizumab

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ~ é

I
Polysorbat 20, histidin, monohydrat histidin hydrochloridu a sacharéQ\

Rozpoustédlo: voda na injekei. @

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENi *

1 injek¢ni lahvicka s praskem pro piipravu injekénih@ku.
1 predplnéna stiikacka obsahujici 1,3 ml rozpou
1 adaptér na rekonstituci EasyMIX. 1 jehla nami

4 injek¢eni lahvicky s praskem pro pﬁp}avu injek¢niho roztoku.
4 predplnéné strikacky obsahujici 1,3 ml rozpoustédla.
4 adaptéry na rekonstituci EasyMi>§V

4 jehly na injekci. I

12 injekénich lahvicek s praskem pro pripravu injekéniho roztoku.
12 predplnénych stiikacek obsahujici 1,3 ml rozpoustédla.

12 adaptérti na rekonstituci EasyMix

12 jehel na injek::i.

A CESTA PODANI

tanni podani.
pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(VZIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Spotiebujte okamzit¢ po nafedéni.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte v chladni¢ce. Nezmrazujte.
Uchovavejte v pivodnim obalu k ochran¢ pied svétlem. Q

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYC
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny. \K

L 2
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REG

Serono Europe Ltd.

56 Marsh Wall @

London E14 9TP '

Velka Britanie Q

12. REGISTRACNICISLO/CISLA Q
EU/1/04/291/001 -
EU/1/04/291/002 R
EU/1/04/291/003 \

13. CiSLO SARZE %E

C. sarze: 24

CE PRO VYDEJ

¢ho ptipravku vazan na lékatsky predpis .

15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

raptiva 100 mg/ml
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

RAPTIVA 100 mg/ml STITEK NA LAHVICCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Raptiva 100 mg/ml

préasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Efalizumab

Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
9

| 4. CISLO SARZE

C. sarze: @

'

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, O BO POCET

125 mg pouzitelného mnozstvi

6. JINE + /71 .
£ 3
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE STRIKACCE S ROZPOUSTEDLEM

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro pouziti s piipravkem Raptiva
Voda na injekci

| 2.  ZPUSOB PODANI
23

[3.  POUZITELNOST \ |

Pouzitelné do: O

(4. CIiSLOSARZE . f}'
I~ 4
C. sarze: g

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBQ POCET DAVEK

1,3 ml v pfedplnéné stiikacce Q\

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Raptiva 100 mg/ml prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Efalizumab

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatfe nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZzadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mitfe, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, p@sin@e
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete: A
1. Co je ptipravek Raptiva a k cemu se pouziva O

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Raptiva pouzivat

3. Jak se pripravek Raptiva pouziva K

4. Mozné nezadouci uginky . %

5. Jak ptipravek Raptiva uchovavat \

6.

Dalsi informace Q

1. CO JE PRIPRAVEK RAPTIVA A K CEMU S‘E P&@A

Raptiva je systémovy lék na psoridzu. Systémové terapi léky, které se podavaji peroralné (Gsty)
nebo injekéné€, aby mohly byt pfitomny a plsobit v @éle.

z geneticky ovlivnénych bun¢k savct. Efalizama®je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou proteiny, které rozpo ji a v&zi se na jiné specifické proteiny lidského téla.
Efalizumab snizuje zanét v psorigtk:( loziscich, coz vede ke zlepsSeni postizenych koznich oblasti.

Terapeutické indikace \

Lécba dospélych pacientl n¢ tézkou az tézkou chronickou psoriazou, ktefi adekvatné
neodpovidaji, maji kontraimdikeyanou nebo netoleruji jinou systémovou lécbu, véetné cyclosporinu,
methotrexatu a PUVA @

Tato indikace pfiprﬁ(aptiva je zaloZena na soucasnych udajich o u¢innosti a limitované

dlouhodobé Zkuw eho podanim.

!
SITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK RAPTIVA
VAT

Raptiva je 1€k obsahujici efalizumab, ktery %@iotechnologick}?m postupem. Je vyrabén

Nepouzivejte pripravek Raptiva:

- Jste-li alergicti (precitlivéli) na efalizumab nebo kteroukoli jinou slozku ptipravku Raptiva.

- Mate-1i nebo jste nékdy mél/a rakovinu.

- Mate-li aktivni tuberkulézu nebo jinou vaznou infekci. Mezi ptiznaky, které by mohly ukazovat,
ze mate infekci patii horecka, poranéni, pocit inavy, stomatologické problémy, tézky kaSel
trvajici déle nez 2 tydny, bolest na hrudi nebo vykaslavani krve ¢i sputa.

- Trpite-li jinou formou psoridzy nez chronicka loziskova psoridza (napf. jiné t€z§i formy
psoriazy podle diagnozy Vaseho 1ékare)

- Bylo-li vam zjisténo, Ze mate poruchu imunitniho systému.
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Je dulezité, abyste informoval/a svého I€kate, pokud jste trpél/a nebo trpite nékterym z vyse uvedenych
stavil.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Raptivy je zapotiebi:

- Pokud zaznamenate piecitlivélost nebo alergickou reakci, jako napft. celkové svédéni po téle,
koptivku, z€ervenani kiize nebo vyrazku, okamzit¢ informujte svého Iékaie nebo navstivte
mistni zdravotnické zafizeni.

- Muizete snadnéji chytit infekci. Pokud se u Véas rozvine nova infekce nebo si vSimnete jakékoli
nové nebo nahlé zmény mysleni, rovnovahy, sily, feci, chlize nebo zraku, kontaktujte, prosim,
svého 1ékare. Ten urci, zda se ma Vase lécba sledovat anebo zda je nutné 1écbu piipravkem

Raptiva ukoncit.
- Pokud se u Vas béhem 1é¢by rozvine rakovina, prosim kontaktujte svého 1ékare, ktery uréizzda
je nutné, abyste 1é¢bu piipravkem Raptiva ukoncili. ‘ Q
- Pokud se u vas béhem l1écby piipravkem Raptiva rozvinou znamky ¢i ptiznaky ané ]

kontaktujte, prosim, svého 1ékate, ktery urci, zda je nutno uzivani ptipravku Rapti oncit.
- Pokud se u vas rozvinou nekteré znamky ¢i ptiznaky souvisejici s poklesem @ krevnich
desticek, jako napft. snadné krvaceni z dasni, vznik modfin nebo Cervené ikosti
$pendlikové hlavicky na kizi, prosim okamzité informujte svého Iékar uréi, zda se ma
Vase lécba sledovat nebo zda je nutné, abyste 1écbu ptipravkem Ra ncil/a.

poctu krevnich elementd, které mtize vést ke zblednuti kiize a zpUsobit slabost nebé t),

- Nektefi pacienti maji reakce, jako jsou bolesti hlavy, horecka, ne zvraceni béhem dvou
dnti po kazdé z prvnich dvou injekci. Tyto reakce jsou obecné 7 stiedné vazné. Pokud
zaznamenate, ze nékteré z téchto reakci nevymizely po d feknéte to svému 1ékafi.

- Pokud 1é¢bu pripravkem Raptiva ukoncite (to se tyka z ci nereagujicich na 1écbu),
muze se VaSe psoriaza vyrazn¢ zhorsit. Vas Iékat Vas { tit sledovat a poskytnout Vam
ucinnou lécbu.

- Pokud zaznamenate zhorSeni Vasi psoriazy nebesse WVas rozvine artritida, prosim feknéte to
svému lékafi. Ten urci, zda se ma 1écba pfipra@kaptiva ukoncit nebo zda ma pokracovat za
peclivého pozorovani.

- Pokud mate byt ockovani, prosim por: svym lékafem. Behem lécby piipravkem
Raptiva nesmite dostavat urcité typy 0¢kovacich latek. Lécbu preparatem Raptiva bude mozna
nutné pierusit na dobu 8 t}'/dnﬁ-ﬂ“ oc¢kovanim.

- Pokud dojde k neocekavané® Vasi hmotnosti, prosim kontaktujte svého 1ékate, ktery urci

odpovidajici davku podle ﬁx nosti.
Reknéte svému lékati, pok ate poskozeni ledvin nebo jater.

Vzajemné piusobeni s 1é¢ivymi pripravky:
Prosim informujte s@e atfe ¢i 1ékarnika o vsech l1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé¢, a to i o 1éci terc jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

ym lékatem, pokud planujete n€jaké ockovani (viz ,,Bud’te zvlasteé opatrni pti
1é¢be pripravi aptiva‘“).
Pod {'Raptivy mizete byt nachyInéjsi k infekcim (viz ,,Bud’te zvlaste opatrni pii 1écbé
prip aptiva”). Tato nachylnost mtize byt zvysena také kvili jinym léktim, které se uzivaji na
sortazy. Prosim porad’te se se svym lékafem v piipadé, Ze uzivate i jiné 1éky na psoriazu.
Piipgavek Raptiva mize byt pouzivan spolecné s lokalnimi kortikosteroidy.

Téhotenstvi

Neni znamo, zda miuize ptipravek Raptiva ublizit Vasemu ditéti, jste-1i t€hotna nebo zda mize ovlivnit
Vasi schopnost ot¢hotnét. Proto, pokud jste t€hotna, okamzité se porad’te se svym lé¢kafem.

Pokud jste zena, ktera miize ot€¢hotnét, radime Vam, abyste se béhem 1é¢by Raptivou téhotenstvi
vyvarovala a pouzivala vhodnou antikoncepci.

Kojeni

Je mozné, Ze se efalizumab vylucuje do matetského mléka. Pokud kojite, 1ékai Vam doporuci, abyste
béhem 1é¢by pripravkem Raptiva bud’ ptestala kojit nebo 1é¢bu pierusila.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Uzivani ptipravku Raptiva by nemelo ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK RAPTIVA POUZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Raptiva presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani u dospélych (18-64 let) a starSich pacienti (> 65 let)

Obvykla davka je jedna pocatecni injekce v davee 0.7 mg/kg, a po ni injekce v davece 1,0 mg/kg
jednou tydné. Vas lékai Vam fekne, jaké mnozstvi si mate injekci podat. Trvani 1écby je 12 tydni
Lécba miize pokraovat pouze v piipadé€, Ze pacient na 1é¢bu reaguje, proto prodlouzeni Vqéi IQ

posoudi 1ékaf. @

Zpusob a cesta podani

Ptipravek Raptiva se podava podkozni injekci (subkutanné). Je uréen pouze k jednvému pouziti.
Injekci si mizete podat sam/sama nebo Vam ji mize podat jina osoba, napf. cleafrodiny' nebo Vas
1ékar. V podavani ptipravku Raptiva musite pokracovat tak dlouho, jak Vém%’ af urcil.

*
Lahvicka s praSkem je urcena k rozpusténi (smichani) prasku s rozpou“t\%
Pokud si podavate pripravek Raptiva sam/sama, prosim prectéte @ asledujici pokyny a krok

po kroku je nasledujte:
o Umyijte si ruce. Je dtlezité, aby Vase ruce a V§ecl‘ny p&n , které pouzivate, byly co

nejCistsi.
o Vyndejte ptipravek Raptiva z chladnicky a pol X, co budete potiebovat na Cistou
podlozku:

0 jednu lahvicku s praskem pipravku R@‘

0 jednu predplnénou stiikacku s roz
O jeden adaptér na rekonstituci Easy%
0 dva tampony napusténé al em
0 jednu injekéni jehlu na p8dKozniimjekci a
0 odpadkovou nadobu na dméty
. Z lahvicky s piipravk tivd a z predplnéné stiikacky s rozpoustédlem sejméte ochranny

uzaver. Otiete vr$ ¢ky tamponem napusSténym alkoholem.
o Uchopte vné;jsi daptéru EasyMIX, opatrn¢ jej sundejte a odstraiite ochrannou folii

pomoci otevifaeille ouska. Tim se odkryje umélohmotny $picaty konec, ktery pouzijete
k propich@wéky. Této casti byste se nemél/a dotknout.
. Ucho uzavér adaptéru EasyMix, nasad’te ho na horni ¢ast lahvicky a poté stlacte dolt
& aQélohmotny §picaty konec propichl pryzovou zatku lahvicky.
. 1&e dstranite vné&jsi uzaveér, presvédcte se, ze je adaptér EasyMIX na lahvicku pevné
asazen.
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o Odstrante ochranny uzavér hrotu pfedplnéné injekeni strikacky.
o Pomalym krouzivym pohybem nasad’te predplnénou stfikacku s rozpoustédlem na adaptér

5
',bﬁ\

Velmi pomalu stlacujte pist injekéni stfikacky, aby se veskeré rozpoustédlo @ do lahvicky

s ptipravkem Raptiva. &
Nevytahujte injekéni stiikacku a pomalym otac¢ivym pohybem lahvicky promichejte 1ék
s rozpoustédlem. .

@Q\
C

. Netiepejte. (Ttepani zpusobi napénénj % Rozpousténi trva obvykle méné nez 5 minut.
Po rozpusténi prasku zkontrolujte, zd VZl’lﬂ%Ok neobsahuje pevné castice nebo zda se nezbarvil.
Naredény roztok ma byt ¢iry az slab Vv a bez pevnych Castic.

Do roztoku obsahujiciho pfipravd?% esmi byt pridavany zadné jiné 1éky a pripravek Raptiva

by nemél byt fedén jinymi rozpousSte
o Otocte lahvicku dnem vghtru aSinjekéni stiikacku pfitom méjte stale pripevnénou k lahviéee.

Pomalu natahnéte roz injekeni stiikacky, pficemz natahnéte z lahvicky veétsi mnozstvi,
nez jaké ma byt p .V lahvi¢ce muize ziistat trochu pény nebo vzduchovych bublinek.
AniZ byste odst jekéni stiikacku z lahvicky, zkontrolujte, zda ve stiikacce nejsou
vzduchové

. Opatrné n ¢ku poklepejte, aby vSechny bublinky vyplavaly na povrch stiikacky.

(N

K

o Jemné tisknéte pist, dokud ve stiikacce nezbude spravna davka, ktera ma byt podana. Tim se ze
stiikacky také odstrani vzduchové bubliny, které tak piejdou do lahvicky.
Pokud zpatky do lahvicky vstriknete prili§ velké mnozstvi ptipravku Raptiva, jednodus$e obsah
natahnéte zpét do stiikacky a cely postup opakujte.

o Zkontrolujte, zda mate ve stfikacce spravnou davku a poté z adaptéru EasyMIX stiikacku
pomalym krouzivym pohybem vyjméte.
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Nyni mtizete na injekéni stiikacku nasadit jehlu.
o Vezmeéte injekéni jehlu, ponechte na ni ochranny kryt a opatrné ji krouzivym pohybem nasad’te
na hrot injek¢ni strikacky.

Nyni si jiz miZete zvolit a pfipravit misto pro vpich injekce. Vas 1ékar nebo Vase zdravotni sestra
Vam jiz poradili, kam injekci podat. Vhodnym mistem jsou hyzd¢, stehno, bficho nebo horni ¢ast
paze. Misto vpichu je tfeba obménovat.

o Ocistéte zvolené misto alkoholovym tamponem. Odstraiite ochranny kryt z injek¢ni jehly.

o Injekeni roztok okamzité aplikujte nasledujicim zptisobem: Pevné stisknéte klizi k sob¢ a
vpichnéte jehlu pod tthlem 45° az 90° pohybem jako pti hodu Sipky. Vstiiknéte obsah stiikacky
pod kiizi, jak jste byl/a poucen/a. Nevpichujte ptimo do Zily. Pist velmi pomalu natahnéte zpgt.
Pokud do stiikacky vnikne krev, jehla napichla cévu. Obsah stiikacky neaplikujte, a]@
jehlu a cely postup aplikace zopakujte. Injekci podavejte pomalym stlacovanim pis
Nespéchejte a pomalu vstiknéte cely obsah stfikacky. Poté jehlu ihned vyjméte @

pohybem ocistéte misto injekce alkoholovym tamponem.
g0°  4s5° \\
X ’\%

‘ \K
o Vyhod'te v§echny pouzité potieby: Po dok@Qjekce ihned vyhod'te vSechny jehly a prazdné
lahvicky do pevné nadoby, kterou jste

musi byt vyhozen. Q
n
JestliZe jste pouzil(a) vice pl“‘iplzw %va, neZ jste mél(a):

Pokud jste si podali vétsi mnozstv u Raptiva, nez jste mél/a, prosim kontaktujte svého 1ékare
¢i 1ékarnika. Doporucuje se, abyste a sledovan/a kvili jakymkoli ptiznaktim nezddoucich G¢inku a
Nj%] lécbal.

/.

ucelu dostal/a. VSechen nespotiebovany roztok

abyste okamzité dostal/a v

Nezdvojujte nasled avku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

i}
Pokud si zapom vzit 2 ¢i vice davek piipravku Raptiva, kontaktujte svého 1ékate.
JestliZe jste pie ) pouZzivat pripravek Raptiva:

@ cbu ptipravkem Raptiva bez ndhradni 1é€by, mtze dojit k vyraznému zhorsSeni
oeneni. (viz ,,Budte zvlaste opatrni pii 1écbé piipravkem Raptiva®).

JestliZe jste zapomné! Zit pripravek Raptiva:

Vas K
ade,’ze je pottebné pokracovat v 1éCbe Raptivou, prosim fid’te se podle doporuceni svého 1ékaie.

Pii'epakované 1é€bé mize dojit k nizsi nebo nedostatecné odpovedi na Raptivu, nez tomu bylo

v diivéjsich lécebnych obdobich. V terapii by se mélo pokracovat pouze v ptipadé, ze doslo

k adekvatni odpovédi. Vas 1ékat Vam doporuci, co délat v ptipadé, kdyz odpoveéd’ na 1é€bu neni

dostate¢na nebo doslo ke zhorSeni Vaseho onemocnéni. (Také viz ,,Bud’te zvlasté opatrni pii 1é¢be

ptipravkem Raptiva®).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i piipravek Raptiva nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky v tomto oddile jsou uvadény s odhadem cetnosti, s jakou se mohou vyskytnout.

K tomuto ti¢elu byla pouzita nasledujici klasifikace:

o Velmi Casté: Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez u 1 z 10 pacientu;

Casté: Nezadouci uéinky, které se mohou vyskytnout u 1 az 10 ze 100 pacientiy;

Meéneé casté: Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnoutu 1 az 10 z 1 000 pacientt;

Vzacné: Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u 1 az 10 z 10 000 pacientt;

Velmi vzacné: Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u méné€ nez 1 z 10 000 pacf?‘f;

Po dobu 48 hodin po injekci pripravku Raptiva miize dojit k mirnym az sttedn€ vaznym pfi

s pokracujicim uzivanim. Pokud jsou nékteré z téchto piiznakti vazné nebo pfetrv A
kontaktovat svého lékare. Vyskyt viditelnych nezadoucich t€inkt a bolestl
v klinickych studiich zaznamenan méné¢ casto.

*
Reknéte svému lékafi nebo vyhledejte mistni zdravotnické zafizeni a @presmnte pouZzivat
ptipravek Raptiva, pokud:
o Zaznamenate vazné reakce z precitlivélosti nebo alergicke
Ptiznaky alergické reakce jsou Casté a obecné zahrnuji & o celém téle, koptivku,

z€ervenani kiize nebo vyrazku. Anafylaxe je Véirf:j $i aleggicka reakce, ktera mize zahrnovat
zavrat’, zvraceni, nizky krevni tlak a dychaci potiiﬁnu na okamzita 1ékarska péce, nebot’
vazné alergické reakce mohou byt potencialng rozujici. V klinickych studiich

s pripravkem Raptiva nebyly pozorovany 73 fipady anafylaxe.

o Zaznamenate piiznaky nizkého poctu kre estiek, jako napft. snadné krvaceni z dasni,
vznik modiin nebo ¢ervenych tecek vgl pendlikové hlavicky na kuzi. Tyto pfiznaky jsou
méng Casté. S

. Zaznamenate znamky nervoyé chy, jako napft. brnéni nebo slabost v nohou ¢i pazich nebo
jakoukoli novou nebo nahleu @me y$leni, rovnovahy, sily, fe€i, chlize nebo zraku.

o Zaznamenate prudkou boles Ky doprovazenou strnulosti Sije. Tento pfiznak se mize vzacné
vyskytnout zejrnéna ocatkul¢cby.

o Vam je zjiSténa rak

Reknéte svému |
z nasledujicich
o Bale lesti kloubti, bolesti hlavy, zvraceni, slabost, inava, ¢i vyrazka. Tyto Casté
¢inky nemusi mit jasnou souvislost s 1écbou ptipravkem Raptiva, ale byly

pii jejim pouzivani. Vas Iékat Vas muze chtit podrobnéji vySetfit a pozadat, abyste

oupll/a krevni testy.

Horecka, nebo pokud si myslite, ze mate infekci. Pripravek Raptiva plisobi na imunitni systém,

coz muize potencialné zvysit riziko infekce nebo znovu aktivovat staré infekce. Infekce byvaji
velmi Casté.

. Relaps, vzplanuti psoridzy, vyrazné zhorSeni psoridzy, ¢i ¢ervend zanicena psoriaticka loziska,
nékdy s otokem pazi ¢i nohou nebo zanétem kloubti, predevsim po ukonéeni 1écby piipravkem
Raptiva. Tyto nezadouci ucinky jsou Casté.

o Dusnost nebo jiné pretrvavajici dychaci obtize.

o Znamky paralyzy (obrny) obliceje obvykle na jedné strané (jako je oslabeni obli¢ejového
svalstva a vytékani slin z koutku 1st), kterym miize pfedchéazet bolest v oblasti ucha. Pacienti
s obrnou obliceje se obvykle uzdravi béhem nékolika tydnt bez specifické 1éCby.

o Se u véas objevi rS vyrazka nebo puchyfe v ustni duting.

oberte s nim V4as celkovy zdravotni stav, pokud zaznamenate nékteré
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Miize dojit ke zmén€ hodnot nékterych laboratornich testii, jako napt. poctu bilych nebo cervenych
krvinek (v€etné leukocytl a lymfocyti), hodnot alkalické fosfatazy a ALT (krevni laboratorni
hodnoty). Tyto zmény, které mohou mit souvislost s pouzivanim ptipravku Raptiva, 1ze zjistit pii
krevnich testech.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK RAPTIVA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. ‘ Q
Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C — 8°C). Nezmrazujte. A@
Uchovavejte v ptivodnim obalu k ochrané pfed svétlem. O

Nepouzivejte ptipravek Raptiva po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na s&& krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek, pokud si v§imnete, ze roztok neni ¢iry nebo je castlce

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich Vod neb ho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepot te®Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostiedi. Q

6. DALSI INFORMACE Q
Co pripravek Raptiva obsahuje o

K zachovani sterility musi byt ptipravek Raptiva spotiebovan E prvnim otevfeni a nafedéni.
uje

o Lécivou latkou je efahzunglb j€dna imjekcni lahvicka obsahuje pouzitelnou davku 125 mg
efalizamabum

o Pomocné latky jsou pol sor% , histidin, monohydrat histidin hydrochloridu a sachardza.

. Jedna ptredplnéna sﬁ% roZpoustédlem obsahuje dostatecné mnozstvi vody na injekci
k priprave injekcni ku.

Jak pripravek Raptiyalvypada a co obsahuje toto baleni

Raptiva je prasel proypiipravu injekcniho roztoku s rozpoustédlem. Prasek je bily az téméf bily

v celistvém t zpoustédlo je bezbarva tekutina. Piipravek se dodava v baleni obsahujicim 1
injekéni Yah s praskem, 1 ptedplnénou stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér na rekonstituci
Easy jchlu na injekci, a v baleni obsahujicim 4 injekéni lahvicky s praskem, fedplnéné

st rozpoustédlem, 4 adaptéry na rekonstituci EasyMix a 4 jehly na injekci a v baleni
jicim 12 injekénich lahvicek s praskem, 12 predplnénych stiikacek s rozpoustédlem, 12
adapgéra na rekonstituci EasyMix a 12 jehel na injekci. V kazdé zemi nemusi byt na trhu vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Serono Europe Ltd.

56 Marsh Wall

London E14 9TP

Velka Britanie
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Vyrobce:

Merck Serono S.p.A.

Via Luigi Einaudi 11

00012 Guidonia Montecelio/Rim
Italie

Pro doplnujici informace o tomto 1é¢ivém pripravku se, prosim, obracejte na mistni zastoupeni drZzitele

rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

bbarapus

MERCK d.o.0.

Dunajska cesta 119

ST 1000 JIro6asana, CiroBeHus
Tem: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdeébradska 72

CZ-251 01 Ric¢any- Jazlovice
Tel. +420 323619211

Danmark
Serono Nordic AB
Strandvejen 102 B, 4th K

DK-2900 Hellerup . /\/

TIf: +45 35253550 0\\

Deutschland
Serono GmbH
Alsfelder Strafle 17

D-64289 DarmstadtI s®

Tel: +49-6151-6%
Eesti ']

Merc \

Esimda

:‘@ es Prading SA Baltic States
Zamgenhofo 11-3, LT-44287
Kaunas, Leedu

Tel: +370 37320603

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien ‘ Q
Tél/Tel: +32-2-686 07 11 (b'
Merck Kft. O

Bocskai Gt 134-146, K

H-1113 Budapest \
Tel: +36-1-463-8100 6

v OW
oD

Magyarorszag

Cherubino L
Delf Buildi
Slier‘la Ro
MT- 06 Gzira Malta

T&-21-343270/1/2/3/4

erland

erono Benelux BV
Tupolevlaan 41-61

NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2

1470 Larenskog

TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0
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EA0MGoa

Merck A.E.

Knowoiag 41-45, Ktipro B
GR-151 23 Mopovot
AbMva

T: +30-210-61 65 100

Espaiia

Merck Farma y Quimica, S.L.
Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Lipha Santé s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groco ehf.

bverholti 14

IS-105 Reykjavik ,
Simi: +354-568-8533

Italia \
Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125 @

1-00176 Roma A

Tel: +39-06-70 %

Kvbnpoge

Akis }g & Son Ltd
@ povidtmtn 4

578, Asvkmoio
TnAat357-22677038

Latvija

Merck Serono

Parstavnieciba

C/o Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,

LT-44287 Kauna, Lietuva

Tel: +370 37320603

Polska

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00

‘ Q
Romaéania @
MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 1 19 O
SI1-1000 Lubliana, Slove%

Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija
MERCK d 0
Dunajska

SI-100 LJ
Tel 61 560 3 800

@venska republika
erck spol. s r.o.

Tuhovska 3
SK-831 06 Bratislava
Tel: +421 249267 111

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatérma 1 C

FI1-02240 Espoo

Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

Serono Nordic AB
S-195 87 Stockholm
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
Tel: +44-20 8818 7200
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Lietuva

Merck Serono

Atstovybé

C/o Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,

LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena:
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