PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy piipravek podléhd dalSimu sledovéani. To umozni rychlé zisk&ni novych informaci
0 bezpecnosti. Z&dadme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na neZz&douci tcinky.
Podrobnosti o hlaseni neZzadoucich ué¢inku viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

SCENESSE 16 mg implantat

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Implantat obsahuje afamelanotidum 16 mg (jako afamelanotidi acetas).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Implantat.

Tuh& bild az témét bila ty¢inka o délce pfiblizné 1,7 cm a praiméru 1,5 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

SCENESSE je indikovan k prevenci fototoxicity u dospélych pacientd s erytropoetickou protoporfyrii
(EPP).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Piipravek SCENESSE smi piedepisovat pouze specializovani 1ékafi ve specializovanych centrech pro
1é¢bu porfyrie a jeho aplikaci musi provadét 1€kar vyskoleny a akreditovany drzitelem rozhodnuti

o registraci k aplikaci tohoto implantatu.

Davkovani

Jeden implantét se aplikuje kaZzdé 2 mésice pied o¢ekavanou zvySenou expozici sluneénimu zateni.
Celkova délka trvani 1é¢by zalezi na uvazeni specializovaného lékaie (viz body 4.4 a 5.1).

ZvIastni populace

Informace o pouZiti u pacienta s poruchou funkce ledvin nebo jater viz body 4.3 a 5.2.
Starsi pacienti

Vzhledem k omezenym tdajim o 1éEbé starSich pacienti se pouZiti afamelanotidu nedoporucuje (viz
bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecénost a uc¢innost afamelanotidu u déti a dospivajicich ve véku od 0 do 17 let nebyla dosud

stanovena.
Nejsou dostupné Zadné tdaje.



Zpusob podani

Subkutanni podani.
Navod Kk pouZiti

- Vyndejte zabaleny implantat z chladni¢ky a nechte 1é¢ivy piipravek zahiat na pokojovou
teplotu.

- PoZadejte pacienta, aby si pohodIné sedl nebo lehl na zada do pololehu.

- Vydezinfikujte kazi nad hiebenem kosti kycelni.

- PovaZujete-li to za nezbytné, aplikujte po domluvé s pacientem do oblasti pro zavedeni
implantatu anestetikum.

- Zvolte katétr s jehlou 0 rozméru 14 G (vnitini pramér 1,6 mm).

- Pomoci chirurgického popisovace vyznacte na téle katétru 1,5 az 2 cm délky.

- Drzte katétr sterilnim zptisobem ve spodni ¢asti, uchopte a drzte dvéma prsty kozni fasu
kranialn€ nad hiebenem kosti kycelni nebo kozni fasu lezici ptes hfeben kosti kycelni.

- S Sikmym ostiim jehly sméfujicim vzhiiru zaved’te katétr jednim neptetrzitym plynulym
pohybem lateralné 1,5 az 2 cm do podkozi pod uhlem 30 az 45 stupni k povrchu kiize.

- Po zavedeni katétru vyjméte aseptickym zpisobem implantét z injek¢ni lahvicky.

- Vytahnéte sterilnim zpisobem jehlu z katétru.

- Piemistéte implantat k vystupnimu otvoru katétru.

- Pomoci vhodného prostiedku (napt. bodce) jemné zatlacte implantat v celé délce do lumen
katétru.

- Pii vytahovani bodce a katétru ptitlacte trochu prstem na oblast zavedeni.

- Potvrd'te zavedeni implantatu palpaci kiize a podkozi lezicich kranialné od hiebene kosti
kyc¢elni/pies hieben kosti kycelni. Vzdy si ovéite pfitomnost implantatu. Mate-li 0 zavedeni
implantatu pochyby, zkontrolujte, zda neztstal v katétru. Pokud se implantat nepodatilo béhem
vySe popsanych krokt zavést, zlikvidujte ho a aplikujte novy implantat. Neaplikujte dalsi
implantat, pokud nebylo jednoznacné potvrzeno, Ze se prvni implantat nepodaftilo zavést.

- Na misto vpichu umistéte maly tlakovy obvaz.

- Pacienta po dobu 30 minut sledujte, aby bylo zajisténo, Ze si vSimnete rozvoje piipadné
alergické nebo hypersenzitivni reakce (okamzitého typu).

Implantat Ize v pfipadé potieby chirurgicky vyjmout.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Pfitomnost zavazného jaterniho onemocnéni

- Porucha funkce jater (viz bod 5.2)

- Porucha funkce ledvin (viz bod 5.2)

4.4  Zvla&Stni upozornéni a opatieni pro pouZiti

SoubéZné onemocnéni nebyla studovana

Hypersenzitivita

Po podani piipravku SCENESSE byly hlaSeny méné casté ptipady hypersenzitivnich reakci, véetné anafylaxe. Pii
podavani piipravku SCENESSE maji byt okamzité dostupna vhodna 1é¢ebna opatieni. Pokud dojde k zdvazné
hypersenzitivni reakci, je nutné zahajit vhodnou 1é¢bu, v pfipadé nutnosti je tfeba odstranit implantat a ukoncit
dalsi 1é¢bu piipravkem SCENESSE (viz bod 4. 8).

Klinicky vyznamna soub&zna onemocnéni gastrointestinalniho, kardiovaskularniho, respiracniho,
endokrinniho (v¢etné diabetu, Cushingovy nemoci, Addisonovy nemoci, Peutz-Jeghersova syndromu),
neurologického (véetn€ zachvat) a hematologického (zejména anemie) systému nebyla hodnocena.
Pti rozhodovani, zda timto 1é¢ivym piipravkem 1€c¢it pacienty s jakymkoli z téchto onemocnéni, je
tieba postupovat obezfetn€. Pokud jsou jim takovi pacienti 1éeni, musi se po aplikaci kazdého
implantétu sledovat jejich stav, véetné vitalnich funkci a rutinnich hematologickych a biochemickych
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vySetfeni.

Ochrana pied sluncem

Béhem lécby timto 1é¢ivym piipravkem se doporucuje, aby kazdy pacient pouzival opatfeni na
ochranu pred sluncem k zvladnuti fotosenzitivity souvisejici s EPP a podle svého piislusného typu
kaze (podle Fitzpatrickovy skaly).

Sledovani stavu kize

Afamelanotid mize svym farmakologickym uéinkem vyvolat ztmavnuti preexistujicich pigmentovych
skvrn. Doporucuje se provadét pravidelné vySetieni kize celého téla (kazdych 6 mésict) za ucelem
sledovani v8ech pigmentovych skvrn a jinych abnormalit kize.

Pokud zjisténé kozni zmény odpovidaji karcinomu kiize nebo jeho prekancer6zam, nebo si ohledné

jejich interpretace neni specialista na porfyrii jisty, je tteba konzultovat specialistu dermatologa.

Dve¢ vysetieni kize celého téla za rok maji slouZit k:

- casné detekci jakéhokoli karcinomu kuze a jeho prekancerdz indukovanych expozici UV zafeni,
nebot’ u pacientl s EPP lze ocekavat vyznamné zvySenou expozici slunecnimu zafeni a UV
zareni béhem lécby afamelanotidem. Pacienti s EPP se svétlou pokozkou mohou s vétsi
pravdépodobnosti vyzadovat 1écbu a jsou nachylnéjsi k rozvoji koznich zmén souvisejicich
s UV zafenim, v&etné karcinomu;

- detekci a sledovani zmén pigmentovych [ézi, coZ umoziiuje ¢asnou detekci melanomu.

Zvl1astni opatrnosti je zapotiebi u pacientli s

- melanomem v osobni nebo rodinné anamnéze (véetné melanomu in situ, napi. lentigo maligna)
nebo se suspektni nebo potvrzenou citlivosti ke koznimu melanomu (CMM1, MIM #155600,
synonyma: dédi¢ny syndrom ,,familial atypical mole-malignant melanoma syndrome*,
FAMMM; syndrom dysplastického névu, DNS; B-K syndrom mateiského znaménka; CMM2
MIM #155601)

a/nebo

- s bazocelularnim karcinomem, dlazdicobunéénym karcinomem (véetné karcinomu in situ, napf.
Bowenovy choroby), karcinomem z Merkelovych bunék ¢i jinymi malignimi ¢i premalignimi
koZnimi lézemi v osobni anamnéze.

Dlouhodobé pouziti

Udaje o dlouhodobé bezpeénosti afamelanotidu jsou omezené.
Bezpeénost tohoto 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena v klinickych studiich delSich nez 2 roky (viz
bod 4.2).

StarSi pacienti

Vzhledem k tomu, Ze dostupné tdaje o 1€cbé starSich pacientli jsou omezené, nema se afamelanotid
pouZivat u pacient starSich 70 let. Pokud jsou jim takovi pacienti 1é¢eni, musi se po aplikaci kazdého
implantatu sledovat jejich stav, véetné vitalnich funkci a rutinnich hematologickych a biochemickych
vySetieni.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Z&dné speciélni studie interakci s timto 1é¢ivym p¥ipravkem.

Farmakokinetické Udaje o afamelanotidu a jeho metabolitech jsou velmi omezené. JelikoZ se jedna o
oligopeptid s kratkym polocasem, o¢ekava se, ze bude afamelanotid rychle hydrolyzovan na kratsi
peptidové fragmenty a jednotlivé aminokyseliny. VVzhledem k nedostatku udaji je vSak nutna
opatrnost.

U pacientl uzivajicich latky, které snizuji krevni srazlivost, jako jsou antagonisté vitaminu K (napf.
warfarin), kyselina acetylsalicylové a nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID), muze dojit ke zvySené
tvorbé modrin nebo ke krvaceni v misté implantace.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/antikoncepce u Zen

Zeny ve fertilnim vé&ku musi béhem 16¢by ptipravkem SCENESSE a po dobu tii mésict po jejim
ukonceni pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Té&hotenstvi

Udaje o podavani afamelanotidu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie vyvojové toxicity na zvifatech jsou nedostateéné (viz bod 5.3). Riziko pro novorozence/déti
nelze vyloudit.

Implantat SCENESSE se nema pouZivat béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji uc¢innou antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda se afamelanotid nebo kterykoli z jeho metaboliti vylucuji do lidského mateiského
miéka.

Nejsou k dispozici Zadné klinické Udaje o podavani afamelanotidu kojicim Zenam.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Implantat SCENESSE se neméa béhem kojeni
podavat.

Fertilita

Nejsou k dispozici Z&dné klinické udaje o ucincich afamelanotidu na fertilitu. Studie na zvifatech
neprokazaly zadny skodlivy ucinek na fertilitu a reprodukei.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Afamelanotid méa mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, zejména béhem 72 hodin po
podani. Po podani tohoto 1é¢ivého ptipravku byly hlaseny somnolence, tinava, zavrat’ a nauzea.
Pacienti nemaji fidit ani obsluhovat stroje, pokud se u nich objevi tyto ptfiznaky.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Bezpecénostni profil vychazi ze slou¢enych tdajt z klinickych studii u 425 pacienta.

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky jsou nauzea, k niZ doslo u ptiblizné 19 % pacientii 1é¢enych
timto 1é¢ivym piipravkem, bolest hlavy (20 %) a reakce v misté implantace (21 %, pfevazn¢ zména
zabarveni kiize, bolest, hematom, erytém). Ve vétsin¢ pripadt byla u téchto nezadoucich ucinkt
hlasena stfedni zavaznost.

V souvislosti s 1é€bou piipravkem SCENESSE byly hlaSeny méné ¢asté piipady hypersenzitivnich
reakci, véetné anafylaxe (viz bod 4.4).

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinkt

Nezadouci u¢inky hlaSené béhem Klinickych studii provedenych s afamelanotidem jsou uvedeny
v tabulce nize, sefazené podle tfid organovych systému a frekvence vyskytu dle MedDRA.
Frekvence vyskytu jsou definovany jako: velmi ¢asté (=1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢e
¢asté (>1/1 000 az <1/100) a vzacné (>1/10 000 az <1/1 000).



T¥ida organového Velmi ¢asté Casté Méné Easté Vzéacné
systému
Infekce a infestace Chfipka Cystitida Kandiddza
Infekce hornich cest | Folikulitida
dychacich Gastrointestinalni
infekce
Gastroenteritida
Novotvary benigni, Melanocytarni Hemangiom
maligni a blize névus
neurcené (zahrnujici
cysty a polypy)
Poruchy krve Leukopenie

a lymfatického
systému

Poruchy imunitniho
systému

Hypersenzitivita, anafylaxe]

Poruchy metabolismu
a vyzZivy

Snizena chut’ k jidlu
ZvySend chut’ k jidlu

Hypercholesterolemie

Psychiatrické poruchy Depresivni nalada, Stav zmatenosti
vcetné deprese
Insomnie
Poruchy nervového Bolest hlavy Zavrat Porucha rovnovahy Dysgeuzie
systému Migréna Hyperestezie Posttraumaticka bolest
Somnolence Letargie hlavy
Parestezie
Nekvalitni spanek
Presynkopa
Syndrom neklidnych
nohou
Synkopa
Poruchy oka Suché oko Edém o¢niho vicka
Bolest oka
Oc¢ni hyperemie
Fotofobie
Preshyopie
Poruchy ucha Tinitus
a labyrintu
Srdeéni poruchy Palpitace Tachykardie
Cévni poruchy Zrudnuti Krvaceni Diastolicka hypertenze
Néval horka Hematom
Hypertenze
Respira¢ni, hrudni Kongesce dutin
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Nauzea Bolest bticha, Abdominélni distenze Nepravidelnost stievni
poruchy véetné Poruchy defekace motility
abdominalniho Dyspepsie Cheilitida
diskomfortu Flatulence Zména zbarveni dasni

Prijem Gastroezofagealnireflux | Zména zbarveni rtu
Bolest zubt Gastritida Edém rtu
Zvraceni Syndrom drézdivého Zména zbarveni jazyka
tracniku
Bolest dasni
Oralni hypestezie
Otok rti
Poruchy kize Pihy Akné Lichen planus
a podkozni tkané Erytém Kontaktni dermatitida Vitiligo
Porucha Sucha kize
pigmentace Ekzém
Pruritus Zmény barvy vlast

Vyrazka, véetné
vezikulézni

Hyperhidréza
Pigmentace nehtl




T¥ida organového
systému

Velmi ¢asté

Casté

7w w

Méné casté

Vzéacné

vyrazky
erytematdzni
vyrazky, papulozni
a pruritické vyrazky

Papula

Fotosenzitivni reakce
Pigmentace rtu
Pozanétliva zména
pigmentace
Generalizovany pruritus
Pocit paleni kiize
Zména zbarveni kuze
Olupovani ktze
Hyperpigmentace kize
Hypopigmentace kiize
Podrazdéni kuze
Kozni léze

Seborhea

Kopfivka

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové tkang

Muskuloskeletalni
bolest, véetné
bolesti zad,
artralgie, bolesti
koncetin a tfisel

Ztuhlost kloubt
Svalovy spasmus
Muskuloskeletalni
ztuhlost

Svalova slabost

Diskomfort konéetiny

Poruchy
reproduk¢niho
systému a prsu

Citlivost prsu
Dysmenorea
Nepravidelnd menstruace

Libido sniZené
Menoragie
Vaginalni vytok




T¥ida organového
systému

Velmi ¢asté

Casté

Méné Casté

Vzéacné

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Astenie

Unava

Poruchy v misté
implantace, véetné
podlitiny v misté
implantace, zmény
zbarveni kiize

v misté implantace,
erytému v misté
implantace,
hematomu v misté
implantace,
krvaceni v misté
implantace,
hypersenzitivity

v mist¢ implantace,
hypertrofie v misté
implantace,
indurace v misté
implantace,
podrazdéni v misté
implantace, masy
v misté implantace,
edému v misté
implantace, bolesti
v misté implantace,
svédéni v misté
implantace, reakce
v misté implantace,
zdufeni v misté
implantace,
koptivky v misté
implantace,
puchytkil v miste
implantace, tepla
v misté implantace

Onemocnéni
podobné chfipce,
v&etné kasle, nosni
kongesce,
nazofaryngitidy,
orofaryngedlni
bolesti, rinitidy

Bolest
Pyrexie

Zimnice

Pocit horka
Kocovina
Malatnost
Periferni edém
Edém sliznice

VySetfeni

Zvysena
alaninaminotransferaza
Zvysena
aspartataminotransferaza
Zvysena
kreatinfosfokinaza v krvi
Zvysena glukéza v krvi
SniZené Zelezo v krvi
Pritomnost krve v moci
Jaterni enzymy zvy3ené
Abnormalni vysledky
testu jaternich funkci
Zvysené
aminotransferazy

Zvyseny diastolicky
krevni tlak

Saturace transferinu
snizena

Té&lesna hmotnost
zvysena




T¥ida organového Velmi &asté Casté Méné &asté Vzacné
systému

Poranéni, otravy Pad Nauzea spojena
aproceduralni Réna s vykonem
komplikace Komplikace rany
Problémy ptipravka Vypuzeni prosttedku

z téla

HIaSeni podezieni na nezaddouci téinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Z&dame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
udinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici Zadné Udaje o piiznacich ¢i 1é¢bé piedavkovani afamelanotidem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Emoliencia a protektiva, protektiva proti UV zateni pro systémovou
aplikaci, ATC kod: D02BB02

Mechanismus udinku

Afamelanotid je synteticky tridekapeptid a strukturni analog hormonu stimulujiciho a-melanocyty

(a-MSH). Afamelanotid je agonista receptoru pro melanokortin a vaze se prevazné na receptor

melanokortinu 1 (MC1R). Jeho vazba trvé déle neZ vazba a-MSH. Je tomu tak ¢aste¢né diky odolnosti

afamelanotidu vici okamzitému rozkladu sérovymi nebo proteolytickymi enzymy (viz bod 5.2).

Pravdépodobné v kratké dobé podléha hydrolyze, avSak farmakokinetika a farmakodynamika jeho

metaboliti dosud nejsou objasnény.

Ma se za to, Ze afamelanotid napodobuje farmakologickou aktivitu endogenni slou¢eniny aktivaci

syntézy eumelaninu zprostiedkované receptorem MCIR.

Eumelanin piispiva k fotoprotekci riiznymi mechanismy, mezi néz patii:

- siln& absorpce Sirokeho pasma UV zateni a viditelného svétla, pti niz eumelanin pisobi jako
filtr,

- antioxida¢ni ptisobeni pomoci vychytavani volnych radikalti a

- inaktivace superoxidového aniontu a zvy3ena dostupnost superoxiddismutazy k sniZeni
oxidac¢niho stresu.

Farmakodynamické uéinky

Podani afamelanotidu tedy mtiZze u pacienta s EPP vést ke zvySené tvorb& eumelaninu v kizi nezavisle
na expozici slune¢nimu zafeni ¢i umélému UV zareni. To mlze doprovazet ztmavnuti pigmentace
kize v oblastech s melanocyty, které postupné vybledne, pokud se neaplikuje dal$i implantat.

Klinickd u¢innost a bezpecnost

Z klinického vyvojového programu jsou k dispozici pouze omezené udaje o davkovani 4-6 implantati
za rok.

V hlavnim klinickém hodnoceni CUV039 byly podany celkem tii implantaty SCENESSE o sile 16 mg
ve dvoumeésic¢nich intervalech. Bylo prokazano, ze u pacientti s EPP, kterym byl aplikovan
afamelanotid, do$lo k vétsi expozici pfimému slune¢nimu zaieni (10:00 aZ 18:00 hodin) béhem 180
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dnt hodnoceni v porovnani s ptijemci placeba (p = 0,044; afamelanotid aritmeticky pramér: 115,6 h,
median 69,4 h; placebo primér 60,6 h, median 40,8h).

V podpurné studii CUV029 a v poregistra¢ni bezpecnostni studii (PASS) bylo podano pét az Sest
implantatd SCENESSE o sile 16 mg ro¢né (v dvoumési¢nich intervalech). Pozorovany bezpe¢nostni
profil se zda byt podobny bezpeénostnimu profilu z hlavni studie CUV039.

Pediatrickéa populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti pfedlozit vysledky studii
s ptipravkem SCENESSE u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s erytropoetickou
protoporfyrii (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan za ,,vyjimeénych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan, nebylo mozné ziskat uplné informace o pfinosech
a rizicich tohoto 1é¢ivého pripravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace

a tento souhrn udaja o pfipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Studie ke stanoveni optimalni davky nebyly provedeny.

Farmakokinetika afamelanotidu dosud nebyla plné charakterizovana, tj. distribuce, metabolismus ¢i
eliminace nejsou objasnény. Nejsou k dispozici Z&dné farmakokinetické informace o jakémkoli z jeho
metabolitl (aktivnim ¢i inaktivnim).

Polocas je ptiblizné 30 minut.

Po subkutanni aplikaci implantatu se vétsina 1é¢ivé latky uvolituje béhem prvnich 48 hodin, pticemz
do 5. dne se uvolni vice nez 90 %. Hladina afamelanotidu v plazmé se udrzuje po nékolik dnt. Ve
vétsing klinickych studii se hladina afamelanotidu nachazela pod mezi kvantifikace do 10. dne. Télo
implantat vstieba béhem 50 az 60 dnti po aplikaci.

Udaje o moznych interakcich ¢i u¢incich ve zvlastnich populacich, napf. u pacientt s poruchou funkce
jater nebo ledvin, nejsou k dispozici.

Pediatricka populace

Nejsou dostupné Zadné Udaje.
5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpeénosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojoveé toxicity neodhalily Zadné zvIastni riziko
pro ¢loveka.

Ve studiich toxicity po opakovaném podavani bylo jedinym vyznamnym zjisténim zvySeni
melaninové pigmentace u psi, coZ odpovida farmakologickému piisobeni 1é¢ivé latky. Tento ucinek
byl pozorovan pouze pfi urovnich expozice piiblizné 8krat vyssich, nez je expozice u cloveka.

U potkant byl pozorovan zanét Harderovy Zlazy. Toto zjisténi se nepovaZuje za relevantni pro
bezpecnost ¢loveka, nebot’ u ¢loveka se Harderova Zlaza nevyskytuje.

Ve studii fertility nebyly po subkutannim podani afamelanotidu pozorovany zadné ucinky na
reprodukéni funkei u samcet ¢i samic potkani kmene Sprague-Dawley. Studie na potkanech kmene
Sprague-Dawley neukazala zadné nezadouci u¢inky na embryonalni a fetalni vyvoj pii expozicich
dosahujicich ptiblizné 135nasobku expozice ¢lovéka (zaloZzeno na Cmax). Ve druhé studii vlivu na
embryonalni a fetalni vyvoj u potkant kmene Lister-Hooded nebylo dosazeno dostate¢né expozice.
Prenatalni a postnatalni vyvoj potkani kmene Sprague-Dawley nebyl ovlivnén pii expozicich
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dosahujicich asi 135nasobku expozice ¢lovéka (zaloZzeno na Cpay).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Polyglaktin (3:1)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovévejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka ze skla tiidy | jantaroveé barvy s pryZovou zatkou potazenou PTFE.
Baleni s jednou injekéni lahvickou obsahuje jeden implantat.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro spravné podani a ptipravu naleznete v bodé 4.2.

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CLINUVEL EUROPE LIMITED

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/14/969/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. prosince 2014

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19. listopadu 2019

10. DATUMREVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1&é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE APOUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt
0 piipravku, bod 4.2).

C. DALSIPODMINKY APOZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

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 podrobn¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

e naZ&dost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

e pii kazdé zméné systému tizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik),

e o 60 dnti od dosaZeni vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace

rizik).
. Dalsi opatiteni k minimalizaci rizik

Edukacni a Skolici program pro 1ékare

Pted uvedenim piipravku SCENESSE na trh v kazdém ¢lenském staté, se musi drzitel rozhodnuti o
registraci (MAH) domluvit s pfislusnym narodnim organem na obsahu a formé edukacniho balicku,
véetné komunikaénich prostredku, zpusobu distribuce a jakychkoli dalSich aspekti. DrZitel rozhodnuti
0 registraci se ma rovnéz dohodnout na detailech kontrolovaného programu pfistupu, aby se zajistila
distribuce ptipravku SCENESSE pouze do center, v nichz 1ékaii obdrzeli eduka¢ni materialy a byli
vyskoleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde je ptipravek SCENESSE na
trhu, obdrZeli zdravotnici, u nichZ se o¢ekava, Ze budou tento piipravek pouzivat, ndsledujici eduka¢ni
balicek a byli zaskoleni:

) souhrn udaju 0 pfipravku,
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o osobni Skolici material,

o edukacni video,

o informacni list o registru.

Osobni Skolici material, véetné edukacéniho videa, bude obsahovat tato kli¢ova sdéleni:

o predvedeni spravné techniky aplikace se zdtraznénim opatieni nutnych k zajisténi, aby nedoslo
k poskozeni implantatu béhem pouziti,

o dulezitost dodrZzovani aseptickych podminek,

o metody prevence ¢i minimalizace chyb pfi aplikaci a reakci v misté aplikace.

Informacni list o registru bude obsahovat tato klicova sdéleni:

. dulezitost ndboru a zaneseni pacientt do registru EU,

o jak se do EU registru dostat a jak ho pouZivat.

E. ZV[_ASTNT POVINNOST USK;JTE(“:NIT POREQISTRACNi OPATRENI PRO REGISTRACI
PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvalena za ,,vyjimeénych okolnosti“, a proto podle ¢lanku 14 odst. 8 nafizeni
(ES) €. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni v daném terminu nasledujici opatfeni:

Popis Termin splnéni

Registr onemocnéni Néavrh protokolu je nutné

Pted uvedenim piipravku na trh v ¢lenskych statech ziidi drzitel ptedlozit 2 mésice po
rozhodnuti o registraci registr onemocnéni, ktery bude slouzit oznameni rozhodnuti Evropské
k shromazd’ovani udaji o dlouhodobé bezpecnosti a cilovych komise.

ukazateld vysledki u pacienti s EPP. Registr ma shromazd’ovat Udaje | Priabézné zpravy: predloZeni
jak od pacientd, tak od 1ékaft. jednou za rok.
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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

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SCENESSE 16 mg implantat
afamelanotidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat obsahuje afamelanotidum 16 mg (jako afamelanotidi acetas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Polyglaktin (3:1)

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 implantat

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouZitim si pieététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

VeSkery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/969/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odtivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SCENESSE 16 mg implantat
afamelanotidum
Subkutanni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouZitim si piectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4,  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 implantat

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

SCENESSE 16 mg implantat
afamelanotidum

vTento piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecénosti. MuzZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pie¢téte Si pozorné celou tuto pribalovou informaci ditive, neZ zaénete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékaie.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezdoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek SCENESSE a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek SCENESSE podan
Jak se ptipravek SCENESSE podava

MoZné nezadouci G¢inky

Jak se ptipravek SCENESSE uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek SCENESSE a k ¢emu se pouziva

SCENESSE obsahuje 1é¢ivou latku afamelanotid (jako afamelanotid-acetat). Afamelanotid je
synteticka forma télu vlastniho hormonu nazyvaného hormon stimulujici alfa-melanocyty (a-MSH).
Afamelanotid ptisobi podobnym zplisobem jako pfirozeny hormon a sice tak, Ze podporuje tvorbu
eumelaninu v koznich bunkach, coz je hnédocerny typ melaninového pigmentu v téle.

Afamelanotid se pouziva ke zvySeni snasenlivosti slune¢niho svétla u dospélych s potvrzenou
diagnozou erytropoetické protoporfyrie (EPP). EPP je onemocnéni, pii némz maji pacienti zvySenou
citlivost na slune¢ni svétlo, coz miize vést k toxickym u¢inktim, jako je bolest nebo spaleni. Zvysenim
mnozstvi eumelaninu mize piipravek SCENESSE pomoci oddalit nastup bolesti zptisobené kozni
fotosenzitivitou (citlivosti klize na slunecni svétlo).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek SCENESSE podan
Nepouzivejte pripravek SCENESSE

- jestliZe jste alergicky(&) na afamelanotid nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater,

- jestlize méte potize s jatry,

- jestlize méte potize s ledvinami.

Upozornéni a opatieni

NeZ Vam bude piipravek SCENESSE podan, porad’te se se svym lékafem, pokud trpite nebo jste

nékdy trpél(a):

- srde¢nimi problémy nebo zavaznymi dychacimi potizemi,

- travicimi problémy,
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- cukrovkou,

- Cushingovou nemoci (hormonalni porucha, pii niZ télo vytvaii ptili§ mnoho hormonu
kortizolu),

- Addisonovou nemoci (porucha nadledvinek vedouci k nedostatku nékterych hormont),

- Peutz-Jeghersovym syndromem (porucha, Kter& zptisobuje ucpani stieva a pii niZz se mohou
vyskytovat hnédé pihy na rukou, chodidlech a rtech),

- epilepsii (pfipadné Vam bylo feceno, Ze u Vas existuje riziko zachvati),

- anemii (nizky pocet ¢ervenych krvinek v krvi),

- melanomem (agresivni typ rakoviny kize), véetné melanomu in situ, napt. lentigo maligna,
nebo pokud mate urcité dédi¢né dispozice, které zvysuji riziko vzniku melanomu,

- rakovinou kize typu bazocelularniho karcinomu, dlazdicobunécného karcinomu (vcetné
karcinomu in situ, napi. Bowenovy choroby), karcinomu z Merkelovych bunék ¢i jinymi
malignimi ¢i premalignimi koznimi problémy.

NeZ Vam bude piipravek SCENESSE podéan, porad’te se se svym lékatem, pokud VVam je vice nez
70 let.

Pokud se u Vs nékdy vyskytla vySe uvedend onemocnéni, bude V&s mozné lIékat muset béhem 1é¢by
dikladnéji sledovat.

Ochrana pied sluncem

Neméite opatieni na ochranu proti slunci, ktera obvykle pouZivate k zvladnuti své EPP a podle svého
fototypu kiize (citlivosti viaci UV zafeni). Méjte na paméti, Ze zvysena expozice UV zafeni pfispiva
k rozvoji rakoviny kize.

Sledovani stavu kuize

ProtoZe tento 16k zvySuje mnozstvi eumelaninu, vétsing 1é¢enych pacientti ztmavne pokoZka. Jedna se
o oc¢ekavanou reakci na tento 1€k a ztmavnuti pomalu vybledne, pokud se nepouzije dal§i implantat.

Lékar Vam bude muset pravidelné kontrolovat kuzi (na celém téle) s ohledem na piipadné zmény
matef'skych znamének (napt. ztmavnuti) ¢i jiné kozni abnormality. Doporucuje se provadét tuto
kontrolu kazdych 6 mésicu.

Informujte prosim svého lékare o novych ¢i ménicich se koznich abnormalitach. Pokud Vase
pigmentové skvrny, naptiklad matefska znaménka, rostou, nebo pokud se objevuji jiné rostouci,
nehojici se, mokvajici strupovité, bradavicovité nebo viedovité léze, domluvte si brzkou navstévu u
svého specialisty na porfyrii. Mlize byt nutné odeslat Vas na vySetieni ke koznimu specialistovi.

Déti a dospivajici

Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoZe nebyl u této
vékové skupiny testovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek SCENESSE
Informujte svého Iékate o0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZival(a) nebo které
moZné budete uZivat.

Informujte svého Iékare, pokud uzivate antikoagula¢ni l1€ky k prevenci vzniku krevnich srazenin. Mezi
tyto 1éky muze patiit warfarin, kyselina acetylsalicylova (latka pfitomna v mnoha lécich pouzivanych
ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky nebo k prevenci srazeni krve) a skupina 1€kt zvanych
nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) pouzivanych k 1é¢bé béznych zdravotnich potizi, jako je
artritida (zanétlivé onemocnéni kloubit), bolest hlavy, mirna horecka, revmatismus a bolest v krku. Je
to nutné proto, ze u pacientd uzivajicich takové Iéky se mize vyskytnout zvySena tvorba modiin nebo

krvéaceni v misté implantatu.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, nema
Vam byt piipravek SCENESSE aplikovan, protoZe neni znamo, jak bude pasobit na nenarozené dité
nebo kojence.

Zeny, které by mohly otéhotnét, maji pouzivat vhodnou antikoncepci, jako napiiklad peroralni
antikoncepci, pesar se spermicidni latkou a nitrodélozni télisko, béhem 1é¢by a po dobu tii mésict po
posledni implantaci pfipravku SCENESSE.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Existuje riziko pocitu ospalosti a unavy pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zejména béhem
72 hodin po aplikaci. Pokud k tomu u Vas dojde, nefid’te ani nepouZivejte Zadné nastroje ¢i stroje.
Pokud u Vas ptetrvava ospalost, porad’te se se svym lékafem.

3. Jak se pripravek SCENESSE podava

Implantat Vam zavede 1ékat, ktery byl vySkolen v postupu jeho aplikace. Lékai po dohodé s Vami

rozhodne, kdy je nejvhodnéjsi implantat zavést a do jakého mista.

Jeden implantat se podava injekéné kazdé 2 mésice pied ofekavanou zvySenou expozici slune¢nimu
zafeni a béhem ni. Pocet implantati za rok a celkovou délku 1é¢by stanovi V&S odborny 1ékaf.

Implantat se podava formou injekce pod kiizi pomoci katétru a jehly (podkozni podani). Pred
zavedenim tohoto 1é¢ivého piipravku se mize 1ékat rozhodnout podat VAm mistni anestetikum ke
znecitlivéni oblasti, do které bude implantat zavadét. Implantat se zavadi pfimo pod kozni fasu

v oblasti pasu nebo bficha v misté hiebenu kosti kycelni.

Po zavedeni implantatu ho budete moci nahmatat pod kuzi. T¢lo implantat v pribéhu ¢asu vstieba.
Dojde k tomu b&hem 50 az 60 dnt po implantaci.

Pokud trpite nepiijemnymi pocity nebo mate obavy, porad’te se se svym lékafem. Implantét je mozné
v pfipadé potieby jednoduchym chirurgickym zakrokem vyjmout,

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.
4. MoZné nezadouci udinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek neZzadouci téinky, Které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nésledujici neZadouci u¢inky se povazuji za:

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- nauzea (pocit na zvraceni),
- bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

- chiipka, infekce hornich cest dychacich (nachlazeni),

- zmény na kuzi, vetné ztmavnuti, pih a matetskych znamének,

- vyrazka s malymi puchyfti, svédéni, vyrazka, cervena vyrazka, svédiva vyrazka,
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- zdvrat’, ospalost a migréna (silné bolesti hlavy),

- navaly horka, zarudnuti, pocit horka a zarudnuti kize,

- bolest biicha, zubu, prijem a zvraceni,

- bolest pazZi a nohou, bolest nebo slabost svali a kosti, bolest zad,

- Unava, bolest, horecka, reakce v misté& implantatu, vetné bolesti, podlitin, otokt, krvaceni, svédéni a
zmén barvy piekryvajici se ktize, onemocnéni podobné chiipce, kasel, ucpany nos, zanét nosu a hrdla.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

- infekce mocovych cest, zanét vlasového folikulu, infekéni zanét Zaludku a stiev,

- precitlivélost a zavazne alergické reakce véetné anafylaxe (pfiznaky mohou zahrnovat: vyraZku, potize pii polykani
nebo dychéni, otok rtd, obliceje, hrdla nebo jazyka),

sniZzenda nebo zvy3sena chut k jidlu,

depresivni nalada vcetné deprese, neschopnost spat, nekvalitni spanek,

- mdloby, pocity na omdleni, slabost, syndrom neklidnych nohou, porucha rovnovahy,

suché oko, bolest o¢i, ¢ervené oci, potiZe se zaostfenim zraku, citlivost o¢i na svétlo, usni Selest
buseni srdce, modtiny, krvaceni, vysoky krevni tlak,

- ucpané ¢elistni dutiny,

zanét Zaludku a stiev, paleni Zahy, syndrom drazdivého tra¢niku, vétry, otoky rtd, sniZzend citlivost na
dotyk v Ustech, bolest dasni,

- akné, ekzém, Cervené otoky na pokozce, sucha kiize, zména barvy vlasti, nadmérné poceni,
pigmentace nehtd, zbarveni rti, olupovani kaze, pocit paleni kiize, zmény barvy kiize vCetné ztraty
barvy, mastna ktize, koptivka,

ztuhlost kloub, ztuhlost svala a kosti, ndhly stah svalu, bolest svald,

citlivost prst, nepravidelnd menstruace, bolestiva menstruace,

zimnice, pocit horka, kocovina, malatnost, otoky nohou nebo rukou,

abnormalni jaterni funkéni testy, snizend vazba Zeleza, zvySena hladina cukru, sniZzena hladina Zeleza
v krvi, krev v mo¢i,

pad a rana,

vypuzeni implantatu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- plisnové infekce,

- sniZeni poctu bilych krvinek,

- zvySeny cholesterol,

- zmatenost, bolest hlavy po poranéni, abnormalni vnimani chuti,

- otok o¢nich vicek,

rychly srdeéni tep,

nepravidelné pohyby stfev, zanicené rty, zbarvené dasné, rty a jazyk,
¢ervené nebo nahnédlé uzliky na kuzi (oznaované ,lichen planus®), vitiligo,
vyrazné prodlouzend menstruace, vytok z pochvy, sniZzena sexualni touha,
zvyseni télesné hmotnosti,

komplikace rany, pocit na zvraceni po zavedeni implantatu.

Hla3eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii. Stejné postupujte

Vv ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muZete ptispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak se piipravek SCENESSE uchovava
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni lahvicce

a krabicce. Lékar pfed pouzitim implantatu zkontroluje datum pouzitelnosti.
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Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Nevyhazujte Zdné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek SCENESSE obsahuje

- Lécivou latkou je afamelanotidum. Jeden implantat obsahuje afamelanotidum 16 mg (jako
afamelanotidi acetas).
- Dalsi slozkou je polyglaktin (3:1).

Jak pripravek SCENESSE vypadé a co obsahuje toto baleni

Implantéat je tuha bila az téméf bila ty¢inka o délce ptiblizné 1,7 cm a praméru 1,5 mm ve sklenéné
injek¢ni lahvicce jantarové barvy uzaviené pryzovou zatkou s potahem z PTFE.
Velikost baleni je jedna injekéni lahvicka obsahujici jeden implantat.

DrZitel rozhodnuti o registraci

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irsko

Tel.: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Vyrobce

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan za ,,vyjimeénych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni, z védeckych dtivodi a z etickych davoda nebylo mozné ziskat
o tomto 1é¢ivém pripravku Gplné informace.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lé¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu. Na té€chto strankach naleznete téZ odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.
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Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani

Piipravek SCENESSE se podava subkutanné za aseptickych podminek zptisobem popsanym niZe.
Podani ma provest Iékat vySkoleny a akreditovany k aplikaci implantatu drZitelem rozhodnuti
0 registraci.

Navod k pouziti

- Vyndejte zabaleny implantat z chladni¢ky a nechte 1é¢ivy pripravek zahiat na pokojovou
teplotu.

- PoZadejte pacienta, aby si pohodIné sedl nebo lehl na zada do pololehu.

- Vydezinfikujte kiizi nad hiebenem kosti ky¢elni.

- PovaZujete-li to za nezbytné, aplikujte po domluvé s pacientem do oblasti zavedeni implantatu
anestetikum.

- Zvolte katétr s jehlou 0 rozméru 14 G (vnitini pramér 1,6 mm).

- Pomaoci chirurgického popisovace vyznacte na téle katétru 1,5 az 2 cm délky.

- DrZte katétr sterilnim zptisobem ve spodni ¢asti, uchopte a drZzte dvéma prsty kozni fasu
kranialné nad hiebenem kosti ky¢elni nebo kozni fasu lezici ptes hfeben kosti kycelni.

- S Sikmym ostiim jehly sméfujicim vzhiiru zaved'te katétr jednim neptetrzitym plynulym
pohybem lateraln¢ 1,5 az 2 cm do podkozi pod tthlem 30 az 45 stupni k povrchu kiize.

- Po zavedeni katétru vyjmeéte aseptickym zptisobem implantét z injekéni lahvicky.

- Vytahnéte sterilnim zpisobem jehlu z katétru.

- Piemistéte implantat k vystupnimu otvoru katétru.

- Pomoci vhodného prostiedku (napf. bodce) jemné zatlacte implantat v celé délce do lumen
katétru.

- Pii vytahovani bodce a katétru pfitlacte trochu prstem na oblast zavedeni.

- Potvrd'te zavedeni implantatu palpaci kiize a podkozi lezicich kranialné od hiebene kosti
kyc¢elni/pies hieben kosti ky¢elni. Vzdy si ovéite pfitomnost implantatu. Mate-li 0 zavedeni
implantatu pochyby, zkontrolujte, zda nezustal v katétru. Pokud se implantat nepodatilo béhem
vyse popsanych krokti zavést, zlikvidujte ho a aplikujte novy implantat. Neaplikujte dalsi
implantét, pokud nebylo jednoznaéné potvrzeno, Ze se prvni implantat nepodafilo zavést.

- Na misto vpichu umistéte maly tlakovy obvaz.

- Pacienta po dobu 30 minut sledujte, aby bylo zajisténo, Ze si vSimnete rozvoje piipadné
alergické nebo hypersenzitivni reakce (okamzitého typu).

Implantat I1ze v pfipadé potieby chirurgicky vyjmout.
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