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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ARIKAY CE liposomal 590 mg disperzia pre rozprasovac

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injekéna liekovka obsahuje amikacinium-sulfat zodpovedajici 590 mg amikacinu
Vv lipozomalnej liekovej forme. Priemerna podana davka z jednej injekénej liekovky je priblizne

312 mg amikacinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Disperzia pre rozprasovac

Biela, mliecna, vodna disperzia pre rozpraSovac.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ARIKAYCE liposomal je indikovany na lie¢bu netuberkul6znych mykobakteridlnych (NTM)
plicnych infekcii spdsobenych mykobaktériami komplexu Mycobacterium avium (Mycobacterium
avium Complex, MAC) u dospelych s obmedzenymi moznostami liecby, ktori nemaja cysticka
fibrozu (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1).

Do tivahy sa maju vziat’ oficidlne usmernenia o vhodnom pouzivani antibiotik.

ARIKAYCE liposomal sa ma pouzivat’ spolu s inymi antibiotikami u€¢innymi proti pl'acnym
infekciam sposobenym mykobaktériami komplexu Mycobacterium avium.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu liekom ARIKAYCE liposomal ma zacat’ a riadit’ lekar so skisenost’ami s lie¢bou
netuberkuldzneho pl'acneho ochorenia sposobeného mykobaktériami komplexu Mycobacterium
avium.

Davkovanie

Odporucana davka je jedna injek¢na liekovka (590 mg) podavana jedenkrat denne peroralnou
inhalaciou.

Trvanie liecby
Liecba inhalacnym lipozomalnym amikacinom ako sti€astou kombinovaného antibakterialneho

rezimu ma pokracovat’ 12 mesiacov po konverzii kultiry sputa.

Liecba inhalacnym lipozomalnym amikacinom nema pokracovat’ dlh$ie ako 6 mesiacov, ak sa dovtedy
nepotvrdila konverzia kultary sputa (Sputum Culture Conversion, SCC).

Maximalne trvanie lie¢by inhalaénym lipozomalnym amikacinom nema prekro¢it’ 18 mesiacov.



Vynechané davky
Ak sa vynecha denna davka amikacinu, d’alSia davka sa ma podat’ na d’alsi defi. Nema sa podat’
dvojnasobna davka, aby sa nahradila vynechana davka.

Starsi pacienti
Nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Porucha funkcie pecene

Inhalaény lipozomalny amikacin sa neskimal u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene. Na zaklade
poruchy funkcie pecene nie je potrebnd Ziadna tprava davky, pretoze amikacin sa nemetabolizuje
V peceni.

Porucha funkcie obliciek
Inhala¢ny lipozomalny amikacin sa neskimal u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Pouzitie je
kontraindikované pri tazkej poruche funkcie obliciek (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpeénost’ a i¢innost’ inhalaéného lipozomalneho amikacinu u pediatrickych pacientov do 18 rokov

neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spbsob podavania

Inhala¢né pouzitie

Inhala¢ny lipozomalny amikacin sa smie podavat’ len pomocou systému rozprasovaca Lamira (ru¢na
stiprava rozpraSovaca, aerosolova hlavica a ovladac). Pre pokyny na pouZitie pozri ¢ast’ 6.6. Liek sa
nesmie podat’ ziadnou inou cestou ani pouzitim in¢ho typu inhala¢ného systému na podanie lieku.

Mnozstvo podané do pluc bude zavislé od pacientovych faktorov. Pri odportianom in vitro testovani
s modelom dychania dospelych (vdychovany objem 500 ml, 15 nadychov za minttu, pomer
nadychnutia a vydychnutia 1:1) bola priemerna davka podana z Gistneho nadstavca priblizne 312 mg
amikacinu (priblizne 53 % hodnoty uvedenej na oznaceni obalu) s priemernou rychlostou podavania
lieku 22,3 mg/min za predpokladanej doby rozpraSovania 14 minut. Priemerné hodnoty stredného
hmotnostného aerodynamického priemeru (Mass Median Aerodynamic Diameter, MMAD)
rozpraSovanych aerosolovych kvapiek je priblizne 4,7 um s D1 2,4 um a Dgo 9,0 um, ako bolo
stanoven¢ pouzitim impaktora d’alSej generacie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, na akékol'vek aminoglykozidové antibiotikum alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Precitlivenost’ na soju.

Subezné podavanie s inymi aminoglykozidmi podavanymi akoukol'vek cestou podania.
Tazka porucha funkcie obligiek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Anafylaxia a reakcie z precitlivenosti

U pacientoVv uzivajlcich inhala¢ny lipozomalny amikacin sa hlasili zavazné a potencialne Zivot
ohrozujuce reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie.

Pred podanim liecby inhala¢nym lipozomalnym amikacinom sa maju vyhodnotit’ predchadzajuce
reakcie z precitlivenosti na aminoglykozidy. Ak sa vyskytne anafylaxia alebo reakcia z precitlivenosti,
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lie¢ba inhala¢nym lipozomalnym amikacinom sa ma ukon¢it’ a maju sa vykonat’ vhodné podporné
opatrenia.

Alergicka alveolitida

Pri pouzivani inhala¢ného lipozomalneho amikacinu v klinickych $tadiach sa hlasila alergicka
alveolitida a pneumonitida (pozri Cast’ 4.8).

Ak sa vyskytne alergicka alveolitida, liecba inhala¢nym lipozomalnym amikacinom sa ma ukon¢it’
a pacientom sa ma podat’ vhodna liecba.

Bronchospazmus

Pri pouZzivani inhala¢ného lipozomalneho amikacinu v klinickych §tadiach sa hlasil bronchospazmus.
U pacientov s reaktivnym ochorenim dychacich ciest, astmou alebo bronchospazmom v anamnéze sa
ma inhala¢ny lipozomalny amikacin podat’ po pouziti kratkodobo u¢inkujiuceho bronchodilatatora. Ak
sa vyskytnu dokazy bronchospazmu spdsobeného inhalaciou inhala¢ného lipozomalneho amikacinu,
pacienti mozu byt predlieceni bronchodilatatormi (pozri Cast’ 4.8).

Exacerbacia zdkladného plicneho ochorenia

V klinickych skiiSaniach sa exacerbacia zakladného pl'icneho ochorenia (chronicka obstrukéna
choroba pl'uc, infekéna exacerbécia chronickej obstrukénej choroby pluc, infekéna exacerbacia
bronchiektazie) hlasila s vy$Sou frekvenciou vyskytu u pacientov lieGenych inhala¢nym lipozomalnym
amikacinom v porovnani s pacientami, ktori nedostavali inhala¢ny lipozomalny amikacin. Na za¢iatku
liecby inhalacnym lipozomalnym amikacinom U pacientov s tymito zdkladnymi ochoreniami je
potrebné postupovat’ s opatrnost'ou. AK sa spozorujil prejavy exacerbacie, ma sa zvazit’ ukoncenie
liecby inhalaénym lipozomalnym amikacinom.

Ototoxicita

V klinickych skiSaniach sa ototoxicita (vratane ohluchnutia, zavratov, presynkopy, tinitu a vertiga)
hlasila s vy$Sou frekvenciou vyskytu u pacientov lieCenych inhalacnym lipozomalnym amikacinom
Vv porovnani s pacientami, ktori nedostavali inhalaény lipozomalny amikacin. Najcastejsie hlasenou
neziaducou reakciou suvisiacou s ototoxicitou bol tinitus.

Sluchova a vestibularna funkcia sa maju pravidelne sledovat’ u vSetkych pacientov a U pacientov so
znamou sluchovou alebo vestibularnou dysfunkciou sa odportca Casté sledovanie.

Ak sa pocas liecby vyskytne ototoxicita, ma sa zvazit' ukoncenie liecby inhalacnym lipozomalnym
amikacinom.

U pacientov s mutaciami mitochondrialnej DNA (predovSetkym substitticia nukleotidu 1555 A na G
v géne 12S rRNA) existuje zvysSené riziko ototoxicity, a to aj ked’ st pocas liecby sérové hladiny
aminoglykozidov v ramci odporti¢aného rozsahu. U tychto pacientov sa ma zvazit' alternativna liecba.

U pacientov s anamnézou relevantnych mutacii alebo hluchotou spésobenou aminoglygozidmi
U matky sa maju pred podavanim zvazit’ alternativne liecby alebo genetické testovanie.

Nefrotoxicita

V klinickych skd3aniach sa u pacientov lie¢enych inhala¢nym lipozomalnym amikacinom hlasila
nefrotoxicita. Funkcia obli¢iek sa ma pravidelne sledovat’ u vSetkych pacientov a U pacientov

s existujucou dysfunkciou obliciek sa odporuca Casté sledovanie.

U pacientov, u ktorych sa vyvinu priznaky nefrotoxicity pocas lie¢by, sa ma sa zvazit’ ukoncenie
lie¢by inhala¢nym lipozomalnym amikacinom.



Pouzitie u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Neuromuskuldrna blokada

V klinickych skd3aniach s inhalaénym lipozomalnym amikacinom sa hlasili neuromuskularne poruchy
(hlasené ako svalova slabost’, periférna neuropatia a poruchy rovnovahy). Aminoglykozidy mézu kvoli
ucinku podobnému kurare na nervovosvalovu platni¢ku zhorsSit” svalovu slabost’. Pouzivanie
inhala¢ného lipozomalneho amikacinu sa neodporuca u pacientov s myasténiou gravis. Pacientov

s akoukol'vek znamou neuromuskularnou poruchou alebo s podozrenim na 1u je potrebné dokladne
sledovat’.

SubeZné podavanie s inymi liekmi

Subezné podavanie inhala¢ného lipozomalneho amikacinu s inymi aminoglykozidmi je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Stibezné podavanie a akymikol'vek inymi liekmi ovplyviiujicimi funkciu sluchu, vestibularnu funkciu
alebo funkciu obliciek (vratane diuretik) sa neodporuca.

45 Liekové a iné interakcie
S inhala¢nym lipozomalnym amikacinom sa neuskutocnili ziadne liekové interakéné Studie.

Farmakodynamické interakcie

Pouzivanie inhala¢ného lipozomalneho amikacinu s akymikol'vek aminoglykozidmi podavanymi
akoukol'vek cestou je kontraindikované (pozri ¢ast4.3).

Subezné a/alebo za sebou nasledujuce pouZzivanie inhalaéného lipozomalneho amikacinu S inymi
liekmi s neurotoxickym, nefrotoxickym alebo ototoxickym potencialom, ktoré mézu zvysit
aminoglykozidovu toxicitu (napr. diuretika ako je kyselina etakrynova, furosemid alebo intraven6zne
podavany manitol) sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti inhala¢ného lipozomalneho amikacinu u gravidnych zien.
Ocakava sa, ze systémova expozicia amikacinu po inhaldcii inhala¢ného lipozomalneho amikacinu je
V porovnani s parenteralnym podanim amikacinu nizka.

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti aminoglykozidov u gravidnych Zien.
Aminoglykozidy mozu spdsobit’ poSkodenie plodu. Aminoglykozidy prechadzaju placentou a u deti,
ktorych matky dostavali po¢as gravidity streptomycin, sa hlasili pripady celkovej, nezvratnej,
bilateralnej vrodenej hluchoty. Aj ked’ sa u gravidnych Zien lieCenych inymi aminoglykozidmi
nehlasili neziaduce reakcie na plod alebo novorodencov, existuje potencialne riziko poskodenia.

S inhala¢nym amikacinom sa nevykonali Ziadne $tudie reproduk¢nej toxicity na zvieratach. V studiach
reproduk¢énej toxicity s amikacinom podavanym parenteralne mySiam, potkanom a kralikom sa
nehlasili ziadne malformacie plodov.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa uzivaniu inhala¢ného lipozomalneho amikacinu
pocas gravidity.



Dojcenie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pritomnosti amikacinu v 'udskom mlieku. O¢akéava sa vsak, ze
systémova expozicia po inhalacii inhalaéného lipozomalneho amikacinu bude v porovnani

S parenteralnym podanim amikacinu nizka.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo €i ukoncit/prerusit’ liecbu inhalaénym lipozomalnym
amikacinom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

S inhala¢nym lipozomalnym amikacinom sa nevykonali Ziadne $tadie fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Amikacin ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Podavanie inhala¢ného
lipozoméalneho amikacinu mo6Ze sposobit’ zavraty a iné vestibularne poruchy (pozri Cast’ 4.8). Pacienti
maji byt pouceni, aby pocas pouzivania inhalaéného lipozomalneho amikacinu neviedli vozidla ani
neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené respiracné neziaduce reakcie boli dysfonia (42,6 %), kasel’ (30,9 %),
dyspnoe (14,4 %), hemoptyza (10,9 %), orofaryngealna bolest’ (9,2%) a bronchospazmus (2,2 %).
Dalsie ¢asto hlasené iné ako respira¢né neziaduce reakcie zahfiali inavu (7,2 %), hnacku (6,4 %),
infekénu exacerbaciu bronchiektazie (6,2 %) a nevolnost (5,9 %).

NajcastejSie zdvazné neziaduce reakcie zahinali chronicka obstruként chorobu pl'ic (CHOCHP)
(1,5 %), hemoptyzu (1,2 %) a infekénu exacerbaciu bronchiektazie (1,0 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce lickové reakcie v tabul'ke 1 st zoradené podl'a tried organovych systémov MedDRA na
zaklade klinickych skusani a dajov po uvedeni lieku na trh. V ramci kazdého organového systému
platia nasledujuce definicie pre terminologiu frekvencie vyskytu pouzitu nizsie: vel'mi casté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tudajov).

Tabul’ka 1: Sihrn neziaducich reakecii

. L . o . Kategoria
Trieda organovych systémov NeZiaduca reakcia gori:
frekvencie
. , infek¢na exacerbacia Casté
Infekcie a nakazy L
bronchiektazie
laryngitida Casté
oralna kandidéza Casté
Poruchy imunitného systému anafylaktické reakcie nezname
reakcie z precitlivenosti nezname

Psychiatrické poruchy uzkost’ mene;j Casté

Poruchy nervového systému bolest’ hlavy Casté
zavraty Casté
dysgelzia Casté



Trieda organovych systémov

Poruchy oka

Poruchy ucha a labyrintu

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika
a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Neziaduca reakcia
afbonia
porucha rovnovahy

podrézdenie oka*

tinitus
hluchota

dysfonia

dychavi¢nost’

kasel

hemoptyza
orofayngealna bolest’
alergicka alveolitida

chronické obstrukéna choroba

plac

sipot

produktivny kasel’
zvysené mnozstvo sputa
bronchospasmus
pneumonitida
zapal hlasiviek
podrézdenie hrdla
opuch hltana
suchost’ nosa
epistaxa

rinorea

kychanie
kongescia nosa

hnacka

nevolnost

zvracanie

sucho v tstach
znizena chut’ do jedla
dysfagia

glositida

glosodynia
hypersekrécia slin
stomatitida

bolest’ brucha

bolest’ v hornej ¢asti brucha
brusny diskomfort
roztiahnutie brucha

vyrazka
pruritus

myalgia
artralgia

porucha funkcie obli¢iek
akutne poskodenie obliciek

Kategoria
frekvencie
Casté
Casté

nezname

Casté
Casté

vel'mi Gasté

vel'mi Casté
vel'mi Casté
vel'mi ¢asté
Casté
Casté
Casté

Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname

Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname
nezname

Casté
Casté

Casté
Casté

Casté
nezname



Kategoria

Trieda organovych systémov Neziaduca reakcia )
ganovych sy frekvencie
zlyhanie obli¢iek nezname
Celkové poruchy a reakcie v mieste Unava Casté
podania
pyrexia Casté

neprijemny pocit v hrudniku Casté

Laboratérne a funk¢éné vySetrenia znizena telesnd hmotnost’ Casté
zvySeny kreatinin v krvi nezname

* Po nahodnej expozicii oka aerosolu.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neziaduce reakcie Specificky suvisiace s predavkovanim inhalacnym lipozomalnym amikacinom sa
v klinickych skuSaniach neidentifikovali. Pri predavkovani u jedincov s existujucou poruchou funkcie
obli¢iek, hluchotou alebo vestibularnou poruchou alebo poruchou neuromuskularneho prenosu sa
moze vyvinit’ zhorSenie preexistujucej poruchy.

V pripade predavkovania sa ma lie¢ba inhalaénym lipozomalnym amikacinom okamzite ukoncit'. Ak
je na zabranenie poskodenia ciel'ového organu indikované rychle odstranenie amikacinu, napriklad

u jedincov s poruchou funkcie obliciek, vylu¢ovanie amikacinu z krvi sa urychli pomocou
peritonealnej dialyzy alebo hemodialyzy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, iné aminoglykozidy. ATC kod:
JO1GBO06

Mechanizmus u¢inku

Amikacin sa viaze na $pecificky proteinovy receptor na podjednotke 30S bakterialnych ribozémov

a zasahuje do iniciacného komplexu medzi mRNA (medidtorova RNA) a podjednotkou 30S, ¢o vedie
k inhibicii proteinovej syntézy.

Rezistencia

Mechanizmus rezistencie vo¢i amikacinu u mykobaktérii sa spajal s mutaciami v géne rrs 16S rRNA.

Klinické skusenosti

Uginnost inhalaéného lipozomalneho amikacinu sa hodnotila v §tadii INS-212, randomizovanej,
otvorenej §tadii u dospelych pacientov s netuberkuldoznymi mykobakterialnymi pl'icnymi infekciami
sposobenymi MAC.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pacienti, ktori pocas lie¢by skupinami viacerych liekov (Multiple Drug Regimen(s), MDR) trvajucej
aspon 6 mesiacov pred vstupom do Studie nedosiahli konverziu kultary sptta (SCC), boli
randomizovani na podavanie licku ARIKAYCE dodatocne k ich liecbe MDR alebo na pokracovanie
samotnou liecbou MDR. Pacienti, ktori dosiahli SCC, definovanu ako 3 za sebou nasledujuice MAC
negativne kultary sputa do 6. mesiaca lieCby, pokracovali v lie¢be az do 12 mesiacov po dosiahnuti
SCC. Pacienti, ktori nedosiahli SCC do 6. mesiaca lie¢by, ukon¢ili $tadiu v 8. mesiaci.

Celkom bolo randomizovanych a lie¢enych 335 pacientov (ARIKAYCE liposomal + MDR n = 223;
liecba samotnym MDR n = 112) (populacia na hodnotenie bezpecnosti). Median trvania
predchadzajucej liecby MDR bol 2,6 rokov v skupine s ARIKAYCE liposomal + MDR a 2,4 rokov

v skupine s liecbou samotnym MDR. Pacienti boli stratifikovani podla toho ¢i faj¢ili (sucasny fajéiar
alebo nefaj¢iar) a podl'a liecby MDR pri skriningu (lieceni alebo nelieceni aspon 3 mesiace pred
skriningom). Primarmym koncovym ukazovatel'om bola pretrvavajiica SCC definovana ako pomer
randomizovanych pacientov, ktori dosiahli SCC do 6. mesiaca liecby a nemali ziadne pozitivne
kultary na pevnom médiu alebo nemali viac ako dve kultury na tekutom médiu 3 mesiace po ukonceni
liecby.

Do 6. mesiaca lie¢by dosiahlo SCC 65 (29 %) pacientov v skupine s ARIKAYCE liposomal + MDR
a 10 (8,9 %) pacientov v skupine s MDR (p < 0,0001). Z tychto pacientov dosiahlo na zaklade
primarnej analyzy pretrvavajucu SCC do 3 mesiacov po ukonceni liecby 16,1 % [36/224] oproti

0 % [0/112]; hodnota p <0,0001.

V post-hoc analyze, z ktorej boli vyluceni pacienti s negativnymi kultrami (pevné alebo tekuté
médium) na zaciatku $tadie a ktora zahfiala vSetky pozitivne kultiry po liecbe (pevné alebo tekuté
médium) ako pozitivny vysledok, dosiahlo 30/224 (13,4 %) v skupine s ARIKAYCE

liposomal + MDR a 0/112 (0 %) v skupine s MDR pretrvavajicu SCC do 3 mesiacov po ukonéeni
liecby. Prislusné hodnoty 12 mesiacov po ukonceni lie€by boli 25/224 (11 %) oproti 0/112 (0 %).

Pediatrické populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii s inhalaénym
lipozomalnym amikacinom V jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populéacie pre NTM
plucne infekcie (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Koncentrécie v splte

Po inhalacii 590 mg inhala¢ného lipozomalneho amikacinu jedenkrat denne u pacientov s MAC boli
koncentracie v spute 1 az 4 hodiny po inhalacii 1 720, 884, a 1 300 pg/g v 1., 3. a 6. mesiaci,

vV uvedenom poradi. Pozorovala sa vysoka variabilita koncentracii amikacinu (CV % > 100 %). Po
48 az 72 hodinach po inhalacii sa koncentracie amikacinu v spute znizili na priblizne 5 % hodnot
dosiahnutych po 1 az 4 hodinach po inhalacii.

Koncentracie v sére

Po inhalacii 590 mg licku ARIKAYCE jedenkrat denne u pacientov s MAC bol median sérovej
hodnoty AUCq-24 16,7 pg*h/ml (rozsah: 4,31 az 55,6 ug*h/ml; n = 53) a median sérovej hodnoty Crax
bol 1,81 pg/ml (rozsah: 0,482 az 6,87 ug/ml; n = 53).

Distribtcia

< 10% amikacinu sa viaze na sérové proteiny. Celkovy priemerny zdanlivy objem distribticie sa
odhadol na priblizne 5,0 I/kg.



Biotransformacia

Amikacin sa nemetabolizuje.
Eliminacia

Amikacin sa vyluCuje nezmeneny v moci, primarne prostrednictvom glomerularne;j filtracie. Median
zdanlivého kone¢ného poléasu amikacinu v sére po inhalacii lieku ARIKAYCE liposomal bol
v rozsahu od priblizne 3,29 do 14,0 h.

Populacna farmakokineticka analyza pre lick ARIKAYCE liposomal u 53 jedincov s NTM plicnym
ochorenim vo veku od 20 do 84 rokov naznaCovala, Ze klirens amikacinu he 34 I/h. Jedinym klinickym
kovariatom identifikovanym ako prediktivny pre klirens amikacinu bola telesna hmotnost’.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Karcinogenita

V 2-ro¢nej inhalaénej $tadii karcinogenity s inhala¢nym lipozomalnym amikacinom na potkanoch

v davkach 5, 15 a 45 mg/kg/den sa pozoroval karcinom skvaméznych buniek v pl'ucach u 2 zo

120 potkanov (0/60 samcov a 2/60 samic), ktorym sa podavala najvyssia testovana davka

(45 mg/kg/den). Tato davka licku ARIKAYCE bola 6-nasobne vyssia ako klinicka davka
normalizovana na zadklade hmotnosti pltic. Pri stredne vysokej davke 15 mg/kg/den, ktora bola
2-nasobne vyssia ako klinicka davka normalizovana na zaklade hmotnosti plic, sa nepozoroval ziadny
vyskyt karcindmu skvaméznych buniek. Karcindmy skvaméznych buniek mézu byt’ vysledkom
vysokej plicnej zat'aze Casticami z inhala¢ného lipozomalneho amikacinu v pl'icach potkanov.
Vyznam nalezov plicnych nadorov u I'udi, ktorym sa podava inhalacny lipozomalny amikacin, nie je
znamy. U psov, ktorym sa kazdy den inhala¢ne podaval inhala¢ny lipozomalny amikacin po dobu

9 mesiacov v davkach az 30 mg/kg/den, sa nepozorovali ziadne preneoplastické alebo neoplastické
zmeny V placach (priblizne 3 az 11-nasobok odporucanej davky pre 'udi na zéklade hmotnosti pl'ac).

Genotoxicita

Nepozoroval sa ziadny dokaz mutagenity ani genotoxicity v sérii in vitro a in vivo studii genotoxicity
S lipozomalnymi liekovymi formami amikacinu (in vitro mikrobialny test mutagenézy, in vitro test
mutacii mySich lymfémov, in vitro $tadia chromozémovych aberacii a in vivo $tidia mikrojadier

U potkanov).

Reprodukénd a vyvojova toxicita

S inhalovanym amikacinom sa nevykonali Ziadne reprodukéné toxikologické studie na zvieratach.

V reprodukénych toxikologickych studiach nezodpovedajicich spravnej laboratérnej praxi (non-GLP)
sa U mysi a potkanov, ktorym sa parenteralne podaval amikacin, nehlasil Ziadny u¢inok na plodnost’
ani fetalna toxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cholesterol
dipalmitoylfosfatidylcholin (DPPC)
chlorid sodny

hydroxid sodny (na upravenie pH)
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Liek ARIKAYCE sa mo6ze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C az po dobu 4 tyzdiiov.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena injekéna liekovkas brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym tesnenim s plastovym
odklapacim vieckom.

Velkost' balenia 28 injekénych liekoviek. Skatul'a obsahuje aj ru¢nu stipravu rozpragovaca Lamira
a 4 aerosolové hlavice.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Pri nespravnom pouzivani systému rozprasovaca Lamira moze U zdravotnickych pracovnikov

a opatrovatel'ov dojst’ k nahodnej expozicii lieku ARIKAYCE liposomal. U zdravotnickych
pracovnikov a opatrovatel'ov sa po nahodnej expozicii acrosolovému lieku hlasili prechodné reakcie
vratane kasl'a, orofaryngealnej bolesti, bolesti hlavy a podrazdenia hrdla a o¢i. Na zniZenie rizika
nahodnej expozicie sa maju liek ARIKAYCE liposomal a systém rozpraSovaca Lamira pouzivat’

a udrziavat’ podl'a uvedenych pokynov. Osoby asistujiice pacientovi nemaju pocas podavania stat’

Vv blizkosti aersolového pradu ani vydychovanej hmly.

Ak bola injekéna liekovka zmrazena, zlikvidujte ju.
Ak sa liek uchovava pri izbovej teplote, vSetok nepouzity liek sa musi zlikvidovat’ po uplynuti
4 tyzdiov.

Ak sa aktualna davka uchovava v chladnicke, injekéna liekovka s liekom ARIKAY CE liposomal sa
ma vybrat’ z chladni¢ky a nechat’ dosiahnut’ izbovu teplotu. Liek ARIKAYCE liposomal pripravte
silnym pretrepanim injek¢nej liekovky, az kym obsah nevyzera rovnomerny a dobre zmieSany.
Otvorte injekénu liekovku lieku ARIKAY CE liposomal odklopenim plastového viecka injekénej
liekovky a naslednym zatiahnutim kovového krizku smerom nadol, aby sa uvolnil. Opatrne odstrante
kovovy kruZzok a odstrafite gumovu zatku. Vylejte obsah injekénej liekovky ARIKAY CE liposomal do
zasobnika na liek rucnej siipravy rozprasovaca Lamira.

ARIKAYCE liposomal sa podava peroralnou inhalaciou rozpra$ovanim pouzitim systému
rozpraSovaca Lamira. ARIKAYCE liposomal sa ma pouzivat’ len so systémom rozprasovaca Lamira
(ru¢na saprava rozprasovaca, acrosdlova hlavica a ovlada¢). ARIKAYCE liposomal sa nema pouZivat’
so ziadnym inym typom inhala¢ného systému na podanie lieku. Do ru¢nej supravy rozprasovaca
Lamira nedavajte ziadne iné lieky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Insmed Netherlands B.V.

Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1469/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. oktober 2020
Datum posledného predlzenia registracie: 02. juna 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD,
irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizéciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vytvoril kartu pacienta, ktora bude suc¢astou vonkajsej Skatule. Text
karty je stiGastou ozna¢enia obalu - pozri Prilohu I, OZNACENIE OBALU.

Ucelom karty pacienta je informovat’ pacientov o tom, Ze pouzivanie liecku ARIKAYCE liposomal sa
moze spajat’ s rozvojom alergickej alveolitidy.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

16



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE 28 INJEKCNYCH LIEKOVIEK, KTORE SU OBSAHOM
4 VNUTORNYCH SKATUI!

1. NAZOV LIEKU

ARIKAYCE liposomal 590 mg disperzia pre rozprasovac
amikacin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje amikacinium-sulfat zodpovedajici 590 mg amikacinu
Vv lipozomalnej liekovej forme.
Priemerna podana davka z jednej injekénej liekovky je priblizne 312 mg amikacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: cholesterol, dipalmitoylfosfatidylcholin (DPPC), chlorid sodny, hydroxid sodny
a voda na injekcie

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Disperzia pre rozprasovac

28 injek¢nych liekoviek
4 aerosolové hlavice Lamira
1 ru¢na stprava rozprasovaca Lamira

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Inhala¢né pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorené injekéné lickovky sa mozu uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C az po dobu
4 tyzdnov.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1469/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Arikayce

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA S PODLOZKOU NA 7 INJEKCNYCH LIEKOVIEK
A 1 AEROSOLOVOU HLAVICOU LAMIRA

1. NAZOV LIEKU

ARIKAY CE liposomal 590 mg disperzia pre rozprasovac
amikacin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje amikacinium-sulfat zodpovedajici 590 mg amikacinu
Vv lipozomalnej lickovej forme.
Priemerna podana davka z jednej injekénej liekovky je priblizne 312 mg amikacinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: cholesterol, dipalmitoylfosfatidylcholin (DPPC), chlorid sodny, hydroxid sodny
a voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Disperzia pre rozprasovac

7 injekénych liekoviek
1 aerosolova hlavica Lamira

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Inhalacné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Cislo Sarze a datum exspiracie su uvedené na injekcnej liekovke
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorené injekéné lickovky sa mozu uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C az po dobu
4 tyzdnov.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1469/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Cislo 8arze a datum exspiracie st uvedené na injekénej liekovke.

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ARIKAYCE liposomal 590 mg disperzia pre rozprasovac
amikacin
Inhala¢né pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

8,9 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA KARTE PACIENTA

1. INE

Predna strana

KARTA PACIENTA

Délezité bezpecnostné informacie

ARIKAY CE liposomal 590 mg (amikacin) moze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie G¢inky.
Tie sa mozu vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby.

Moze sa u vas vyskytnat’ viac nez jeden vedlajsi ucinok v rovnakej dobe.

ARIKAYCE liposomal sa méze spajat’ s rozvojom alergického ochorenia pPluc (alergicka
alveolitida).

OKAMZITE KONTAKTUJTE SVOJHO LEKARA, ak sa u vas vyskytnt akékol'vek prejavy
alebo priznaky ako je:

J horucka, kasel’, zhorSenie dychavicnosti, pokles telesnej hmotnosti,

. zhorsenie ochorenia pl'uc, ktoré ovplyviiuje dychanie alebo celkovy zdravotny stav.

Zadna strana

Vas lekar vam moze dat’ iné lieky na zabranenie zavaznejSich komplikacii a zmiernenie vaSich
priznakov. Vas lekar méze rozhodnt, Ze ukon¢i liecbu.

Délezité
o Nepokusajte sa sami si diagnostikovat’ alebo liecit’ vedl'ajsie t€inky.
o Tuto kartu noste stale so sebou, hlavne ked’ cestujete, vzdy ked’ navstivite pohotovost’ alebo

ked’ musite navstivit’ iného lekara.

o Upozornite v§etkych zdravotnickych pracovnikov, ktorych navstivite, ze sa liecite lickom
ARIKAYCE liposomal a ukazte im tuto kartu.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené na tejto
karte.

Datum zacatia lie¢by lieckom ARIKAYCE liposomal
Insmed
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ARIKAYCE liposomal 590 mg disperzia pre rozprasovac
amikacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lieck ARIKAYCE liposomal a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick ARIKAYCE liposomal
Ako pouzivat' lieck ARIKAYCE liposomal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lieck ARIKAYCE liposomal

Obsah balenia a d’alsie informacie

Pokyny na pouzitie

NogkrwdE

1. Co je lieck ARIKAYCE liposomal a na &o sa pouZiva

Liek ARIKAYCE liposomal je antibiotikum obsahujtce lie¢ivo amikacin. Amikacin patri do skupiny
antibiotik nazyvanych aminoglykozidy, ktoré¢ zastavuju rast ur€itych baktérii sposobujucich infekcie.

Liek ARIKAYCE sa pouziva inhala¢ne na liecbu pPicnej infekcie spésobenej mykobaktériami
komplexu Mycobacterium avium u dospelych s obmedzenymi mozZnostami lie¢by, ktori nemaju
cysticku fibrozu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck ARIKAYCE liposomal

Nepouzivajte lieck ARIKAYCE liposomal

- ak ste alergicky na amikacin alebo na iné aminoglykozidy, séju alebo na ktorukol’'vek
z dalsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak uzivate akékol'vek iné aminoglykozidy (podavané ustami alebo injekciou),

- ak vase obli¢ky nefungujt spravne.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ liek ARIKAYCE liposomal, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika ak:

- pouzivate bronchodilatator (,,lick na ul'avu‘) na problémy s dychanim, pretoze bude potrebné,
aby ste ho pouzili pred pouzitim lieku ARIKAYCE liposomal,

- ak mate problémy s obli¢kami, mé6ze byt potrebné, aby sa u vas pred zacatim lie¢by vykonal
test funkcie obliciek,

- ak mate problémy so sluchom, zvonenie alebo huéanie v usiach (tinitus) alebo problémy
s udrzanim rovnovahy vratane pocitu to¢enia, nedostato¢nej koordinacie pohybov svalov;
zavratov alebo tocenia hlavy. Ak mate akékol'vek problémy so sluchom, méze byt pred zacatim
liecby alebo pocas lieCby potrebné, aby ste podstipili test sluchu,

- ak mate iné pPacne ochorenia,

- ak mate ochorenie, ktoré spdsobuje svalovu slabost’ a unavu, ako je myasténia gravis,
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- ak mate vy alebo sa v rodine vasej matky vyskytlo ochorenie mitochondrialnej mutacie
(genetické ochorenie) alebo hluchota sposobena lie¢bou antibiotikami, informujte o tom svojho
lekara alebo lekéarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ aminoglykozidy. Ur¢ité mitochondridlne
mutacie moézu u vas pri uzivani tohto lieku zvysit riziko straty sluchu. Vas lekar vam méze pred
podanim licku ARIKAYCE liposomal odporucit’ genetické testovanie.

Okamzite povedzte vaSmu lekarovi, ak sa u vas pocas pouzivania lieku ARIKAYCE liposomal

vyskytne ¢okol'vek z nasledovného:

- strata vedomia, kozna vyrazka, horacka, zhorSenie problémov s dychanim alebo nové problémy
s dychanim,

- zhor3enie problémov s obli¢kami,

- problémy s uSami ako zvonenie Vv u$iach alebo strata sluchu.

Pozri Cast’ 4.

Deti s dospievajuci
Liek ARIKAYCE liposomal sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a liek ARIKAYCE liposomal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate iné lieky, je potrena osobitna opatrnost’, pretoze niektoré liecky mozu vzajomne posobit’
s liekom ARIKAY CE liposomal, a to napriklad:

- diuretika (,,odvodiiovacie tablety*) ako je kyselina etakrynova, furosemid alebo manitol,

- iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ vase oblicky, sluch, rovnovahu alebo znizit’ svalovu silu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite sa
vyhntt’ pouZivaniu liecku ARIKAYCE liposomal. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak pocas pouzivania lieku ARIKAYCE liposomal otehotniete, povedzte to svojmu lekarovi. Poradi
vam, ¢i mate prestat’ pouzivat’ lick ARIKAYCE liposomal.

Nie je zname, ¢i amikacin prechadza do materského mlieka u l'udi. Ak doj¢ite, lekar vam poradi, ¢i
mate prestat’ dojcit’ alebo ukoncit’ liecbu tymto lieckom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek ARIKAYCE liposomal moze sposobit’ zavraty a iné vestibularne poruchy, ako je to¢enie hlavy
a poruchy rovnovahy. Poc¢as inhalovania licku ARIKAYCE liposomal sa neodportca viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Ak méate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

3. AKko pouzivat’ liek ARTKAYCE liposomal

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Odporucana davka je jedna injekéna liekovka ARIKAYCE liposomal inhalovana ustami jedenkrat

denne pomocou ruénej supravy rozprasovaca Lamira. Po 6 mesiacoch lieCby vam vas lekar poradi, ¢i
mate v lieCbe pokracovat’ alebo ju ukonéit’. Maximalne trvanie lie¢by je 18 mesiacov.

PouzZivanie lieku ARIKAYCE liposomal
Ak pouzivate bronchodilatator (,,liek na alavu‘), pouZzite ho najprv, a to pred pouzitim lieku
ARIKAYCE liposomal.

Kazda injek¢na liekovka je len na jednorazové pouZitie.

25



- Liek ARIKAYCE liposomal pouzivajte len s ru¢nou supravou rozprasovaca Lamira
a aerosolovou hlavicou pripojenou k ovladacej jednotke Lamira. Informacie o pouzivani lieku
so systémom rozpraSovaca Lamira najdete v Casti 7.

- Nepouzivajte liek ARIKAYCE liposomal so ziadnym inym typom ruénej sipravy rozprasovaca
alebo aerosolovej hlavice.

- Do ru¢nej stipravy rozprasovac¢a Lamira nedavajte ziadne iné lieky.

- Tekutinu v injekcnej liekovke nepite.

- Precitajte si pokyny na pouZitie uvedené na konci tejto pisomnej informacie.

Ako a kedy vymenite ru¢nu supravu rozprasovaca Lamira?

Jedna ru¢na suprava rozprasovaca Lamira sa ma pouzivat’ na jeden 28-dnovy cyklus liecby.
Aerosolova hlavica sa ma vymienat’ kazdy tyzden. S kazdou Skatul'ou lieku ARIKAYCE liposomal sa
dodévaju 4 aerosolové hlavice. Precitajte si pokyny vyrobcu na Cistenie a uchovavanie.

AK pouZijete viac licku ARIKAYCE liposomal, ako mate
Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, zZe ste mohli pouzit’ prili§ vela tohto lieku.

AK zabudnete pouZit’ liek ARIKAYCE liposomal
Ak zabudnete pouzit’ vas liek, pouzite ho ¢o najskor, ako je to mozné v den, kedy ste vynechali davku.
Nepouzivajte viac ako jednu davku v rovnaky den, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouzivat’ lick ARIKAYCE liposomal
Ak z akéhokol'vek dovodu prestanete pouzivat’ lick ARIKAYCE liposomal, musite to oznamit’ svojmu
lekérovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite povedzte vaSmu lekarovi, ak:

- sa u vas pri pouzivani licku ARIKAYCE liposomal vyskytnt akékol'vek reakcie
z precitlivenosti alebo zavazné alergické reakcie (napr. nizky tlak krvi, strata vedomia, zdvazna
kozna vyrazka alebo zavazny sipot alebo dychaviénost). Frekvencia vyskytu tychto vedlajsich
ucinkov nie je zndma.

- sa vaSe zvyc¢ajné problémy s pl'icami zhorSia alebo ak sa u vas vyskytna nové problémy
s dychanim (napr. dychavi¢nost’ alebo sipot). M6ze to byt’ prejavom t'azkého zapalu plac, ktory
vyzaduje lieCbu a mdze znamenat’, Ze budete musiet’ ukoncit’ liecbu lieckom ARIKAYCE
liposomal. Frekvencia vyskytu tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov je Casta az vel'mi Casta.

DalSie vedPajsie G¢inky:
Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne ¢okol'vek z nasledujlceho:

Vel'mi ¢asté vedlajSie ¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- problémy s recou,

- problémy s dychanim,

- kasel,

- vykasliavanie krvi.

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat az 1 z 10 0s6b):

- infekcia sposobujuca zhorsenie vasho pl'icneho ochorenia,
- zvysenie mnozstva hlienu vykasliavaného z pluc,

- hrudny kaSer,

- sipot,
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- podrazdenie hrdla,

- bolest’ hrdla,

- strata hlasu,

- kandidoza (plesniova infekcia) v ustach,
- bolest’ v tstach,

- Zmeny pocitu chuti,

- zapal pluc,

- bolest’ hlavy,

- zavraty,

- pocit nerovnovahy,

- hnacka,

- nevolnost’ (nauzea),

- vracanie,

- sucho v tstach,

- zniZenie chuti do jedla,

- svrbenie koze,

- hluchota,

- zvonenie v uSiach,

- problémy s oblickami vratane slabej funkcie obliciek,
- bolest kibov,

- bolest’ svalov,

- vyrazka,

- Unava,

- neprijemny pocit v hrudniku,
- hortcka,

- pokKles telesnej hmotnosti.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 o0sob):
- Uzkost'.

VedTlajsie u€inky s neznamou frekvenciou vyskytu

- opuch hltana,

- suchost’ nosa,

- krvacanie z nosa,

- vytok z nosa,

- kychanie,

- kongescia nosa,

- tazkosti s prehitanim,

- zapal jazyka,

- bolest’ jazyka,

- zvySena tvorba slin,

- zapal sliznice ustnej dutiny,

- bolest’ brucha,

- bolest’ v hornej Casti brucha,

- neprijemny pocit v bruchu,

- nadlvanie,

- podrazdenie oka po nahodnom vystaveni aerosoélu,

- problémy s obli¢kami vratane zniZenej produkcie mocu, opuchu n6h, ¢lenkov alebo chodidiel,
pocitu na vracanie a zmitenosti (aktitne poskodenie obli¢iek),

- zvySeny kreatinin v krvi nazna€ujici problémy s obli¢kami.

Nahodné vystavenie lieku ARIKAY CE liposomal po inhalacii u I'udi, ktori nepouzivaju tento liek, ako

st napriklad opatrovatelia, moze sposobit’ vedlajsie ucinky. Hlasili sa kratkodobé reakcie vratane
kasla, bolesti tst a hrdla, bolesti hlavy a podrazdenia hrdla a o¢i spdsobené kontaktom s aerosolom.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek ARIKAYCE liposomal
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a oznaéeni injekénej
liekovky ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke, vsetky injekéné liekovky, ktoré
boli zmrazené, zlikvidujte.

Liek ARIKAYCE liposomal sa tiez mbze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujlcej 25 °C, avsak
len po dobu do 4 tyzdiov. Vsetok nepouzity liek uchovavany pri izbovej teplote sa musi po uplynuti
4 tyzdnov zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek ARIKAYCE liposomal obsahuje

- Lie¢ivo je amikacin. Jedna injek¢na liekovka obsahuje amikacinium-sulfat zodpovedajuci
590 mg amikacinu v lipozomalne;j lickovej forme. Priemerna podana davka z jednej injekénej
liekovky je priblizne 312 mg amikacinu.

- Dalsie zlozky st cholesterol, dipalmitoylfosfatidylcholin (DPPC), chlorid sodny, hydroxid
sodny a voda na injekcie.

Ako vyzerd liek ARIKAYCE liposomal a obsah balenia
Liek ARIKAYCE liposomal je biela az sivovobiela, mlie¢na disperzia pre rozprasovaé v sklenenej
injek¢nej liekovke s gumovou zatkou a kovovym tesnenim s plastovym odklapacim vieCkom.

28 injekénych liekoviek sa dodava v Skatuli na 28 dni, jedna injek¢na liekovka na den. Jedna $katul’a
lieku ARIKAYCE liposomal obsahuje 4 vnutorné skatule, z ktorych kazda obsahuje 7 injek¢énych
liekoviek a jednu aerosolovu hlavicu. 28-diiové balenie tieZ obsahuje 1 ruénu supravu rozprasovaca
Lamira.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht

Holandsko

Vyrobca

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD,
irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.
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7. Pokyny na pouZitie

Liek ARIKAYCE liposomal je urceny na peroralne inhalacné pouzitie pomocou systému
rozprasovaca Lamira.

Pred pouzitim systému rozprasovaca Lamira Sa Uistite, Ze ste si preéitali a porozumeli podrobnym
informaciam v uplnych Pokynoch na pouzitie, ktoré sa dodavaju so systémom rozprasSovaca
Lamira. Tie vam poskytnU tplnejsie informacie o tom, ako zlozit', pripravit’, pouzivat, Cistit’

a dezinfikovat’ systém rozpraSovaca Lamira.

Umyte si ruky mydlom a vodou a dokladne si ich ususte.

Zlozte ru¢nu stpravu rozpraSovaca Lamira vratane pripojenia na ovladaé, ako je zobrazené v Uplnych
Pokynoch na pouzitie.

Tento liek je mlie¢na biela tekutina v ¢irej injekénej liekovke. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete
zmenu farby alebo malé hrudky plavajice v injek¢nej lickovke.

Aby sa zabranilo nahodnému vystaveniu lieku nemaji osoby asistujuce pacientovi stat’ v blizkosti
aerosolového pradu alebo hmly vydychovanej pacientom pocas liecby.

Priprava lieku na pouZitie:

1. Odporuca sa vybrat injeként1 lieckovku z chladni¢ky aspon 45 minut pre pouZzitim, aby sa
dosiahla izbovu teplotu. V ru¢nej suprave rozpraSovaca Lamira nepouzivajte iné lieky.

2. Silno pretrepte injeként liekovku s lickom ARIKAYCE liposomal, az kym liek nevyzera
rovnomerne a dobre zmieSany.

3. Nadvihnite oranzové viecko liekovky a odlozte ho bokom (obrazok 1).

Obrazok 1

4, Chyt'te kovovy kruZok na vrchnej Casti injekénej liekovky a jemne ho stiahnite nadol, az kym sa
jedna strana neodlomi z injek¢nej liekovky (obrazok 2).

Obrazok 2

5. Krazivym pohybom zatiahnite za kovovy KruZzok okolo vrchnej ¢asti injekénej liekovky, az kym
sa uplne neoddeli od injek¢nej liekovky (obrazok 3).
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Obrazok 3

6. Po oddeleni odlozte kovovy krizok bokom. Opatrne odstrafite gumovi zatku (obrazok 4).

Obrazok 4

7. Vylejte obsah injekénej liekovky s liekom ARIKAYCE liposomal do zasobnika na liek ru¢nej
supravy rozprasovaca Lamira (obrazok 5).

Obrazok 5

Obrazok 6

9. Sadnite si do uvol'nenej, vzpriamenej polohy. To ul'ah¢i inhalaciu a pomoze lieku dostat’ sa do
vasich pluc.
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10.

Vlozte si Gstny nadstavec do tst a nickol'’kokrat sa pomaly, zhlboka nadychnite. Potom sa
normalne nadychujte a vydychujte cez Gistny nadstavec, az kym vasa liecba nie je ukoncena.
Lie¢ba ma trvat’ asi 14 minut, ale moze trvat’ az 20 minut. Uistite sa, Ze pocas celej lieCby drzite
ruént supravu rozpraSovaca Lamira vo vodorovnej polohe (obrazok 7).

Obrazok 7
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK
ROZHODNUTIA (ROZHODNUTI) O REGISTRACII
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Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre amikacin (len centralne
registrované lieky) dospel PRAC k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na dostupné idaje o podrazdeni oka, nefrotoxicite a pracovnej expozicii lieku/expozicii

u opatrovatel'ov zo spontannych hlaseni vratane niekol’kych pripadov blizkeho ¢asového vztahu,
vymiznutia priznaku po ukonceni lie¢by (,,positive de-challenge*) a/alebo opatovného vyskytu
priznakov po znovuzacati liecby (,,positive re-challenge®), a vzh'adom na mozny mechanizmus
ucinku povazuje vybor PRAC pric¢inny vztah medzi amikacinom (len centralne registrované lieky)

a podrazdenim oka, akitnym poS$kodenim obli¢iek, zlyhanim obli¢iek a zvy$enym kreatininom v Krvi
za prinajmens$om pravdepodobntt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujucich amikacin (len centralne registrované lieky) sa maju prislusne upravit’.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) preskimal odporu¢anie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odovodnenim odportcania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zdverov pre amikacin (len centralne registrované lieky) je CHMP toho nézoru,
ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) amikacin (len centralne
registrované lieky) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach

o lieku.

CHMP odportaca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).
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