PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Hympavzi 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

KaZzda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

KaZzd¢ naplnené pero obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

Marstacimab je I'udskd monoklonalna protilatka imunoglobulinu G typu 1 (IgG1) produkovana
rekombinantnou DNA technologiou v bunkach ovaria Skrecka ¢inskeho (CHO).

Pomocné latky so znamym uéinkom

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok s pH 5,8 a osmolaritou priblizne 324 mOsny/1.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hympavzi je indikovany na Standardnu profylaxiu krvacavych prihod u pacientov vo veku 12 rokov
a starSich s hmotnostou najmenej 35 kg, ktori maju:

. tazkt hemofiliu A (vrodeny nedostatok faktora VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitorov faktora VIII
alebo
. tazku hemofiliu B (vrodeny nedostatok faktora IX, FIX < 1 %) bez inhibitorov faktora IX.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skiisenostami v liecbe hemofilie. Liecba sa ma zacat’
v stave bez krvacania.



Davkovanie

Odporucana davka pre pacientov vo veku 12 rokov a star§ich s hmotnost'ou najmenej 35 kg je
zaciatocna nasycovacia ddvka 300 mg subkutannou injekciou, po ktorej nasleduje 150 mg davka
subkutannou injekciou jedenkrat za tyzden kedykol'vek pocas dia.

Trvanie liecby
Hympavzi je uréeny na dlhodobu profylakticku liecbu.

Upravy davky pocas liechy

Uprava davky na 300 mg subkutannu injekciu jedenkrét za tyzdeti sa moZe zvazit u pacientov

s hmotnostou > 50 kg, ked’ lekér usudi, ze kontrola krvacavych prihod nie je adekvatna. Maximalna
tyzdenna davka 300 mg sa nesmie prekrocit’.

Usmernenia liecby prelomovych krvacani
Na liecbu udalosti prelomovych krvacani sa nemajt pouzit’ d’alSie davky Hympavzi. Usmernenia
na lie¢bu v pripade prelomového krvacania, pozri Cast’ 4.4.

Liecba pacientov s akutnym zdvaznym ochorenim

Pri akatnych zavaznych ochoreniach so zvysenou expresiou tkanivového faktora, ako st infekcia,
sepsa a pomliazdeniny, by mohlo zosilnenie zapalovej reakcie prostrednictvom subeznej inhibicie
inhibitora drahy tkanivového faktora (fissue factor pathway inhibitor; TFPI) viest’ k riziku neZiaducich
reakcii, najma trombdzy (pozri Cast’ 4.4).

Liecba akutneho zédvazného ochorenia musi postupovat’ v sulade s miestnou Standardnou zdravotnou
starostlivostou a pokra¢ovanie lieCby Hympavzi musi byt v tejto situacii posudzované vo vztahu

k pritomnym potencidlnym rizikdm. U tychto pacientov mdze byt nutné d’alSie monitorovanie
neziaducich reakcii a vyvoja tromboembolizmu, ked’ sa poddva marstacimab. Liecba Hympavzi sa
musi docasne prerusit, ak dojde ku klinickym priznakom, ndlezom na snimkach a/alebo laboratornym
nalezom, ktoré su konzistentné so vznikom trombotickych prihod a maju sa liecit’ na zaklade klinickej
indikécie. Liecba Hympavzi sa m6ze znovu zacat’, az ked’ sa pacient klinicky zotavil na zéklade
klinického postdenia lekarom (pozri ¢ast’ Vynechané davka, nizsie).

Vynechanad davka
Ak je davka vynechana, podajte ju ¢o najskor pred diiom, v ktorom sa mé podat’ nasledujuca
planovana davka, a potom pokracujte vo zvycajnom harmonograme davkovania jedenkrat za tyzden.

Pokial’ sa vynecha davka viac ako 13 dni po poslednej davke, ma sa podat’ nasycovacia davka 300 mg
subkutannou injekciou, po ktorej opat’ nasleduje davka 150 mg subkutannou injekciou jedenkrat
za tyzden.

Zmena liecby na Hympavzi

Zmena liecby z profylaktickej nahradzajucej faktor na lie€bu Hympavzi: pred zaciatkom liecby
Hympavzi musia pacienti ukoncit’ liecbu koncentratmi koagulacného faktora (koncentratmi

faktora VIII alebo faktora IX). Pacienti mézu zacat’ lieCbu Hympavzi kedykol'vek po ukonceni liecby
koncentratmi koagula¢ného faktora.

Zmena lie¢by z nefaktorovych liekov na lie¢bu hemofilie na Hympavzi: nie st dostupné Ziadne udaje
z klinického skuSania na poskytnutie usmernenia, ako by mali pacienti zmenit’ liecbu z nefaktorovych
liekov na marstacimab. Hoci sa neskimalo obdobie vyplavenia (washout period), jednym z pristupov
je umoznenie uplynutia adekvatneho obdobia vyplavenia (najmenej 5 pol€asov) predchadzajuceho
lieku na zaklade uvedeného polcasu pred zacatim lieCby Hympavzi. Pocas zmeny liecby

z nefaktorovych liekov na Hympavzi m6ze byt potrebna hemostaticka podpora koncentratmi
koagulacného faktora.



Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie pe¢ene sa neodporucaju ziadne upravy davkovania (pozri
Cast’ 5.2). Marstacimab sa neskiimal u pacientov so stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie
pecene.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek sa neodporucaju ziadne upravy davkovania (pozri

Cast’ 5.2). Marstacimab sa neskiimal u pacientov so stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie
obliciek.

Starsi
U pacientov vo veku viac ako 65 rokov sa neodporucaju Ziadne upravy davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatrickd populécia

Hympavzi sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 1 rok vzhl'adom na potencialne bezpec¢nostné
rizika. Bezpe¢nost’ a u¢innost’ marstacimabu u pediatrickych pacientov vo veku < 12 rokov neboli
doteraz stanovené. Bezpe¢nost’ a u¢innost’ marstacimabu u dospievajtcich s telesnou hmotnost'ou

< 35 kg neboli stanovené. K dispozicii nie si ziadne udaje.

Manazment v periopera¢nych podmienkach

Bezpecnost’ a G¢innost’ marstacimabu neboli formalne vyhodnocované v chirurgickych podmienkach.
Pacienti v klinickych $tadiach absolvovali malé chirurgické zékroky bez prerusenia pouzivania
profylaxie Hympavzi.

Pri vel'kom chirurgickom zékroku sa odporti¢a ukoncit’ liecbu Hympavzi 6 az 12 dni pred zakrokom

a zacat’ liecbu v sulade s miestnou Standardnou zdravotnou starostlivostou s koncentratom
koagulacného faktora a zaviest’ opatrenia na manazment rizika vendznej trombdzy, ktoré moze byt
zvysené v perioperaénom obdobi. Musia sa brat’ do Givahy informacie o lieku pre koncentrat
koagulac¢ného faktora ako usmernenie na ddvkovanie u pacientov s hemofiliou, ktori podstupuju velky
chirurgicky zakrok. Pri opdtovnom zacati lieCby Hympavzi sa musi brat’ do tivahy celkovy klinicky
stav pacienta vratane pritomnosti tromboembolickych rizikovych faktorov po chirurgickom zakroku,
pouzivania inych hemostatickych liekov a inych subeznych liekov (pozri ¢ast’ Vynechana davka,
vyssie).

Sposob podavania

Hympavzi je len na subkutanne pouzitie.

Hympavzi je ureny na pouzivanie pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika. Po spravnom zaskoleni
v metdde podavania subkutannej injekcie moze injekciu lieku podavat’ pacient alebo opatrovatel’, ak
zdravotnicky pracovnik stanovi, Ze je to vhodné.

Pred subkutannym podanim sa Hympavzi méze vybrat’ z chladni¢ky a nechat’ v skatuli nadobudntt’
izbovu teplotu priblizne 15 az 30 mintt, mimo priameho slne¢ného svetla (pozri Casti 6.4 a 6.6). Liek
sa nesmie zahrievat’ pouZzitim zdroja tepla, akym je horuca voda alebo mikrovinna rara.

Odporucanymi miestami podania injekcie su brucho (najmenej 5 cm od pupka) a stehna. V pripade
potreby st mozné aj iné oblasti. Hympavzi méze do hornej Casti ramena (len naplnena striekacka) a do
sedacieho svalu (len naplnené pero) podavat len opatrovatel’ alebo zdravotnicky pracovnik. Liek sa
nesmie podavat’ do kostnatych oblasti alebo do oblasti, kde stt modriny, kde je koza zacervenana,
citliva alebo stvrdnuta, alebo do oblasti, kde su jazvy alebo strie.



Pre 300 mg nasycovaciu davku sa kazda z dvoch injekcii Hympavzi 150 mg musi podat’ do in¢ho
miesta podania injekcie.

Pri kazdom podani injekcie sa odporuca obmenit’ miesto podania injekcie.
Injekciu Hympavzi nepodévajte do zily ani do svalu.

Pocas liecby Hympavzi sa iné lieky na subkutanne podanie maju preferenc¢ne injekéne podat’ do inych
anatomickych oblasti.

Podrobny navod na podanie lieku, pozri Cast’ 6.6 a ¢ast’ ,,Navod na pouzitie” na konci pisomne;j
informécie pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Sledovatelnost

Aby sa zlep$ila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Tromboembolické prihody

Odstranenie inhibicie TFPI méze zvySovat’ koagulaény potencial pacienta a prispiet’ k individualnemu,
multifaktorialnemu riziku tromboembolickych prihod. Ven6zne trombotické prihody vratane
embolizmu sa hlasili v klinickych skasaniach s marstacimabom (pozri Cast’ 4.8). K tymto prihoddm
doslo u 'udi s viacerymi tromboembolickymi rizikovymi faktormi. Pacienti, ktori mézu mat’ zvySené
riziko tromboembolickych prihod pri pouzivani tohto lieku:

e  pacienti s anamnézou ischemickej choroby srdca, vendznej alebo arteridlnej trombozy alebo
ischemickej choroby,

e  pacienti so zndmymi tromboembolickymi rizikovymi faktormi, okrem iného vratane
genetickych protrombotickych stavov (napr. faktor V-Leiden mutacia), pacienti s predizenymi
obdobiami imobility, obezita a fajcenie,

e  pacienti, ktori maji momentalne akutne zavazné ochorenie so zvySenou expresiou
tkanivového faktora (ako st zd&vazna infekcia, sepsa, trauma, pomliazdeniny, rakovina).

Marstacimab sa neskimal u pacientov s anamnézou predchadzajucich tromboembolickych prihod
(pozri Cast’ 5.1) a skusenosti u pacientov s akitnym zévaznym ochorenim st obmedzené.

Pouzivanie inych inhibitorov posobiacich proti inhibitoru drahy tkanivového faktora (anti-tissue factor
pathway inhibitor; anti-TFPI) bolo spojené s rozvojom tromboembolickych komplikacii u pacientov,
ktori boli vystaveni d’alSim hemostatikdm (napr. ,,bypassovym* lickom) v tesnej nadviznosti. Lieky
obsahujuce faktor VIII a faktor IX sa bezpecne podavali na liecbu prelomovych krvacani pacientom
dostavajucich marstacimab. Ak su indikované lieky obsahujuce faktor VIII alebo faktor IX u pacienta,
ktory profylakticky dostava Hympavzi, odportca sa minimalna ti€¢inna davka lieku obsahujuceho
faktor VIII alebo faktor IX v sulade s informaciami o lieku.

Musi sa zvazit’ prinos a riziko pouzivania Hympavzi u pacientov, ktori majii v anamnéze
tromboembolické prihody, u pacientov so zndmymi tromboembolickymi rizikovymi faktormi alebo
u tych, u ktorych prave prebicha akitne zavazné ochorenie. U rizikovych pacientov sa musi
monitorovat, ¢i sa u ich neobjavia skoré prejavy trombozy a musia sa prijat’ profylaktické opatrenia
proti tromboembolii v stlade s aktudlnymi odporti€aniami a Standardnou zdravotnou starostlivost'ou.



Profylaxia Hympavzi sa musi prerusit’ v pripade diagnostickych nalezov konzistentnych
s tromboembdliou a tie sa musia lie€it’ podl'a klinickej indikécie.

Usmernenia k lie¢be prelomovych krvicani

Lieky obsahujtce faktor VIII a faktor IX sa m6zu podavat’ na lieCbu prelomovych krvacani

u pacientov pouzivajucich Hympavzi. Na liecbu prihod prelomovych krvacani sa nemaju pouzit
d’alSie davky Hympavzi. Zdravotnicki pracovnici maju so vSetkymi pacientmi a/alebo opatrovatel'mi
prediskutovat’ davku a harmonogram pouzivania koncentratov koagula¢ného faktora ak st potrebné
pocas profylaktického pouzivania Hympavzi, vratane pouzivania najniz§ej moznej ¢innej davky
koncentratu koagulacného faktora. Zdravotnicki pracovnici si musia pozriet’ informacie o lieku pre
pouzity koncentrat koagula¢ného faktora.

Reakcie z precitlivenosti

U pacientov lieCenych marstacimabom sa vyskytli kozné reakcie v podobe vyrazky a pruritu, ktoré
mozu odrazat’ precitlivenost’ na liek (pozri Cast’ 4.8). Ak sa u pacientov lieCenych Hympavzi vyvinie
zavazna reakcia z precitlivenosti, informujte pacientov, aby prestali uzivat’ Hympavzi a okamzite
vyhl'adali pohotovostnt1 liecbu.

Pacient s inhibitorom faktora

V prebiehajicom klinickom skaSani mimo schvalenej indikécie u pacientov s hemofiliou s inhibitormi
lieCenych marstacimabom doslo u jedného (2,9 %) pacienta s tazkou hemofiliou B a alergickou
reakciou na exogénny faktor IX v anamnéze k zavaznej vyrazke, ktora nastupila priblizne v 9. mesiaci.
Vyliecenie pacienta vyzadovalo dlhSiu liecbu peroralnymi kortikosteroidmi a liecba marstacimabom
sa ukoncila.

Uginky marstacimabu na koagula¢né testy

Liecba marstacimabom nevedie ku klinicky vyznamnym zmenam v §tandardne meranych hodnotach
koagulacie vratane aktivovaného parcialneho tromboplastinového Casu (activated partial
thromboplastin time; aPTT) a protrombinového Casu (prothrombin time; PT).

Pomocné latky

Obsah polysorbatu
Tento lick obsahuje polysorbat 80. Polysorbat 80 mdze spdsobovat’ reakcie z precitlivenosti.

Obsah sodika
Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
S marstacimabom sa neuskutoc¢nili ziadne klinické liekové interakéné Stadie.

KedZe je marstacimab monoklonalna protilatka (monoclonal antibody; mAb), o¢akava sa, ze sa bude
eliminovat’ katabolickymi drahami. Preto je vplyv na jeho klirens prostrednictvom interakcie so
subezne podavanymi liekmi, ktoré sa eliminuju nekatabolickymi drdhami, nepravdepodobny.
Neocakava sa ani nepriamy ucinok biologického lieku, akym je marstacimab, na expresiu enzymov
cytochromu P450.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku pouzivajuce Hympavzi musia pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas liecby
a najmenej 1 mesiac po ukonceni liecby Hympavzi.

Gravidita

O pouzivani marstacimabu u gravidnych zien neexistuju ziadne klinické skiiSania. Neuskutocnili sa
reproduk¢né skusania s marstacimabom na zvieratach. Nie je zname, ¢i Hympavzi moze spdsobit’
poskodenie plodu, ked’ sa podava gravidnej Zene, alebo ¢i moze mat’ vplyv na reprodukénu kapacitu.
Hympavzi sa nema pouzivat’ pocas gravidity, iba kym potencialny prinos pre matku neprevazuje nad
rizikom pre plod, beric do tivahy, Ze pocas gravidity a po porode je zvysené riziko trombozy a Ze
niekol’ko komplikécii gravidity sa spaja so zvySenym rizikom diseminovanej intravaskuldrnej
koagulacie (disseminated intravascular coagulation, DIC).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa marstacimab vylu¢uje do materského mlieka u I'udi. Neuskutocnili sa Ziadne
skusania na vyhodnotenie vplyvu marstacimabu na produkciu mlieka alebo jeho pritomnost’

v materskom mlieku. O P'udskom IgG je znadme, Ze sa vylucuje do materského mlieka pocas prvych
niekol’kych dni po narodeni a toto vylucovanie po kratkom obdobi klesa na nizke koncentracie. Preto
riziko u dojéeného dietata nemoze byt vylacené pocas tohto kratkeho obdobia. Nasledne sa
marstacimab moze pouzivat’ pocas dojcenia, ak je to potrebné z klinického hl'adiska.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska fertility (pozri ast’ 5.3).
U T'udi nie st k dispozicii ziadne udaje o fertilite. U¢inok marstacimabu na muzsku a zensku fertilitu
teda nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hympavzi nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Celkovy bezpecnostny profil marstacimabu je zalozeny na tidajoch z klinickych sktsani.
NajzavaznejSou neziaducou liekovou reakciou hlasenou z klinickych skisani s marstacimabom bola
trombodza (0,9 %) (pozri Cast’ 4.4).

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie po lieCbe marstacimabom boli reakcie v mieste podania
injekcie (11,2 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnostné udaje v tabul'ke 1 st zaloZené na sthrnnych tidajoch z klinického skuSania bezpecnosti
a ucinnosti fazy 3 (BASIS) a nezaslepeného rozsireného klinického skusania (OLE) (pozri ¢ast’ 5.1).
Udaje z pivotného klinického skudania fazy 3 s 12-mesa¢nou aktivnou fazou lie¢by odrazaji expoziciu
116 pacientov muzského pohlavia s hemofiliou A alebo B bez inhibitorov marstacimabu, podavanému
jedenkrat za tyzden. Devitdesiatsedem (83,6 %) pacientov boli dospeli (vo veku 18 rokov a starsi)

a 19 (16,4 %) boli dospievajucich (12 rokov az < 18 rokov). V ¢ase ukoncenia zberu udajov celkovo
87 zo 116 pacientov ukoncilo 12-mesacné obdobie lieCby a nasledne sa zaradilo do klinického
skusania OLE. Median trvania expozicie bol 518,5 dna (rozsah 28 az 847 dni).



Tabulka 1 sumarizuje neziaduce reakcie hlasené u pacientov, ktori dostavali profylaxiu
marstacimabom. Neziaduce reakcie uvedené v tabul’ke nizsie su uvedené podl'a triedy organovych
systémov a kategorii frekvencii, ktoré su definované pouzitim nasledujiicej konvencie: vel'mi ¢asté
(= 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) alebo nezname (z dostupnych udajov).

V kazdej skupine podl'a frekvencie st neziaduce reakcie zoradené podl'a klesajiicej zavaznosti.

Tabulka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Neziaduca reakcia Frekvencia
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy Casté
Poruchy ciev hypertenzia Casté

tromboembolické prihody (tromb6za®) menej Casté
Poruchy koze a podkozného tkaniva | pruritus Casté

vyrazka® menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste reakcie v mieste podania injekcie® vel'mi Casté
podania

a. pozri,,Opis vybranych neZiaducich reakcii
b. neziaduca lickova reakcia hldsena v nezaslepenom predlZzenom skt$ani po ukonéeni zberu tdajov

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste podania injekcie

Celkovo 11,2 % pacientov lieCenych marstacimabom hlasilo reakcie v mieste podania injekcie.
Vicsina reakcii v mieste podania injekcie, ktoré sa pozorovali v klinickych skusaniach s
marstacimabom, bola prechodna a hlasena ako mierne zdvazna az stredne zavazna. Nedoslo k ziadnej
reakcii v mieste podania injekcie, ktora by viedla k uprave davky alebo ukonéeniu pouzivania lieku.
Reakcie v mieste podania injekcie zahiiali modrinu v mieste podania injekcie, erytém v mieste
podania injekcie, hematom v mieste podania injekcie, induraciu v mieste podania injekcie, edém

v mieste podania injekcie, bolest’ v mieste podania injekcie, pruritus v mieste podania injekcie a opuch
v mieste podania injekcie.

Vyrazka
V populécii bez inhibitorov 0,9 % pacientov hlasilo nezavaznt vyrazku (1. stupei).

Pediatrickd populécia

Skumana pediatricka populacia celkovo zahtiiala 19 dospievajucich pacientov (vo veku od
12 do < 18 rokov). Bezpecnostny profil marstacimabu u dospievajucich bol celkovo konzistentny
s bezpecnostnym profilom u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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
Skusenosti s predavkovanim marstacimabom st obmedzené.

U malého poctu dospelych pacientov s hmotnostou > 50 kg, ktori boli az 3 mesiace vystaveni
marstacimabu v davke 450 mg podavanej subkutanne jedenkrat za tyzden pocas skorej fazy skiiSania,
nedoslo k Ziadnym zavaznym neziaducim udalostiam. I§lo vSak o mala skupinu a u¢inok dlhodobo
vysokych expozicii nie je znamy. Podavanie vyssich davok, ako je odporuc¢ané, moze viest

k hyperkoagulabilite.


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

Pacienti, ktori sa ndhodne predavkovali, sa musia okamzite obratit’ na svojho lekdra a maja byt
dokladne sledovani. V pripade predavkovania sa odportca, aby sa u pacienta sledovali akékol'vek
prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii a/alebo hyperkoagulability a ma sa ihned’ zacat’ s vhodnou
symptomatickou lie¢bou.

Pediatricka populacia

Davky prevysujuce 150 mg jedenkrat za tyzdeil u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov

s hmotnostou < 50 kg sa neskumali. Nehlésil sa Ziadny pripad predavkovania v pediatrickej populacii.
Na lie¢bu predavkovania v pediatrickej populacii platia vyssie opisané principy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, iné systémové hemostatika, ATC kod: B02BX11

Mechanizmus ucinku

Marstacimab je I'udskd monoklonalna protilatka IgG1 namierena proti Kunitzovej doméne 2 (K2)
inhibitora drahy tkanivového faktora (TFPI), ktory je primarnym inhibitorom vonkajsej drahy
koagula¢nej kaskady. TFPI sa najprv naviaze na aktivne miesto faktora Xa a inhibuje ho
prostrednictvom jeho druhej Kunitzovej inhibitorovej domény (K2). P6sobenie marstacimabu, ktory
neutralizuje inhibi¢nu aktivitu TFPL, mézZe slizit’ na zosilnenie vonkajsej drahy a obist’ deficiencie
vo vnutornej drahe koagulacnej kaskady prostrednictvom zvySenia mnozstva volného faktora Xa
dostupného na zvysenie tvorby trombinu a podporu hemostazy.

Farmakodynamické uéinky

V sulade s anti-TFPI mechanizmom marstacimabu vedie jeho podanie pacientom s hemofiliou

k zvySeniu celkového TFPI a naslednych biomarkerov na tvorbu trombinu, ako st protrombinové
fragmenty 1 + 2, maximalne hladiny trombinu a D-diméru. Tieto zmeny boli reverzibilné po ukonceni
liecby. Sporadické alebo prechodné zvysenia D-diméru a protrombinovych fragmentov 1 + 2 nad
fyziologické hodnoty boli hlasené v skusani fazy 3, ale neboli spojené s bezpecnostnymi rizikami.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Klinické skusania u dospelych a dospievajucich pacientov s hemofiliou A bez inhibitorov FVIII alebo
hemofiliou B bez inhibitorov FIX

Pacienti (vo veku > 12 rokov a starsi a s hmotnostou > 35 kg) s hemofiliou A bez inhibitorov

a s hemofiliou B bez inhibitorov (klinicke skusanie B7841005)

Pivotné klinické skasanie fazy 3 bolo jednosmerné, skrizené, nezaslepené, multicentrické skusanie

u 116 dospelych a dospievajucich muzov (vo veku 12 rokov a starSich s hmotnost'ou > 35 kg) s tazkou
hemofiliou A bez inhibitorov FVIII alebo s tazkou hemofiliou B bez inhibitorov FIX, ktori predtym
dostavali liecbu s FVIII alebo FIX ,,podl'a potreby* (N = 33) alebo profylaktickt liecbu s FVIII alebo
FIX (N = 83). Pacienti s predchadzajicou alebo aktualnou lie¢bou ischemickej choroby srdca,
venoznej alebo arteriadlnej trombozy alebo ischemickej choroby v anamnéze boli z klinického skusania
vyradeni.

Hodnotena populacia sa vyznaCovala fenotypom so zavaznym krvacanim. Priemerna ro¢na miera
krvacania (annualized bleeding rates; ABR) bola 38,00 a 7,85 v 6-mesacnej pozorovacej faze

v kohorte, ktora dostavala lie¢bu podla potreby, respektive v profylaktickej kohorte, predtym, ako
presli na profylaxiu marstacimabom jedenkrat za tyzden. Vsetci (100 %) pacienti v kohorte s lieCbou
podrl'a potreby mali jeden alebo viacero cielovych kibov pri vstupe do skiisania a 36 % malo 3 alebo
viac ciePovych kibov pri vstupe do skti$ania. V kohorte so $tandardnou profylaxiou malo
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56,6 % pacientov jeden alebo viacero cielovych kibov pri vstupe do skti$ania a 15,7 % malo 3 alebo
viac cielovych kibov pri vstupe do skusania.

Po 6-mesacénej pozorovacej faze, pocas ktorej pacienti dostavali lieCbu koagulaénym faktorom bud’
podla potreby (on demand) alebo ako Standardnt profylakticku substitu¢nu lieCbu, pacienti dostali
zaciatocntl 300 mg nasycovaciu davku marstacimabu, po ktorej nasledovali udrziavacie davky 150 mg
marstacimabu jedenkrat za tyzden pocas 12 mesiacov. Zvysenie davky na 300 mg marstacimabu
jedenkrat za tyzden bolo povolené po 6 mesiacoch u pacientov s hmotnost'ou > 50 kg, u ktorych doslo
k 2 alebo viacerym prelomovym krvacaniam. Strnastim zo 116 pacientov (12,1 %), ktori dostavali
marstacimab najmenej 6 mesiacov, sa zvysila ich udrziavacia davka.

Priemerny vek v liecebnych skupinach bol 32,4 roka (minimalne 13, maximalne 66). 16,4 % pacientov
malo 12 az < 18 rokov a 83,6 % malo > 18 rokov. 100 % pacientov boli muzi. V tomto klinickom
sktasani bolo 48,3 % belochov, 50,0 % Aziatov, 0,9 % Cernochov alebo Afroameric¢anov au 0,9 %
chybali informacie o rase. 10,3 % pacientov sa identifikovalo ako Hispanci alebo Latinskoamericania.
Vsetci pacienti boli bez inhibitorov (78,4 % hemofilia A, 21,6 % hemofilia B).

Primarnym cielom t¢innosti klinického sktsania bolo porovnat’ profylaxiu marstacimabom pocas fazy
aktivnej lieCby so §tandardnou profylaktickou lie¢bou koagulaénym faktorom v pozorovacej faze,
ktora sa merala prostrednictvom ABR lie¢enych krvacani. Dalsie kIi¢ové ciele uéinnosti skiiSania
zahimali hodnotenie profylaxie marstacimabom v porovnani so $tandardnou profylaktickou lie¢bou
koagulaénym faktorom na zaklade merani incidencie spontannych krvéacani, krvacani do kibu,
krvacani do cielového kibu a vietkych krvacani, ako aj hodnotenim kvality Zivota pacientov stvisiacej
so zdravotnym stavom (health-related quality of life; HRQoL).

Tabul’ka 2 uvadza vysledky u¢innosti profylaxie marstacimabom v porovnani so §tandardnou
profylaktickou liecbou koagulacnym faktorom. Marstacimab preukézal non-inferioritu a Statisticktl
superioritu v porovnani so Standardnou profylaktickou liecbou koagula¢nym faktorom
prostrednictvom merani ABR lieCenych krvacani.

Tabulka 2. Porovnanie ABR s profylaxiou Hympavzi oproti predchadzajicej Standardnej
profylaktickej liecbe koagulacnym faktorom u pacientov vo veku > 12 rokov bez
inhibitorov faktora VIII alebo faktora IX

Standardna profylaxia
Koncové ukazovatele v poradi koagulaénym faktorom Profylaxia Hympavzi pocas
testovanej hierarchie pocas 6-mesacnej PF 12-mesacnej FAL
(N=83) (N =83)

Liecené krvacania (primarne)

ABR, na zéklade modelu (95 % IS) 7,85 (5,09; 10,61) [ 5,08 (3,40; 6,77)

Rozdiel vs. $P (95 % IS) p'izgn(gfgi 6’831766)*

(O/I)Jcastmcl s poctom krvacani 0, n 33 (39.8) 29 (34,9)
0
Spontanne krvacania, lieCené
ABR, na zaklade modelu (95 % IS) 5,86 (3,54; 8,19) | 3,78 (2,25; 5,31)

-2,09 (-4,23; 0,06)

Rozdiel vs. SP (95 % IS) Non-inferiorita®

Krvacania do klbov, liecené

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

Rozdiel vs. SP (95 % IS) ;Ii fl (1113fe7r(1)0r(1)t:j)
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Vsetky krvacania, lieCené a nelie¢ené

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

2,87 (-5,61; -0,12)

Rozdiel vs. SP (95 % IS) Noninferiorita®

Krvacania v cie’ovom Kklbe, lieCené

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

20,86 (-2,41; 0,70)

Rozdiel vs. SP (95 % IS) Nofinferiorita®

* Kritérium splnené (non-inferiorita/p-hodnota, ak spina kritérium superiority)

Kritérium non-inferiority $pecifikované protokolom (najvyssia hodnota 95 % IS pre rozdiel) bola

2,5 pre liegené krvacania, spontanne krvacania, krvacania do kibov; 1,2 pre krvacania do cielovych kibov;
2,9 pre celkové krvacania. Ak bolo splnené kritérium pre non-inferioritu, nasledne sa testovala superiorita
a stanovila sa, ak interval spol’ahlivosti vyluc¢oval nulu.

p-hodnota sa vztahuje na testovanie superiority.

Odhadovany priemer, rozdiel a intervaly spolahlivosti (IS) pre ABR pochadzaju z negativneho
binominalneho regresného modelu.

Definicie krvacania sa upravili na zaklade kritérii Medzinarodnej spolo¢nosti pre trombozu a hemostazu
(International Society on Thrombosis and Haemostasis; ISTH).

Liecené krvacania = krvécania lieCené s FVIII alebo FIX

Vsetky krvacania = krvacania lie¢ené s FVIII alebo FIX a nelie¢ené krvacania

ABR = ro¢na miera krvacania; IS = interval spol'ahlivosti; PF = pozorovacia faza; FAL = faza aktivne;j
lie¢by; SP = $tandardna profylaxia

Priebezna analyza klinického skusania B7841007

V OLE pivotného klinického skii§ania fazy 3 dostavalo 87 pacientov marstacimab v davkach
stanovenych pocas ich Gc¢asti v klinickom skasani B7841005 (t.j. 150 mg alebo 300 mg subkutanne
jedenkrat za tyzden) pocas d’alSich 16 mesiacov (priemerne 7 mesiacov). Ukazalo sa, Ze si
marstacimab udrzal dlhodobu (> 12 mesiacov) u¢innost’.

Na hodnotenie profylaxie marstacimabom v priebehu ¢asu sa vykonali deskriptivne analyzy. Priemer
na zéklade modelu a iné deskriptivne sumarizacie pre ABR liecenych krvacani st uvedené
v tabul’ke 3.

Tabulka 3. ABR s profylaxiou Hympavzi v priebehu ¢asu u pacientov vo veku > 12 rokov

bez inhibitorov faktora VIII alebo faktora IX

Koncovy Cvasovy interval

ukazovatel Prvych 6 mesiacov FAL Dalsich 6 mesiacov FAL B7841007*
(N =116) (N=112) (N=287)

Liec¢ené krvacania

Priemerna ABR 4,95 3,25 2,79

(95 % 1S) (3,67; 6,68) (2,38; 4,42) (1,905 4,09)

Median ABR 2,00 1,91 0,00

(IQR) (0,00; 5,99) (0,00; 4,09) (0,00; 4,10)

* Pacienti dostavali marstacimab najdlhsSie d’alSich 16 mesiacov (priemerne 7 mesiacov) pocas skuSania

B7841007.

e Odhadovany priemer a intervaly spolahlivosti (IS) pre ABR pochadzaju z negativneho binominalneho

regresného modelu.

o  Median a medzikvartilovy rozsah (IQR), 25. percentil az 75. percentil, pre ABR vyplyvaju z deskriptivneho

zhrnutia.

e ABR =rocna miera krvacania; IS = interval spol'ahlivosti; IQR = medzikvartilovy rozsah; FAL = faza
aktivnej liecby (B7841005); N = pocet pacientov, ktori prispeli idajmi na analyzy v kazdom ¢asovom

intervale

Imunogenicita

Pocas 12-mesacnej aktivnej liecebnej fazy v pivotnom klinickom skusani fazy 3 B7841005 sa
u23zo 116 (19,8 %) pacientov, ktori boli lieeni marstacimabom a dali sa u nich vyhodnotit ADA
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(anti-drug antibodies, ADA), vyvinuli ADA. ADA boli prechodné u 61 % (14/23) a pretrvavajice

u 39 % (9/23) ADA-pozitivnych pacientov, z coho vyplyva prechodny profil ADA u vicSiny
pacientov. Titre ADA vymizli u 22/23 (95,7 %) pacientov do konca skiiSania. Neutralizaéné protilatky
(neutralising antibodies; NAb) sa vyvinuli u 6/116 (5,2 %) pacientov lieCenych marstacimabom,

u ktorych sa dala vyhodnotit ADA, pocas skuSania. NADb boli prechodné u vsetkych pacientov

a ziadny pacient nebol NAb pozitivny na konci sktsania. Hoci sa mierne zniZené priemerné
koncentracie marstacimabu (priblizne o 24 % az 32 % nizsie) hlasili u ADA-pozitivnych pacientov

v porovnani s ADA-negativnymi pacientami, koncentracie sa medzi tymito 2 skupinami do znacne;j
miery prekryvali, a neidentifikoval sa Ziadny klinicky signifikantny u¢inok ADA vratane NAb na
bezpecnost ani G¢innost’ marstacimabu pocas liecby trvajicej 12 mesiacov. Celkovo bol bezpe¢nostny
profil marstacimabu u pacientov s ADA (vratane NAb) podobny bezpecnostnému profilu pacientov
bez ADA.

V klinickom skusani OLE fazy 3 bol iba jeden zo 44 pacientov, u ktorého sa dali vyhodnotit’ ADA
a pokracoval v uzivani marstacimabu pocas najmenej 6 mesiacov, trvalo pozitiviny na ADA.

Pediatrickd populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Hympavzi v jedne;j
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na lieCbu vrodenej hemofilie A a vrodene;j
hemofilie B.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika marstacimabu sa stanovila prostrednictvom nekompartmentovej analyzy u zdravych
ucastnikov a pacientov s hemofiliou A a B, ako aj pouzitim populacnej farmakokinetickej analyzy
databazy tvorenej 213 Gi¢astnikmi (150 pacientov s hemofiliou a 63 zdravych Gc¢astnikov), ktori
dostavali jedenkrat za tyzden subkutanne (30 mg az 450 mg) alebo intravenozne (150 mg a 440 mg)
davky marstacimabu.

Marstacimab vykazoval nelinearnu farmakokinetiku pri systémovej expozicii meranim AUC a Cpay,
ktoré sa zvysovali viac ako je priamotmerné zvySovaniu davky. Toto nelinearne farmakokinetické
spravanie je sposobené ciel'ovo sprostredkovanou dispoziciou (farget-mediated drug disposition;
TMDD) a od koncentracie zavislej nelinearnej eliminacie marstacimabu, ku ktorym dochadza, ked’ sa
marstacimab naviaze na endotelovy TFPL.

Priemerny pomer akumulacie pre marstacimab v ustalenom stave bol priblizne 3 ku 4, vo vztahu

k expozicii prvej davke po subkutannom davkovani 150 mg a 300 mg jedenkrat za tyzden. Ocakava
sa, ze ustalené koncentracie marstacimabu sa dosiahnu za priblizne 60 dni, tzn. pri 8. alebo

9. subkutannej davke, ked’ sa podava jedenkrat za tyzden. Pre marstacimab 150 mg subkutanne
jedenkrat za tyzden st populacné odhady priemernej Cuax,ss, Cmin,ss @ Cavgss pre dospelych

a dospievajucich uvedené v tabulke 4.

Tabul’ka 4. Plazmatické koncentracie marstacimabu v ustdlenom stave po subkutinnom
podavani 150 mg jedenkrat za tyZdei (s nasycovacou diavkou 300 mg subkutianne)

Parameter Dospeli Dospievajuci

Chinss (ng/ml) 13 700 (90,4 %) 27 300 (53,2 %)
Cmaxss (ng/ml) 17 900 (77,5 %) 34 700 (48,5 %)
Cavgss (ng/ml) 16 500 (81,2 %) 32100 (49,5 %)

e Udaje su vyjadrené ako aritmeticky priemer (% CV).
o  Chinss = minimalna plazmaticka koncentracia v ustalenom stave, Cmax,ss = maximalna plazmaticka
koncentracia v ustalenom stave, Cavgss = priemerna plazmaticka koncentracia v ustdlenom stave

Absorpcia

Po viacnasobnpm subkutannom podani marstacimabu pacientom s hemofiliou bol median Trax
v rozsahu od 23 do 59 hodin. Biologicka dostupnost’ marstacimabu po subkutannom podani sa odhadla

12



na priblizne 71 % prostrednictvom popula¢ného farmakokinetického modelovania. Nepozorovali sa
ziadne relevantné rozdiely v biologickej dostupnosti marstacimabu medzi ramenom, stehnom
a bruchom.

Distribucia

Distribu¢ny objem marstacimabu v ustalenom stave u pacientov s hemofiliou bol 8,6 1 na zaklade
populaénej farmakokinetickej analyzy. Tato limitovana extravaskularna distribucia naznacuje, ze
marstacimab sa obmedzuje na intravaskularny priestor.

Biotransformécia

S marstacimabom sa nevykonali metabolické skuSania. Podobne ako pri inych terapeutickych
proteinoch s molekulovou hmotnost’ou nad hrani¢nou hodnotou glomerularne;j filtracie sa ocakava, ze
marstacimab bude predmetom proteolytického katabolizmu a receptorom sprostredkovaného klirensu.
Navyse sa na zaklade TMDD ocakava, Ze marstacimab sa bude eliminovat’ aj prostrednictvom
cielovosprostredkovaného klirensu, ked’ze dojde k vytvoreniu komplexu marstacimab/TFPI.

Eliminacia

S marstacimabom sa neuskuto¢nili skusania ohl'adom jeho vylu¢ovania. Na zaklade molekulove;j
hmotnosti marstacimabu sa oCakava, Ze dochadza k jeho katabolickej degradacii a neoCakava sa, ze by
sa eliminoval oblickami. Marstacimab sa eliminuje linedrnymi a nelinedrnymi mechanizmami.

Po viacerych subkutannych davkach a na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy bol linearny
klirens marstacimabu priblizne 0,019 1/hod. Priemerny efektivny pol¢as marstacimabu v ustalenom
stave sa odhadol na priblizne 16 az 18 dni u dospelych aj dospievajlcich a naprie¢ vSetkymi
skupinami s r6znou davkou.

Osobitné populécie

Telesna hmotnost, vekova skupina, rasa a typ hemofilie

Hoci bola hmotnost’ délezitou premennou na opisanie farmakokinetiky marstacimabu, nevyzaduje sa
ziadna zmena davkovania na zaklade hmotnosti u pacientov s hmotnost'ou > 35 kg. Klirens
marstacimabu (CL) bol 0 29 % niz$i u dospievajucich (vo veku 12 az < 18 rokov) ako u dospelych

(18 rokov a starsi). Po uprave podl'a hmotnosti bol odhad klirensu (I/h/kg) u dospievajacich o priblizne
3 % nizsi ako u dospelych, z ¢oho vyplyva, ze hmotnost’ sa podiel’a na vac¢sine rozdielov v klirense.
Tento rozdiel vo farmakokinetike sa medzi tymito 2 skupinami nepremietol do klinicky relevantného
rozdielu v maximalnych hladinach ukazovatel'a farmakodynamiky trombinu.

Nezistilo sa, Ze by mal typ hemofilie klinicky relevantny vplyv na farmakokinetiku marstacimabu
v populacii pacientov.

Rasa (azijska vs. neazijska) sa neidentifikovala ako premenna ovplyviiujuca farmakokinetiku
marstacimabu. Klirens marstacimabu upraveny vo vztahu k hmotnosti bol o0 32 % vys$si u Aziatov ako
u neaziatov. Tento rozdiel sa nepovazuje za klinicky relevantny. Nie st dostupné postacujuce udaje na
vyhodnocovanie potencidlnych rozdielov v expozicii marstacimabu v inych rasach alebo etnikéch.

Klinické skusania marstacimabu nezahfnali dostatocny pocet pacientov vo veku 65 rokov a starSich na
to, aby sa stanovilo, ¢i st rozdiely v expozicii v porovnani s mlad$imi pacientmi.

Porucha funkcie obliciek

Renalny klirens sa nepovazuje za dolezity na eliminaciu mAB z dovodu ich nadmernej velkosti

a neefektivne;j filtracie cez glomeruly. Klinické skisania na vyhodnotenie vplyvu poruchy funkcie
obli¢iek na farmakokinetiku marstacimabu sa neuskutoc¢nili.

Vsetci pacienti s hemofiliou A a B v populacnej farmakokinetickej analyze mali normalnu funkciu
obli¢iek (N = 129, eGFR > 90 ml/min/1,73 m?) alebo miernu poruchu funkcie obli¢iek (N = 21, eGFR
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60 az 89 ml/min/1,73 m?). Mierna porucha funkcie obli¢iek nemala vplyv na farmakokinetiku
marstacimabu. Nie su dostupné udaje o pouzivani marstacimabu u pacientov so stredne tazkou alebo
tazkou poruchou funkcie obli¢iek.

Marstacimab je monoklonalna protilatka a eliminuje sa skor katabolizmom nez vylu¢ovanim
oblickami, a neocakava sa, Ze by bola potrebna zmena davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene
Klinické skusanie na vyhodnotenie vplyvu poruchy funkcie pe¢ene na PK marstacimabu sa
neuskutoc¢nili, ked’Ze sa to vo vSeobecnosti nepovazuje za klinicky relevantné pre mAb.

Vsetci pacienti s hemofiliou A a B v klinickych sktiSaniach mali normalnu funkciu pecene (N = 135,
celkovy bilirubin a AST < ULN) alebo miernu poruchu funkcie pecene (N = 15, celkovy bilirubin >

1 xaz < 1,5 x ULN). Mierna porucha funkcie pe¢ene nemala vplyv na farmakokinetiku marstacimabu.
Nie st dostupné udaje o pouzivani marstacimabu u pacientov so stredne tazkou alebo tazkou
poruchou funkcie pecene.

Marstacimab je monoklonalna protilatka a eliminuje sa skor katabolizmom neZ prostrednictvom
pecenového metabolizmu a neo¢akava sa, ze by bola potrebna zmena davky u pacientov s poruchou
funkcie peCene.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade Studii toxicity po opakovanom podéavani vratane
bezpecnostnych farmakologickych koncovych ukazovatel'ov a lokalnej znaSanlivosti neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi. V miestach podania injekcie sa u potkanov po subkutannej injekcii pozorovali

reverzibilna infiltracia zmieSanych buniek, hemoragia a nekroza. Neuskutoctiovali sa ziadne Studie na
vyhodnocovanie karcinogénneho potencialu, mutagenity alebo uc¢inkov na embryofetalny vyvin.

Porucha fertility

Marstacimab nemal vplyv na fertilitu ani skory embryonalny vyvin, ked’ sa podaval vo forme
opakovanej davky samcom potkanov v davkach az do 1 000 mg/kg/davka a pri expozi¢nom rozsahu
212 x AUC expozicie pri klinickej davke 300 mg subkutanne jedenkrat za tyzden.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Edetan disodny

L-histidin

L-histidinium-chlorid

Polysorbat 80 (E 433)

Sacharéza

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku alebo naplnené pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Liek sa mdze len jedenkrat vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ v pdvodnom obale najviac 7 dni
pri izbovej teplote (az do 30 °C). Liek sa nesmie vratit’ do chladni¢ky. V ramci tohto obdobia
uchovavania pri izbovej teplote sa lick musi pouzit’ alebo zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda skatula obsahuje jednodavkovi naplnent injeként striekacku (sklo typu I) s piestovou
zarazkou (chlérbutylovy elastomér) a zasunutou 2-palcovou ihlou z nehrdzavejucej ocele typu 27 G
s krytom ihly (termoplastovy elastomér).

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 1 ml injekéného roztoku.

Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazda skatula obsahuje jedno jednodavkové naplnené pero.

Injek¢na strickacka vo vnutri pera je vyrobena zo skla typu I s piestovou zarazkou (chlorbutylovy
elastomér) a zasunutou Ys-palcovou ihlou z nehrdzavejicej ocele typu 27 G s krytom ihly
(termoplastovy elastomér).

KaZzdé¢ naplnené pero obsahuje 1 ml injekéného roztoku.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek je ureny len na jednorazové pouZitie.

Nepretrepavajte.

Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte lieck nadobudnit’ izbovu teplotu v Skatuli chranene;j
pred priamym slne¢nym svetlom priblizne 15 az 30 minft.

Pred pouzitim roztok vizualne skontrolujte. Hympavzi je ¢iry a bezfarebny az svetlozlty roztok. Liek
nepouzivajte, ak je zakaleny, tmavozlty alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

Podrobny navod na pripravu a podanie licku je uvedeny v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a
a v Navode na pouzitie.

Hympavzi neobsahuje konzervacné latky, nepouzité Casti sa preto musia zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1874/001

EU/1/24/1874/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. novembra 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BI()LOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE 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 BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

¢ na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred uvedenim Hympavzi na trh musi drzitel' rozhodnutia o registracii v kazdom ¢lenskom S§tate ziskat’

od narodnej liekovej agentiry sthlas s obsahom a formatom karty pacienta vratane komunikac¢nych
médii a spdsobov distribucie.
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O

Ciel'om karty pacienta je informovat’ pacientov o bezpecnom pouZzivani marstacimabu

a o dolezitych rizikach spojenych s marstacimabom. S kartou pacienta sa maju oboznamit’
pacientovi zdravotnicki pracovnici, aby boli informovani o lie¢be pacienta marstacimabom
a o riziku tromboembolickych prihod.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom je Hympavzi
uvedeny na trh, vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/opatrovatelia, u ktorych sa ocakava, ze
Hympavzi predpisu, buda ho pouzivat’ alebo dohliadat’ na podévanie, mali k dispozicii alebo dostali
kartu pacienta. Karta pacienta sa prelozi do Statneho jazyka, aby sa zabezpecilo, ze zdravotnicki
pracovnici a pacienti porozumeji navrhovanym opatreniam na znizenie rizika.

Karta pacienta:

Ma informovat’ pacientov o bezpe¢nom pouzivani marstacimabu a o ddlezitych rizikach
spojenych s marstacimabom.

Kartu pacienta ma pacient ukazat’ lekarovi alebo zdravotnej sestre vzdy, ked’ mé dohodnuta
navstevu lekara alebo ked’ vyhl'ada pomoc na pohotovosti.

Ma informovat’ zdravotnickych pracovnikov, Ze pacient sa lie¢i marstacimabom.
Pripomina pacientom riziko tromboembolizmu pocas lie¢by marstacimabom.

Pripomina pacientovi kedy a ako ma vyhl'adat’ lekarsku pomoc v pripade akychkol'vek
priznakov naznacujucich tromboembolickl prihodu.

Pripomina pacientom kedy a ako hlasit’ prejavy a priznaky stvisiace s tromboembolizmom.
Poskytuje kontaktné udaje lekara, ktory pacientovi predpisal marstacimab a kontaktné udaje
pre nudzové pripady.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
marstacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg marstacimabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

edetan disodny, L-histidin, L-histidinium-chlorid, polysorbat 80, sachar6za, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena striekacka
1 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Nepretrepavajte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

Tu otvorte nadvihnutim.

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

Uchovévajte 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.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1874/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Hympavzi 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACK

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Hympavzi 150 mg injek¢ény roztok
marstacimab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Hympavzi 150 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
marstacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

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

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

edetan disodny, L-histidin, L-histidinium-chlorid, polysorbat 80, sachar6za, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero
1 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Nepretrepavajte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

Tu otvorte nadvihnutim.

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

Uchovévajte 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.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1874/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Hympavzi 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Hympavzi 150 mg injekény roztok
marstacimab
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenej striekacke
marstacimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo diet’at'u, o ktoré sa starate. Nedavajte ho nikomu
inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hympavzi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Hympavzi
Ako pouzivat’ Hympavzi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hympavzi

Obsah balenia a d’alSie informacie

A S e

[
.

Co je Hympavzi a na ¢o sa pouZiva

Hympavzi obsahuje lie¢ivo marstacimab. Marstacimab je monoklonalna protilatka, druh bielkoviny,
ktora je navrhnutd tak, aby v tele rozpoznala a naviazala sa na Specificky ciel’, nazyvany inhibitor
drahy tkanivového faktora (tissue factor pathway inhibitor; TFPI).

Hympavzi je liek pouzivany na prevenciu alebo redukciu krvacania u pacientov vo veku 12 rokov
a star$ich, s hmotnost'ou najmenej 35 kg, ktori maji:

e tazkl hemofiliu A (vrodeny nedostatok faktora VIII, ked’ je hladina faktora VIII v krvi niz$ia
ako 1 %), u ktorych sa nevyvinuli inhibitory faktora VIII, alebo

e tazka hemofiliu B (vrodeny nedostatok faktora IX, ked’ je hladina faktora IX v krvi niz$ia ako
1 %), u ktorych sa nevyvinuli inhibitory faktora IX.

Hemofilia A je vrodena porucha krvacania spdsobena nedostatkom faktora VIII. Hemofilia B je
vrodena porucha krvacania sposobena nedostatkom faktora IX. Faktor VIII a faktor IX st bielkoviny,
ktoré su potrebné na zrazanie krvi a zastavenie krvacania. U niektorych pacientov s hemofiliou sa
mozu vyvinut’ inhibitory faktora VIII alebo faktora IX (protilatky v krvi, ktoré pdsobia proti lickom
nahradzajtcim faktor VIII alebo faktor IX a brania im v spravnom fungovani).

Lie¢ivo v Hympavzi, marstacimab, rozpoznava a viaze sa na bielkovinu TFPI, ktora brani
nadmernému zrazaniu krvi. Naviazanim na TFPI marstacimab zniZzuje jej fungovanie, ¢im podporuje
vytvéranie trombinu (bielkoviny, ktord hra déleziti tlohu pri zrazani krvi, ked’ dojde k poraneniu
alebo poSkodeniu tela). To pomaha zvysit’ zrazanie a zastavit’ krvacanie u pacientov s hemofiliou.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hympavzi

Nepouzivajte Hympavzi

- ak ste alergicky na marstacimab alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, ¢i ste alergicky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru predtym, ako pouzijete Hympavzi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Hympavzi, obrat'te sa na svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Hympavzi, je vel’mi doleZité, aby ste sa porozpravali so svojim
lekarom o pouzivani inych liekov obsahujucich faktor VIII a faktor IX (lieky, ktoré pomahaji
zrazat krv, ale funguju inym spdsobom ako Hympavzi) po¢as pouzivania Hympavzi. MozZno budete
musiet’ pocas pouzivania Hympavzi pouzit’ iné lieky obsahujtice faktor VIII alebo faktor IX na liecbu
prelomovych krvacani. Dosledne dodrziavajte pokyny vasho lekara ohl'adom toho kedy a ako
pouzivat’ lieky obsahujuce faktor VIII alebo faktor IX pocas pouzivania Hympavzi.

Krvné zrazeniny (tromboembolické prihody)

Hympavzi ul'ah¢uje vytvaranie krvnych zrazenin a moze sposobit’ vytvaranie krvnych zrazenin

v cievach (takzvané tromboembolické prihody). Krvné zrazeniny mézu byt Zivot ohrozujice.
Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali krvné zrazeniny, alebo ak mate ochorenie, ktoré
zvysuje riziko vzniku krvnych zrazenin. To zahftia, ak:

e ste mali v minulosti ischemickt chorobu srdca (ochorenie srdca spdsobené zuzenim alebo
upchanim ciev zasobujucich srdcovy sval)

e ste mali v minulosti ischemické ochorenie (znizeny prietok krvi spdsobeny ziuzenim alebo
upchanim ciev)

e ste mali v minulosti krvné zrazeniny v zilach alebo tepnach

mate genetické ochorenie, ktoré zvysuje riziko vzniku krvnych zrazenin (ako napriklad faktor

V-Leiden mutécia)

ste dlhodobo pripatany na 16zko, imobilny alebo dlhodobo neschopny chodze

ste obézny (mate nadvahu)

fajcite

mate v suCasnosti zavazné infekcie

mate v suCasnosti sepsu (otravu krvi)

mate v sti€asnosti zranenie alebo pomliazdeniny

mate v sicasnosti rakovinu

Prestaiite pouZivat® Hympavzi a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek
priznaky moznej krvnej zrazeniny vratane nasledovnych vedl'ajsich ucinkov:

e opuch alebo bolest ruk alebo néh e pocit na omdletie

e zacervenanie alebo zmena farby rik alebo noh e Dolest hlavy

e dychavicnost’ e znizena citlivost’ v oblasti tvare
e bolest na hrudi alebo v horne;j Casti chrbta e bolest alebo opuch oka

e zrychleny srdcovy tep e tazkosti so zrakom

[ ]

vykasliavanie krvi

Alergické reakcie

U T'udi pouzivajiicich Hympavzi sa pozorovali priznaky alergickej reakcie. Prestaiite pouzivat’
Hympavzi a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia akékol'vek priznaky moznej
zavaznej alergickej reakcie vratane nasledovnych:

e vyrazka, zihl'avka, svrbenie celého tela e tazkosti s dychanim alebo prehitanim
e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla e zavrat
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Deti vo veku menej ako 12 rokov
Hympavzi sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku menej ako 1 rok a neodporaca sa u deti mladsich ako
12 rokov. Bezpecnost’ a prinosy tohto lieku v tejto populacii zatial’ nie st zname.

Iné lieky a Hympavzi
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie
Ak moézete otehotniet’, musite pouzivat ucinnt formu antikoncepcie pocas liecby Hympavzi
a najmenej jeden mesiac po poslednej injekecii.

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek. Vas lekar zvazi prinos pouzivania Hympavzi oproti
jeho riziku pre nenarodené dieta.

Ak dojéite, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mate prestat’ dojéit’ alebo prestat’ pouzivat’ Hympavzi.
Vas lekar zvazi prinos pouzivania Hympavzi oproti prinosom dojc¢enia pre dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hympavzi nema ziadny alebo ma len obmedzeny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Hympavzi obsahuje polysorbat 80
Tento liek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v kazdom ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie.
Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Hympavzi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3.  AKo pouzivat’ Hympavzi

Vasa liecba sa za¢ne pod dohl'adom lekara, ktory je odbornikom na starostlivost’ o pacientov
s hemofiliou. VZdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam da pokyny, ako ukon¢it’ vasu sucasntl liecbu, ked’ ju menite z liecby koagulaénym
faktorom alebo inej liecby na Hympavzi. Ak si nie ste isty, o mate robit’, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate zavazné ochorenie alebo potrebujete podstupit’ vel’ky chirurgicky zakrok, povedzte vasmu
lekarovi, Ze pouzivate Hympavzi.

Evidencia
Vzdy, ked pouzijete Hympavzi, zaznamenajte si ndzov a ¢islo Sarze lieku.

Ako sa Hympavzi podava

e Hympavzi sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu nepodévajte do zily
alebo do svalu.

e Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte Hympavzi nadobudnut’ izbovu teplotu v Skatuli
chranenej pred priamym slne€nym svetlom priblizne 15 az 30 mintt pred pouZzitim. Hympavzi sa
nesmie zahrievat’ ziadnym inym sposobom. Nezahrievajte ho napriklad v horucej vode alebo
mikrovinnej rare.

Pred prvym pouzitim injekénej striekacky vam a/alebo vaSmu opatrovatel'ovi lekar, zdravotna sestra
alebo lekarnik ukaze, ako si podat’ injekciu Hympavzi. Ak si podavate injekciu Hympavzi sami
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alebo ak vam ju podava opatrovatel’, musite si vy alebo vas opatrovatel’ dokladne precitat’
a dodrziavat’ podrobny navod na pouZitie na zadnej strane tejto pisomnej informécie.

Kam si podat’ injekciu Hympavzi

e Va3 lekér alebo zdravotnd sestra vam a/alebo vaSmu opatrovatel'ovi ukézu, do ktorych oblasti tela
mate podavat’ injekciu Hympavzi. Najlep§im miestom na podavanie Hympavzi je oblast’ brucha
alebo stehna. Injekcie do hornej ¢asti ramena mé podavat’ len opatrovatel, lekar, zdravotnd sestra
alebo lekérnik.

e Zakazdym, ked’ si podavate injekciu, zmeiite na tele miesto podania injekcie.

e Ak je na podanie tplnej davky potrebna viac ako jedna injekcia, kazda injekcia sa musi podat’
na iné miesto.

e Ak pouzivate iné lieky, ktoré sa musia injekéne podéavat’ pod kozu, tieto injekcie sa musia podat’
na iné miesto.

Kol’ko Hympavzi sa ma pouZit’

Vasa lieCba sa za¢ne nasycovacou davkou, po ktorej bude nasledovat’ udrziavacia davka podavana

kazdy tyzden:

e Nasycovacia davka (vysSia zaciato¢na davka, aby sa rychlejSie dosiahli hladiny lie¢iva v tele):
odportcana davka je 300 mg.

e Udrziavacia davka: odporacana davka je 150 mg.

Tento liek musite pouzivat’ jedenkrat za tyzden (kedykol'vek pocas diia), v rovnaky den kazdy tyzdei.

Poznacte si, ktory den v tyzdni pouzivate Hympavzi. Pomo6Ze vam to si pripomentt’, Ze si mate tento
liek injekéne podat’ jedenkrat za tyzden.

Podl’a toho, ako reagujete na Hympavzi, vas lekar vam moze zmenit’ udrziavaciu davku podl'a
potreby, a to az do maximalne 300 mg tyzdenne.

Pouzivanie u dospievajucich

Hympavzi sa moze pouzivat’ u dospievajtcich vo veku 12 rokov a star$i. Dospievajuci si moze sam
injekéne podavat’ liek za predpokladu, ze s tym stihlasi lekar alebo zdravotna sestra a rodic alebo
opatrovatel’ dospievajliiceho a pacient je na takéto podavanie vySkoleny.

Ak pouzijete viac Hympavzi, ako mate

Ak ste pouzili viac Hympavzi, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6ze vam hrozit’
vznik vedlajSich G€inkov ako st krvné zrazeniny a mdzete potrebovat’ lekarsku pomoc. Vzdy
pouzivajte Hympavzi presne tak, ako vam povedal vas lekar, a ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak zabudnete pouZzit’ Hympavzi

e Ak zabudnete na svoju pldnovanu davku, podajte si injekciu zabudnutej davky ¢o najskor pred
ditom, kedy je naplanovana nasledujuca davka. Potom pokracujte v podavani injekcii lieku podl'a
harmonogramu. Nepodévajte si injekciou dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

e Ak zabudnete na dve planované¢ davky za sebou (to znamend, Ze uplynulo viac ako 13 dni odkedy
ste si podali svoju posledni injekciu), obrat'te sa ¢o najskor na svojho lekara a opytajte sa, ¢o mate
robit’.

e Ak si nie ste isty, Co robit’, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat’ Hympavzi

Neprestavajte pouzivat Hympavzi bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekdrom. Ak

prestanete pouzivat Hympavzi, nemusite uz byt chraneny pred krvacanim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Hympavzi moze sposobit’ vyrazku (pozorované u menej ako 1 zo 100 osdb), ktora modze byt zavazna.
Ak mate zavaznl vyrazku, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara, niektoré vyrazky mézu byt vazne.
Nezacnite znovu pouzivat Hympavzi, kym sa o vyrazke neporozpravate so svojim lekarom.

Hympavzi moze spdsobit’ vznik krvnych zrazenin (tromboembolizmus) (pozorované u menej ako 1 zo
100 0s6b). Ak spozorujete akékol'vek priznaky alebo prejavy moznej krvnej zrazeniny, ihned’
prestaiite pouzivat Hympavzi a obrat'te sa na svojho lekara. Pozrite si ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete Hympavzi®, kde je uvedeny zoznam moznych priznakov krvnej zrazeniny
(tromboembolicka prihoda).

Iné vedPajsie uc¢inky
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto vedlajsich uc¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lekarnikovi.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb)
e reakcia v mieste podania injekcie (vratane svrbenia, opuchu, zacervenania, bolesti, modriny,
stvrdnutia)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e Dbolest hlavy

e vysoky krvny tlak

e svrbenie (pruritus)

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlaj$ie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hympavzi

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplnenej injekénej
strickaCky a na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent1 injeként striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Hympavzi sa moze vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ v pévodnom obale najviac 7 dni pri izbovej
teplote (do 30 °C). Nedavajte Hympavzi spat’ do chladni¢ky po tom, ako sa uchovaval pri izbovej
teplote. Ak bol Hympavzi pri izbovej teplote viac ako 7 dni, zahod’te ho, aj ked’ obsahuje nepouzity
liek.

Nepretrepavajte.
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Pred pouzitim vyberte Hympavzi z chladnicky. Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte
Hympavzi nadobudnut’ izbovu teplotu v $katuli chranenej pred priamym slneénym svetlom priblizne
15 az 30 mintt pred pouzitim.

Pred pouzitim lieku skontrolujte roztok na obsah ¢astic alebo zmenu zafarbenia. Liek nepouzivajte, ak
si v§imnete, ze je zakaleny, tmavozlty alebo obsahuje vlocky alebo castice.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hympavzi obsahuje

- Liecivo je marstacimab.

- Dalsie zlozky st edetan disodny, L-histidin, L-histidinium-chlorid, polysorbat 80 (E 433),
sachardza, voda na injekcie (pozri Cast’ 2, ,,Hympavzi obsahuje polysorbat 80* a ,,Hympavzi
obsahuje sodik®).

Ako vyzera Hympavzi a obsah balenia

Hympavzi je ¢iry a bezfarebny az svetlozlty injek¢ény roztok (injekcia) v naplnenej injekénej
striekacke.

KaZzd¢ balenie Hympavzi obsahuje 1 naplnent injek¢énu striekacku.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Bovarapus Magyarorszag

[aiizep JTrokcemOypr CAPJIL, Kinon benrapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

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

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636

34



Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

EApLGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (pobocka na Cypre)
TnA: +357 22817690

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE
Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekcénej striekacke

Tento ,,Navod na pouzitie* obsahuje informacie o tom, ako podat’ injekciu Hympavzi.

Tento ,,Navod na pouzitie* si pozorne precitajte predtym, ako zacnete pouzivat’ naplnent injekénu
strickaCku Hympavzi a vzdy, ked’ vam predpisu d’alSie balenie licku Hympavzi, pretoZze moze
obsahovat’ nové informacie.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ma ukazat’, ako si mate vy alebo ako vam ma vas
opatrovatel’ spravne pripravit’ a injekéne podat’ Hympavzi predtym, ako ho pouzijete prvykrat.

Nepodavajte injekciu sebe ani nikomu inému, kym vam neukazali ako podat’ injekciu lieku
Hympavzi.

Délezité informacie

o Kazda naplnena injekéna striekacka Hympavzi je jednodavkova naplnena injekcna striekacka
(v tomto ,,Navode na pouzitie” sa nazyva ,,striekacka*). Naplnena strickacka Hympavzi obsahuje
150 mg Hympavzi na podanie injekcie pod kozu (subkutanne).

e Nepodavajte injekciu Hympavzi do zily ani do svalu.

e Hympavzi nepretrepavajte.

e Na lepSie zapamaétanie kedy injekéne podat’ Hympavzi pomdze vyznacit’ si prislusné dni vopred
v kalendari. Ak sa vy alebo vas opatrovatel’ chcete opytat’ na ¢okol'vek v suvislosti so spravnym
injekénym podanim Hympavzi, zavolajte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Ako uchovavat’ Hympavzi

e Nepouzity Hympavzi uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. Hympavzi neuchovavajte
v mraznic¢ke. Hympavzi uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred priamym slnecnym
svetlom.

e Ak je to nevyhnutné, Hympavzi sa méze uchovavat’ vo svojom povodnom obale pri izbovej teplote
az do 30 °C najviac 7 dni. NepouZivajte Hympavzi, ak bol uchovavany mimo chladnic¢ky dlhsie
ako 7 dni. Zahod'te (zlikvidujte) akykol'vek Hympavzi, ktory sa uchovaval pri izbovej teplote
dlhsie ako 7 dni.

o NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplnenej strickatke Hympavzi.
Hympavzi a vSetky ostatné lieky uchovavajte mimo dosahu deti.

Pomocky potrebné na podanie injekcie Hympavzi

ZhromaZzdite si nasledovné pomécky na €isty rovny povrch:

¢ 1 naplnena strickacka Hympavzi.

1 alkoholovy tampon (nie je sucast'ou balenia).

1 vatovy tampon alebo gaza (nie je sicastou balenia).

1 nadoba na ostry odpad na likvidaciu striekacky (nie je sucastou balenia).

Naplnenu striekacku Hympavzi vZdy drZte za valec, aby ste predisli poSkodeniu.
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Napinena striekacka Hympavzi PRED pouéitim:

Kryt ihly "-.-"allec Piestova tyé
.| | | I |
¢ [ r P >
I
Stitok
Uchyt na
prsty

Napinena striekac¢ka Hympavzi PO pouZiti:

g——

Siva piestova zarazka
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Pripravné kroky

Krok 1 — Priprava

Vyberte strickacku zo $katule a uchovavajte ju mimo priameho slne¢ného svetla.

Uistite sa, Ze nazov Hympavzi je uvedeny na Skatuli a na Stitku striekacky.

Skontrolujte striekacku, ¢i nie je viditeI'ne poskodena, ako st praskliny alebo netesnosti.

Umyte a osuSte si ruky.

Kym nie ste pripraveny na podanie injekcie, nedavajte dole kryt ihly.

Zahod’te (zlikvidujte) strickacku, ak je poskodend, alebo ak striekacka alebo Skatul’a obsahujuca

striekacku spadli.

Striekacku nepouzivajte, ak:

o bola uchovavana na priamom slnku. Vystavenie svetlu v miestnosti pocas pripravy davky
a podania injekcie je prijatelné.

o bola zmrazend alebo rozmrazena alebo je mimo chladnicky viac ako 7 dni.

Striekacku nepretrepavajte. Pretrepavanim sa Hympavzi mdze poskodit’.

Pozniamka: Na to, aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte striekacku nadobudnut’ izbova
teplotu v Skatuli chranenej pred priamym slne¢nym svetlom priblizne 15 az 30 minut pred pouzitim.

NepouZivajte Ziadne iné sposoby na zahrievanie strickacky, ako zahrievanie strickacky v mikrovinne;j
rure alebo v horucej vode.
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Krok 2 — Skontrolujte ditum (EXP)

Skontrolujte
datum (EXP)

B

e Skontrolujte ditum exspiracie (EXP) uvedeny na stitku striekacky.
e NepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie.
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Krok 3 — Skontrolujte liek

Skontrolujte liek

@

e Jemne naklanajte strickacku dozadu a dopredu.
e Dokladne si prezrite lick v striekacke.
o Liek ma byt ¢iry a bezfarebny az svetlozlty.
o Strickacku nepouzivajte, ak je lick zakaleny, tmavozIty alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

Poznamka: Je normalne vidiet’ vzduchovu bublinu (vzduchové bubliny).

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika.
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Krok 4 — Vyberte a ofistite miesto podania injekcie

Oblast’ brucha:

Zachovajte vzdialenost’
najmenej 5 cm od svojho
pupka

Horna cast' ramien:

Len lekar, zdravotna sestra,

lekarnik alebo opatrovatel’ |
-

Stehno

¢ Vyberte miesto podania injekcie v oblasti brucha alebo stehna, pokial’ vam vas lekar, zdravotna
sestra alebo lekarnik nenavrhli iné miesto. Injekcia Hympavzi sa mdze podat’ aj do hornej ¢asti
ramien, ale tam ju moze podat’ len lekar, zdravotna sestra, lekarnik alebo opatrovatel. Zachovajte
vzdialenost’ najmenej 5 cm od svojho pupka.

e Zakazdym, ked’ si podavate injekciu Hympavzi, zmeiite miesto podania injekcie. MoZete pouzit
rovnaku oblast’ tela, ale uistite sa, Ze ste v danej oblasti vybrali iné miesto podania injekcie.

e Miesto podania injekcie o€istite mydlom a vodou alebo alkoholovym tamponom, ak vam to
vyhovuje.

e Miesto nechajte vyschnut'. Oc¢isteného miesta podania injekcie sa nedotykajte, ani ho
neovievajte, ani nan nefikajte.

¢ Injekciu Hympavzi nepodavajte do kostnatych oblasti alebo do tych oblasti koZe, kde st modriny,
ktoré st zaCervenané, bolestivé (citlivé) alebo stvrdnuté. Injekciu nepodavajte do oblasti s jazvami
alebo striami.

¢ Injekciu Hympavzi nepodavajte do Zily alebo do svalu.
Injekciu Hympavzi nepodavajte cez odev.
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Krok 5 — Dajte dole kryt

Dajte dole kryt

Drzte striekacku za valec.

Opatrne rovnym tahom stiahnite kryt ihly.

Ihned’ vloZte kryt ihly do nadoby na ostry odpad. Uz ho nebudete potrebovat’.
Nedotykajte sa ihly a ani nedovol'te, aby sa dotkla akychkol'vek povrchov.

Poznamka: Je normalne vidiet’ na hrote ihly niekol'’ko kvapiek lieku.

Upozornenie: So striekackou zaobchéadzajte opatrne, aby ste predisli nahodnému poraneniu ihlou.
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Kroky na podanie injekcie

Krok 6 — Zapichnite ihlu

Zapichnite ihlu

o Stlacte koZzu palcom a prstami, aby ste vytvorili pevny povrch.
e Zapichnite celu ihlu do koze pod uhlom 45°, ako je znazornené.

Pocas podavania injekcie drzte koZu stlac¢enu.
Upozornenie: Ak si to rozmyslite a budete cheiet’ zmenit’ miesto podania injekcie po tom, ako

zapichnete ihlu do koze, budete musiet’ strickac¢ku zahodit’ (zlikvidovat’) a pouzit’ novli naplnenti
strickacku Hympavzi.
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Krok 7 — Injek¢ne podajte liek

Injekcne podajte liek

e Zatlacte piestovu ty¢ pomalym a rovnomernym tlakom tplne nadol, kym valec nie je prazdny.

Poznamka: Po zatlaceni piestovej ty¢e Uplne nadol sa odporti¢a pomaly pocitat’ do 5 a aZ potom
vytiahnut’ ihlu z koze.
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Krok 8 — Vytiahnite ihlu

Vytiahnite ihlu

e Vytiahnite ihlu z koZe pod rovnakym uhlom, pod akym ste ju zapichli.

Poznamka: Ak spozorujete na kozi malu kvapku lieku, pri d’al$ej injekcii pockajte o nieco dlhSie,
kym ihlu vytiahnete.
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Krok 9 — Skontrolujte striekac¢ku

Skontrolujte
striekacku

o Skontrolujte strickacku, aby ste sa uistili, Ze siva piestova zardzka je v zndzornenej polohe.

AKk siva piestova zarazka nie je v znazornenej polohe, znamena to, Ze ste nedostali uplna davku.
Zavolajte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, aby vim pomobhli.

Ihlu nikdy znovu nezapichujte.

Nepodavajte si injek¢éne d’alSiu davku.

46



Krok 10 — Nasledna starostlivost’

Nasledna
starostlivost’

o Ak uvidite kvapku krvi, zl'ahka zatlacte na miesto podania injekcie na niekol’ko sekund ¢istym
vatovym tamponom alebo gazou.
e Oblast’ netrite.

Poznamka: Ak krvacanie neprestava, obratte sa, prosim, na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika.
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Krok 11 — Likvidacia

Likvidacia

\.

e Pouzitu strickacku vloZte do nadoby na ostry odpad podl'a pokynov svojho lekara, zdravotne;j
sestry alebo lekarnika a v sulade s miestnymi zdravotnickymi a bezpe¢nostnymi zakonmi.

Na ihlu nikdy znovu nedavajte kryt.

e Nevyhadzujte (nelikvidujte) striekacky do domového odpadu.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Hympavzi 150 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
marstacimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpec€nosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo diet’at’u, o ktor¢ sa starate. Nedavajte ho nikomu
inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hympavzi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Hympavzi
Ako pouzivat’ Hympavzi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hympavzi

Obsah balenia a d’alSie informacie

A S e

()
.

Co je Hympavzi a na ¢o sa pouZiva

Hympavzi obsahuje lie¢ivo marstacimab. Marstacimab je monoklonalna protilatka, druh bielkoviny,
ktora je navrhnutd tak, aby v tele rozpoznala a naviazala sa na Specificky ciel’, nazyvany inhibitor
drahy tkanivového faktora (tissue factor pathway inhibitor; TFPI).

Hympavzi je liek pouzivany na prevenciu alebo redukciu krvacania u pacientov vo veku 12 rokov
a star$ich, s hmotnost'ou najmenej 35 kg, ktori maji:

e tazkl hemofiliu A (vrodeny nedostatok faktora VIII, ked’ je hladina faktora VIII v krvi nizsia
ako 1 %), u ktorych sa nevyvinuli inhibitory faktora VIII, alebo

e tazkl hemofiliu B (vrodeny nedostatok faktora IX, ked’ je hladina faktora IX v krvi niz$ia ako
1 %), u ktorych sa nevyvinuli inhibitory faktora IX.

Hemofilia A je vrodena porucha krvacania spdsobena nedostatkom faktora VIII. Hemofilia B je
vrodena porucha krvacania sposobend nedostatkom faktora IX. Faktor VIII a faktor IX st bielkoviny,
ktoré su potrebné na zrazanie krvi a zastavenie krvacania. U niektorych pacientov s hemofiliou sa
moézu vyvinut’ inhibitory faktora VIII alebo faktora IX (protilatky v krvi, ktoré pdsobia proti lickom
nahradzajtcim faktor VIII alebo faktor IX a brania im v spravnom fungovani).

Lie¢ivo v Hympavzi, marstacimab, rozpoznava a viaze sa na bielkovinu TFPI, ktora brani
nadmernému zrazaniu krvi. Naviazanim na TFPI marstacimab zniZzuje jej fungovanie, ¢im podporuje
vytvéranie trombinu (bielkoviny, ktora hra doleziti Glohu pri zrdZani krvi, ked’ d6jde k poraneniu
alebo poSkodeniu tela). To pomaha zvysit’ zrazanie a zastavit’ krvécanie u pacientov s hemofiliou.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hympavzi

Nepouzivajte Hympavzi

- ak ste alergicky na marstacimab alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, ¢i ste alergicky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru predtym, ako pouzijete Hympavzi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Hympavzi, obrat'te sa na svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Hympavzi, je vel’mi doleZité, aby ste sa porozpravali so svojim
lekarom o pouzivani inych liekov obsahujucich faktor VIII a faktor IX (lieky, ktoré pomahaji
zrazat krv, ale funguju inym spdsobom ako Hympavzi) po¢as pouzivania Hympavzi. MozZno budete
musiet’ pocas pouzivania Hympavzi pouzit’ iné lieky obsahujtice faktor VIII alebo faktor IX na liecbu
prelomovych krvacani. Dosledne dodrziavajte pokyny vasho lekara ohl'adom toho kedy a ako
pouzivat’ lieky obsahujuce faktor VIII alebo faktor IX pocas pouzivania Hympavzi.

Krvné zrazeniny (tromboembolické prihody)

Hympavzi ul'ah¢uje vytvaranie krvnych zrazenin a moze sposobit’ vytvaranie krvnych zrazenin

v cievach (takzvané tromboembolické prihody). Krvné zrazeniny mézu byt Zivot ohrozujice.
Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali krvné zrazeniny, alebo ak mate ochorenie, ktoré
zvysuje riziko vzniku krvnych zrazenin. To zahima, ak

e ste mali v minulosti ischemicktl chorobu srdca (ochorenie srdca spdsobené zizenim alebo
upchanim ciev zasobujucich srdcovy sval)

e ste mali v minulosti ischemické ochorenie (znizeny prietok krvi spdsobeny ziuzenim alebo
upchanim ciev)

e ste mali v minulosti krvné zrazeniny v zilach alebo tepnach

mate genetické ochorenie, ktoré zvysuje riziko vzniku krvnych zrazenin (ako napriklad faktor

V-Leiden mutécia)

ste dlhodobo pripatany na 16zko, imobilny alebo dlhodobo neschopny chodze

ste obézny (mate nadvahu)

fajcite

mate v sti¢asnosti zavazné infekcie

mate v sti¢asnosti sepsu (otravu krvi)

mate v sucasnosti zranenie alebo pomliazdeniny

mate v sucasnosti rakovinu

Prestaiite pouZivat® Hympavzi a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek
priznaky moznej krvnej zrazeniny vratane nasledovnych vedl'ajsich ucinkov:

pocit na omdletie,

bolest hlavy,

znizena citlivost’ v oblasti tvare,
bolest’ alebo opuch oka,
tazkosti so zrakom.

opuch alebo bolest’ rik alebo noh,
zacervenanie alebo zmena farby ruk alebo noh,
dychavicnost,

bolest’ na hrudi alebo v hornej ¢asti chrbta,
zrychleny srdcovy tep,

vykasliavanie krvi,

Alergické reakcie

U T'udi pouzivajiicich Hympavzi sa pozorovali priznaky alergickej reakcie. Prestaiite pouzivat’
Hympavzi a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia akékol'vek priznaky moznej
zavaznej alergickej reakcie vratane nasledovnych:

e vyrazka, zihl'avka, svrbenie celého tela e tazkosti s dychanim alebo
e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla prehltanim
e zavrat
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Deti vo veku menej ako 12 rokov
Hympavzi sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku menej ako 1 rok a neodporaca sa u deti mladsich ako
12 rokov. Bezpecnost’ a prinosy tohto lieku v tejto populécii zatial’ nie st zname.

Iné lieky a Hympavzi
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie
Ak mdzete otehotniet, musite pouzivat’ u¢innu formu antikoncepcie pocas liecby Hympavzi
a najmenej jeden mesiac po poslednej injekecii.

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek. Vas lekar zvazi prinos pouzivania Hympavzi oproti
jeho riziku pre nenarodené diet’a.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mate prestat’ doj¢it’ alebo prestat’ pouzivat Hympavzi.
Vas lekar zvazi prinos pouzivania Hympavzi oproti prinosom dojcenia pre dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hympavzi nema ziadny alebo ma len obmedzeny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Hympavzi obsahuje polysorbat 80
Tento liek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v kazdom ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie.
Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Hympavzi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat Hympavzi

Vasa liecba sa za¢ne pod dohl'adom lekara, ktory je odbornikom na starostlivost’ o pacientov
s hemofiliou. VZdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam da pokyny, ako ukoncit’ vasu sucasnu liecbu, ked’ ju menite z lieCby koagulaénym
faktorom alebo inej liecby na Hympavzi. Ak si nie ste isty, o mate robit’, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate zavazné ochorenie alebo potrebujete podstupit’ vel’ky chirurgicky zakrok, povedzte vasmu
lekarovi, ze pouzivate Hympavzi.

Evidencia
Vzdy, ked pouzijete Hympavzi, zaznamenajte nazov a ¢islo Sarze lieku.

Ako sa Hympavzi podava

e Hympavzi sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Injekciu nepodévajte do zily
alebo do svalu.

e Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte Hympavzi nadobudnut’ izbovu teplotu v Skatuli
chranenej pred priamym slne¢nym svetlom priblizne 15 az 30 mintit pred pouzitim. Hympavzi sa
nesmie zahrievat’ Ziadnym inym spdsobom. Nezahrievajte ho napriklad v horucej vode alebo
mikrovinnej rare.

51



Pred prvym pouzitim pera, vam a/alebo vaSmu opatrovatel'ovi lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik
ukdéze, ako si podat’ injekciu Hympavzi. Ak si podavate injekciu Hympavzi sami alebo ak vim ju
podava opatrovatel’, musite si vy alebo vas opatrovatel’ dokladne precitat’ a dodrZiavat’
podrobny navod na pouZitie na zadnej strane tejto pisomnej informacie.

Kam si podat’ injekciu Hympavzi

e Va3 lekér alebo zdravotnd sestra vam a/alebo vaSmu opatrovatel'ovi ukézu, do ktorych oblasti tela
mate podavat’ injekciu Hympavzi. Najlep§im miestom na podavanie Hympavzi je oblast’ brucha
alebo stehna. Injekcie do zadku ma podéavat len opatrovatel’, lekar, zdravotna sestra alebo
lekarnik.

e Zakazdym, ked’ si podavate injekciu, zmeiite na tele miesto podania injekcie.

e Ak je na podanie tplnej davky potrebna viac ako jedna injekcia, kazda injekcia sa musi podat’ na
iné miesto.

o Ak pouzivate iné lieky, ktoré sa musia injekéne podavat’ pod kozu, tieto injekcie sa musia podat’
na iné miesto.

Kol’ko Hympavzi sa ma pouZit’

Vasa liecba sa za¢ne nasycovacou davkou, po ktorej bude nasledovat’ udrziavacia davka podavana

kazdy tyzden.

e Nasycovacia davka (vyssia zaciatocna davka, aby sa rychlejsie dosiahli hladiny lieciva v tele):
odporacana davka je 300 mg.

e Udrziavacia davka: odporacana davka je 150 mg.

Tento liek musite pouzivat’ jedenkrat za tyzden (kedykol'vek pocas diia), v rovnaky den kazdy tyzdei.

Poznacte si, ktory den v tyzdni pouzivate Hympavzi. PomdZe vam to si spomentt’, Ze si mate tento
liek injekEne podat’ jedenkrat za tyzden.

Podl’a toho, ako reagujete na Hympavzi, vas lekar vam méze zmenit’ udrziavaciu davku podla
potreby, a to az do maximalne 300 mg tyzdenne.

PouzZivanie u dospievajucich

Hympavzi sa moze pouzivat’ u dospievajtcich vo veku 12 rokov a star$i. Dospievajuci si moze sam
injek¢ne podavat’ liek za predpokladu, Ze s tym suhlasi lekar alebo zdravotna sestra a rodi¢ alebo
opatrovatel’ dospievajliiceho a pacient je na takéto podavanie vySkoleny.

Ak pouzijete viac Hympavzi, ako mate

Ak ste pouzili viac Hympavzi, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. M6ze vam hrozit’
vznik vedl'ajsich u¢inkov, ako st krvné zrazeniny a mdzete potrebovat’ lekarsku pomoc. Vzdy
pouzivajte Hympavzi presne tak, ako vam povedal vas lekar, a ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ak zabudnete pouZzit’ Hympavzi

e Ak zabudnete na svoju planovana davku, podajte si injekciu zabudnutej davky ¢o najskor pred
dilom, kedy je naplanovana nasledujuca davka. Potom pokracujte v podavani injekcii lieku podla
harmonogramu. Nepodévajte si injekciou dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

e Ak zabudnete na dve planované davky za sebou (to znamend, Ze uplynulo viac ako 13 dni odkedy
ste si podali svoju posledni injekciu), obrat'te sa ¢o najskor na svojho lekara a opytajte sa, ¢o mate
robit’.

e Ak si nie ste isty, Co robit’, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

AK prestanete pouZivat® Hympavzi

Neprestavajte pouzivat Hympavzi bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekdrom. Ak
prestanete pouzivat Hympavzi, nemusite uz byt chraneny pred krvacanim.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Hympavzi mo6ze sposobit’ vyrazku (pozorované u menej ako 1 zo 100 0s6b), ktora moze byt’ zavazna.
Ak mate zavaznl vyrazku, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara, niektoré vyrazky mézu byt vazne.
Nezacnite znovu pouzivat Hympavzi, kym sa o vyrazke neporozpravate so svojim lekarom.

Hympavzi moze spdsobit’ vznik krvnych zrazenin (tromboembolizmus) (pozorované u menej ako 1 zo
100 osdb). Ak spozorujete akékol'vek priznaky alebo prejavy moznej krvnej zrazeniny, ihned’
prestaiite pouzivat Hympavzi a obrat'te sa na svojho lekara. Pozrite si ¢ast’ 2, ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete Hympavzi®, kde je uvedeny zoznam moznych priznakov krvnej zrazeniny
(tromboembolicka prihoda).

Iné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto vedlajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej
sestre alebo lekarnikovi.

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)
e reakcia v mieste podania injekcie (vratane svrbenia, opuchu, za¢ervenania, bolesti, modriny,
stvrdnutia)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e Dbolest hlavy

e vysoky krvny tlak

e svrbenie (pruritus)

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlaj$ie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hympavzi

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera a na $katuli
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Hympavzi sa mdze vybrat’ z chladnicky a uchovavat’ v pdvodnom obale najviac 7 dni pri izbovej
teplote (do 30 °C). Nedavajte Hympavzi spat’ do chladni¢ky po tom, ako sa uchovaval pri izbovej
teplote. Ak bol Hympavzi pri izbovej teplote viac ako 7 dni, zahod’te ho, aj ked’ obsahuje nepouzity
liek.

Nepretrepavajte.
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Pred pouzitim vyberte Hympavzi z chladni¢ky. Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte
Hympavzi nadobudnut’ izbovu teplotu v $katuli chranenej pred priamym slneénym svetlom priblizne
15 az 30 mintt pred pouzitim.

Pred pouzitim lieku skontrolujte roztok na obsah castic alebo zmenu zafarbenia. Liek nepouzivajte, ak
si vS§imnete, ze je zakaleny, tmavozIty alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hympavzi obsahuje

- Liecivo je marstacimab.

- Dalsie zlozky st edetan disodny, L-histidin, L-histidinium-chlorid, polysorbat 80 (E 433),
sachardza, voda na injekcie (pozri Cast’ 2, ,,Hympavzi obsahuje polysorbat 80* a ,,Hympavzi
obsahuje sodik®).

Ako vyzera Hympavzi a obsah balenia
Hympavzi je Ciry a bezfarebny az svetlozlty injekény roztok (injekcia) v naplnenom pere.
Kazdé balenie Hympavzi obsahuje 1 naplnené pero.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus Pfizer Kft.

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

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

Pfizer ApS Pfizer bv

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

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

EApLGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (pobocka na Cypre)
TnA: +357 22817690

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE
Hympavzi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Tento ,,Navod na pouzitie* obsahuje informacie o tom, ako podat’ injekciu Hympavzi.

Tento ,,Navod na pouzitie* si pozorne precitajte predtym, ako zacnete pouzivat’ naplnené pero
Hympavzi, a vzdy, ked’ vam predpisu d’alSie balenie licku Hympavzi, pretoze moze obsahovat’ nové
informécie.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ma ukazat’, ako si mate vy alebo ako vam ma vas
opatrovatel’ spravne pripravit’ a injekéne podat’ Hympavzi predtym, ako ho pouzijete prvykrat.

Nepodavajte injekciu sebe ani nikomu inému, kym vam neukéazali ako podat’ injekciu
Hympavzi.

Délezité informacie

e Kazd¢é naplnené pero Hympavzi je jednodavkové naplnené pero (v tomto ,,Navode na pouzitie* sa
nazyva ,,pero‘). Naplnené pero Hympavzi obsahuje 150 mg Hympavzi na podanie injekcie pod
kozu (subkutanne).

e Nepodavajte injekciu Hympavzi do Zily ani do svalu.

Hympavzi nepretrepavajte.

e Na lepsie zapamitanie kedy injekéne podat’ Hympavzi, poméze vyznacit’ si prislusné dni vopred
v kalendari. Ak sa vy alebo vas§ opatrovatel’ chcete opytat’ na cokol'vek v stivislosti so spravnym
injekénym podanim Hympavzi, zavolajte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Ako uchovavat’ Hympavzi

e Nepouzity Hympavzi uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. Hympavzi neuchovavajte
v mraznic¢ke. Hympavzi uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred priamym slnecnym
svetlom.

e Ak je to nevyhnutné, Hympavzi sa moze uchovavat’ vo svojom povodnom obale pri izbovej teplote
az do 30 °C najviac 7 dni. Nepouzivajte Hympavzi, ak bol uchovavany mimo chladnicky dlhsie
ako 7 dni. Zahod'te (zlikvidujte) akykol'vek Hympavzi, ktory sa uchovaval pri izbovej teplote
dlhsie ako 7 dni.

o NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplnenom pere Hympavzi.

Hympavzi a vSetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.

Pomocky potrebné na podanie injekcie Hympavzi

Zhromazdite si nasledovné pomécky na €isty rovny povrch:

e 1 naplnené pero Hympavzi.

o 1 alkoholovy tampdn (nie je sucast'ou balenia).

e | vatovy tampon alebo gaza (nie je sucast’ou balenia).

o 1 nadoba na ostry odpad na likvidaciu pera (nie je sti¢ast'ou balenia).
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Naplinené pero Hympavzi PRED pouZitim:

Vrchnak Neuzamknuty ochranny (Okienko Datum
kryt ihly EXP
( [ ]
o= —
Krytinly Ihla Sila lieku
(vnatri ochranného
krytu ihly)

Uzamknuty

- _ ZIty pasik v okienku
ochranny kryt ihly
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Pripravné kroky

Krok 1 — Priprava

Vyberte pero zo skatule a uchovavajte ho mimo priameho slne¢ného svetla.

Uistite sa, Ze nazov Hympavzi je uvedeny na Skatuli a na Stitku pera.

Skontrolujte pero, ¢i nie je vidite'ne poskodené, ako st praskliny alebo netesnosti.

Umyte a osuSte si ruky.

Kym nie ste pripraveny na podanie injekcie, nedavajte dole vrchnak.

Zahod’te (zlikvidujte) pero, ak je poskodené, alebo ak pero alebo skatul’a obsahujtica pero spadli.

Pero nepouZivajte, ak:

o bolo uchovavané na priamom slnku. Vystavenie svetlu v miestnosti pocas pripravy davky
a podania injekcie je prijatel'né,

o bolo zmrazené alebo rozmrazené alebo je mimo chladnic¢ky viac ako 7 dni.

Pero nepretrepavajte. Pretrepavanim sa Hympavzi moze poskodit’.

Poznamka: Na to, aby bolo podanie injekcie prijemnejSie, nechajte strickacku nadobudnut’ izbovi
teplotu v Skatuli chranenej pred priamym slne¢nym svetlom priblizne 15 az 30 minat pred pouzitim.

NepouZivajte Ziadne iné spdsoby na zahrievanie pera, ako zahrievanie pera v mikrovlnnej rure alebo
v hortcej vode.
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Krok 2 — Skontrolujte ditum (EXP)

Skontrolujte

LOT:
EXP.:

v

¢ Skontrolujte datum exspiracie (EXP) uvedeny na Stitku pera.
e NepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie.
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Krok 3 — Skontrolujte liek

Skontrolujte liek

o Dokladne si prezrite lick cez okienko na pere.
o Liek mé byt ¢iry a bezfarebny az svetlozlty.
o Pero nepouZzivajte, ak je lick zakaleny, tmavozlty alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

Poznamka: Je normalne vidiet' v okienku vzduchové bubliny.

Ak mate akékol’vek otazky tykajice sa lieku, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika.
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Krok 4 — Vyberte a ofistite miesto podania injekcie

Vyberte a ocistite miesto podania injekcie

Oblast’ brucha:

Zachovajte vzdialenost” '
najmenej 5 cm od
svojho pupka

Zadok:
Len lekar, zdravotna sestra alebo
lekarnik alebo opatrovatel’ y

L Stehno

\

e Vyberte miesto podania injekcie v oblasti brucha alebo stehna, pokial’ vam vas lekar, zdravotna
sestra alebo lekarnik nenavrhli iné miesto. Injekcia Hympavzi sa mdze podat’ aj do zadku, ale tam
ju mdze podat’ len lekar, zdravotna sestra, lekarnik alebo opatrovatel. Zachovajte vzdialenost’
najmenej 5 cm od svojho pupka.

o Zakazdym, ked’ si podavate injekciu Hympavzi, zmefite miesto podania injekcie. MoZete pouZzit’
rovnaku oblast’ tela, ale uistite sa, ze ste v danej oblasti vybrali iné miesto podania injekcie.

e Miesto podania injekcie o€istite mydlom a vodou alebo alkoholovym tamponom, ak vam to
vyhovuje.

e Miesto nechajte vyschnut. Oc¢isteného miesta podania injekcie sa nedotykajte, ani ho
neovievajte, ani nan nefiikajte.

¢ Injekciu Hympavzi nepodavajte do kostnatych oblasti alebo do tych oblasti koze, kde st modriny,
do oblasti, ktoré su zaervenané, bolestivé (citlivé) alebo stvrdnuté. Injekciu nepodavajte do oblasti
s jazvami alebo striami.

¢ Injekciu Hympavzi nepodavajte do zily alebo do svalu.

e Injekciu Hympavzi nepodavajte cez odev.
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Krok 5 — Odtocte vrchnak

Odtocte vrchnak

e Odtocte a stiahnite vrchnak.
o Thned vloZte vrchnak do nadoby na ostry odpad. Uz ho nebudete potrebovat.

Pozniamka:
o Je normalne vidiet na hrote ihly niekol’ko kvapiek lieku.
o Po odstraneni vrchnéka ostane kryt ihly vnutri vrchnaka.

Upozornenie: S perom zaobchadzajte opatrne, pretoze obsahuje ihlu.

Nedavajte ani nepritla¢ajte ruku na ochranny kryt ihly. Ihla by vas mohla poranit’.
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Kroky na podanie injekcie

Krok 6 — Injek¢ne podajte liek

e Zatlacte pero pevne nadol na koZzu pod uhlom 90° a neprestavajte tlacit’, kym sa nedokonci
podavanie injekcie (7. krok). Ked’ za¢ne podavanie injekcie budete pocut’ 1. kliknutie.

e Neprestavajte tlacit’ pero pevne na kozu, zatial’ ¢o sa zIty pasik pohybuje cez okienko. Ked’
budete pocut’ 2. kliknutie, injekcia je takmer cela podana.

e Po tom ako zacujete 2. kliknutie, pomaly pocitajte do 5, aby sa zaistilo podanie uplnej davky.

Nevyt’ahujte pero z koZe, kym ste pomaly nenapocitali do 5 potom, ako ste zac¢uli 2. kliknutie,
a kym ZIty pasik uplne nevyplni okienko.

Pozniamka: Ked’ tlacite pero nadol, ihla sa zapichuje do koze. Vas lekar, zdravotna sestra alebo
lekarnik vam moézu navrhnut’, aby ste po¢as podavania injekcie jemne stlacili kozu.

Poznamka: Ak nezacujete kliknutie, ked’ tlacite pero oproti kozi, skuste zatlacit’ nadol silnejsie. Ak
stale nezacCalo podavanie injekcie, zoberte si nové naplnené pero Hympavzi.

Upozornenie: Ak si to rozmyslite a budete chciet’ zmenit’ miesto podania injekcie po tom, ako

zapichnete ihlu do koze, budete musiet’ pero zahodit’ (zlikvidovat) a pouzit’ nové naplnené pero
Hympavzi.
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Krok 7 — Vytiahnite pero

Vytiahnite pero

\(_/—

e Vytiahnite pero z koze.
o Ak spozorujete na kozi mali kvapku lieku, pri d’alSej injekcii pockajte o nieco dlhSie, kym pero
vytiahnete.

Pozniamka: Po tom ako vytiahnete pero z koze, sa ihla automaticky prekryje a ochranny kryt ihly sa
uzamkne na mieste.

Pero sa nemozZe pouZivat’ opakovane.
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Krok 8 — Skontrolujte okienko

Skontrolujte
okienko

o Skontrolujte okienko, aby ste sa uistili, ze injekciou bol podany vsetok liek.

Ak 7lty pasik nie je v znazornenej polohe, znamena to, Ze ste nedostali aplni davku. Zavolajte
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, aby vam pomohli.

Nepodavajte si injek¢éne d’alSiu davku.
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Krok 9 — Nasledna starostlivost’

Nasledna
starostlivost’

o Ak uvidite kvapku krvi, zl'ahka zatlacte na miesto podania injekcie na niekol’ko sekiind ¢istym
vatovym tamponom alebo gazou.
e Oblast’ netrite.

Poznamka: Ak krvacanie neprestava, obrat’te sa, prosim, na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika.
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Krok 10 — Likvidacia

Likvidacia

o Pouzité pero vloZte do nadoby na ostry odpad podl'a pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry
alebo lekarnika a v stlade s miestnymi zdravotnickymi a bezpecnostnymi zakonmi.
e Nevyhadzujte (nelikvidujte) pera do domového odpadu.
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