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1. NAZOV LIEKU

Raptiva 100 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekeny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje znovu obnovite'né mnozstvo 125 mg efalizumabu.
Rekonstitaciou rozpustadlom vznikne roztok obsahujuci 100 mg/ml efalizumabu. -

Efalizumab je rekombinantne humanizovana monoklonalna protilatka produkovana v geneticky ¢ O\
upravenych bunkach ovarii ¢inskeho skrecka (CHO). Efalizumab je IgG1 kappa imunoglobin
obsahujuci humanne konstantné regionalne sekvencie a 'ahky i tazky retazec komplementér&

determinovanych regionalnych sekvencii mysi.
X : E

Pomocné latky: 2,5 mg polysorbatu 20, 3,55 mg histidinu, 5,70 mg monohydratu histi Mc loridu,

102.7 mg sachardzy. @

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA 4 O
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. %\
Prasok je biela az sivobiela hmota. O
Rozpustadlo je ¢ira, bezfarebna tekutina. \Q

pH rekonstituovaného roztoku je 5,9 — 6,5. @

4. KLINICKE UDAJE 0 2

Liec¢ba dospelych pacierﬁ@% zévaznou az zédvaznou chronickou plakovou psoriazou, ktori

4.1 Terapeutické indikacie

zlyhali v odpovedi alebo @) traindikacie alebo intoleranciu k inym systémovym terapiam,
vratane cyklosporinu, atu a PUVA (pozri ¢ast’ 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti).

4.2 Davkova i@) sob podavania
Lietbu Ra@&

Poda zaciatocna jednorazova davka 0,7 mg/kg telesnej hmotnosti a nasledne tyzdenne injekcie
1,i; mg/kg telesnej hmotnosti (maximalna jednorazova davka nema prekrocit’ celkovo 200 mg).

a zacat’ lekér Specializovany na dermatolégiu.

m, ktory sa ma podat’ injekciou, sa vypocita nasledovne:

*

\ Dévka Objem injikovany na
10 kg telesnej hmotnosti
V Jednorazova zaCiato¢na davka: 0,7 mg/kg 0,07 ml
Nasledné davky: 1 mg/kg 0,1 ml

Dizka lietby je 12 tyzdiiov. V lie¢be mozno pokradovat’ iba s pacientmi, ktori odpovedali na lie¢bu
(PGA dobre alebo lepsie). Poucenie o vysadeni lieku pozri v Casti 4.4.



Deti a adolescenti (< 18 rokov)
Z dovodu nedostatku tidajov o bezpecnosti a i¢innosti sa neodporuca pouzivat’ Raptivu u deti do 18
rokov.

Pouzivanie u starSich pacientov (= 65 rokov)
Dévkovanie a harmonogram podavania u starSich pacientov ma byt’ rovnaky ako u dospelych (pozri
tiez Cast’ 4.4).

Pacienti s poSkodenim funkcie obliciek alebo pecene IS @
U pacientov s poSkodenim funkcie obliciek alebo pecene sa nevykonali nijaké Studie. V tejto skupine \
pacientov sa Raptiva ma pouzivat’ s opatrnost'ou. ] 0

O

Sposob podavania K
Raptiva je na subkutanne injek¢né podanie. Miesta podania injekcie sa maju striedat’. \
Navod na pouzitie pozri v Casti 6.6. ¢ 6

Po primeranom zaskoleni v rekonstitucii a injek¢nej technike, pacienti si moZu sami t Raptivu,
pokial ich lekar urci, Ze je to vhodné. K

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na efalizumab alebo na niektora z pomocnych latok,®

Pacienti s malignitami v anamnéze.

Pacienti s aktivnou tuberkul6zou a inymi zavaznymi infekciami

Pacienti so Specifickymi formami psoridzy, ako je kvapkovi odermalna alebo pustuldézna
psoriaza ako jedina alebo predominantnd forma psoriazy

Pacienti s imunodeficienciami. Q

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri I\%i

Uginky na imunitny systém

a) Infekcie 0
Raptiva je selektivne imunosupresi @(toré meni funkciu T-lymfocytu a méze ovplyvnit’
obranyschopnost’ proti infekciér@potenciél na zvySenie rizika alebo zavaznosti infekcii, t.j.
tuberkul6znej pneumonie a r e latentnych, chronickych infekcii napr. infekcia virusom JC.
Pacienti, u ktorych sa poc Raptivou vyvinie infekcia, maju byt’ sledovani a podla zavaznosti
sa Raptiva ma vysadit’ entov s klinicky vyznamnymi recidivami infekcii v anamnéze sa Raptiva

t

leukoencefa ie (PML). Jeden pripad infekcie virusom JC, ktory mal za nasledok PML, bol hlaseny
v postmark&tingovom dohl'ade u pacientov so psoriazou, ktori dostavali Raptivu (pozri Cast’ 4.8).
Pacie%usia byt monitorovani v pravidelnych intervaloch, ¢o sa tyka akychkol'vek novych alebo
zhorSujueich sa neurologickych symptomov alebo priznakov, ktoré¢ mézu pripominat’ PML (ako

iklad porusené kognitivne funkcie, poruchy zraku, hemiparéza, zmeneny mentalny stav alebo

ny spravania sa). Ak existuje podozrenie na PML, musi sa d’alSie podavanie prerusit’, kym sa

vyluci PML. Klinik by mal zhodnotit’ pacienta, aby urcil, ¢i symptémy poukazuju na neurologickt

dysfunkciu a ak ano, tak ¢i tieto symptoémy mozno pripominaju PML. V pripade existujucich
pochybnosti by sa mali zvazit’ d’alSie vySetrenia, vratane zobrazovania magnetickou rezonanciou
(MRI) prednostne s kontrastom, vysetrenie cerebrospinalneho moku (CSF) na virusova DNA JC
virusu a opakovanie neurologického vysetrenia. Pacientom sa ma odporucit’, aby informovali svojho
partnera alebo osoby, ktoré sa o nich staraju a maju na starosti ich liecby, ked’ze si mézu vSimnut’
symptomy, ktoré si pacient neuvedomuje.
Ak sa u pacienta vyvinie PML, musi sa liek Raptiva trvale vysadit’.

ma pouzivat' s opa
Pouzitie liek%.; moze byt spojené so zvySenym rizikom progresivnej multifokalne;j
a



b) Oc¢kovania

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o u¢inkoch o¢kovania. Nové vakcinacie podané pocas lie¢by
Raptivou mézu navodit’ hladiny protilatok nizSie ako sa pozorovali u nelieCenych jedincov, klinicky
vyznam tohto javu vSak nie je zndmy. Pacienti pocas liecby Raptivou nesmu dostavat’ Ziadne zivé

a zivé oslabené vakciny. Liecba Raptivou sa ma prerusit’ 8 tyzdilov pred o¢kovanim a mdze
pokracovat 2 tyzdne po ockovani. (pozri Cast’ 4.5).

c) Malignity a lymfoproliferativne ochorenia

Dosial’ nie je zname, ¢i Raptiva moze alebo nemdze zvysit riziko lymfoproliferativnych ochoreni @
alebo inych malignit u pacientov s psoridzou. Rativa sa mé vysadit’, ak sa malignity rozvijaju pocas \
liecby pacienta (pozri Casti 4.3 a 4.8). 0
Raptiva sa neStudovala v kombinacii s imunosupresivnymi systémovymi antipsioriatikami. Preto 5@
kombinované liecby s tymito lickmi neodporucaju (pozri Cast’ 4.5). \

Autoimunitnd hemolytickd anémia ¢
Pocas postmarketingového sledovania sa pocas liecby Raptivou hlasili jednotlivé prip@&vainej

hemolytickej anémie. Za takychto okolnosti sa Raptiva ma vysadit’.

Trombocytopénia Q
Trombocytopénia sa mdze prejavit’ pocas lieCby Raptivou a moze byt spojena &i(n ckymi znakmi,
ako je ekchymoza, spontanna tvorba hematému alebo krvacanie mukokutarfhgho tkaniva. Ked’ sa

i trombocytov a ihned’

sa ma zacat’ primerana symptomaticka lieCba (pozri Cast’ 4.8).

Stanovenie poc¢tu trombocytov sa odportica na zaciatku liecby a v
liecby Raptivou. Odporaca sa, aby stanovovania boli CastejSie n
frekvencia moze klesat’ s postupujicou liecbou (napr. kazdé @ face).

nych odstupoch pocas
liecCby (napr. mesacne) a ich

Zapalova polyradikuloneuropatia

U pacientov lieCenych Raptivou sa v poregistracno ani sa pozorovali pripady zapalovej
polyradikuloneuropatie (pozri Cast’ 4.8). Pacient %111 po vysadeni Raptivy, preto sa Raptiva po
diagnostikovani zapalovej polyradikuloneuroQ vysadit’.

Precitlivenost’ a alergické reakcie Q

Tak ako iné rekombinantné lieky, Ra potencidlne imunogénna. Ak sa nasledne prejavi nejaka
zé&vazna reakcia precitlivenosti al gicka reakcia, Raptiva sa ma okamzite vysadit’ a zacat’
vhodna liec¢ba (pozri ¢asti 4.3 a é

Artritida
Pocas liecby alebo p i Raptivy sa pozorovali pripady atritidy. Ak sa objavi artritida pocas
lie¢by, odporica u 6@&Cbu Raptivou.
Psoridza $
Pocas liecb vou sa pozorovali pripady exacerbacie psoridzy, vratane pustuléznych,
erytrodermﬁh a kvapkovitych subtypov (pozri Cast’ 4.8). V takychto pripadoch sa odportaca
ukongit’liecbu Raptivou.
Ukonceai€ lieCby méze sposobit’ recidivu alebo exacerbaciu plakovej psoridzy vratane

odermalnej a pustuldéznej psoriazy, Specialne u pacientov, ktori neodpovedaji na lie¢bu. Postupné

. zovanie davkovania alebo frekvencia podavania lieku sa nezda byt’ prinosné.

\ Vysadenie liecby

V Starostlivost’ o pacientov po vysadeni Raptivy zahffa aj starostlivé pozorovanie. V pripade recidivy
alebo exacerbacie ochorenia, ako aj u pacientov, ktori vysadili liecbu a patria medzi neodpovedajticich
na liecbu, ma oSetrujuci lekar zacat’ ¢o najvhodnejsiu liecbu psoriazy.
V pripade opakovanej liecby Raptivou je indikovany rovnaky postup, ako je uvedeny v Davkovanie
a sposob podavania. Opakovana lieCba sa moze spajat’ s nizkou alebo neadekvatnou odpoved’ou na
Raptivu nez v skorSich obdobiach liecby. V lie¢be mozno pokracovat’ iba s tymi pacientmi, ktori
adekvatne odpovedali na lieCbu.



Specialne skupiny pacientov

Medzi star§imi (= 65 rokov) pacientmi a mlad$imi pacientmi sa nepozorovali rozdiely v bezpe¢nosti
a ucinnosti. Ked’ze u starSej populacie je spravidla vyssia incidencia infekcii, pozornost’ sa ma
venovat’ lieCeniu starSich pacientov.

Raptiva sa nestudovala u pacientov s poskodenim funkcie oblic¢iek alebo pecene, preto sa u takychto
pacientov ma pouzivat’ s opatrnost'ou. Pozri Cast’ 4.8. vzh'adom na u€inky na hepatalnu funkciu.

4.5 Liekové a iné interakcie
N,
S Raptivou sa nevykonali ziadne formalne stadie liekovych interakcii. \

K dispozicii st nedostatoc¢né udaje o ti€¢inkoch ockovania alebo sekundarneho prenosu infekcie Z\‘%&
vakcinami u pacientov, ktorym sa podava Raptiva.

V §tidii so 66 pacientmi so stredne zavaznou plakovou psoriazou sa skiimali imunitné rea M ]
lie¢by a po liecbe Raptivou. Po revakcindcii toxoidom tetanu (pamitovy antigén) bola 2 %
schopnost’ zvySovania imunitnej odpovede na toxoid tetanu u tych pacientov, ktorym &Va
Raptiva. Po 35 diioch liecby Raptivou sa v koznych testoch znacne znizil podiel jedi ¢enych
efalizumabom s pozitivnymi reakciami na huby Candida v porovnani so skupinﬁ( cébom.

a

Odpoved’ protildtok na experimentalny neoantigén (¥X174) sa znizila pocas lie aptivou, no 6
tyzdiov po vysadeni lieCby Raptivou sa zacala normalizovat’ a neprejavovalaindukciu tolerancie.
Nové vakcinacie podané pocas lieCby Raptivou mozu navodit’ hladiny protilatok nizsie ako sa
pozorovali u neliecenych jedincov, klinicky vyznam tohto javu v§ nnaimy.

Pacientom sa nemaju podavat’ zivé a zivé oslabené vakciny pocas Raptivou. (Pozri Cast’ 4.4).

nitny systém mozu byt zosilnené

Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku efalizumabu, jeho vplyv
i psoriazy (pozri Cast’ 4.4).

systémovymi imunosupresivami zvyc¢ajne pouzivanymi

akéhokol'vek neocakavaného ucinku, ani s nijak I'nym vyznamnym prospesnym u¢inkom
kombinovanej lieCby s uvedenou monoterapi@ izumabom.

4.6 Gravidita a laktacia 0
Gravidita O

O imunoglobulinoch je vSeobecfg zitame, Ze prestupuju placentovou bariérou. O pouziti efalizumabu
u gravidnych Zien nie su %osf@ udaje. Studie na zvieratach naznacuji poskodenie imunitnej
t

Raptiva sa pouzivala u pacientov s psoriazou v kon%x s topickymi kortikosteroidmi bez

funkcie potomstva (pozri

[

Gravidné Zeny sa n u lfecit’ Raptivou. Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ vhodnu

antikoncepciu.
Laktacia k
Vylucovan izumabu do materského mlieka sa neskimalo, avSak o imunoglobulinoch sa

pred 4, ze sa vylu€uju do materske¢ho mlieka. NavySe sa dokazalo, Ze analog protilatky
efEIizu u sa vylucuje do mlieka mysi. Zeny nesmu dojcit’ pocas lieCby Raptivou.

. @ Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Na zaklade
farmakologického mechanizmu posobenia efalizumabu sa pri pouzivani Raptivy neo¢akava
ovplyvnenie schopnosti pacienta viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky
Najcastejsie symptomatické neziaduce liekové reakcie (ADR) pozorované pocas liecby Raptivou boli

mierne az stredne zavazné davkovo zavislé akutne chripke podobné symptomy, vratane bolesti hlavy,
horucky, triasky, nauzey a myalgie. V rozsiahlej placebom kontrolovane;j klinickej $tudii sa tieto



reakcie pozorovali u priblizne 41% Raptivou liecenych pacientov a u 24% placebom lieCenych
pacientov pocas 12 tyzdnov liecby. Po zaciatku liecby boli tieto Géinky spravidla menej Casté

a prejavovali sa v rovnakych stuptioch ako tie, ktoré boli pozorované v skupine s placebom po tretej
a naslednych tyzdennych injekciach.
Protilatky proti efalizumabu sa detekovali iba u 6% pacientov. U tohto malého poctu pacientov sa
nepozorovali ziadne rozdiely vo farmakokinetike, farmakodynamike, klinicky vyznamnych
neziaducich ucinkoch ani v klinickej uc¢innosti.
Neziaduce ucinky (preferované pojmy) v celkovej populécii klinicky Studované s Raptivou st uvedené

podla frekvencie vyskytu a podl'a MedDRA databazy tried organovych systémov. V ramci

.
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce Gc¢inky usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti. \®
L |
Trieda Vel'mi ¢asté Casté Menej Zriedkavé VelPmi Nezha
organovych (=1/10) (=1/100, Casté (=1/10 000,| zriedkavé (
systémov <1/10) (=1/1000, <1/1000) | (<1/10 000) \
<1/100) \o')
Infekcie \ptické
a nakazy ingitida*,
@ vazné infekcie*,
K Infekcia virusom
JC, ktorej
0 dosledkom je
4 <) progresivna
\ multifokalna
O“ leukoencefalopatia™
Ochorenia krvi | Leukocytoza Trombo- 6 ~ Autoimunitna
a lymfatického | a cytopénia hemolyticka
systému lymfocytdza @ anémia*
v
.Poru?hy, Reakcie \®
imunitného o1 .
. precitlivenosti Q
systému PN
Poruchy OParBza Zapalova
nervového nervus polyradiku-
systému O facialis loneuropatia*®
Q (Bellova
q % paréza)
Ochorenia e Intersticialna
dychacej h) pneumonia*
sustavy, Q
hrudnika a O
mediastina $
Poruchy koze a 0 Psoridza Urtikaria Multiformny
podkozného erytém*
tkaniva
Poruc o Artralgia
kostrovej Artritida /
s‘mln@ Psoriaticka
sﬁs\ artritida
spojivového (exacerbacia/
tKdniva vzplanutie)




Celkové Chripke Bolesti chrbta, | Reakcie
ochorenia podobné asténia v mieste
a reakcie symptémy, podania
vV mieste vratane
podania hortcky,
bolesti hlavy,
triasky,
nauzey a
myalgie
Abnormalne Zvysenie
laboratérne a alkalickych ] 0
funkéné fosfataz @
vySetrenia ZvySenie ALT

* Udalosti zistené pocas postmarketingového sledovania
.

o
Bezpecnostny profil v ciel'ovej populécii, ako je definovany v ¢asti 4.1, je podobny b \)Smému
profilu v celkovej populacii lieCenej pocas klinického vyvoja Raptivy, ako je uved@ .

DalSie informécie &

Dlhodob4 expozicia:
Analyza skupiny339 pacientov so stredne tazkou az t'azkou form @y, ktori dostavali pripravok
Raptiva 1 mg/kg/tyzden, z ktorych bolo 166 pacientov lie¢enych ako 2 roky a najviac 3 roky,
neukdzala v porovnani s 12 tyzdiiovou liecbou pripravkom Ra iadne podstatné rozdiely vo
frekvencii vyskytu neziaducich ucinkov. 6

Leukocytdza a lymfocytdza: x}

V rozsiahlych placebom kontrolovanych a v dlhod

pocas lieCby Raptivou vyvinula trvald asympto

Ao

mickych §tidiach sa u 40 az 50% pacientov
mfocytoza. VSetky hodnoty boli medzi 2,5 az

3,5 nasobkom ULN (horna hranica normy). «@ focytov sa po vysadeni liecby vratil na

vychodiskové hodnoty. Pozoroval sa mierny n
iba u mensej Casti pacientov.

Trombocytopénia:

lieku bolo hlasenych de\ﬁt’ \

K\

absolutneho poctu neutrofilov a eozinofilov, avsak

(0,3%) trombocytopénie s menej nez 52 000 bunkami na pl.

V kombinovanej databaze bezge%i 3291 Raptivou liecenych pacientov do okamihu registracie

Styria z tychto pacientov ghal
trombocytov bol zaciat®
pacientov, no neskgd
prejavila 3 tyzdne
a postupny po
zaznamenane

V. prv

y

R0 3

nické znaky trombocytopénie. Na zaklade dostupnych merani poctu
aklesu trombocytov medzi 8 az 12 tyzdiiami po prvej davke Raptivy u 5
aprejavil u ostatnych pacientov. U jedného pacienta sa trombocytopénia
sadeni liecby. Pri dlhodobej liecbe trvajucej 3 roky, bol pozorovany maly
priemerného poctu krvnych dostic¢iek. V rovnakej sledovanej populécii boli
& pripady rychleho nastupu vzniku tazkej trombocytopénie (0,6%) (pozri Cast’ 4.4).

2 tyzdioch placebom kontrolovanych $tudii bola miera psoriatickych neziaducich

iakov 3,2% u Raptivou lieCenych pacientov a 1,4% u placebom lieCenych pacientov. Medzi 3291

stuléznu psoriazu (1,2%). Sedemnast’ z tychto uc¢inkov sa prejavilo po vysadeni Raptivy, zatial’ ¢o

. &E entmi v kombinovanej databaze bezpecnosti 39 pacientov prejavovalo erytrodermalnu alebo

22 sa vyskytlo pocas liecby. V pripadoch vyskytujucich sa pocas lieCby sa vicsina tychto €inkov
(16/22) prejavila u pacientov bez odpovede na Raptivu. Pripady prejavujuce sa po vysadeni sa

pozorovali tak u pacientov odpovedajucich, ako aj neodpovedajucich na lieCbu Raptivou.

Artritida / psoriaticka artritida:

V prvych 12 tyzdnoch placebom kontrolovanych $tudii sa artritida a exacerbacia alebo vzplanutie
artritidy pozorovalo u 1,8% Raptivou lie¢enych pacientov a placebom lieCenych pacientov. V tychto
stidiach bola incidencia inych typov artritide pribuznych neziaducich G¢inkov podobna v skupine
s Raptivou i v skupine s placebom.



Symptémy podobné chripke:

V rozsiahlych placebom kontrolovanych stadiach priblizne 20% pacientov s prevahou placeba hlasilo
symptomy podobné chripke, vratane bolesti hlavy, triasky, horucky, nauzey a myalgie. Percento
pacientov hlasiacich symptémy podobné chripke bolo najvyssie po prvej injekcii a pokleslo o vyse
50% po druhej injekcii. Tieto symptomy sa potom znizili na percento porovnatel'né s percentom
pacientov lieCenych placebom. Bolest” hlavy bola najcastejSim symptomom podobnym chripke.
Ziadna z tychto udalosti nebola tazka a menej nez 5% sa zaradilo medzi zavazné. Celkovo menej nez
1% pacientov prerusilo lieCbu pre symptomy podobné chripke.

Precitlivenost’ a alergické reakcie: ‘ 0

V rozsiahlych placebom kontrolovanych stidiach bolo percento pacientov s neziaducimi ﬁéinkam0
ktoré poukazuju na precitlivenost, vratane urtikarie, vyrazky a alergickych reakcii mierne vy§si

v skupine s Raptivou (8%) nez v skupine s placebom (7%). (Pozri Cast’ 4.4). V priebehu dl

liecby sa frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov so vzt'ahom k precitlivenosti nezv;’réifa\

Vyhodnotenie alkalickej fosfatazy: %
V rozsiahlych placebom kontrolovanych klinickych studiach sa u priblizne 4,5‘@1‘[ vyvinulo
i

trvalé zvySenie alkalickej fosfatazy pocas liecby Raptivou v porovnani s 1% u pagcientov s placebom.
Vsetky hodnoty boli medzi 1,5 az 3 ndsobkom ULN a po preruseni lieCby @é‘[i 1 na vychodiskové

hodnoty.

:O
Zvysenie ALT:
U asi 5,7% pacientov nastalo zvySenie ALT pocas liecby Rapti\%porovnani s 3,5% s placebom.
Vsetky prejavy boli asymptomatické a hodnoty vyse 2,5-néSQ N neboli s skupine s Raptivou
CastejSie nez v skupine s placebom. Vsetky hodnoty sa pQ ni liecby vratili na vychodiskové

hodnoty. \

Infekcie:

Iné lieCby, ktoré menia funkciu T-lymfocytoy, \ali so zvySenym rizikom rozvoja t'azkych
infekcii. V placebom kontrolovanych klinick}'@di{mh vyskyty infekcie u Raptivou lieCenych
pacientov boli priblizne 27,3% oproti 24,0%,u placebom liecenych pacientov. V cielovej populacii
sledovanej v §tadii IMP24011 bol vyskytSafekcie u Raptivou lieCenych pacientov priblizne 25,7%
oproti 22,3% u placebom liecenych pe
Co sa tyka zavaznych infekcii,

incidencia v kontrolovanych, ako i v nekontrolovanych

32,8 na 100 paciento-rokov u pacientov lieCenych pripravkom
Raptiva, v porovnani s ifigideneiou 1,4 na 100 paciento-rokov u pacientov, ktori dostavali placebo.
Najcastejsimi tazkymigdateketami boli pneumodnia, celulitida, inak neSpecifikované infekcie a sepsa.
Pri dlhodobe;j liecbe b cidencia zavaznej infekcie 1,8 na 100 paciento-rokov (pozri Cast’ 4.4).
Infekcia virusom ora ma za nasledok PML, bola hlasena v postmarketingovom dohl'ade

u pacienta so i , ktory dostaval liek Raptiva (pozri Cast’ 4.4).

Trieda nei&ch reakcii

Zhubr@ezhubné novotvary:
%ﬁa miera malignit sa spajala s lieCbami ovplyviiujicimi imunitny systém. V placebom
. & trolovanych klinickych Stidiach bola celkova incidencia malignity (z coho vacsina boli
melandmové kozné nadory) podobnd u pacientov lieCenych Raptivou i u pacientov liecenych
placebom. Navyse incidencie $pecifickych tumorov u pacientov s Raptivou boli v stilade
V s incidenciami pozorovanymi u kontrolnej populacie s psoriazou.

Nebol najdeny dokaz zvySovania rizika vyskytu akéhokol'vek zhubného nadora s vynimkou
nemelanémovych koznych nadorov (0,3 oproti 0,9 pripadu na 100 paciento-rokov, pri kratkodobej ako
i dlhodobe;j liecbe) (pozri Cast’ 4.4).

Zapalova polyradikuloneuropatia:
Pocas poregistra¢ného sledovania sa pozorovali jednotlivé pripady. (Pozri ast’ 4.4).




4.9 Predavkovanie

V jednej klinickej $tudii, v ktorej pacienti boli vystaveni vyssej davke efalizumabu (az 10 mg/kg
intravenozne), jeden jedinec po intravendznej davke 3 mg/kg pocit'oval hypertenziu, triasSku a horucku
v den podania davky v ramci stadie lieku, ¢o si vyziadalo hospitalizaciu. Iny jedinec, ktory dostal
davku 10 mg/kg intraven6zne prekonal zavazné vracanie po podani efalizumabu, Co si tiez vyziadalo
hospitalizaciu. Oba prejavy v Uplnosti vymizli bez akychkol'vek nasledkov. Davky az

4 mg/kg/tyzdenne subkutanne sa podavali 10 tyzdnov bez akéhokol'vek toxického ucinku.

N,
Nie je zname antidotum Raptivy ani iné $pecificka liecba po predavkovani Raptivou okrem vysadenia 0\

lieby a pozorovania pacienta. V pripade predavkovania sa odporuca, aby sa pacient sledoval za ¢
dokladnej lekarskej starostlivosti a ihned’ sa zacala prislusna symptomaticka liecba. K

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI ’\6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti Q
&

Farmakoterapeuticka skupina: selektivne imunosupresivne latky, ATC kod: LO

Mechanizmus pésobenia

Efalizumab je rekombinantna humanizovana protilatka, ktora sa vi eélne na CDl1a
podjednotku LFA-1 (lymphocyte function-associated antigen-1), ha povrchu bunky leukocytu.
Pri tomto mechanizme efalizumab inhibuje vizbu LFA-1 na , ktory brzdi vizbu T-lymfocytov
na iné typy buniek. LFA-1 je pritomny na aktivnych T-ly, ch a ICAM-1 je vysoko regulovany

na bunkach endotelu a keratinocytoch v psoriatickom& . Zamedzenim vidzby LFA-1/ICAM méze
oslabit’ znaky a symptomy psoriazy inhibiciou Viac% stadii v imunologickej kaskade.

Farmakodynamické uéinky
V studidch pouzivajucich zac¢iato¢na davku 0%/1{;; nasledovant 11-tyzdennymi davkami

1,0 mg/kg, efalizumab maximalne zredyko¥al expresiu CD11 na cirkulujucich T-lymfocytoch na
priblizne 15-30% vychodiskovych h ed davkou a nasytil CD11 na <5% CD11 vézbovych
miest v porovnani s vychodiskovy @V@nim. Uplny G¢inok sa ukazal 24 az 48 hodin po prvej
davke a udrzal sa pocas tyzdiio avok. Po 5 az 8 tyzdioch po 12. a poslednej davke efalizumabu
1,0 mg/kg/tyzden sa hladiny ratili na vychodiskové hodnoty v rozmedzi £25%.
Dalsi farmakodynamick dpovedajuci mechanizmu ucinku efalizumabu, bol nérast
absolutneho poctu cir icich leukocytov pozorovany pocas liecby efalizumabom. Narast
absolttneho poctu n amci 24 hodin po prvej davke, zotrval zvySeny pri tyzdennom davkovani
a po ukonceni li E@ ratil na vychodiskové hodnoty. Najvacsi narast nastal v absoliitnom pocte
cirkulujucich ov. V klinickych stadiach sa priemerna hodnota lymfocytov u 0sob, ktoré
g/tyzden Raptivy v porovnani s vychodiskovymi hodnotami takmer zdvojnasobila.
D4 T-lymfocytov, CD8 T-lymfocytov, B-lymfocytov a prirodzenych zabijacov
bunie ), hoci NK bunky a bunky CD4 v porovnani s ostatnymi stupli o menej. Pri davke

1,i; mg/kg/tyzden efalizumabu subkutdnne sa hladiny lymfocytov 8 tyzdnov po poslednej davke vratili

vchodiskové hodnoty s odchylkou 10%.

linicka Gc¢innost’
Uginnost Raptivy v porovnani s inymi systémovymi lieCbami pacientov so stredne zavaznou az
V zavaznou psoriazou sa nehodnotila v Stidiach priamo porovnavajucich Raptivu s inymi systémovymi
terapiami. Aktualne vysledky Raptivy oproti placebu po 12 tyzdiioch liecby dosiahlo PASI 75 22-39%
pacientov z r6znych typov populacie. (pozri Tabul'ka 2). Na zaklade tidajov vytvorenych klinickym
vyvojom (pozri Tabul'ka 1) a dlhodobych skuisenosti sa Raptiva odporica na pouzitie u pacientov, ako
je definované v Casti 4.1.

Zlyhanie predchadzajucich systémovych terapii sa definuje ako nedostato¢na odpoved’ (PASI< 50
alebo PGA menej ako dobré) alebo zhorSenie ochorenia pacientov podstupujtcich lie¢bu, ktori



dostavali adekvatne davky na dostatoéne dlht dizku na dosiahnutie odpovede minimélne s kazdou z 3
hlavnych systémovych terapii, ktoré si dostupné.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Raptivy u pacientov so strednou az zavaznou plakovou psoridzou sa skimala

v piatich randomizovanych, dvojito slepych, placebom kontrolovanych $tudiach s odporiac¢anou

davkou (n=1742). Neexistuju porovnavacie udaje Raptivy oproti inym systémovym terapiam psoriazy.
Najrozsiahlejsia $tadia IMP24011 (n=793) zahala pacientov (n=526), ktori neboli kontrolovani,
kontraindikovani alebo intolerantni k dvom alebo viacerym systémovym terapiam, ako sa usudzovalo

z terapii psoridzy v anamnézach pacientov. Vo vsetkych stidiach bol ako primarny koncovy IS @
ukazovatel’ definovany podiel pacientov s > 75% zlepSenim v Psoriasis Area and Severity Index (PAS \

75 odpoved) v porovnani s vychodiskovymi hodnotami tyzden po 12-tyzdiovej liecbe. Sekundarny b
koncovy ukazovatel’ zahtiial podiel pacientov, ktori na Standardizovanej stupnici hodnotenia dosjahli

u lekara hodnotenie ,,minimalny* alebo ,,neexistujuci, celkova zavaznost’ 1ézii (OLS), podi

pacientov s > 50% zlepSenim v PASI skore (PASI 50 odpoved’) v porovnani s vychodiskoy, K
postavenim po 12-tyzdnovej lieCbe, casovy priebeh percentualnych zmien priemernej ha@/ PASI
skore v porovnani s vychodiskovym postavenim, zlepSenie indexu dermatologickej k ivota
(DLQYI), zlepsenie hodnotenia symptomov psoridzy (PSA), celkové hodnotenie z om
(PGA), zmenu hrubky komponentov PASI a zmeny postihnutého povrchu tela. g

Vo vSetkych piatich stadiach pacienti randomizovani v skupine s Raptivo iahli $tatisticky
signifikantne lepSie odpovede v primarnom koncovom ukazovateli nez ne s placebom.
Rovnaké vysledky sa potvrdili u pacientov, ktori neboli vhodni na '@matické lie¢by (pozri

Tabulka 1 dole).

Tabul’ka 1
Primarny koncovy ukazovatel’: Podiel ucastnikov s > Senim PASI po 12 tyzdnoch
lieCby (PASI
N Efalizumab*
Populacia pacientov IMP24011 ‘ 0 1,0 mg/kg/tyzden Ucinok
lieCby
N Q [95% CI]
Vsetci pacienti \) T 4% 31% 27%
'a) (n=264) (n=529) " [22%, 32%]
Pacienti, ktori nie su kontro V 3% 30% 27%
kontraindikovani alebo intol i R dvom (n=184) (n=342) b [21%, 32%]
alebo k viacerym systg iecbam
) )
@ p-hodnoty porqyn: ce efalizumab s placebom s pouzitim logistickej regresie vratane
vychodisko not PASI skore, prioritnej lieCby psoriazy a geografickych regionov
ako naho mmien.

p<0,001.
* Akoéudzovalo z terapii psoridzy v anamnézach pacientov

Vo vs§ h piatich $tadidch randomizovani v skupine s davkovanim Raptivy dosiahli Statisticky
ignifikantne lepSie odpovede v primarnom koncovom ukazovateli nez v skupine s placebom (PASI

poved’) (pozri Tabul'ku 2 dolu) a vo vsetkych sekundarnych koncovych ukazovatel'och ti¢innosti.
.

v
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Tabulka 2
Primarny koncovy ukazovatel: Podiel Gicastnikov s > 75%
zlepSenim PASI po 12 tyzdnoch liecby (PASI 75)

Efalizumab?
Stadia Placebo 1,0 mg/kg/tyz. | Uginnost’ lie¢by
[95% CI]
ACD2390gx 4% 27% 22% . @
(n=187) (n=369)" [16%, 29%)] \
ACD2058g 2% 39% 37% ” 0
(n=170) (n=162)° [28%, 46%)] (b
ACD2059gx 5% 22% 17% K
(n=122) (n=232)" [9%, 27%)] \
ACD2600g* 3% 24% 21% . 6
(n=236) (n=450)" [15%, 27%)] \
IMP24011* 4% 31% 27% Q
(n=264) (n=529) " 122%, 32%](/]

IMP24011: p-hodnoty porovnavajuce efalizumab s placebgm
s pouzitim logistickej regresie vratane PASI skére zakladne
linie pred lie¢bou psoriazy a geografickou oblast’
nahodnou zmenou. 4
Iné studie: p-hodnoty porovnavajiuce skupin% 1zumabom
s placebom s pouzitim Fisherovych exaktfy stov v kazdej

stadii. O

b
p<0,001.

*  Efalizumab pouzity v studii je t vyrobeny genetickou
technikou. N

Cas do relapsu (>50% zhor$enie) sa vyhodno \gtﬁdii ACD2058g a IMP24011 u pacientov, ktori
sa klasifikovali ako odpovedajtici (>75% azlepsetie PASI) po 12 tyzdioch lieCby. Priemerny ¢as do
relapsu medzi PASI odpovedajicimi sa%oval od 58 do 74 dni nasledujucich po poslednej davke
Raptivy v zaCiato¢nej faze lieCby. V@; P24011 priblizne polovica pacientov (46,8%) Ciastocne
odpovedala na liecbu (50-74% zl ASI, podobné hodnoteniu PGA ,,dobry*) po 12 tyzditoch
liecby Raptivou dosiahla v 24 4yzdni liecby PASI 75.

]
Dlhodoba liecba:
Udaje z dlhodobejsej Jie rvajucej viac ako 12 tyzdnov) sa ziskali z otvorenych, nekontrolovanych
stadii u 4311 paci hsie ako 1 rok bolo lie¢enych viac ako 600 pacientov, pricom 166 z nich
bolo lieéeny% o 2 roky a najviac 3 roky. Priblizne polovica pacientov, ktori boli lieCeni viac

ako 1 rok do RASI 75 (pri ¢om vsetci vyradeni pacienti boli povazovani za neodpovedajicich na
liecbu).
5.2 @makokinetické vlastnosti

cia:
subkutannom podani efalizumabu sa najvyssia koncentracia v plazme dosiahla po 1-2 dnoch.
orovnanie s intraven6znymi iidajmi naznacuje priemernt biodostupnost’ asi 50% pri odporucane;j
hladine davky 1,0 mg/kg/tyzden subkutanne.

Distribucia:

Ustaleny stav sa dosiahol v 4. tyZdni. Pri hladine davky 1,0 mg/kg/tyzden (so zaciato¢nou davkou
0,7 mg/kg/prvy tyzdei) boli priemerné hodnoty efalizumabu v plazme 11,1+£7,9 pg/ml. Merania
objemu distribucie v centralnom kompartmente po jednotlivych intraven6éznych davkach boli

110 ml/kg pri davke 0,03 mg/kg a 58 ml/kg pri davke 10 mg/kg.
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Biotransformacia:

Metabolizmus efalizumabu je vd’aka internalizacii nasledovanej intracelularnou degradaciou
dosledkom bud’ viazby CD11 na povrch bunky alebo endocytozy. Ocakavané produkty degradacie su
malé peptidy a individualne aminokyseliny, ktoré¢ sa eliminuju glomerularnou filtraciou enzymov
cytochromu P450 a do metabolizmu efalizumabu st zahrnuté aj reakcie konjugacie.

Vyludovanie:
Efalizumab sa odstraiuje nelinedrnou saturovatel'nou eliminaciou (davkovo zavislou). Priemerny

klirens v ustalenom stave je 24 ml/kg/den (rozmedzie 5-76 ml/kg/den) pri 1 mg/kg/tyzden subkutanne. o @
Polcas elimindcie bol priblizne 5,5-10,5 dna pri 1 mg/kg/tyzden subkutanne. T4 pri ustadlenom stave

je 25 dni (rozmedzie 13-35 dni). Hmotnost’ je najvyznamnejSou ndhodnou zmenou ovplyviujicoy

klirens efalizumabu.

Nelinedrnost’: \K
Efalizumab vykazuje davkovo zavisli nelinearnu farmakokinetiku, ktord mozno vysveth ’@
saturovatelnym Specifickym viazanim na povrch buniek receptorov CD11. Zdalo sa, Z mXp or
sprostredkovany klirensom efalizumabu bol saturovany, ked’ koncentracie efalizu zme boli
nad 1 pg/ml.

V analyzach farmakokinetiky populécie sa zistilo, Ze hmotnost’ ovplyviiuje klirens efalizumabu.
Nahodné zmeny ako vychodiskové hodnoty PASI, vychodiskovy poce %tov a vek maji mierny
vplyv na klirens; pohlavie a etnicky povod nemaja vplyv. FarmakqRin @ efalizumabu

u pediatrickych pacientov sa neStudovala. Vplyv poSkodenia fun ecene alebo obliciek na
farmakokinetiku efalizumabu sa neStudoval.

Protilatky proti efalizumabu sa detekovali iba u 6% hodn pacientov. U tohto malého poctu
pacientov sa nepozorovali ziadne rozdiely ani vo fa namike, ani vo farmakokinetickych

parametroch. \@

5.3 Predklinické iidaje o bezpe&nosti Q

Efalizumab nema skrizené reakcie s CDJ 1 faych druhov, okrem I'udi a Simpanzov. Preto st konvencné
udaje neklinickej bezpecnosti s tymtosh obmedzené a neposkytuju uplné zhodnotenie
bezpecnosti. Inhibi¢né ucinky sa ali na humoralnych a T-bunkovo zavislych imunitnych
odpovediach. U mlad’at mysi li analogom protilatky proti efalizumabu sa pozoroval pokles
imunity zavislej od T-blﬁiek@ alne do 11 tyzdna zivota. AZ od 25 tyzdna veku nebol tento pokles

uz vyznamny. Ga

Inac ucinky pozorované inickych §tidiach mézu suvisiet’ s farmakologickymi vlastnost’ami

efalizumabu.

V 6-mesacnej §¥ +/+ mySami divokého typu sa nepozorovali ziadne lymfomy po 6-mesacne;j
4

liecbe analog atok efalizumabu.
Pocas orga@ y sa u mysi nepozorovali nijaké teratogénne ucinky.

6. %MACEUTICKE INFORMACIE

. k Zoznam pomocnych latok

v

Prasok na injekény roztok:
Polysorbat 20

Histidin

Monohydrat histidiniumchloridu
Sacharo6za

Rozpustadlo
Voda na injekciu

12



6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky.

Po rekonstitucii sa odporica okamzité pouzitie (pozri tiez Cast’ 6.4). ° @
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie ‘ 0\
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. \$®
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. ¢ 6

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po prvom otvoreni a re %A Ak sa
nepouzije okamzite, za dizku skladovania a podmienky pred pouzitim zodpoveda ivatel

a normalne by nemala byt’ dlhsia ako 24 hodin pri 2°C az 8°C, pokial’ sa rekon&ima neuskutocnila
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok. Fyzikalno-che a stabilita
rekonstituovaného lieku sa dokazala pocas 24 hodin pri 2°C az 8°C. ®

)
6.5 Druh obalu a obsah balenia \

9

Prasok: Q
Bezfarebna injek¢na liekovka sklo typu I s butylovou gu atkou a hlinikovym tesnenim
s vyklapacim plastovym vieckom. Q

Rozpustadlo: \@

Naplnena injekéna striekacka sklo typu L. Q

Raptiva je dostupna v:
Baleniach s 1 injek¢nou liekovkou s pra , 1 naplnenou injek¢nou striekackou s rozpustadlom,
ladaptérom EasyMIX na rekoné% ihlou na injekciu.

I

Baleniach so 4 injek¢nymi lieko¥kami s praskom, 4 naplnenymi injekénymi striekackami
s rozpustadlom, 4 adaptéjmi
Baleniach s 12 injekénym

s rozpustadlom, 12 ad

Nie vietky Vel’ki

6.6 Speci

X na rekonstitiiciu a 4 ihlami na injekciu.
ami s praSkom, 12 naplnenymi injekénymi striekackami
na rekonstiticiu a 12 ihlami na injekciu.

ehia musia byt uvedené na trh.
patrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s liekom

Rapti% iba na jednorazové pouzitie.

injek¢na liekovka Raptivy sa ma pred pouzitim rekonstituovat’ v rozptstadle. Rekonstitticia
. @ kénej liekovky na jednorazové pouzitie s dodanymi 1,3 ml vody na injekciu zabezpec€i priblizne
)5

v

ml roztoku na dodanie 100 mg v 1 ml Raptivy. Maximalne znovu obnovite'na davka je 125 mg na
1,25 ml Raptivy.

Roztok sa nema rekonstituovat’ dlhsSie nez 5 mintit. Rekonstituovany roztok je Ciry az mierne
opalescencny, bezfarebny az bledozlty roztok a nema sa podavat’, ak obsahuje Castice alebo nie je Ciry.

Detailné pokyny na pouzitie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt zlikvidované v stlade s miestnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Serono Europe Ltd.
56 Marsh Wall
Londyn E14 9TP
Velka Britania

8. REGISTRACNE CISLA
EU/1/04/291/001

EU/1/04/291/002
EU/1/04/291/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. september 2004. 0

O
10. DATUM REVIZIE TEXTU \
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PRILOHA II %

A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BI QKEHO,LIECIVA
A DRZITEL (DRZITELIA ) P IA NA VYROBU
ZODPOVEDNY (ZODPOVE UVOLNENIE SARZE

B. PODMIENKY REGIST
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*

v

A.  VYROBCA (VYROBCOVIA ) BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL (DRZITELIA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva

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

USA .\@

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze ‘

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

00012 Guidonia Montecelio (Rim) * 6
Taliansko Q\
B. PODMIENKY REGISTRACIE @

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNl{T EGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpis@ pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2)

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA DOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné.

=
il

16









ﬁDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA S 1 INJEKCNOU LIEKOVKOU A 1 NAPLNENOU INJEKCNOU
STRIEKACKOU

SKATULA SO 4 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI A 4 NAPLNENYMI INJEKCNYMI
STRIEKACKAMI

SKATULA S 12 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI A 12 NAPLNENYMI INJEKCNYMI
STRIEKACKAMI

)

| 1.  NAZOV LIEKU

Raptiva 100 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok ¢ %

Efalizumab Q\
2.  LIECIVO < Z

Jedna injekéna liekovka prasku obsahuje znovu obnovitel'né mnoésgvo efalizumabu.
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK A‘Q

Polysorbat 20, histidin, monohydrat histidiniumchlorid Q{')za.

Rozpustadlo: voda na injekciu. \'

AN

4. LIEKOVAFORMA AOBSAH { \°

1 injek¢na liekovka prasku na injekény @
1 naplnena injekcna striekacka s obs@ ,3 ml rozpustadla.
1 adaptér EasyMIX na rekonétit%

1 ihla na injekciu.
3 @

4 injekené liekovky prasku na injekény roztok.

4 naplnené injekéné striekacky s obsahom 1,3 ml rozpustadla.
4 adaptéry EasyMIX na rekonstittciu

4 ihly na injekciu.

o
12 injek¢nych liekoviek prasku na injekény roztok.
12 naplnenych injekénych striekaciek s obsahom 1,3 ml rozpustadla.
12 adaptérov EasyMIX na rekonstiticiu

o 12 ihiel na injekciu.

B SPOSOB A CESTA PODANIA

Podkozné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.
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| 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE |

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

2,
Pouzite okamzite po rekonstitucii. \
/ CJ
o

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE xé /
>

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYC(—féEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity roztok zlikvidujte. “\O

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O)REGISTRACII

Serono Europe Ltd. \
56 Marsh Wall @
Londyn E14 9TP \
Velké Britania Q

| 12. REGISTRACNE CISLO ('%V
\4
EU/1/04/291/001 Q
&

EU/1/04/291/002
EU/1/04/291/003

13.  CiSL NEJ SARZE

C. Sarze 0

14. Oﬁ’TRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

. \deaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

raptiva 100 mg/ml
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RAPTIVA 100 mg/ml STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Raptiva 100 mg/ml
Prasok na injek¢ény roztok
Efalizumab

Podkozné pouzitie

,-\.(b

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE -
EXP 0
O
| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE ~
C. sarze QO
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJ ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
125 mg obnovitelné mnozstvo 0 2

l6. INE Q\’

S
il

21



*

v

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE ROZPUSTADLA

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA |

Rozpustadlo na pouzitie s Raptivou . \@

Voda na injekciu
»O

2.  SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP K@

«
| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE R ,\é
¢ \J
C. sarze %
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOV, 'Q&BO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH
(
1,3 ml v naplnenej injek¢ne;j striekacke
] \ Q

[6. INE RN

-

S
il
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Raptiva 100 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Efalizumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouzivat’ Vas liek.
- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - @
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. \
- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonga aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.
- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsi
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte im,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. %

0\
V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete: @Q

1. Co je Raptiva a na o sa pouziva

2. Skor ako pouzijete Raptivu K

3. Ako pouzivat’ Raptivu

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovévat Raptivu 4 O

6. Dalsie informacie

1. COJE RAPTIVA A NA CO SA POUZIVA O

Raptiva je systémovy liek na psoriazu. Systémoveé li lieky, ktoré sa uzivaju peroralne alebo sa

podavaju injekéne, a teda posobia a uc¢inkuju na

Raptiva je liek obsahujuci efalizaumab Vyrobe%)striedkami biotechnolégie. Vyraba sa genetickym
inzinierstvom z buniek cicavcov. Efalizumab je ntonoklonalna protilatka. Monoklonalne protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoznaju a viazu sanane Specifické bielkoviny 'udského tela. Efalizumab tlmi
zépal psoriatickych 1ézii, o ma z ok zlepsenie postihnutych oblasti koze.

Terapeutické indikacie
Liecba dospelych pacien‘f‘ edne zavaznou az zédvaznou chronickou plakovou psoriazou, ktori
zlyhali v odpovedi ale j@ kontraindikacie alebo intoleranciu k inym systémovym lieCbam, vratane
cyklosporinu, metotréxatuta PUVA.

Indikacné obmedz@ aptivy sa zaklada na sti¢asnych udajoch ucinnosti a na obmedzenych
dlhodobych skg 1ach s Raptivou.

2. %OR AKO POUZIJETE RAPTIVU
@ouﬁivanim lieku poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu.

’\@epouiivajte Raptivu:
- Ked ste alergicky (precitliveny) na efalizumab alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek Raptivy.
V - Ked mate alebo ste mali nejaky nador.

- Ked’ mate aktivnu tuberkul6zu alebo iné zavazné infekcie. Priznaky, ktoré mézu naznacovat, ze
mate infekciu, su horucka, poranenia, pocit inavy, zubné problémy, silny kasel’, ktory trva
dlhsie ako 2 tyzdne, bolest’ v hrudi alebo vykasliavanie krvi alebo hlienu.

- Ked mate iné formy psoriazy (napr. iné zavaznejSie formy psoridzy, ako ich diagnostikoval V4s
lekar).

- Ked’ Vam diagnostikovali, Ze méte poruchu imunitného systému.
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Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ak mate alebo ste mali niektory z vysSie uvedenych
stavov.

Bud’te zvlast’ opatrni pri pouzivani Raptivy:

- Ked pocitite precitlivenost’ alebo alergické reakcie, ako je celkové svrbenie tela, zihl'avka,
scervenenie koze alebo vyrazka, okamzite to oznamte svojmu lekéarovi alebo navstivte najblizsie
zdravotnicke zariadenie.

- Lahsie mézete dostat’ infekciu. Ak sa vyvinie nova infekcia alebo ak zaznamenate akékol'vek
nové alebo nahle zmeny myslenia, rovnovahy, sily, rozpravania, chodze alebo zraku, vyhl'adajte o @
svojho lekéara. On/ona rozhodne, ¢i bude sledovat’ Vasu liecbu, alebo ¢i je pre Vés nevyhnutné \
ukoncit’ pouzivanie Raptivy. ‘ 0

- Ked sa u Vas vyvinie nador poc¢as prebichajicej lieCby, prosim, vyhladajte svojho lekéara, k%
rozhodne, €i je pre Vas nevyhnutné ukoncit’ pouzivanie Raptivy.

- Ked’ sa u Vas pocas liecby rozvini znamky a priznaky spojené s anémiou (pokles ¢e
krviniek, ktory moze spdsobit’ zblednutie pokozky a privodit’ slabost’ alebo dychdvi ),
prosim, vyhl'adajte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je pre Vas nevyhnutné uk@uﬁvamie

cAni

Raptivy.

- Niektori pacienti maji reakcie vratane bolesti hlavy, horacky, nevol'nosti @ ocas
dvoch dni po kazdej z prvych dvoch injekcii. Tieto reakcie st zvacSa miefae aZ stredne zavazné.
Ak zaznamenate, Ze niektora z tychto reakcii nevymizne po druhej injekcii, 0znamte to svojmu
lekarovi. 6

- Ked ukoncite lie¢bu Raptivou (o sa tyka $pecialne pacient eodpovedajﬁ na liebu),
Vasa psoriaza sa moze znacne zhorsit'. Vas lekar Vas bude (% edovat’ a poskytnat’ Vam
ucinnu liecbu.

- Ked’ pocitite zhorSenie Vasej psoriazy alebo rozsireni itidy, prosim, informujte svojho
lekara. On/ona rozhodne, ¢i treba ukoncit’ pouzivani vy alebo pokracovat v liecbe

s pozornejsim sledovanim. &

- Ked’ mate dostat’ nejakua injekciu, prosim, ov u svojho lekara. Pocas lieCby Raptivou
nesmiete dostat’ isté typy injekcii. M6Ze byt %nutné vysadit’ lie¢bu Raptivou 8 tyzdiov pred
vakcinaciou.

- Ked’ mate nahle zmeny hmotnosti, prosi hl'adajte svojho lekara. Lekar vypocita spravnu
davku na zaklade vasej hmotnosti

Oznamte svojmu lekarovi, ak mat dent1 funkciu obliciek alebo pecene.

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v p Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky p@ namte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Prosim, porad’te s 0jim lekarom, ak mate dostat’ nejaku injekciu (pozri ,,Bud’te zvlast’ opatrny
pri pouiivan&t{p vy ).
Pri uzivani y mdzete byt nachylnejsi na infekcie (pozri Bud'te zvlast’ opatrny pri pouZzivani
Raptivy), ‘méinok moze byt zvySeny uzivanim inych liekov, ktoré sa uzivaji na liecbu psoriazy
a ktorgtiez zvysuju Vasu nachylnost’ na infekcie. Prosim, overte si u svojho lekara, ¢i dostavate aj iné
lie yﬁébu psoriazy.

ivu mozno pouzivat' v kombinacii s lokalnymi kortikosteroidmi.

’\@ehotenstvo

Nie je zname, ¢i Raptiva méze uskodit’ Vasmu dietat'u, ked’ ste tehotna, alebo ¢i moze ovplyvnit’ Vasu
schopnost’ otehotniet’. Preto, ak ste tehotnd, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Ak ste Zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste neotehotneli a pouzivali vhodnu antikoncepciu
pocas pouzivania Raptivy.

Dojcenie
Je mozné, ze efalizumab sa vylucuje do materského mlieka. Ked’ dojcite, Vas lekar Vam odporuci bud’
ukoncit’ dojc¢enie alebo ukoncit’ liecbu Raptivou v ¢ase dojéenia.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze pouzivanie Raptivy ovplyvni Vasu schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ stroje.

3.  AKO POUZIVAT RAPTIVU

Vzdy uzivajte Raptivu presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

.
Davkovanie dospelym (18-64 rokov) a starS§im (= 65 rokov) \Q
Zvycajna davka je zaCiatotna jednorazova injekcia 0,7 mg/kg nasledovana tyZdennymi injekciamig
1,0 mg/kg. Vas lekar vam povie, aktl davku si mate podavat’. Dlzka liecby je 12 tyzdnov. V liech @
mozno pokracovat iba s pacientmi, ktori odpovedali na liecbu, vas lekar sa s vami porozprév&

o rozsahu vasej odpovede na liecbu. 6
.

Sposob a cesta podania

Raptiva sa podava injekciou pod kozu (subkutanne). Je iba na jednorazové pouZziti si mozete
podat’ sami alebo vam ju poda ina osoba, napriklad ¢len rodiny alebo vas lekar. véafi injekcii
Raptiva mate pokracovat tak dlho, ako vam to urcil vas lekar. {

Injekéna liekovka je navrhnuta na rekonstiticiu (zmieSanie) rozpustad
| J p

kroku:

Ked’ si podavate Raptivu, prosim, pozorne si precitajte nasledovn %’ y a potom postupujte krok po
. Umyte si ruky. Je dolezité, aby vase ruky a pomocky, %

ouzivate, boli ¢o najCistejsie.

. Vyberte Raptivu z chladni¢ky a poloZzte na Cistl plé vSetko, Co potrebujete:
o jednu injekénu liekovku obsahujucu prasek Raptiva
(o] jednu naplnent injek¢nu striekack ol@ u rozpustadlo
o] jeden adaptér EasyMIX na rekonét&
o] dva tampony namocené v alkoh
o] jednu ihlu na podkozné podanie injeKcie a
o] nadobu na odpad $

o Z injekenej liekovky s Rapga

odstrante ochranné viecka.
v alkohole. J @
. Podrzte vonkajsi k@ MIX, opatrne odlupnite a pomocou Stitka odstraite ochranny film.
Odkryje sa plast@wy hr6t, ktory pouzijete na prepichnutie lickovky. Nedotykajte sa tejto plochy.
. Podrzte vo %t EasyMIX, umiestnite ho navrch liekovky, stlacte smerom nadol, tak aby
plastovy mpichol gumeny uzaver.

aplnenej injek¢nej striekacky obsahujiicej rozpustadlo
rch injek¢nej liekovky poutierajte tamponom namocenym

. Pred o im vonkajSieho krytu sa uistite, ¢i je adaptér EasyMIX pevne pripevneny ku

. Dajte dolu ¢iapocku, ktora kryje hrot naplnenej injekcnej striekacky.
. Stucasnym stlacenim a pootocenim pripojte naplnent injek¢nt striekacku obsahujicu
rozpustadlo ku adaptéru EasyMIX.
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° Piest injek¢nej striekacky zatlacte ve'mi pomaly smerom nadol, aby ste vstrekli cely objem S @
rozpustadla z injek¢nej striekacky do liekovky s Raptivou. \
o Bez odstranenia injek¢nej striekacky kruzivym pohybom jemne premiesajte liekovku, aby sg i

liek rozpustil v rozpustadle. K
0\6\
Netraste (trasenie ma za nasledok spenenie roztoku Raptiva). Pri %oku trva zvycajne menej

ako 5 minut. Po rozpusteni prasku skontrolujte, ¢i sa vo vysledng toku nenachadzaju ¢iastoCky a

¢i nedoslo ku zmene farby. Pripraveny roztok ma byt Ciry az bl y a bez Ciastociek.
Do roztoku obsahujuceho Raptivu sa nesmi1 pridavat’ ziadne @ y a Raptiva sa nema rozpust'at’

inymi rozpust'adlami.

o Obrat’te lickovku hore dnom spolu s prip@énou strickackou. Pomaly vytiahnite
S

roztok do injek¢nej striekacky v davke vy potrebujete. V lickovke méze zostat’ trochu
penovych bubliniek.
S ihlou stéale vsunutou do liekovky skontralfjte, ¢i sa v injek¢nej striekacke nenachadzaju
vzduchové bubliny. §

o Jemne poklopte po injek¢nej 56
striekacky.

e, aby vSetky bubliny vystupili navrch injek¢nej

VN

A

ite bubliny von z injekénej striekacky do liekovky. Ak do liekovky vytlacite prili§ vel'a Raptivy,
. @ oducho proces nasavania roztoku zopakujte a okracujte.

v

J ¥neaaéte na piest dovtedy, kym v injek¢nej striekacke nezostane pozadovana davka. Tymto tiez
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o Skontrolujte, ¢i je davka spravna, potom suc¢asnym stlacenim a pootoCenim vyberte injekénti \Q
striekacku z adaptéra EasyMIX. 0

Teraz uz mozete pripojit’ injekénu ihlu. @
o Zoberte injek¢énu ihlu a s ochrannym uzaverom stale na svojom mieste ju opatrne nasad’
hrot injek¢ne;j striekacky.

Teraz uz mdzete vybrat’ a pripravit’ miesto na podanie injekcie. Vas lekar alebo zd, %stra Vam
uz poradili, kam si podat’ injekciu. Medzi miesta, kde si moZete podat’ 1nJekc1u adok,
stehno, brucho alebo nadlaktie. Miesta vpichu sa maju striedat’.

o Zvolené miesto ocistite tamponom namoc¢enym v alkohole. Odstré@hanny kryt z injek¢nej
ihly.

. Roztok vpichnite ihned’ podla nasledujicich pokynov: Pev ¢ kozu k sebe a vpichnite
ihlu pod 45° az 90° uhlom pohybom podobnym hadzaniu §ipok, _Vpichnite pod kozu, ako vas
naucili. Nevpichnite priamo do Zily. Piest vytahujte spat’ i zI'ahka. Ak sa do injek¢ne;j
striekacky dostane krv, ihla prenikla do cievy. Injekci podavajte, ale vytiahnite ihlu a
postup podania zopakujte. Roztok podavajte jemny m na piest. Na podanie vSetkého
roztoku mate tol’ko ¢asu, kol'ko potrebujete. Ih " Wytiahnite ihlu a krazivym pohybom ocistite

kozu tamponom napustenym v alkohole. \®
g0° 45° } 2

LN
o Odstra $etky pouzité pomocky: Po podani injekcie ihned’ odstrante vsetky ihly a prazdne
sklenené oby do odpadovych nadob. Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

Ak pgliZijete viac Raptivy, ako mate
Ak ste sispodali viac Raptivy, nez vam povedal Vas lekar, prosim, vyhl'adajte svojho lekéara alebo

ika. Odporuca sa, aby vas sledovali oh'adom znamok a priznakov neziaducich ucinkov a aby
. ihned’ mohli poskytnat’ vhodnt symptomaticku liecbu.
\/\ Ak ste zabudli pouzit’ Raptivu
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Prosim, vyhladajte svojho lekara, ak ste zabudli uzit’ 2 alebo viacero davok Raptivy.

AK prestanete pouzivat’ Raptivu

Ked vysadite lie¢bu Raptivou bez nahradnej lieCby, vasa psoriaza sa moze znacne zhorsit’. (Pozri
»~Bud'te zvlast opatry pri pouzivani Raptivy®)
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V pripade opakovanej lieCby Raptivou je potrebni, aby ste postupovali podl'a pokynov lekara.
Opakovana liecba sa moze spajat’ s nizkou alebo neadekvatnou odpoved’ou na Raptivu nez v skorsich
obdobiach liecby. V liecbe sa ma pokracovat’ iba ked’ sa pozoruje adekvatna odpoved’. Vas lekar vam
poradi, Co mate robit’, ked’ spozoruje nedostato¢nti odpoved’ na liecbu alebo zhorSenie ochorenia.
(Pozri tiez Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Raptivy)

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

<
4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY \Q

8

)
Tak ako vSetky lieky, aj Raptiva méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kaidého@

Vedl'ajsie t€inky v tejto Casti si uvedené v urcenej frekvencii, s akou sa vyskytuja. S tymt sa
pouzila nasledovna klasifikacia:

o Vel'mi ¢asté: Vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 pac

. Casté: Vedlajsie Gginky, ktoré sa mozu vyskytnat u 1 az 10 zo 100 pacient

. Menej Casté: Vedlajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnut' u 1 az 10 z 100 tov;

. Zriedkavé: Vedlajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnat'u 1 az 10 z 10 00 01entov

. Vel'mi zriedkavé: Vedlajsie t¢inky, ktoré sa mézu vyskytnut u me ejtako 1 z 10 000 pacientov;

Raptiva moze sposobit’ mierne az stredne zavazné priznaky podo e Vratane bolesti hlavy,
triasky, nevol'nosti, svalovej bolesti a prilezitostnej horucky v ra hodin po injekcii Raptivy.
Tieto priznaky s vel'mi Casté a najcastejSie sa vyskytuji po voch davkach a klesaji

s pokracujucim pouZzivanim. Pokial’ niektoré z tychto prizna u zavazné alebo pretrvavaja, musite
vyhl'adat’ svojho lekara. V klinickych stadiach Vldltel néye 1e uCinky v mieste podania injekcie
a bolest’ v mieste podania injekcie boli menej Casté.

Oznamte svojmu lekarovi alebo navstivte najbhx%votmcke zariadenie a preruste pouzivanie

Raptivy, ked’:

. Zaznamenate t'azké reakcie precitliyenostiRalebo alergické reakcie, ako je anafylakticky Sok.
Priznaky alergickej reakcie su éaaéprawdla zahtnaju celkové svrbenie tela, zihlavku,
scervenenie koze alebo vyraz ylakticky Sok je tazsia alergicka reakcia, ktora moze
zahtnat' zavrat, vracanie, ni y tlak a tazkosti s dychanim. Potrebna je rychla
zdravotnicka starostlivo . e tazké alergické reakcie mozu byt potencialne zivot
ohrozujuce.

o Zaznamenate prizni ky 1zkeho poctu krvnych dosticiek, ako je nahle krvacanie z d’asien,
podliatina aleb@ ¢ bodky velkosti Spendlikovej hlavicky na pokozke. Tieto priznaky st
menej ¢asté

. Zazna ky nervovej poruchy, ako je mravcenie alebo nastup slabosti noh alebo ruk
alebo eny myslenia, rovnovahy, sily, rozpravania, chddze alebo zraku.
. Zaz%late zavaznu bolest’ hlavy so stuhnutim Sije. Mdze sa prejavit’ zriedkavo, najmé na

Ciatk® liecby.
o %mosukovah Vam nador
o 0 Vasej ustnej dutine vzniknu rozptylené kozné vyrazky alebo pluzgiere.

* znamte svojmu lekarovi a porad’te sa s nim o Vasom zdravotnom stave, ked’ zaznamenate nieco
V\ z nasledovného:
o Bolest’ chrbta, bolest’ kibov, bolest’ hlavy, vracanie, slabost’ alebo vyrazka. Tieto ¢asté vedlajSie

ucinky nie su zrejme spojené s Raptivou, pozorovali sa vSak pri jej pouzivani. Vas lekar vas
mozno bude chciet’ dokladnejSie vySetrit’ a poziada vas o krvné testy.

o Hortcka alebo ak si myslite, Ze mate infekciu. Raptiva posobi na imunitny systém, co moze
pripadne zvysit’ vase riziko infekénych ochoreni alebo méze znovu obnovit’ staré infekcie.
Infekcie su vel'mi Casté.
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o Navrat alebo vzplanutie alebo silné zhorSenie psoriazy, zapalené psoriatické plaky, niekedy
s opuchom ruk alebo noh alebo zapalom kibom najméi po vysadeni Raptivy. Tieto vedlajsie
ucinky su Casté.
o Dychaviénost’ alebo akékol'vek iné pretrvavajice dychacie tazkosti.
o Priznaky ochrnutia tvare, zvy¢ajne na jednej polovici tvare (oslabenie tvarovych svalov, ktoré
moze byt’ sprevadzané slintanim), ktorému moze predchadzat’ bolest’ v oblasti ucha.
Oslabenie tvarovych svalov je zvyCajne docasny stav a odoznie v priebehu niekol’kych tyzdnov
bez akejkol'vek Specifickej lieCby.
.
Niektoré laboratorne testy mézu byt zmenené, ako je pocet bielych alebo cervenych krviniek (vratane \Q
leukocytov a lymfocytov) a taktiez hodnoty alkalickej fosfatazy a ALT. Tieto zmeny, ktoré moznd 0

O

spajat’ s pouzivanim Raptivy, mozno zvycajne odhalit’ iba krvnymi testami.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete Ved‘l’aj E' && ,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,

lekarovi alebo lekarnikovi.

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. N 0

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovévajt%&gzniéke.

5. AKO UCHOVAVAT RAPTIVU

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Raptivu po datume exspiracie, ktory je & v na Stitku a papierovej skladacke po

EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledn@ iaci.
@

Nepouzivajte Raptivu, ked’ spozorujete, Ze ro# je Ciry alebo obsahuje Castice.

Na uchovanie sterility sa Raptiva musi @’ okamzite po prvom otvoreni a priprave roztoku.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpa dou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktor®uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie. J

6. DALSIEI ACIE

Dalsidwlozky st polysorbat 20, histidin, monohydrat histidiniumchloridu a sacharéza.
4 naplnena injek¢na striekacka rozpust'adla obsahuje dostatok vody na injekciu na
N ! v§tvorenie roztoku na injekciu.
. Q vyzera Raptiva a obsah balenia
aptiva sa dodava vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok. Prasok je biela az sivobiela
V hmota a rozpustadlo je bezfarebna tekutina. Liek sa dodava v baleniach s 1 injek¢nou liekovkou s
praskom, 1 naplnenou injekénou striekackou s rozpustadlom, 1 adaptérom EasyMIX na rekonstiticiu
a 1 ihlou na injekciu v baleniach so 4 injekénymi liekovkami s praskom, 4 naplnenymi injekénymi
striekackami s rozpustadlom, 4 adaptérmi EasyMIX na rekonstitticiu, 4 ihlami na injekciu a v
baleniach s 12 injekénymi liekovkami s praSkom, 12 naplnenymi injekénymi striekackami
s rozpustadlom, 12 adaptérmi EasyMIX na rekonstitiiciu a 12 ihlami na injekciu. Nie vSetky velkosti
balenia musia byt dostupné v kazdej krajine.

Co Raptiva %wje

o Lie@ falizumab, kazda injekcna liekovka obsahuje dodatel'nti davku 125 mg efalizumabu.
[}

[}
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Serono Europe Ltd.

56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Vel’ka Britania

Vyrobca

Merck Serono S.p.A.

Via Luigi Einaudi 11

00012 Guidonia Montecelio/Rim
Taliansko

rozhodnutia o registracii.

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

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbarapus

MERCK d.o.0.

Dunajska cesta 119

SI 1000 JIro6nstna, CoBeHus
Temn: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdeébradska 72

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

Danmark
Serono Nordic AB J
Strandvejen 102 B, 4th

DK-2900 Hellerup Q

TIf: +45 35253550

Deutschlam*O
Serono Gmbg

Alsfelder 17
D-64 armstadt
Tel: + 151-6285-0

erck Serono

Esindaja

C/o Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3, LT-44287
Kaunas, Leedu

Tel: +370 37320603

\

O

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse, Belgique/

Tél/Tel: +32-2-686 076
Magyarorszag % O
Merck Kft. x
Bocskai ut 1% .
H-1113

Tel: + -8100

o

bino Ltd

gien

\elf Building
Sliema Road
0 MT-GZR 06 Gzira Malta

Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Serono Benelux BV
Tupolevlaan 41-61

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

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2

1470 Larenskog

TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zéstupcu%el@



\*/\Gi

EArada

Merck A.E.

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

T: +30-210-61 65 100

Espaiia

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

E-28006 Madrid

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

France

Merck Lipha Santé s.a.s.

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

Ireland

Merck Serono Ltd

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

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groéco ehf.

bverholti 14

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

S

Italia
Merck Serono S.p.A. J
Via Casilina 125

[-00176 Roma 0
Tel: +39-06-70 38 L:‘!Q
Kvbmpog %

Akis Panayi Son Ltd
TNévvov K o 4

CY-2 8, Agvkmoia
-22677038

erck Serono
Parstavnieciba
C/o Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,
LT-44287 Kauna, Lietuva
Tel: +370 37320603

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a. ° @
Rua Alfredo da Silva, 3-C \
P-1300-040 Lisboa ‘ O

Tel: +351-21-361 35 00

Roménia ’\6

MERCK d.o.0.,
Dunajska cesta 119

SI-1000 Lubliana, Slovenia @ b

Tel: +386 1 560 3 800

: O
MERCK d.o.0

Slovenija
Dunajska ce@
SI-1000 jafia

Tel: + 03800

N\

nska republika

\erck spol. s r.o.
Tuhovska 3
0 SK-831 06 Bratislava

Tel: +421 249267 111

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatorméd 1 C

F1-02240 Espoo

Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

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

United Kingdom

Merck Serono Ltd

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

Merck Serono

Atstovybé

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

LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy schvalena v

33



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA ) BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A DRŽITEĽ (DRŽITELIA ) POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY REGISTRÁCIE
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV



