PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



V Tento liek je predmetom d’alS§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o 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

Redemplo 25 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova naplnené injek¢na striekacka obsahuje sodnu sol’ plozasiranu v mnozstve
zodpovedajicom 25 mg plozasiranu v 0,5 mlL roztoku.

Kazdy 1 mlL roztoku obsahuje 50 mg plozasiranu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry, bezfarebny az Ity roztok s hodnotou pH priblizne 4,7-5,6 a osmolalitou 320-380 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Redemplo je indikovany ako doplnok k diéte na zniZenie hladiny triglyceridov u dospelych
pacientov s familidrnym syndromom chylomikronémie (familial chylomicronaemia syndrome, FCS)
(kritéria vyberu pacientov su uvedené v Casti 4.2).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu ma zacat’ a dohliadat’ na fiu lekar so skusenostami s lie¢bou pacientov s FCS.

Vyber pacientov

Pri zvazovani pouzitia lieku Redemplo je dolezité, aby bola u pacienta stanovena diagnoza FCS

bud’ genetickym vySetrenim, alebo na zaklade splnenia nasledujucich klinickych kritérii: hladiny
triglyceridov (TG) nala¢no > 10 mmol/l (> 880 mg/dl), ktoré nereaguju na §tandardnu liecbu znizujiucu
hladinu lipidov, a aspon jedno z nasledujucich: anamnéza akttnej pankreatitidy nespdsobene;j
alkoholom alebo cholelitiazou, anamnéza opakovanych hospitalizacii pre silnt1 bolest’ brucha bez ingj
vysvetlitel'nej priiny, anamnéza pankreatitidy v detstve alebo rodinna anamnéza pankreatitidy
vyvolanej hypertriglyceridémiou.

Davkovanie

Odporacana davka plozasiranu je 25 mg podavana formou jednorazovej subkutannej injekcie kazdé
3 mesiace.

Vynechand davka
Ak sa davka vynecha, plozasiran sa ma uzit’ ¢o najskor. Nasledne sa ma v ddvkovacom rezime
pokracovat’ kazdé 3 mesiace od poslednej podanej davky.



Starsi pacienti
U starSich pacientov vo veku > 65 rokov sa nevyzaduje uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernou (odhadovana glomerularna filtracia (eGFR) > 60 az < 90 ml/min) alebo stredne
tazkou (eGFR > 30 az < 60 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje Gprava davky.
Plozasiran nebol skimany u pacientov s t'azkou poruchou funkcie obliciek alebo s terminalnym
Stadiom ochorenia obliiek (eGFR < 30 ml/min) a u tychto pacientov sa ma pouzivat’ len vtedy,

ak predpokladany klinicky prinos prevazi potencialne riziko (pozri ¢ast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov so zvySenou hladinou aspartataminotransferazy (AST) nad hornou hranicou normalu
(upper limit of normal, ULN) a celkovym bilirubinom < ULN, alebo s celkovym bilirubinom

>1,0 az 1,5 x ULN a akoukol'vek hodnotou AST sa nevyzaduje Uprava davky. Plozasiran nebol
skiimany u pacientov so stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie pecene a u tychto pacientov sa
ma pouzivat’ len vtedy, ak predpokladany klinicky prinos prevazi potencialne riziko (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ tohto lieku u deti a dospievajucich vo veku < 18 rokov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Spbsob podavania

Tento liek je uréeny vylucne na subkutdnne pouzitie. Tento liek sa nesmie podavat’ intramuskularne
ani intravenozne.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je urcena iba na jedno pouzitie.

Prva injekciu, ktora podava pacient alebo opatrovatel’, je potrebné vykonat’ pod doh'adom primerane
kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Miesta na podanie injekcie zahfnaju horna Cast’ ramena (ak injekciu podava opatrovatel’), stehno

a brucho (s vynimkou oblasti s priemerom 5 cm okolo pupka). Tento liek sa nesmie podavat’ do oblasti,
kde je koza citliva, ma modriny, je zacervenana, stvrdnuté alebo poranena, alebo kde sa nachadzaju
jazvy Ci strie. Tento liek sa nesmie podavat’ do toho istého miesta, kde sa podavaju iné lieky.

Pokyny tykajuce sa manipulécie s lieckom pred podanim su uvedené v Casti 6.6.

Podrobné pokyny na pouzitie su uvedené na konci pisomnej informacie pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Hyperglykémia

Udaje naznacujt, Ze plozasiran moZze u niektorych pacientov zvysit’ hladinu glukoézy v krvi.

V placebom kontrolovanych klinickych skuSaniach sa hyperglykémia vyskytla u vac¢sieho poctu
pacientov uzivajucich plozasiran v porovnani s pacientmi uzivajicimi placebo (pozri Cast’ 4.8).

U niektorych pacientov s cukrovkou alebo so zvySenym rizikom vzniku cukrovky sa moze vyvinat

hyperglykémia v takom rozsahu, ze si bude vyzadovat nalezitl liecbu. Tito pacienti by mali byt
sledovani z klinického aj biochemického hl'adiska v sulade s ndrodnymi smernicami.



Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouzivani plozasiranu u gravidnych Zien nie st k dispozicii. Studie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut' sa uzivaniu plozasiranu pocas tehotenstva.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa plozasiran/jeho metabolity vylu¢uju do 'udského mlieka. Nie su k dispozicii
ziadne informacie o vylucovani plozasiranu a jeho metabolitov do mlieka u zvierat. Riziko u

novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit/prerusit’ lie¢bu plozasiranom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o Gcinkoch tohto lieku na fertilitu u l'udi. Plozasiran nemal ziadny
vplyv na fertilitu u potkanov. Stthrnné udaje zo $tudii na opiciach a potkanoch naznacuju, Ze klinicky
vyznam nizs$ej hmotnosti reprodukénych organov, ktory bol zaznamenany u Casti samcov opic, je
nepravdepodobny a riziko vplyvu na muzsku fertilitu a vyvoj reprodukénych organov u I'udi je nizke
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Plozasiran nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Medzi najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce reakcie patria hyperglykémia (12,8 %), bolest’ hlavy
(6,8 %), nevol'nost’ (4,7 %) a reakcia v mieste vpichu (4,7 %).

Neziaduce reakcie, ktoré viedli k preruseniu liecby, boli hyperglykémia (0,7 %) a urtikaria (0,7 %).

Tabul’ka s prehl'adom neZiaducich reakcii

V Tabulke 1 st uvedené neziaduce reakcie hlasené u pacientov lieCenych 25 mg plozasiranu v troch
placebom kontrolovanych klinickych skusaniach (dve klinické skusania fazy 2 u pacientov s tazkou
a stredne tazkou hypertriglyceridémiou a jedno klinické skusanie fazy 3 u pacientov s FCS).

Neziaduce reakcie su zoradené podla triedy systémovych organov databazy MedDRA a podla
frekvencie vyskytu. Kategorie frekvencie su definované nasledovne: vel'mi casté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi



zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). V kazdej frekvencnej
skupine su neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda systémovych organov Neziaduca reakcia Frekvencia
Poruchy metabolizmu a vyzivy Hyperglykémia® Vel'mi Casté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Nevol'nost’ Casté
Poruchy pecene a zlCovych ciest Porucha pecene (zvysSenie hladiny | Menej Casté
ALT, zvySenie hladiny AST)

Celkové poruchy a reakcie v mieste | Reakcia v mieste vpichu® Casté
podania

ALT = alaninaminotransferaza; AST = aspartataminotransferaza.
 Pozri ¢ast’ ,,Opis vybranych neziaducich reakeii®

Opis vybranych neziaducich reakcii

Hyperglykémia

V placebom kontrolovanych klinickych skuSaniach sa hyperglykémia vyskytla u 12,8 % pacientov
liecenych plozasiranom a u 9,8 % pacientov lieCenych placebom. Podiel pacientov v jednotlivych
skupinach, ktori prerusili liecbu z dévodu hyperglykémie, bol 1,4 % u pacientov lie¢enych
plozasiranom a 0 % u pacientov lieCenych placebom. Medzi pripady hyperglykémie u pacientov
lieCenych plozasiranom patrili zvySena hladina glukézy v krvi (1,4 %), diabetes mellitus (1,4 %),
zvysena hladina glykovaného hemoglobinu (4,1 %), hyperglykémia (1,4 %) a diabetes mellitus 2. typu
(5,4 %) (pozri Cast’ 4.4).

Reakcia v mieste vpichu

V placebom kontrolovanych klinickych skasaniach sa reakcie v mieste vpichu vyskytli u 4,7 %
pacientov liecenych plozasiranom a u 1,2 % pacientov lieCenych placebom. Vsetky tieto neziaduce
reakcie boli miernej zavaznosti. Ziaden pacient neukong¢il lie¢bu ani nevyzadoval zmeny &i odloZenie
podania davky z dovodu reakcii v mieste vpichu. Medzi reakcie v mieste vpichu u pacientov lieCenych
plozasiranom patrili erytém v mieste podania injekcie (0,7 %), bolest’ v mieste vpichu (2,7 %) a
reakcia v mieste podania injekcie (1,4 %). Vyskyt reakcii v mieste podania injekcie bol najvyssi po
podani prvej davky a s d’al$imi davkami klesal.

Laboratorne nalezy

Zvysené hladiny pecenovych transamindz

V klinickych skuSaniach fazy 2 a fazy 3 sa u pacientov uzivajlcich plozasiran vyskytovali CastejSie
zvysené hladiny sérovych peceniovych transaminaz nad hornou hranicou normalu (ULN) v porovnani
s pacientami uzivajucich placebo. U 1,5 % tcastnikov lie¢enych plozasiranom sa vyskytlo
asymptomatické prechodné zvysenie hladin ALT a u 0,7 % ucastnikov zvysenie hladin

AST > 3 x ULN. Tieto zvySené hodnoty neprekrocili prahovi hodnotu > 5 x ULN a nevyzadovali
upravu davky ani prerusenie liecby.

Hladiny LDL-C

Liec¢ba plozasiranom médze zvysit’ hladinu cholesterolu v lipoproteinoch s nizkou hustotou (LDL-C).
V klinickych skuSaniach sa median hladiny LDL-C zvysil z priblizne 0,55 mmol/l na zaciatku lieCby
na 1,0—1,1 mmol/l v 10. mesiaci, pricom hladiny sa nasledne vo vSeobecnosti ustalili.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.
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4.9 Predavkovanie

V klinickych sktsaniach fazy 1 boli podavané davky az do vysky 100 mg plozasiranu (¢o je 4-nasobok
odportcanej davky), pricom neviedli k Ziadnym obavam tykajicim sa bezpec¢nosti. Neexistuje Ziadna
Specificka liecba pri predavkovani plozasiranom. V pripade predavkovania sa ma pacient lie¢it
symptomaticky a podl'a potreby sa maju zaviest’ podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

neprideleny

Mechanizmus uéinku

Plozasiran je mala interferujuca RNA (siRNA, dvojvlaknovy oligonukleotid) konjugovana

s N-acetylgalaktozaminom, ¢o ul'ah¢uje jej transport a vychytavanie do hepatocytov. V hepatocytoch
plozasiran selektivne rozklada mRNA pre apolipoprotein C3 (APOC3) prostrednictvom mechanizmu
RNA interferencie, ¢o vedie k zniZeniu hladin proteinu APOC3 v peceni a sére. To zase zvySuje
aktivitu lipoproteinovej lipazy a absorpciu zvyskov lipoproteinov bohatych na TG hepatocytmi, ¢o
vedie k znizeniu hladiny TG v sére.

Farmakodynamické ucinky

V klinickom skusani PALISADE podavanie 25 mg plozasiranu kazdé 3 mesiace pacientom s FCS
viedlo k znizeniu hladin APOC3, TG, cholesterolu v lipoproteinoch s inou nez vysokou hustotou (non-
HDL-C) a cholesterolu v lipoproteinoch s vel'mi nizkou hustotou (VLDL-C) (pozri tiez niZsie v Casti
,»Klinicka uc¢innost™) a k zvySeniu hladin HDL-C a LDL-C. Hladiny LDL-C zostali u vac¢siny
pacientov v normalnom rozmedzi. Median poklesu hladiny proteinu APOC3 a TG v sére nala¢no v

1. mesiaci bol 95 %, resp. 85 %, o naznacuje, ze farmakodynamicky rovnovazny stav sa dosiahne uz
po podani prvej davky.

Srdcova elektrofyziologia
Davky 100 mg plozasiranu (4-nasobok odporticanej davky) nesposobili ziadne klinicky relevantné

predizenie QT intervalu.

Klinicka u¢innost’

Klinické skusanie PALISADE u pacientov s FCS

PALISADE je randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické skuSanie, do
ktorého bolo zaradenych 75 dospelych pacientov s FCS, ktori dodrziavaju nizkotu¢nt diétu. Pacienti
vo veku > 18 rokov dostali 4 jednodavkové subkutanne injekcie bud’ 25 mg plozasiranu (N=23),

50 mg plozasiranu (N=22), alebo placeba (N=19), podavané kazdé 3 mesiace. Do klinického skusania
boli zaradeni pacienti s diagnézou FCS a hladinou TG nala¢no > 10 mmol/I (> 880 mg/dl), u ktorych
Standardna liecba znizujtica hladinu lipidov nebola u¢inna.

Diagnéza FCS bola stanovena u pacientov s anamnézou hladiny TG nala¢no > 11,3 mmol/l

(> 1 000 mg/dl) a bud”

o Potvrdzujicim genetickym vySetrenim (N=41 [54,7 %]) alebo dokazom nizkej aktivity
lipoproteinovej lipazy (LPL), alebo

o Klinicky diagnostikovanym FCS (N=34 [45,3 %]) s anamnézou akutnej pankreatitidy, ktora
nebola sposobena alkoholom alebo cholelitidzou, anamnézou opakovanych hospitalizacii pre
silnt bolest’ brucha bez inej vysvetliteI'nej pri¢iny, anamnézou pankreatitidy v detstve alebo
rodinnou anamnézou pankreatitidy vyvolanej hypertriglyceridémiou.



Priemerny vek bol 46 rokov, pricom v skupine s davkou 50 mg plozasiranu bolo viac pacientov vo
veku < 50 rokov (83,3 %) ako v skupinach s davkou 25 mg plozasiranu alebo s placebom (57,7 %,
resp. 56,0 %). Pocet pacientov vo veku > 65 rokov bol 9 (12 %) a vo veku > 75 rokov bol 2 (3 %).
Priblizne polovica pacientov v kazdej liecebnej skupine boli muzi. Véac¢Sina pacientov bola bielej rasy
(73,3 %) alebo azijského povodu (21,3 %). Priemerny index telesnej hmotnosti (mean body mass
index, BMI) bol 25,5 kg/m?; 53,3 % tcastnikov malo nadvahu (BMI > 25 kg/m?). Pocdet pacientov s
geneticky potvrdenym FCS bol 41, priCom u 34 pacientov nebolo FCS geneticky potvrdené. Medzi
pacientmi, ktori dostévali plozasiran, bolo zastapenych pat’ variantov: APOAS — 2,3 %,

APOC2 - 2,3 %, GPIHBP1 - 9,1 %, LMF1 - 6,8 %, LPL — 81,8 %. Celkovo 89,3 % pacientov malo v
minulosti epizodu pankreatitidy. Podiel pacientov, ktori na zaciatku klinického skusania uzivali lieky
na zniZenie hladiny TG, bol nasledovny: 66,7 % uzivalo fibraty, 29,3 % uzivalo ikosapentetyl, omega-
3 mastné kyseliny alebo rybi olej a 45,3 % uzivalo statiny.

Vicsina pacientov dostala vSetky 4 planované davky; 24 (92,3 %) pacientov v skupine s plozasiranom
v davke 25 mg, 22 (91,7 %) pacientov v skupine s plozasiranom v davke 50 mg a 19 (76,0 %)
pacientov v skupine s placebom.

Primarnym koncovym ukazovatel'om t¢innosti bol median percentualnej zmeny hladiny TG nala¢no
v 10. mesiaci v porovnani s vychodiskovou hodnotou. V 10. mesiaci plozasiran pri odporucanej davke
25 mg §tatisticky vyznamne zniZil median hladiny TG nalaéno (Tabulka 2). Uginky plozasiranu

v davke 50 mg na zniZenie hladiny TG nepriniesli Ziadny terapeuticky prinos v porovnani

s odporacanou davkou 25 mg.

V klinickom skusani PALISADE plozasiran v davke 25 mg podavany kazdé 3 mesiace pacientom
s FCS vyznamne znizil median hladiny proteinu APOC3 v sére nala¢no o 93 % (p < 0,0001).

Znizenie hladin TG pozorované u pacientov lieCenych plozasiranom bolo zreteI'né uz v 1. mesiaci
(prvé meranie po zaciatku klinického skusania) a pretrvavalo pocas celého 12-mesacného trvania
klinického skuSania PALISADE s relativne malymi vykyvmi medzi maximalnymi a minimalnymi
hodnotami (Obrazok 1). Median hladin TG nameranych v r6znych ¢asovych bodoch pocas liecby bol
nizsi ako uzndvand hranica 5,7 mmol/l (500 mg/dl), pri ktorej sa zvySuje riziko akttnej pankreatitidy
(Obrazok 1).



Tabul’ka 2: Median rozdielu v percentuilnej zmene hladiny TG a proteinu APOC3 nala¢no
oproti pociatocnej hladine u pacientov s FCS v 10. mesiaci §tidie PALISADE

Liecebna skupina Placebo Plozasiran
25 mg
Pocliato¢na hladina TG (mmol/l)
N 25 26
Median 23,2 22,7
Hladina TG v 10. mesiaci (mmol/l)
N 19 24
Median 18,2 5,0
Median percentualnej zmeny hladiny TG -17 -80
nala¢no v 10. mesiaci v porovnani s
poc¢iato¢nou hladinou
Rozdiel oproti placebu -58,7
95 % INTERVAL SPOLAHLIVOSTI -89,6; -27,9
p-hodnota p <0,0001
Median percentualnej zmeny hladiny -1,3 -93,0
proteinu APOC3 nala¢no v 10. mesiaci v
porovnani s po¢iato¢nou hladinou
Rozdiel oproti placebu -90,5
95 % INTERVAL SPOLAHLIVOSTI -108,3; -72,7
p-hodnota p <0,0001

APOC3 = apolipoprotein C3, IS = interval spol’ahlivosti, FCS = syndrém familiarne;j

chylomikronémie, TG = triglyceridy.

Obrazok 1: Median absolutnej hladiny triglyceridov nala¢no u pacientov s FCS v ramci

klinického skusania PALISADE
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Vopred definovana analyza podskupiny pacientov s geneticky potvrdenym FCS oproti pacientom s
klinicky diagnostikovanym FCS ukazala, Ze pacienti vykazovali podobnu odpoved’ hladiny TG na
lie¢bu plozasiranom bez ohl'adu na ich potvrdené genetické charakteristiky.

U pacientov, u ktorych sa v 10. mesiaci vykonalo meranie hladiny TG nala¢no, doslo u vSetkych
pacientov v skupine s davkou 25 mg plozasiranu k poklesu v porovnani s pociato¢nou hladinou

a priblizne u 80 % pacientov doslo k poklesu o viac ako 50 % v porovnani s po¢iato¢nou hladinou.
V porovnani s placebom kombinované davky 25 mg a 50 mg plozasiranu okrem toho vyznamne
znizili vyskyt akatnej pankreatitidy (pomer Sanci, 0,169; p = 0,0292). V stthrnnych skupinach
lieCenych plozasiranom bol vyskyt akutnej pankreatitidy o 83 % niz$i v porovnani so skupinou
lieCenou placebom, pri¢om v skupine s placebom sa vyskytlo 7 pripadov pankreatitidy u 5 (20 %)
pacientov a v suthrnnych skupinach liecenych plozasiranom sa vyskytli 2 pripady pankreatitidy

u 2 (4 %) pacientov.

Otvorené predizenie klinického skiisania PALISADE u pacientov s FCS

Zo 64 pacientov, ktori absolvovali 12-mesaént1 liecbu v ramci randomizovaného klinického sktiSania,
62 (97 %) postipilo do fazy otvoreného predizenia liegby. Z tychto pacientov dostalo pocas
randomizovaného obdobia 18 (29 %) placebo (skupina placebo/plozasiran) a 44 (71 %) plozasiran
(skupina plozasiran/plozasiran).

V sulade s o¢akavaniami bol median absolitnych hodn6t TG nala¢no na zaciatku otvoreného
prediZenia lie¢by (12. mesiac) vyssi u pacientov, ktori v randomizovanej faze dostavali placebo
(skupina placebo/plozasiran; 23,76 mmol/l [2 103 mg/dl]) v porovnani so skupinou
plozasiran/plozasiran (6,31 mmol/l [558 mg/dl]). Predovsetkym u pacientov v skupine s
placebom/plozasiranom klesol medidn TG uz po prvom mesiaci liecby plozasiranom na tGroven
podobnu skupine s plozasiranom/plozasiranom (13. mesiac; 3,67 mmol/l [325 mg/dl; -87,96 %] a
6,0 mmol/l [531 mg/dl; -75,23 %] v skupinach s placebom/plozasiranom a
plozasiranom/plozasiranom); pri zohl'adneni o¢akavanej variability hladiny TG nala¢no a merani
vykonanych v Case najnizsej koncentracie sa tieto zniZenia udrzali az do 18. mesiaca otvoren¢ho
prediZenia lietby.

Imunogenicita

V klinickom skusani PALISADE sa u ziadneho z 50 pacientov s FCS, ktori boli lieCeni plozasiranom
pocas 12 mesiacov, nevyskytli protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) vyvolané liecbou
alebo jej podsobenim. Neexistovali Ziadne dokazy, ktoré by naznacovali, Ze by sa farmakodynamika
alebo ucinnost’ plozasiranu v priebehu ¢asu po jeho opakovanych podaniach zmenili. U pacientov
lieCenych plozasiranom neboli zistené ziadne neziaduce ucinky stvisiace so systémovou imunitnou
reakciou.

Pediatrickd populéacia

Eurdpska agentara pre lieky (EMA) udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii
s plozasiranom u jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe syndromu
familiarnej chylomikronémie (informacie o pouziti u deti najdete v Casti 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej injekcii 25 mg plozasiranu dosiahla maximalna plazmaticka koncentracia
(Cmax) hodnotu 68,5 ng/ml. Median ¢asu potrebného na dosiahnutie Cpmax (Tmax) bol 6 hodin.

Plozasiran nebol v ziadnom klinickom sktsani podavany intravendzne, preto nie su k dispozicii tdaje
o absolutnej biologickej dostupnosti u l'udi. Po subkutinnom podani makakom dlhochvostym
(cynomolgus) bola absolutna biologicka dostupnost’ plozasiranu odhadnuta na 40 %.



Distribucia

Po opakovanych subkutannych injekciach 25 mg sa plozasiran distribuuje do plazmy a extracelularnej
tekutiny so zdanlivym distribuénym objemom (V,/F) 146 1 v terminalnej faze eliminacie. Po vstupe do
systémového obehu sa plozasiran distribuuje predovsetkym do pecene. V plazme predstavuje volna
frakcia plozasiranu 22%.

Klinické skusania in vitro naznacuju, Ze plozasiran nie je substratom, inhibitorom ani induktorom
transportérov. Preto sa nepredpoklada, ze by plozasiran vyvolaval interakcie sprostredkované

transportérmi alebo Ze by na ne bol citlivy.

Biotransformacia

Plozasiran sa v peceni metabolizuje predovsetkym posobenim nukleaz na kratsie oligonukleotidy
roznej dlzky. Klinické sktiSania in vitro naznacuju, ze plozasiran nie je substratom enzymov
cytochromu P450 (CYP450).

In vitro stadie naznacuju, Ze plozasiran nie je substratom, inhibitorom ani induktorom enzymov
CYP450. Preto sa nepredpoklada, Ze by liek plozasiran vyvolaval interakcie sprostredkované
enzymami CYP450 alebo Ze by ho takéto interakcie ovplyviovali.

Eliminécia

Konecény eliminacny polcas plozasiranu v plazme je priblizne 3-4 hodiny. Priemerny zdanlivy
systémovy klirens je 33,8 1/hod. Priblizne 16-19 % davky plozasiranu sa vylucuje mocom.

Linearita/nelinearita

Plozasiran vykazoval po opakovanych subkutannych injekciach farmakokinetiku nezavislua od casu.
Po podani viacerych davok sa plazmatické hladiny plozasiranu (Cmax, AUCo and AUCy.inf) zvySovali
umerne s davkou v rozmedzi 10-50 mg.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Plozasiran pdsobi v hepatocytoch a vykazuje predizenti farmakodynamicku aktivitu, ktora nie je
zavisla od jeho farmakokinetického profilu v plazme. Dlhotrvajici ucinok presahuje plazmaticky
polcas eliminacie, ktory je 3—4 hodiny. Farmakodynamicka odpoved’ je pravdepodobne nasytena pri
odportcanej davke 25 mg plozasiranu kazdé 3 mesiace.

Imunogenicita

V klinickom skusani PALISADE sa u zZiadneho z 50 pacientov s FCS, ktori boli lie¢eni plozasiranom
pocas 12 mesiacov, nevyskytli protilatky proti licku (ADA) vyvolané lie¢bou alebo jej pdsobenim.
Neexistovali ziadne dokazy, ktoré by naznacovali, Ze by sa farmakokinetika plozasiranu v priebehu
¢asu po jeho opakovanych podaniach zmenili.

Osobitné populacie

Starsi pacienti

V popula¢nej farmakokinetickej analyze vykonanej na zaklade tdajov od zdravych dospelych
dobrovol'nikov a pacientov (N=146) neboli zistené ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike plozasiranu v zavislosti od veku pacientov; vo veku 65-74 rokov (N=16); vo veku
75-85 rokov (N=4) (pozri Cast’ 4.2).
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek

V popula¢nej farmakokinetickej analyze, ktora zahffiala udaje od 23 pacientov s miernou

a 4 pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek, neboli zistené ziadne klinicky vyznamné
rozdiely vo farmakokinetike plozasiranu v zavislosti od miernej (eGFR > 60 az < 90 ml/min) alebo
stredne tazkej (eGFR > 30 az < 60 ml/min) poruchy funkcie obli¢iek. Plozasiran nebol skiimany

u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo s termindlnym Stadiom ochorenia obliciek
(eGFR < 30 ml/min) (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

V populac¢nej farmakokinetickej analyze u 4 pacientov so zvySenou hladinou aspartataminotransferazy
(AST) > ULN a celkovym bilirubinom < ULN, resp. s celkovym bilirubinom > 1,0 az 1,5 x ULN

a s akoukol'vek hladinou AST neboli zistené Zziadne klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike
plozasiranu. Plozasiran nebol skimany u pacientov so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie
pecene (pozri Cast’ 4.2).

Telesna hmotnost, BMI

Plazmatické expozicie plozasiranu (Cmax @ AUC) st zvyc€ajne nizsie u pacientov s vyssou telesnou
hmotnostou alebo vys$sim BMI, pricom ucinnost’ liecby nie je zniZzena, a preto sa u pacientov s vyssou
telesnou hmotnost'ou neodportuca uprava davky.

Pohlavie, rasa, etnicka prislusnost

V popula¢nej farmakokinetickej analyze, ktora zahtnala udaje od 65 (44,5 %) Zien a 81 (55,5 %)
muzov réznych ras a etnik (67,1 % belochov, 11,0 % ¢ernochov, 9,6 % Azijcov, 2,1 % povodnych
obyvatel'ov Havajskych alebo tichomorskych ostrovov a 10,3 % zmiesaného pévodu alebo neznameho
povodu).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V stadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja doslo pri vysokej davke k narastu poc¢tu mitvych mlad’at
a naslednému znizeniu indexu Zivonarodenych mlad’at, pri¢om bezpe¢nostné rozpétie upravené podla
povrchu tela (body surface area, BSA) bolo 3,1-nasobné a 31-nasobné pri hladine bez pozorovanych
nepriaznivych u¢inkov (no observed adverse effect leve,l NOAEL) pred odstavenim a u matky/po
narodeni.

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o vyluCovani plozasiranu alebo jeho metabolitov do materského
mlieka u zvierat.

V 2-rocnej §tadii karcinogenity na potkanoch sa pri vysokej davke zaznamenali benigne
hepatocelularne adendmy a nizky vyskyt karcindmov. Bezpecnostné rozpitia pri hodnote NOAEL
st 10-nasobné a 16-nasobné na zaklade BSA a 60-ndsobné a 53-nasobné na zdklade AUC u muzov,

resp. zien. Hoci nie je znamy vyznam pre l'udi, riziko je pravdepodobne nizke vzhl'adom na vysoké
bezpecnostné rozpitia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Liek sa m6ze uchovavat’ pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C) najviac 30 dni pocas jedného obdobia.
Datum spotreby sa ma zaznacit’ na Skatul’ku (t. j. do 30 dni po vybrati z chladnicky).

Liek sa musi zlikvidovat, ak sa nepouZije do 30 dni od uchovavania pri izbovej teplote alebo do
datumu exspiracie uvedeného na Skatul’ke, podl'a toho, o nastane skor.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednodavkova naplnena injekcna striekacka zo skla typu I, s brombutylovou zatkou a ihlou s
ochrannym krytom. Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 0,5 ml injek¢ného roztoku.

Balenie obsahuje 1 naplnent injeként striekacku.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek sa ma pred podanim vizudlne skontrolovat’. Roztok ma byt ¢iry a bezfarebny az zlty. Ak je
roztok zakaleny alebo obsahuje viditeI'né Castice, obsah sa nesmie injekéne podat’ a lick sa mé vratit
do lekarne.

Pred podanim injekcie je potrebné nechat’ naplnent injekénu striekacku dosiahnut’ izbovu teplotu

(15 °C =25 °C). Mé sa vybrat’ z chladnicky (2 °C — 8 °C) najmenej 30 mintt pred pouzitim. Nesmu sa

pouzivat’ iné spdsoby zohrievania (napr. v horucej vode alebo mikrovinnej rure).

Kazda naplnené injek¢né striekacka sa mé pouzit’ len raz a potom sa ma umiestnit’ do nadoby na ostré
predmety a zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited

One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2041/001
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st k dispozicii na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky: https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
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 ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR pre tento liek st stanovené v zozname referenénych datumov

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

naslednych aktualizacii uverejnenych na euréopskom internetovom portali pre lieky. .

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR pre tento liek 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 zdsahy v rdmci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom plane RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

J na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

J vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

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

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Redemplo 25 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
plozasiran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednodavkova naplnena injekcna strickacka obsahuje sodnti sol’ plozasiranu v mnozstve
zodpovedajucom 25 mg plozasiranu v 0,5 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg plozasiranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekcna striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Jedno pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Déatum spotreby (pri skladovani pri teplote 15 °C-25°C): _ / /

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

frsko

12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/26/2041/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Redemplo

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so sSpecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA NAPLNENEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Redemplo 25 mg injekcia

plozasiran
S.C.
\ 2. SPOSOB PODAVANIA
3. DATUM EXSPIRACIE
EXP
4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Redemplo 25 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
plozasiran

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. 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, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Redemplo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Redemplo
Ako pouzivat Redemplo

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Redemplo

Obsah balenia a d’alSie informacie

Pokyny na pouzitie

NN hA L=

1. Co je Redemplo a na &o sa pouZiva

Redemplo obsahuje lie¢ivo plozasiran. Pouziva sa u dospelych na lie¢bu ochorenia nazyvaného
syndrém familiarnej chylomikronémie (familial chylomicronaemia syndrome, FCS). FCS spdsobuje
neobvykle vysoké hladiny tukov nazyvanych ,triglyceridy* v krvi. To mo6ze viest’ k zapalu pankreasu,
ktory sposobuje silné bolesti brucha.

Redemplo sa pouziva spolu s prisne obmedzenou diétou s vel'mi nizkym obsahom tukov na znizenie
zvysenych hladin triglyceridov v krvi.

Plozasiran v peceni zastavuje pdsobenie proteinu (bielkoviny) nazyvaného apolipoprotein C3
(APOC3), ktory spomal’uje rozklad tukov. Tymto sposobom pomaha telu znizit” hladinu triglyceridov
v krvi.

Je dolezité, aby ste pocas liecby liekom Redemplo nad’alej dodrziavali diétu s vel'mi nizkym obsahom
tukov a uzivali vSetky lieky na znizenie hladiny lipidov (tukov), ktoré vam predpisal lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Redemplo

Nepouzivajte Redemplo, ak ste alergicky na plozasiran (lieivo) alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Redemplo, obratte sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate cukrovku alebo patrite do rizikovej skupiny pre vznik cukrovky.
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Deti a dospievajuci
Nepouzivajte liek Redemplo, ak mate menej ako 18 rokov. Tento liek sa neskimal u pacientov
mladsich ako 18 rokov.

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

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
pred pouzitim tohto lieku so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Neexistuju ziadne informacie o pouzivani tohto lieku u tehotnych Zien. Preto nepouzivajte Redemplo
pocas tehotenstva, pokial’ vdm to neodporuci lekar.

Nie je zname, ¢i lick Redemplo prechadza do materského mlieka. Odporac¢ame, aby ste sa o dojceni
poradili so svojim lekarom a zistili, ¢o je pre vas a vase diet’a najlepsie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze by liek Redemplo mal vplyv na vasu schopnost’ viest motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Redemplo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Redemplo

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

Liek Redemplo vam bude predpisany len v pripade, ak vam lekar potvrdil diagnézu FCS.

Redemplo je k dispozicii vo forme injekcie, ktora sa podava pod kozu (subkutanne). Injekciu mozno
podat’ do hornej Casti ramena (ak ju podava opatrovatel’), do stehna alebo do brucha, av§ak vyhnite sa
oblasti v okruhu 5 cm od pupka.

Odporacana davka je jedna injekcia v davke 25 mg podavand raz za 3 mesiace.

Vy alebo vas opatrovatel’ budete pouceni o tom, ako pouzivat’ Redemplo podl'a pokynov uvedenych
na konci tejto pisomnej informacie. Ked budete liek pouzivat’ po prvykrat, bude vas dokladne
usmernovat a sledovat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Pred pouzitim tohto lieku je tiez d6lezité, aby ste si precitali pokyny na pouzitie uvedené na konci tejto
pisomnej informacie, porozumeli im a dosledne ich dodrziavali.

Ak uzijete viac lieku Redemplo, ako by ste mali
V nepravdepodobnom pripade, Ze si vy alebo niekto iny omylom podate prili§ vel’ké mnozstvo lieku
(t,j. doslo by k predavkovaniu), okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Redemplo

Ak vynechate davku, uzite d’alSiu davku lieku Redemplo ¢o najskor a pokracujte v podéavani lieku
kazdé 3 mesiace od datumu poslednej injekcie. Nevpichujte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.
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AK prestanete uzivat’ Redemplo
Neprestavajte uzivat' Redemplo bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
- zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- bolest’ hlavy

- nevolnost’

- bolest, svrbenie, opuch alebo zacervenanie v mieste podania injekcie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- zvySena hladina peceniovych enzymov v krvi (alaninaminotransferaza a
aspartataminotransferaza)

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajs$ich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Redemplo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a na stitku naplnenej injekcnej
striekacky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Redemplo mozno po vybrati z chladni¢ky uchovavat’ pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C) najviac
30 dni. Ak Redemplo nepouzijete do 30 dni, zlikvidujte ho. Datum spotreby ma byt uvedeny na
Skatul’ke v prislusnom poli (t. j. do 30 dni po vybrati z chladnicky) a nesmie presiahnut’ datum

exspiracie uvedeny na obale.

Redemplo ma byt Ciry, bezfarebny az ZIty roztok. Ak v roztoku spozorujete akékol'vek Castice alebo je
zakaleny, nepouZzivajte ho a vrat'te ho lekarnikovi.

Tento liek sa nesmie mieSat’ so ziadnymi inymi liekmi.
Kazdt naplnent injekénu striekacku pouzite len raz a potom ju vlozte do nadoby na ostré predmety.
Porozpravajte sa so svojim lekarnikom o tom, ako ziskat’ nddobu na ostré predmety a ako ju

zlikvidovat’, ked bude plna.

Nelikvidujte tento liek odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Redemplo obsahuje

- Liecivo je plozasiran. Kazda jednorazova naplnena injekcna striekacka obsahuje sodnu sol’
plozasiranu v mnozstve zodpovedajicom 25 mg plozasiranu v 0,5 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda do injekcii (pozri ¢ast’ 2 ,, Liek Redemplo obsahuje
sodik®, kde najdete d’alsie informacie).

Ako vyzera Redemplo a obsah balenia

Liek Redemplo je urceny na injekéné podanie v jednorazovej priehl’adnej sklenenej naplnene;j
injek¢nej striekacke s ihlou, ochrannym krytom ihly a zarazkou piestu. Roztok ma byt’ Ciry,
bezfarebny az zIty.

Balenie obsahuje 1 naplnenu injek¢énu striekacku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

frsko

Vyrobca

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC83

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su k dispozicii na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky: https://www.ema.europa.eu.
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7. Pokyny na pouZitie

Tieto ,,Pokyny na pouzitie“ obsahuji informacie o tom, ako podavat’ Redemplo injekéne.

Redemplo 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

Pitka
Piest 1 Telo striekacky

i [ 1]

)

Sivy kryt ihly

zatka piestu

Kazda skatul’ka obsahuje jednu jednorazova davku injekéného roztoku Redemplo (plozasiran)
v naplnenej injekcnej strickacke na subkutanne podanie.

Dolezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie Redemplo

Liek Redemplo je urCeny vylucne na subkutannu injekciu (injekciu priamo pod kozu).

Pred kazdym pouzitim naplnenej injekénej striekacky lieku Redemplo si precitajte tieto
»Pokyny na pouzitie“. M6zu v nich byt uvedené nové informacie. Tieto informéacie nenahradzaju
konzultaciu s vasim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou tykajicu sa vasho zdravotného
stavu alebo liecby. Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Uchovavanie liecku Redemplo

o Naplnenu injekénu striekacku Redemplo uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
. Redemplo mozno po vybrati z chladnicky uchovavat pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C) najviac

30 dni. Ak Redemplo nepouzijete do 30 dni, zlikvidujte ho. Datum spotreby ma byt uvedeny na
Skatul’ke v prislusnom poli (t. j. do 30 dni po vybrati z chladnicky) a nesmie presiahnut’ datum
exspiracie uvedeny na obale.
Ak sa vyrobok neuchovéaval za Ziadnych z uvedenych podmienok, vlozte naplnenu injek¢énu striekacku
do nadoby na ostré predmety a pouzite novi naplnenu injekénu striekacku.

Naplnenu injek¢nu striekacku lieku Redemplo uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Priprava na podanie injekcie Redempo

1. Krok: Pripravte si vSetok material potrebny na podanie injekcie

Naplast’ (nie je sucast’ou balenia)

Nasledovné pomdcky polozte na ¢istli, dobre osvetlenti a rovnt plochu:
o 1 naplnena injek¢na striekacka Redemplo v skatul'ke
Alkoholové tampoény (nie st sucast'ou balenia)

Vatovy tampon alebo gazovy Stvorec (nie je sucast’ou balenia)

Nadoba na likvidaciu ostrého odpadu (nie je sucast'ou balenia)

2. Krok: Priprava na pouZzitie naplnenej injek¢nej striekacky Redemplo

Uchopte telo
striekacky.

Obrazok A

Obrazok B

e Otvorte viecko skatulky, uchopte telo
strieckacky a polozte ju na rovnu plochu
(Obrazok A).

- NepouZivajte naplnenu injek¢énti
strieckacku, ak je poruSena bezpecnostna
plomba na skatul’ke.

- Nedotykajte sa piestu ani krytu ihly pri
vyberani naplnenej injek¢nej striekacky
z obalu.

e Skontrolujte datum exspiracie (,,EXP*)
na naplnenej injek¢nej striekacke lieku
Redemplo.

- Vyrobok nepouzivajte, ak uplynul
datum exspiracie (,,EXP*) alebo datum
spotreby uvedeny na Skatul’ke.

e Pred podanim injekcie pockajte 30 mint,
kym naplnena injek¢na striekacka dosiahne
izbovu teplotu (15 °C — 25 °C) (Obrazok B).
- Nepokusajte sa naplnent injekéni

strickacku zohriat’ pomocou zdroja tepla,
ako je hortica voda alebo mikrovInna rira.
- Neodstranujte kryt ihly z naplnenej
injek¢énej striekacky, kym nie ste
pripraveny na podanie injekcie.

3. Krok: Skontrolujte liek a injek¢nu striekacku

Obrazok C

Skontrolujte liek v naplnenej injekcnej
striekacke (Obrazok C).
e Liek mé byt Ciry a bezfarebny az zIty.
- NepouZivajte naplnenu injekén
striekaCku, ak je liek zakaleny alebo
obsahuje Castice.
e Ak je v injekénej striekacke vidiet’
vzduchové bubliny, je to normalne.

Skontrolujte liek vo vnutri naplnenej injekcne;j

striekacky (Obrazok C).

e Naplnentl injek¢nu striekacku nepouzivajte,
ak sa akakol'vek ¢ast’ zda byt prasknuta
alebo poskodena.

e Naplnent injekénu strickacku nepouZivajte,
ak na nej chyba kryt ihly alebo ak nie je
bezpecne pripevneny.
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e Naplnent injekénu strickacku nepouZivajte,
ak spadla na tvrdy povrch, pretoze by mohla
byt poskodena.

V ktoromkol'vek z uvedenych pripadov vrat'te

naplnent injekénu striekacku lekarnikovi.

Podavanie liecku Redemplo

4. Krok: Vyberte miesto podania injekcie

Horna ¢ast’ ramien
(iba ak vam injekciu
podava niekto iny) of

Obrazok D

Ak si injekciu podavate sam/sama, mozete si

vybrat’ z nasledujucich oblasti (Obrazok D):

e Stehno

e Brucho s vynimkou oblasti s priemerom 5 cm
okolo pupka.

Opatrovatelia mozu zvolit’ aj vonkajsiu oblast’
hornej ¢asti ramien (Obrazok D).

Nevyberajte miesto, kde je koza poskodena
(citliva, pomliazdend, zacervenana, stvrdnuta alebo
poranend), alebo kde je pokryta jazvami ¢i striami.

Do tej istej oblasti, do ktorej si vpichujete tento
liek, si nepodavajte injekcne Ziadne iné lieky.

5. Krok: Miesto podania injekcie ofistite

Obrazok E

e Dodkladne si umyte ruky mydlom a vodou
(Obrazok E).

e Pred podanim injekcie miesto vpichu ocistite
alkoholovym tampdnom a nechajte pokozku
vyschnut’ (Obrazok E).

- Pred podanim injekcie sa uz miesta podania
injekcie nedotykajte.
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6. Krok: Odstrarite kryt ihly

Obrazok F

e Injekénu striekacku drzte za telo tak, aby ihla
smerovala od vas.
e Stiahnite kryt ihly rovno smerom od vasho tela
(Obrazok F).
- Krytom ihly nekrut’te ani ho neohybajte.
e Nezatlacajte piest, kym nie ste pripraveny na
podanie injekcie.
- Nedovol’te, aby sa ihla dotkla akéhokol'vek
povrchu.
- Kryt ihly nenasadzujte spit’ na injekénu
striekacku.

7. Krok: Stlacte miesto podania injekcie medzi prstami

90°

Obrazok G

e Drzte injekénu striekacku v jednej ruke.

e Jemne uchopte a pridrzte koznu riasu v mieste
vpichu.

e Thlu vpichnite pod 45° az 90° uhlom
(Obrazok G).

e Pri vpichovani ihly a po¢as podavania
injekcie drZzte koZu napnuta.
- Pred podavanim injekcie nedavajte prst na

piest.

8. Krok: Drzte koZu medzi prstami a stlacte

piest

(52

< 5 sekund.
17

Piest uplne
zatlaCte a
pockajte

Obrazok H

e Zatial o pridrziavate kozu, pomaly a
rovnomerne zatlacte piest az na doraz
(Obrazok H).

e Po uplnom zatlaceni piestu ho pridrzte a pri
uplne zasunutej ihle pocitajte 5 sekund, aby
ste sa uistili, Ze bola podana celd davka
(Obrazok H).

9. Krok: Dokoncite podavanie injekcie

Obrazok 1

e Opatrne vytiahnite injek¢nu striekacku z
pokozky (Obrazok I).
- Net’ahajte piest nahor rukou. Zdvihnite
celu injek¢énu striekacku priamo nahor.
- Miesto podania injekcie si neStuchajte ani
ho nemasirujte.
e Pouzity kryt ihly a injekénu striekacku ihned’
vyhod’te do nadoby na ostré predmety.
- Kryt ihly nenasadzujte spit’ na injek¢nu
striekacku.
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Likvidacia lieku Redemplo

Obrazok J

Nepouzivajte Ziadny liek, ktory zostal v pouzitej
injek¢nej striekacke.

Pouzitu injeként striekacku a kryt ihly ihned’ po

pouziti vyhod’te do nadoby na ostré predmety.

- Kryt ihly nenasadzujte spit’ na injekénu
striekacku.

Injek¢nu striekacku nevyhadzujte do bezného

domového odpadu (Obrazok J). Ak nemate

nadobu na likvidaciu ostrého odpadu, mozete

pouzit’ beznii domacu nadobu, ktora:

- je vyrobena z odolného plastu,

- sadauzavriet tesne priliehajucim vekom
odolnym proti prepichnutiu, z ktorého
ostré predmety nemo6zu vypadnut’,

- je pri pouzivani stabilna a stoji vo zvislej
polohe,

- je odolna proti vytekaniu,

- jeriadne oznacena tak, aby upozornovala na
nebezpecny odpad vo vnutri nadoby.

Ked’ sa vasa nadoba na ostré predmety takmer
zaplni, budete musiet’ postupovat’ podl'a
miestnych pokynov, aby ste ju spravne
zlikvidovali. MdZzu platit’ osobitné miestne
predpisy tykajuce sa spdsobu likvidacie
pouzitych ihiel a injekénych striekaciek.
Poziadajte svojho lekarnika o d’alSie informacie
o tom, ako sa vo vaSej lokalite spravne likviduje
ostry odpad.

Nevyhadzujte pouZiti nadobu na ostré predmety
do domového odpadu, pokial’ to miestne
predpisy neumoziiuju. Nerecyklujte pouZita
nadobu na ostré predmety.

30




	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C.  ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

