PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



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

1. NAZOV LIEKU

Saphnelo 300 mg koncentrat na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml koncentratu na infGzny roztok obsahuje 150 mg anifrolumabu*.
Jedna injek¢na liekovka s 2 ml koncentratu obsahuje 300 mg anifrolumabu (150 mg/ml).

*Anifrolumab je humanna monoklonalna protilatka predstavujica imunoglobulin G1 kappa (IgG1x)
produkovana v bunkach mysaciecho myelomu (NSO) technologiou rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 mg polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infazny roztok (sterilny koncentréat)

Ciry az opalescenény, bezfarebny az svetlozlty roztok s pH 5,9.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Saphnelo je indikované ako pridavna lie¢ba dospelym pacientom so stredne zavaznym az zavaznym
aktivnym systémovym lupus erythematosus (SLE) pozitivnym na autoprotilatky, aj napriek
Standardnej lieCbe.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Lie¢bu ma zacat a viest’ lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou SLE.

Déavkovanie

Odportac¢ana davka je 300 mg, podavana vo forme intravendznej infizie pocas 30-mindtového
intervalu kazdé 4 tyzdne.

U pacientov s anamnézou reakcii stvisiacich s infGziou sa pred infiziou anifrolumabu méze podat’
premedikécia (napr. antihistaminikum) (pozri Cast’ 4.4).

Vynechana davka
Pri vynechani planovanej infizie sa ma lie¢ba podat’ ¢o najskér. Medzi davkami sa ma dodrzat’
minimalny interval 14 dni.



Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Nie je potrebna ziadna uprava davky. K dispozicii si obmedzené informécie u 0s6b vo veku

> 65 rokov (n = 33); k dispozicii nie su ziadne udaje u pacientov vo veku viac ako 75 rokov (pozri
Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
Nie je potrebna Ziadna Uprava davky. K dispozicii nie st Ziadne skiisenosti u pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek alebo ochorenim obliciek v terminalnom stadiu (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebnd ziadna Gprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Saphnela u deti a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Na intravenozne pouzitie.

Saphnelo sa nesmie podavat’ vo forme rychlej intravendznej alebo bolusovej injekcie.

Po zriedeni injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa Saphnelo podava vo forme
infazie pocas 30 minut prostrednictvom intravendznej inflznej stpravy obsahujlcej sterilny, proteiny

malo viazuci zaradeny alebo pridavny filter s velkost'ou pérov 0,2 az 15 mikrometrov.

Ak sa u pacienta objavi reakcia suvisiaca s infuziou, rychlost’ inflizie sa moze spomalit’ alebo sa moze
infuzia prerusit’.

Po podani infzie sa ma infizna stiprava preplachnut’ 25 ml injek¢ného roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %), aby sa zabezpecilo podanie celého infGzneho roztoku.

Cez rovnaku infuznu supravu subeZzne nepodavajte Ziadne in€ lieky.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Prechod medzi réznymi spdsobmi podavania

Ak pacient prechadza zo subkutanneho na intravendzne podavanie, prva intravenézna inflzia sa ma

podat’ priblizne 3 az 4 tyzdne po poslednej subkutannej davke.

Ak pacient prechadza z intravendzneho podavania na subkutanne podévanie, prva subkutanna injekcia
sa ma podat’ priblizne 2 tyZdne po poslednej intravendznej davke.

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 pouZivani

Sledovatel'nost’

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



Skupiny pacientov vyliéené z klinickych skusani

Anifrolumab sa neskiimal v kombinécii s inymi biologickymi terapiami, vratane terapii zameranych na
ovplyvnenie B-buniek. Preto sa liecba anifrolumabom neodporuca v kombindcii s biologickou lie¢bou.

Anifrolumab sa neskimal u pacientov so zavaznym aktivnym lupusom centralneho nervového
systému a zavaznou aktivnou lupusovou nefritidou (pozri ¢ast’ 5.1).

Precitlivenost’
Po podani anifrolumabu sa hlasili zdvazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri Cast’ 4.8).

V klinickych sktsaniach s intravendznym a subkutdnnym podanim s trvanim liecby 52 tyzdiiov sa
zavazné reakcie z precitlivenosti (vratane angioedému) hlasili u 0,5 % pacientov dostavajucich
anifrolumab.

U pacientov s anamnézou reakcii stvisiacich s infGziou a/alebo precitlivenosti sa pred infGziou
anifrolumabu méze podat’ premedikécia (napr. antihistaminikum) (pozri Cast’ 4.2).

Ak sa objavi zdvazna reakcia suvisiaca s inflziou alebo reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia),
podanie anifrolumabu sa ma okamzite prerusit’ a ma sa za¢at’ vhodna lie¢ba.

Infekcie

Anifrolumab zvysuje riziko respiraénych infekcii a pAsového oparu (pozorovali sa udalosti
diseminovaného pasového oparu), pozri Cast’ 4.8. Pacienti so SLE uzivajuci imunosupresiva mézu mat’
zvySené riziko infekcii pasového oparu.

V kontrolovanych klinickych skusaniach sa vyskytli zavazné a niekedy smrtel'né infekcie (vratane
pneumonie), vratane pripadov u pacientov dostavajdcich anifrolumab.

Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku sa ma anifrolumab pouzivat’ s opatrnostiou u pacientov

s chronickou infekciou, anamnézou rekurentnych infekcii alebo znamymi rizikovymi faktormi pre
infekciu. Lie¢ba anifrolumabom sa nema za¢inat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou
aktivnou infekciou az kym infekcia neustipi alebo nie je primerane lieGena. Pacientov je potrebné
poucit’, aby v pripade vyskytu prejavov alebo priznakov klinicky vyznamnej infekcie vyhladali
zdravotnu starostlivost’. Ak sa u pacienta vyskytne infekcia alebo ak infekcia neodpoveda na
Standardnu liecbu, pacienta je potrebné starostlivo sledovat’ a ma sa dokladne zvazit’ prerusenie lieCby
anifrolumabom az kym infekcia neusttpi.

Stadie u pacientov s anamnézou primarnej imunodeficiencie sa neuskutoénili.

Z placebom kontrolovanych klinickych skusani boli vylic¢eni pacienti s anamnézou aktivnej
tuberkuldzy (TB) alebo latentnej TB, u ktorych nebolo mozné potvrdit’ dostatoénu lie¢bu. U pacientov
s neliecenou latentnou TB sa ma pred zacatim liecby anifrolumabom zvazit protituberkul6zna (anti-
TB) lie¢ba. Anifrolumab sa nema podavat’ pacientom s aktivnou TB.

Imunizacie

Pred zacatim lieCby sa ma zvazit’ absolvovanie vSetkych vhodnych imunizacii podl'a aktualnych
imuniza¢nych usmerneni. U pacientov lieCenych anifrolumabom sa ma vyhnat’ stibeznému pouzitiu

zivych alebo oslabenych ockovacich latok.

Imunitné odpovede na nezivé o¢kovacie latky sa hodnotili u malého poc¢tu pacientov (pozri Gast’ 4.5).



Malignita

Vplyv lie¢by anifrolumabom na moznost’ vzniku malignit nie je znamy. Stidie u pacientov

s anamnézou malignity sa neuskutocnili; pacienti so skvaméznym alebo bazalnym bunkovym
karcinomom koze a karcindbmom krcka maternice, ktory bol chirurgicky tplne odstraneny alebo
primerane lieeny, boli sposobili pre zaradenie do klinickych skasani SLE.

V klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim lie¢by 52 tyzdnov sa
maligne neoplazmy (vratane nemelanomovych karcinomov koze) hlasili u 0,9 % pacientov
dostéavajucich anifrolumab v porovnani s 0,6 % pacientov dostavajucich placebo (miera vyskytu
upravend s ohl'adom na expoziciu [exposure-adjusted incidence rate, EAIR]: 0,95 a 0,64 udalosti na
100 pacientorokov [patient years, PY], v uvedenom poradi). Malignity s vynimkou nemelanémovych
karcinomov koZe sa pozorovali u 0,5 % pacientov dostavajucich anifrolumab a 0,6 % pacientov
dostavajucich placebo. Medzi pacientmi dostavajucimi anifrolumab boli malignity, ktoré sa pozorovali
u viac ako jedného pacienta, karcindbm prsnika a skvamocelularny karciném.

U pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre vznik alebo opédtovny vyskyt malignit sa ma zvazit’
individualny pomer prinosu a rizika. Pri zvazovani pokracovania v lie¢be u pacientov, u ktorych sa

vyskytne malignita, sa mé postupovat’ s opatrnost’ou.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Tento liek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 0,5 mg/ml.
Polysorbaty m6zu vyvolat’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Neocakava sa, ze anifrolumab podlieha metabolizmu sprostredkovanému hepatalnymi enzymami
alebo renélnej eliminacii.

Tvorba niektorych enzymov CYP450 je pocas chronického zapalu potlac¢ana zvySenymi hladinami
urcitych cytokinov. Anifrolumab mierne znizuje hladiny niektorych cytokinov; vplyv na aktivitu
CYP450 nie je znamy. U pacientov lieCenych d’al§imi lieckmi, ktoré st substratmi CYP s Uzkym
terapeutickym indexom a pri ktorych je davka upravend individualne (napr. warfarin), sa odporuéa
sledovanie liecby.

Imunitna odpoved’

Nezivé ockovacie latky

Imunitna odpoved’ na nezivi ockovaciu latku proti sezonnej chripke sa hodnotila v explorativnej studii
u malého poc¢tu dospelych pacientov so stredne zavaznym az zavaznym SLE. Humoralne protilatkové
odpovede vyvolané o¢kovanim proti virusu sezonnej chripky boli ¢iselne porovnatel'né medzi
pacientmi, ktori dostavali anifrolumab ako doplnok k standardne;j starostlivosti, a pacientmi, ktori
dostévali len standardnu starostlivost’.

Zivé vakciny

Subezné pouzivanie anifrolumabu so Zivymi a zivymi oslabenymi ockovacimi latkami sa neskimalo
(pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

K dispozicii s obmedzené udaje (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti Saphnela
u gravidnych Zien.



Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Saphnelo sa neodporaca pouzivat’ pocas gravidity a U zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu, pokial’ mozny prinos neprevazi potencialne riziko.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa anifrolumab vyluéuje do 'udského mlieka. Anifrolumab bol detegovany v mlieku
samic makaka (pozri ¢ast’ 5.3).

Riziko u dojceného dietat’a nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ukoncit’ liecbu Saphnelom, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje tykajuce sa fertility u I'udi.

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne neZiaduce u¢inky anifrolumabu na nepriame parametre
fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Saphnelo nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami pocas liecby anifrolumabom boli infekcia hornych
dychacich ciest (32 %), bronchitida (9,8 %), reakcia suvisiaca s infuziou (9,4 %) a pasovy opar
(5,4 %). Najcastejsimi zavaznymi neziaducimi reakciami boli pasovy opar (0,3 %) a bronchitida
(0,3 %).

Tabul'’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v kontrolovanych klinickych skianiach a po uvedeni lieku na trh su
klasifikované podl'a triedy organovych systémov (system organ class, SOC) MedDRA, pozri tabul’ku
1. V ramci kazdej SOC sU preferované vyrazy zoradené podl'a klesajucej frekvencie vyskytu

a nasledne podl'a klesajucej zavaznosti. Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st definované ako:
vel'mi Gasté (> 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 nezndme (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1 Neziaduce reakcie

MedDRA SOC Preferovany vyraz MedDRA Frekvencia

Infekcie a nakazy infekcia hornych dychacich ciest* vel'mi Casté
bronchitida* Casté
pasovy opar Casté
infekcia dychacich ciest* Casté

Poruchy imunitného systému | precitlivenost’ Casté
anafylakticka reakcia menej asté’

Poruchy kostrovej a svalovej artralgia nezname

sUstavy a spojivového tkaniva




Tabul’ka 1 Neziaduce reakcie

MedDRA SOC Preferovany vyraz MedDRA Frekvencia
Urazy, otravy a komplikacie reakcia sUvisiaca s inflziou* Casté
lieCebného postupu

* Zoskupené vyrazy: infekcia hornych dychacich ciest (zahffiajuca infekciu hornych dychacich ciest,
nazofaryngitidu, faryngitidu); bronchitida (zahfiiajica bronchitidu, virusovud bronchitidu,
tracheobronchitidu); infekcia dychacich ciest (zahitiajaca infekciu dychacich ciest, virusovua infekciu
dychacich ciest, bakterialnu infekciu dychacich ciest).

§  Pozri ,,Popis vybranych neziaducich reakcii® nizsie a ¢ast’ 4.4.

i Plati len pre podavanie cestou intravendznej inflzie.

Dlhodoba bezpecnost’

Pacienti, ktori dokon¢ili skisanie 1 a 2 (faza Il skusani s intravendznym podanim) v 52. tyzdni, boli
vhodni pre pokracovanie v lie¢be v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom
dlhodobom prediZeni sktisania (long-term extension, LTE) pocas dalsich 3 rokov (pozri ¢ast’ 5.1).
Celkovy profil dlhodobej bezpe¢nosti intravendzneho anifrolumabu sa zhodoval s profilom

v 52-tyzdiiovych skusaniach.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie z precitlivenosti

V kontrolovanych Klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim lie¢by
52 tyzdiov bol vyskyt reakcii z precitlivenosti 2,2 % v skupine s anifrolumabom a 0,5 % v skupine
s placebom. Reakcie z precitlivenosti boli prevazne miernej az strednej intenzity. Jedna udalost’
precitlivenosti v skusani so subkutannym podanim viedla k vysadeniu anifrolumabu.

V klinickych sk$aniach s intravendznym podanim s trvanim lie¢by 52 tyzdiov sa vsetky reakcie

z precitlivenosti hlasili pocas prvych 6 infuzii. Jedna zavazna neziaduca reakcia z precitlivenosti sa
hlasila pocas prvej infuzie pacienta; pacient pokracoval v lie¢be anifrolumabom s podanim
premedikacie pri naslednych infaziach.

V ramci vyvojového programu SLE sa anafylakticka reakcia hlasila u jedného pacienta a vyskytla sa
po intravendéznom podani 150 mg anifrolumabu, pacientovi bola poskytnuta lie¢ba a zotavil sa (pozri
Cast’ 4.4).

Reakcie suvisiace s infuziou

V kontrolovanych klinickych skusaniach s intraven6znym podanim s trvanim lie¢by 52 tyzdiiov bol
vyskyt reakcii stvisiacich s infuziou 9,4 % v skupine s anifrolumabom a 7,1 % v skupine s placebom.
Reakcie suvisiace s infuziou boli miernej alebo strednej intenzity (najcastej$imi priznakmi boli bolest’
hlavy, nevol'nost’, vracanie, inava a zavrat); Ziadna nebola zavazna a ziadna neviedla k ukonceniu
lie¢by anifrolumabom. Reakcie sUvisiace s infuziou sa naj¢astejSie hlasili na zaciatku lie¢by, pocas
prvej a druhej infazie, s mensim poctom hlaseni pri naslednych infaziach.

Respiracné infekcie

V kontrolovanych klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim liecby
52 tyzdnov boli miery vyskytu pre anifrolumab v porovnani s placebom: infekcia hornych dychacich
ciest (32 % oproti 21 %), bronchitida (9,8 % oproti 5,2 %) a infekcia dychacich ciest (2,8 % oproti
1,2 %). Infekcie boli prevazne nezavazné, miernej alebo strednej intenzity a ustapili bez ukoncenia
liecby anifrolumabom (pozri Cast’ 4.4).

Pasovy opar

V kontrolovanych klinickych skuSaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim lie¢by
52 tyzdnov bol vyskyt infekcii pasového oparu 5,4 % v skupine s anifrolumabom a 1,2 % v skupine
s placebom (pozri ¢ast’ 4.4). Priemerny ¢as do hastupu u pacientov lie¢enych anifrolumabom bol
132 dni (rozsah 2 — 351 dni).



Pocas LTE (s intravendznym podanim) miery vyskytu klesali v priebehu ¢asu.
Infekcie pasového oparu boli prevazne v lokalizovanej koznej forme, miernej alebo strednej intenzity
a ustupili bez ukoncenia lie¢by anifrolumabom. Hlasili sa pripady s multidermatomalnym postihnutim

a pripady diseminového ochorenia (vratane postihnutia centralneho nervového systému) (pozri ast’
4.4).

Imunogenita

V sktsaniach fazy III s intraven6znym podanim sa u 6 z 352 pacientov (1,7 %) lie¢enych
anifrolumabom v odportacanom davkovacom rezime pocas 60-tyzdiiového obdobia §tadie zistili
protilatky proti lie¢ivu vznikajuce v dosledku liecby.

V LTE (2. az 4. rok liecby) sa u d’alsich 5 pacientov lieCenych anifrolumabom zistili protilatky proti
lieku vyvolané liecbou.

Kvoli metodologickym obmedzeniam klinicky vyznam tychto zisteni nie je zndmy.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach sa pacientom so SLE intravendzne podavali davky az do 1 000 mg bez
zndmok toxicit obmedzujdcich davku.

K dispozicii nie je ziadna $pecificka lie¢ba predavkovania anifrolumabom. V pripade predavkovania
ma pacient dostavat’ podpornu lie¢bu s vhodnym sledovanim na zéklade potreby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, monoklonalne protilatky, ATC kod: LO4AG11

Mechanizmus uéinku

Anifrolumab je huméanna monoklonalna protilatka predstavujuca imunoglobulin G1 kappa, ktora sa

s vysokou $pecificitou a afinitou viaze na podjednotku 1 receptora pre interferon typu | (IFNARL).
Téato vazba inhibuje signaliziciu IFN typu I, ¢im blokuje biologicku aktivitu IFN typu I. Anifrolumab
tiez indukuje internalizaciu IFNAR1, ¢im zniZzuje hladiny IFNAR1 na povrchu buniek dostupnej na
formovanie receptorov. Blokada receptormi sprostredkovanej signaliz&cie IFN typu | inhibuje génovu
expresiu podmienent IFN, rovnako ako aj nadvazujuce zapalové a imunologické procesy. Inhibicia
IFN typu I blokuje diferenciaciu plazmatickych buniek a normalizuje podskupiny periférnych
T-buniek, ¢im obnovuje rovnovahu medzi adaptivnou a vrodenou imunitou, ktorej regulécia je pri
SLE narusena.

Farmakodynamické uéinky

U dospelych pacientov so SLE sa pri podavani anifrolumabu v davkach > 300 mg vo forme
intravendznej infizie kazdé 4 tyzdne preukazala konzistentna neutralizacia (> 80 %)
farmakodynamického (FD) podpisu 21 génov pre interferony typu | v krvi. Tato supresia nastdpila uz
4 tyzdne po lie¢be a supresia sa bud’ udrzala alebo bola d’alej prehibend v priebehu 52-tyzdiiového


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

obdobia lie¢by. Po ukon¢eni lie¢by anifrolumabom na konci 52-tyzdiiového obdobia liecby

Vv klinickych sktasaniach SLE sa FD podpis IFN typu | v krvnych vzorkéch vrétil k vychodiskovym
hladindm v priebehu 8 az 12 tyzdiiov. Anifrolumab v davke 150 mg intraven6zne preukazal < 20 %
supresiu génového podpisu v skorych ¢asovych bodoch, ktoré dosiahla maximum v hodnote < 60 % na
konci obdobia liecby.

U pacientov so SLE s pozitivnymi anti-dsDNA protilatkami na zaciatku viedla lie¢ba anifrolumabom
v davke 300 mg k ¢iselnym znizeniam anti-dSDNA protilatok v priebehu ¢asu do 52. tyzdna.

Medzi pacientmi s nizkymi hladinami komplementu (C3 a C4) sa u pacientov dostavajucich 300 mg
anifrolumabu pozorovali zvy$enia hladin komplementu do 52. tyzdna.

Klinicka u¢innost’

Bezpecénost’ a ti¢innost’ anifrolumabu sa hodnotili v dvoch multicentrickych, randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych studiach fazy Il s 52-tyzdiiovym obdobim lieCby
(skasanie 1 [TULIP 1] a skasanie 2 [TULIP 2]). Pacientom bol diagnostikovany SLE podl'a
klasifika¢nych kritérii Amerického kolégia reumatoldgie (American College of Rheumatology) (1997).

VSetci pacienti boli vo veku > 18 rokov a mali stredne zadvazné az zavazné ochorenie, so skore indexu
aktivity ochorenia SLE 2000 (SLE Disease Activity Index 2000, SLEDAI-2K) v hodnote > 6 bodov,
hladinou postihnutia orgdnov na zaklade skore hodnotenia podl'a skupiny pre hodnotenie lupusu na
Britskych ostrovoch (British Isles Lupus Assessment Group, BILAG) a skére celkového hodnotenia
lekéara [Physician’s Global Assessment, PGA] v hodnote > 1, napriek vychodiskovému podavaniu
Standardne;j lieCby SLE pozostavajucej z jedného alebo akejkol'vek kombinacie peroralnych
kortikosteroidov (oral corticosteroid, OCS), antimalarik a/alebo imunosupresiv. S vynimkou OCS
(prednizon alebo ekvivalent), pri ktorych bolo postupné zniZzovanie davky stéastou protokolu, pacienti
pocas klinickych skusani pokracovali v uzivani stabilnych davok ich existujucej lie¢by SLE. Zo stadii
boli vyluceni pacienti, ktori mali zdvaznu aktivnu lupusovu nefritidu a pacienti, ktori mali zdvazny
aktivny lupus centralneho nervoveho systému. Pocas klinickych sksani nebolo povolené pouzitie
inych biologickych lie¢iv a cyklofosfamidu. U pacientov dostavajtcich iné biologické liecby sa pred
zaradenim do $tadie vyzadovalo absolvovanie obdobia pre vyluc¢enie lie¢iva z organizmu v trvani
minimalne 5 biologickych pol¢asov. Obe studie sa uskuto¢nili v Severnej Amerike, Eurdpe, Juznej
Amerike a Azii. Pacienti dostavali anifrolumab alebo placebo, podavané vo forme intravendznej
infuzie kazdé 4 tyzdne.

Skusanie 1 (N = 457) a skasanie 2 (N = 362) mali podobny dizajn.

V skuSani 1 bola primarnym ukazovatel'om odpoved’ podl'a indexu pacientov so SLE s odpoved’ou
(SLE Responder Index, SRI-4), definovana ako splnenie kazdého z nasledujucich kritérii v 52. tyzdni
v porovnani s vychodiskovym stavom:

o znizenie SLEDAI-2K 0 > 4 body oproti vychodiskovej hodnote;

o absencia postihnutia nového organového systému definovana ako 1 alebo viac poloZiek
BILAG A alebo 2 alebo viac poloziek BILAG B v porovnani s vychodiskovym stavom;

o absencia zhorSenia aktivity lupusového ochorenia oproti vychodiskovému stavu, definovaného
ako zvysenie o > 0,30 bodu na 3-bodovej PGA vizualnej analogovej stupnici (VAS);

o absencia pouzitia obmedzene;j lie¢by nad ramec protokolom povolenych limitov;

o absencia ukoncenia liecby.

V skusani 2 bola primarnym ukazovatel'om odpoved’ podl'a kombinovaného hodnotenia lupusu na
zaklade skupiny pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch (British Isles Lupus Assessment Group
based Composite Lupus Assessment, BICLA) v 52. tyzdni, definovana ako zlepsenie vo vsetkych
organovych doménach s vychodiskovou stredne zavaznou alebo zavaznou aktivitou:
o zniZenie vsetkych vychodiskovych BILAG A na B/C/D a vychodiskovych BILAG B na C/D
a absencia zhor$enia BILAG pri d’al$ich organovych systémoch, definovaného ako > 1 novy
BILAG A alebo > 2 nové BILAG B;



o absencia zhorSenia SLEDAI-2K oproti vychodiskovej hodnote, pricom zhorSenie je definované
ako zvySenie o > 0 bodov oproti vychodiskovej hodnote;

. absencia zhor$enia aktivity lupusového ochorenia oproti vychodiskovému stavu, pri¢om
zhorSenie je definované ako zvysenie o > 0,30 bodu na 3-bodovej PGA VAS;

o absencia pouzitia obmedzenej lietby nad ramec protokolom povolenych limitov;

o absencia ukoncenia liecby.

Sekundarne ukazovatele G¢innosti zahrnuté v oboch stidiach zahtnali udrzanie znizenia davky OCS
a ro¢nU mieru vzplanuti. V oboch §tidiach sa hodnotila u¢innost’ anifrolumabu v davke 300 mg oproti
placebu.

Demografické charakteristiky pacientov boli v oboch skusaniach vo v§eobecnosti podobné; median
veku bol 41,3 a 42,1 rokov (rozsah 18 — 69), 4,4 % a 1,7 % bolo vo veku > 65 rokov, 92 % a 93 %
bolo zien, 71 % a 60 % bolo bielej rasy, 14 % a 12 % bolo ¢iernej/afroamerickej rasy a 5 % a 17 %
bolo &zijskej rasy, v skasaniach 1 a 2, v uvedenom poradi. V oboch skusaniach malo 72 % pacientov
vysoku aktivitu ochorenia (skére SLEDAI-2K > 10). V skusaniach 1 a 2, v uvedenom poradi, malo
48 % a 49 % zavazné ochorenie (BILAG A) minimalne v 1 organovom systéme a 46 % a 47 %
pacientov malo stredne zavazné ochorenie (BILAG B) minimalne v 2 organovych systémoch.
Najcastejsie postihnutymi organovymi systémami (BILAG A alebo B na za¢iatku) boli mukokutanny
(sktsanie 1: 87 %, skusanie 2: 85 %) a muskuloskeletalny (sktsanie 1: 89 %, skusanie 2: 88 %)
systém.

V skusaniach 1 a 2 bolo 90 % pacientov (obe skt$ania) séropozitivnych na antinuklearne protilatky
(anti-nuclear antibodies, ANA) a 45 % a 44 % na protilatky proti dvojvlaknovej DNA (anti-double-
stranded DNA, anti-dsDNA); 34 % a 40 % pacientov malo nizky C3 a 21 % a 26 % malo nizky C4.

Lieciva vychodiskovej sibeznej Standardnej lie¢by zahinali peroralne kortikosteroidy (sktisanie 1:

83 %, sktisanie 2: 81 %), antimalarika (sktsanie 1: 73 %, skisanie 2: 70 %) a imunosupresiva
(sktsanie 1: 47 %, skusanie 2: 48 %; vratane azatioprinu, metotrexatu, mykofenolatu a mizoribinu).
U pacientov, ktori na zaciatku uzivali OCS (prednizon alebo ekvivalent), bola priemerna denna davka
12,3 mg v skusani 1 a 10,7 mg v skusani 2. Pocas 8. — 40. tyzdna sa u pacientov s vychodiskovou
davkou OCS > 10 mg/den vyzadovalo postupné znizenie ich davky OCS na < 7,5 mg/den, pokial
nedoslo k zhorSeniu aktivity ochorenia.

Pri odpovedi BICLA a SRI-4 boli pacienti, ktori vysadili lie¢bu pred 52. tyzdiiom, povaZovani za
pacientov bez odpovede. V sktsani 1 vysadilo liecbu pred 52. tyzdiiom 35 (19 %) pacientov
dostavajucich anifrolumab a 38 (21 %) pacientov dostavajucich placebo a v skusani 2 vysadilo lie¢bu
pred 52. tyzdiiom 27 (15 %) pacientov dostavajucich anifrolumab a 52 (29 %) pacientov dostavajucich
placebo. Vysledky s uvedené v tabulke 2.
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Tabul’ka 2 Vysledky udinnosti u dospelych so SLE v skasani 1 a skasani 2
Skisanie 1 Skusanie 2
Anifrolumab Placebo Anifrolumab Placebo
300 mg 300 mg
Odpoved’ BICLA v 52. tyzdni*
Miera pacientov s odpoved'ou, % (n/N) | 47,1 (85/180) | 30,2 (55/184) | 47,8 (86/180) | 31,5 (57/182)
Rozdiel % (95 % IS) 17,0 (7,2; 26,8) 16,3 (6,3; 26,3)
Zlozky odpovede BICLA:
Zlepsenie BILAG, n (%)f 85 (47,2) 58 (31,5) 88 (48,9) 59 (32,4)
Bez zhor$enia SLEDAI-2K, n (%)* 121 (67,2) 104 (56,5) 122 (67,8) 94 (51,6)
Bez zhorSenia PGA, n (%)f 117 (65,0) 105 (57,1) 122 (67,8) 95 (52,2)
Bez ukoncenia liecby, n (%) 145 (80,6) 146 (79,3) 153 (85,0) 130 (71,4)
Bez pouZitia obmedzenej liecby nad 140 (77,8) 128 (69,6) 144 (80,0) 123 (67,6)
ramec protokolom povoleného limitu,
n (%)
Odpoved’ SRI-4 v 52. tyZdni*
Miera pacientov s odpoved’ou, % 49,0 (88/180) | 43,0 (79/184) 55,5 37,3 (68/182)
(nIN)T (100/180)
Rozdiel % (95 % IS) 6,0 (-4,2; 16,2) 18,2 (8,1; 28,3)
Pretrvavajlce zniZenie ddvky OCS *
('\g/'ﬁlr; pacientov s odpovedou, % 497 (51/103) | 33,1 (34/102) | 515 (45/87) | 30,2 (25/83)
Rozdiel % (95 % IS) 16,6 (3,4; 29,8) 21,2 (6,8; 35,7)
Miera vzplanuti
Odhad anualizovanej miery vzplanuti, 0,57 0,68 0,43 0,64
(95 % IS) (0,43; 0,76) (0,52; 0,90) (0,31; 0,59) (0,47, 0,86)
Odhad pomeru miery (95 % IS) 0,83 (0,61; 1,15) 0,67 (0,48; 0,94)

BICLA: kombinované hodnotenie lupusu na zaklade skupiny pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch; BILAG: skupina
pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch, PGA: celkové hodnotenie lekara; SLEDAI-2K: index aktivity ochorenia SLE
2000; SRI-4: index pacientov so SLE s odpoved’ou.

Vsetc1 pacienti dostavali Standardntl liecbu.

BICLA a SRI-4 st zaloZené na kombinovanom odhade, kde ukonéenie lie¢by alebo podavanie obmedzenej lieby st

sucast’ou Kritérii odpovede.

T Pacienti, ktori ukoncili lie¢bu alebo uzivali obmedzenu liecbu nad ramec protokolom povoleného limitu, su povazovani

za pacientov bez odpovede.

e

znizenim davky OCS na < 7,5 mg/den v 40. tyzdni pretrvavajicim do 52. tyzdia.

Dihodobé predizenie

Podskupina pacientov s vychodiskovou davkou OCS > 10 mg/defi. Pacienti s odpoved’ou boli definovani ako pacienti so

Pacienti, ktori dokon¢ili sktsanie 1 a 2 (vychodiskové skusanie) v 52. tyzdni, boli vhodni pre
pokracovanie v lie¢be v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom 3-ro¢nom
LTE. Pacienti, ktori dostavali 150 mg alebo 300 mg anifrolumabu v skasani 1 a 2, dostavali 300 mg
anifrolumabu v LTE. Pacienti, ktori dostavali placebo v skusani 1 a 2, boli opatovne randomizovani
v pomere 1:1 a dostavali bud’ 300 mg anifrolumabu alebo placebo, ¢o v LTE predstavuje priblizne
pomer 4:1 pre 300 mg anifrolumabu ku placebu.

Dlhodoba t¢innost’ sa hodnotila u pacientov, ktori dostavali 300 mg anifrolumabu alebo placebo vo
vychodiskovom skusani a ktori pokracovali v rovnakej liecbe pocas LTE (anifrolumab N=257;
placebo N=112). Z toho 69 % pacientov, ktori dostavali anifrolumab (177/257) a 46 % pacientov, ktori
dostévali placebo (52/112), dokon¢ili celkovo 4 roky liecby. Priemerné skére SLEDAI-2K (SE)

v 208. tyzdni bolo 3,4 (0,25) u pacientov, ktori dostavali anifrolumab (n=140) a 4,0 (0,46) u pacientov,

ktori dostavali placebo (n=44).

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s anifrolumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinéach pediatrickej populécie v lie¢be systémového lupus
erythematosus (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika (FK) anifrolumabu sa skimala u dospelych pacientov so SLE po podani
intravenoznych davok v rozsahu od 100 do 1 000 mg podavanych kazdé 4 tyzdne a subkutannych
davok 120 mg jedenkrat tyzdenne a u zdravych dobrovol'nikoch po podani jednorazovej intravendznej
alebo subkutannej davky.

Anifrolumab vykazuje nelinearnu FK v rozsahu davok 100 mg az 1 000 mg. FK expozicia sa
znizovala rychlejsie pri davkach nizsich ako 300 mg kazdé 4 tyzdne (odportacand intravendzna davka).

Absorpcia
Anifrolumab sa podéva intravendznou inflziou.
Distribucia

Na zaklade popula¢nej FK analyzy bol odhadovany centrélny a periférny distribu¢ny objem
anifrolumabu u pacienta s hmotnost'ou 68 kg 3,48 | a 1,72 |, v uvedenom poradi.

Biotransformacia

Anifrolumab je protein, Specifické stidie metabolizmu sa preto neuskutocnili.

Anifrolumab je eliminovany cielovou eliminac¢nou drahou sprostredkovanou IFNAR

a retikuloendotelialnym systémom, kde sa ocakava degradacia anifrolumabu na malé peptidy

a individualne aminokyseliny u¢inkom proteolytickych enzymov, ktoré su v tele Siroko distribuované.
Eliminacia

V dbsledku saturacie klirensu sprostredkovaného IFNAR1 pri vysokych davkach st zvysenia
expozicie viac ako Umerné davke.

Z populacného FK modelovania bol odhadovany typicky systémovy klirens (CL) 0,146 1/den. Po
dlhodobom pozorovani sa zistilo, Ze klirens anifrolumabu je stabilny v 2. az 4. roku liecby.

Na zaklade popula¢nej FK analyzy boli koncentracie v sére pod hranicou detekcie u vacsiny (95 %)
pacientov po priblizne 16 tyzdiioch po poslednej davke anifrolumabu, ked’ sa anifrolumab podaval

pocas jedného roka.

Osobitné skupiny pacientov

Nepozoroval sa ziadny klinicky vyznamny rozdiel v systémovom klirense na zéklade veku, rasy,
etnickej prislusnosti, regionu, pohlavia, stavu IFN alebo telesnej hmotnosti, ktory vyzaduje Gpravu
davky.

Starsi pacienti
Na zéklade populaénej FK analyzy nemal vek (rozsah 18 az 70 rokov) vplyv na klirens anifrolumabu;
popula¢ny FK stubor tidajov zahiial 33 (3 %) pacientov vo veku > 65 rokov.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne $pecifické klinické studie na preskiimanie u¢inku poruchy funkcie obli¢iek na
anifrolumab. Na zaklade populacnych FK analyz bol klirens anifrolumabu porovnatelny u pacientov
so SLE s miernym (60-89 ml/min/1,73 m?) a stredne zdvaznym zniZenim hodndt eGFR

(30-59 ml/min/1,73 m?) a u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek (> 90 ml/min/1,73 m?). Pacienti
so SLE so zavaznym znizenim eGFR alebo ochorenim obli¢iek v terminalnom Stadiu

(< 30 ml/min/1,73 m?) boli vylugenti z klinickych sktisani; anifrolumab sa neodstrafiuje renalnou
cestou.
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Pacienti s pomerom proteinov/kreatininu v moc¢i (urine protein/creatinine ratio, UPCR) > 2 mg/mg
boli vyluéeni z klinickych sktisani. Na zaklade populaénych FK analyz, zvy$eny UPCR vyznamne
neovplyvnil klirens anifrolumabu.

Porucha funkcie pecene
Neuskutocnili sa ziadne $pecifické klinické studie na preskiimanie uc¢inku poruchy funkcie pecene na
anifrolumab.

Ako monoklondlna protilatka predstavujuca IgG1 sa anifrolumab eliminuje predovsetkym
prostrednictvom katabolizmu a neo¢akava sa, ze podlieha metabolizmu sprostredkovanému
peceniovymi enzymami, a teda nie je pravdepodobné, Ze zmeny vo funkcii pecene budii mat’
akykol'vek u€inok na eliminaciu anifrolumabu. Na zaklade popula¢nych FK analyz nemali biomarkery
vychodiskovej funkcie pecene (ALT a AST < 2,0 x ULN a celkovy bilirubin) ziadny klinicky
vyznamny uc¢inok na klirens anifrolumabu.

Interakcie

Na zaklade populac¢nych FK analyz stibezné pouzitie peroralnych kortikosteroidov, antimalarik,
imunosupresiv (vratane azatioprinu, metotrexatu, mykofenolatu a mizoribinu), NSAID, inhibitorov
ACE, inhibitorov HMG-CoA reduktazy vyznamne neovplyvnilo FK anifrolumabu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické Udaje

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti alebo toxicity
po opakovanom podavani u makakov neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Mutagenita a karcinogenita

Anifrolumab je monoklonalna protilatka a preto sa studie genotoxicity a karcinogenity neuskuto¢nili.

V hlodav¢ich modeloch blokady IFNARI sa pozoroval zvySeny karcinogénny potencial. Klinicky
vyznam tychto zisteni nie je znamy.

Reprodukéni toxicita

Vyvinova toxicita

V stadii prenatalneho a postnatalneho vyvinu vykonanej u makakov sa pozoroval zvySeny vyskyt
embryonalno-fetalnych strat; vyskyt tychto nalezov bol v ramci historickych kontrolnych hodnét

a nebol Statisticky vyznamny. Vyznam tychto nalezov pre I'udi nie je znamy. Pri expoziciach az do
priblizne 28-nasobku maximalnej odportacanej davky u I'udi (maximum recommended human dose,
MRHD) na zaklade AUC sa nepozorovali ziadne G¢inky na matku alebo postnatalny vyvin. Na
zaklade dostupnych dajov nemozno vylucit’ potencialny ucinok anifrolumabu na pocatie

a implantaciu.

Fertilita

Utinky na muzskii a Zzenski fertilitu sa neskimali priamo v $tididch na zvieratach. V 9-mesacnej
Stadii s opakovanym podavanim sa nevyskytli Ziadne neZiaduce ucinky suvisiace s anifrolumabom na
nepriame parametre samcej alebo samicej fertility na zaklade analyzy semena, Stadii spermatogenézy,
menstrua¢ného cyklu, hmotnosti organov a histopatologickych nalezov v reprodukénych organoch

u makakov pri priblizne 58-nasobku intravendznej MRHD a 52-nasobku subkutannej MRHD na
zéklade AUC.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

monohydréat histidinium-chloridu

lyzinium-chlorid

dihydréat trehal6zy

polysorbat 80 (E 433)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne §tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injekénd liekovka

3 roky.

Zriedeny inflizny roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita poGas pouzivania sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C
a pocas 4 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po zriedeni. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas
uchovavania pocas pouzivania a podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvycajne by
nemali presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorena injekéna liekovka

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.

Zriedeny inflzny roztok

Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,0 ml koncentrétu v ¢irej injekénej liekovke zo skla typu | s elastomérovou zatkou a sivym
odklapacim hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia po 1 injekénej liekovke.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Saphnelo sa dodava v jednodavkovej injekénej liekovke. Inflzny roztok ma pripravit’ a podavat
zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickej techniky nasledovne:
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Priprava roztoku

1. Vizuélne skontrolujte injeként liekovku na pritomnost’ ¢astic a zmenu sfarbenia. Saphnelo je
¢iry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty roztok. Injekénu liekovku zlikvidujte, ak je
roztok zakaleny, méa zmenenu farbu alebo spozorujete vidite'né Castice. Injekénu liekovku
netraste.

2. Zried'te 2,0 ml infazneho roztoku Saphnelo v infuznom vaku na objem 50 ml alebo 100 ml
s injek¢énym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

3. Roztok premiesajte miernym prevratenim. Netraste.

4. Akykol'vek zvySok koncentratu v injekénej liekovke sa musi zlikvidovat’.

5. Infizny roztok sa odporuca podat’ ihned’ po priprave. Ak sa infuzny roztok uchovaval
Vv chladnicke (pozri ¢ast’ 6.3), pred podanim ho nechajte dosiahnut’ izbovu teplotu (15 °C —
25 °C).

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB

SE-151 85

Sddertélje

Svédsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1623/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registrécie: 14. februara 2022

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 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

Saphnelo 120 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej strickacke

Saphnelo 120 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 120 mg anifrolumabu* v 0,8 ml.
Jedno naplnené pero obsahuje 120 mg anifrolumabu* v 0,8 ml.

* Anifrolumab je humanna monoklondlna protilatka predstavujiica imunoglobulin G1 kappa (IgG1x)
produkovana v bunkach mysaciecho myelomu (NSO) technologiou rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Kazda naplnena injek&na striekacka/naplnené pero obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry az opalescenény, bezfarebny az svetlozlty roztok s pH 5,9.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Saphnelo je indikované ako pridavna liecba dospelym pacientom so stredne zdvaznym az zavaznym
aktivnym systémovym lupus erythematosus (SLE) pozitivnym na autoprotilatky, aj napriek
Standardnej lieCbe.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Liecbu ma zacat’ a viest’ lekar, ktory ma sktisenosti s liecbou SLE.

Ked’ zdravotnicky pracovnik rozhodne, Ze je to vhodné, Saphnelo si méze subkutanne podat’ pacient
sam alebo mu ho moéze podat’ jeho oSetrovatel. Zdravotnicky pracovnik ma poskytnat’ vhodnu
edukéciu techniky subkutannej injekcie podl'a ,,POkynov na pouzitie* a edukaciu o znakoch a
priznakoch reakcii z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.4).

Déavkovanie

Odporucana davka je 120 mg, podavana vo forme subkutannej injekcie jedenkrat tyzdenne.
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Vynechana davka

Ak sa vyneché subkutanna davka, poucte pacienta, aby si podal Saphnelo hned’, ako si na to spomenie.
Nésledne moze pacient zacat’ novy harmonogram podavania odo dia aplikacie vynechanej davky
alebo pokracovat’ vo zvy€ajnom harmonograme podavania, pokial’ je medzi injekciami dodrzany
minimalny interval 3 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Nie je potrebna ziadna uprava davky. K dispozicii su obmedzené informacie u 0sdb vo veku

> 65 rokov (n = 33); k dispozicii nie su ziadne udaje u pacientov vo veku viac ako 75 rokov (pozri
Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
Nie je potrebnd ziadna Gprava davky. K dispozicii nie su ziadne skiisenosti u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek alebo ochorenim obliciek v terminalnom stadiu (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna Gprava davky (pozri Gast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a u¢innost’ Saphnela u deti a dospievajucich (vo veku < 18 rokov) neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Na subkutanne pouzitie.

Saphnelo sa podava vo forme subkutannej injekcie do stehna alebo brucha, okrem oblasti 5 cm okolo
pupka. Ak injekciu podava zdravotnicky pracovnik alebo oSetrovatel’, méze sa pouzit’ aj rameno. Liek
sa nesmie aplikovat’ do oblasti, kde je koza citliva, s podliatinou, erytemat6zna alebo stvrdnuta. Pri
aplikacii do tej istej oblasti sa ma pacientom odporucit’, aby si podali injekciu do miesta vzdialeného
aspon 3 cm od miesta poslednej injekcie.

Podrobné pokyny na podkozné podanie Saphnela v naplnenej injekénej striekacke alebo v naplnenom
pere sU uvedené v ,,Pokynoch na pouZitie*.

Prechod medzi roznymi spdsobmi podavania
Ak pacient prechadza z intravendzneho podavania na subkutanne podavanie, prva subkutanna injekcia

sa ma podat’ priblizne 2 tyzdne po poslednej intravendznej davke.

Ak pacient prechadza zo subkutanneho na intravendzne podavanie, prva intravenézna inflzia sa ma
podat’ priblizne 3 az 4 tyzdne po poslednej subkutannej davke.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

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

17



Skupiny pacientov vyliéené z klinickych skusani

Anifrolumab sa neskiimal v kombinécii s inymi biologickymi terapiami, vratane terapii zameranych na
ovplyvnenie B-buniek. Preto sa liecba anifrolumabom neodporuca v kombindcii s biologickou lie¢bou.

Anifrolumab sa neskimal u pacientov so zavaznym aktivnym lupusom centralneho nervového
systému a zavaznou aktivnou lupusovou nefritidou (pozri ¢ast’ 5.1).

Precitlivenost’
Po podani anifrolumabu sa hlasili zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri ¢ast’ 4.8).

V klinickych skasaniach s intravendznym a subkutdnnym podanim s trvanim liecby 52 tyzdiiov sa
zavazné reakcie z precitlivenosti (vratane angioedému) hlasili u 0,5 % pacientov dostavajucich
anifrolumab.

Ak sa objavi zdvazna reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia), podanie anifrolumabu sa ma
okamzite prerus$it’ a mé sa zacat’ vhodna liecba.

Infekcie

Anifrolumab zvysuje riziko respiraénych infekcii a pAsového oparu (pozorovali sa udalosti
diseminovaného pasového oparu), pozri Cast’ 4.8. Pacienti so SLE uzivajici imunosupresiva mézu mat’
zvySené riziko infekcii pasového oparu.

V kontrolovanych klinickych sktiSaniach sa vyskytli zdvazné a niekedy smrtelné infekcie (vratane
pneumonie), vratane pripadov u pacientov dostavajucich anifrolumab.

Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku sa ma anifrolumab pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov

s chronickou infekciou, anamnézou rekurentnych infekcii alebo zndmymi rizikovymi faktormi pre
infekciu. Lie¢ba anifrolumabom sa nema zac¢inat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou
aktivnou infekciou az kym infekcia neustpi alebo nie je primerane lieCena. Pacientov je potrebné
poucit’, aby v pripade vyskytu prejavov alebo priznakov klinicky vyznamnej infekcie vyhladali
zdravotnu starostlivost’. Ak sa u pacienta vyskytne infekcia alebo ak infekcia neodpoveda na
Standardnu liecbu, pacienta je potrebné starostlivo sledovat’ a ma sa dokladne zvazit’ prerusenie lieCby
anifrolumabom az kym infekcia neusttpi.

Stadie u pacientov s anamnézou primarnej imunodeficiencie sa neuskutoénili.

Z placebom kontrolovanych klinickych skusani boli vylaceni pacienti s anamnézou aktivnej
tuberkulézy (TB) alebo latentnej TB, u ktorych nebolo mozné potvrdit’ dostato¢nii lie¢bu. U pacientov
s neliecenou latentnou TB sa ma pred zacatim liecby anifrolumabom zvazit protituberkul6zna (anti-
TB) lie¢ba. Anifrolumab sa nema podavat’ pacientom s aktivnou TB.

Imunizacie

Pred zacatim lieCby sa ma zvazit’ absolvovanie vSetkych vhodnych imunizacii podl'a aktualnych
imuniza¢nych usmerneni. U pacientov lieCenych anifrolumabom sa ma vyhnat’ stibeznému pouzitiu
zivych alebo oslabenych ockovacich latok.

Imunitné odpovede na nezivé ockovacie latky sa hodnotili u malého poc¢tu pacientov (pozri ast’ 4.5).

Malignita

Vplyv lieby anifrolumabom na moZnost’ vzniku malignit nie je znamy. Stadie u pacientov
s anamnézou malignity sa neuskutocnili; pacienti so skvamdznym alebo bazalnym bunkovym
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karcindmom koZe a karcindbmom kré¢ka maternice, ktory bol chirurgicky uplne odstraneny alebo
primerane lieceny, boli spdsobili pre zaradenie do klinickych skasani SLE.

V klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutdnnym podanim s trvanim lie¢by 52 tyZzdnov sa
maligne neoplazmy (vratane nemelanomovych karcinomov koze) hlasili u 0,9 % pacientov
dostavajucich anifrolumab v porovnani s 0,6 % pacientov dostavajucich placebo (miera vyskytu
upravend s ohl’adom na expoziciu [exposure-adjusted incidence rate, EAIR]: 0,95 a 0,64 udalosti na
100 pacientorokov [patient years, PY], v uvedenom poradi). Malignity s vynimkou nemelanémovych
karcinomov koze sa pozorovali u 0,5 % pacientov dostavajlcich anifrolumab a 0,6 % pacientov
dostavajucich placebo. Medzi pacientmi dostavajucimi anifrolumab boli malignity, ktoré sa pozorovali
u viac ako jedného pacienta, karcinom prsnika a skvamocelularny karciném.

U pacientov so zndmymi rizikovymi faktormi pre vznik alebo opédtovny vyskyt malignit sa ma zvazit
individudlny pomer prinosu a rizika. Pri zvazovani pokracovania v lie¢be u pacientov, u ktorych sa

vyskytne malignita, sa mé postupovat’ s opatrnost’ou.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 (E 433) v naplnenej injekénej strieckacke/naplnenom pere,
¢o zodpoveda 0,5 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Neocakéava sa, Ze anifrolumab podlieha metabolizmu sprostredkovanému hepatalnymi enzymami
alebo renélnej eliminacii.

Tvorba niektorych enzymov CYP450 je pocas chronického zépalu potlacana zvySenymi hladinami
urcitych cytokinov. Anifrolumab mierne znizuje hladiny niektorych cytokinov; vplyv na aktivitu
CYP450 nie je znamy. U pacientov lieCenych d’al$imi lieckmi, ktoré st substratmi CYP s Uizkym
terapeutickym indexom a pri ktorych je davka upravena individualne (napr. warfarin), sa odporaca
sledovanie liecby.

Imunitna odpoved’

Nezive ockovacie latky

Imunitna odpoved’ na nezivi o¢kovaciu latku proti sezoénnej chripke sa hodnotila v explorativnej stadii
u malého poctu dospelych pacientov so stredne zavaznym az zavaznym SLE. Humoralne protilatkové
odpovede vyvolané o¢kovanim proti virusu sezonnej chripky boli ¢iselne porovnatel'né medzi
pacientmi, ktori dostavali anifrolumab ako doplnok k standardne;j starostlivosti, a pacientmi, ktori
dostévali len Standardnu starostlivost’.

Zivé vakciny

Stubezné pouzivanie anifrolumabu so zivymi a Zivymi oslabenymi ockovacimi latkami sa neskiimalo
(pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii s obmedzené Udaje (menej ako 300 ukonéenych gravidit) o pouziti Saphnela
u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).
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Saphnelo sa neodporti¢a pouzivat’ pocas gravidity a U Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu, pokial mozny prinos neprevazi potencialne riziko.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa anifrolumab vylucuje do I'udského mlieka. Anifrolumab bol detegovany v mlieku
samic makaka (pozri Cast’ 5.3).

Riziko u doj¢eného dietat’a nemdze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu Saphnelom, sa mé urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie s ziadne Udaje tykajuce sa fertility u l'udi.

Stadie na zvieratach nepreukazali ziadne neZiaduce u¢inky anifrolumabu na nepriame parametre
fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Saphnelo nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami pocas liecby anifrolumabom boli infekcia hornych
dychacich ciest (32 %), bronchitida (9,8 %), reakcia stvisiaca s infuziou (9,4 %) a pasovy opar
(5,4 %). Najcastejsimi zavaznymi neziaducimi reakciami boli pasovy opar (0,3 %) a bronchitida
(0,3 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v kontrolovanych klinickych skisaniach a po uvedeni lieku na trh su
klasifikované podrla triedy organovych systémov (system organ class, SOC) MedDRA, pozri tabulku
1. V ramci kazdej SOC st preferované vyrazy zoradené podl'a klesajticej frekvencie vyskytu

a nasledne podla klesajucej zdvaznosti. Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii su definované ako:
vel'mi Gasté (> 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 (z dostupnych Gdajov).

Tabul’ka 1 Neziaduce reakcie

MedDRA SOC Preferovany vyraz MedDRA Frekvencia

Infekcie a ndkazy infekcia hornych dychacich ciest* vel'mi Casté
bronchitida* Casté
pasovy opar Casté
infekcia dychacich ciest* Casté

Poruchy imunitného systému | precitlivenost’ Casté
anafylakticka reakcia menej Casté®

Poruchy kostrovej a svalovej artralgia nezname

sUstavy a spojivového tkaniva

Urazy, otravy a komplikacie reakcia suvisiaca s infuziou* Casté

lieCebného postupu

* Zoskupené vyrazy: infekcia hornych dychacich ciest (zahfnajtica infekciu hornych dychacich ciest,
nazofaryngitidu, faryngitidu); bronchitida (zahfnajtica bronchitidu, virusova bronchitidu,
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tracheobronchitidu); infekcia dychacich ciest (zahfiajuca infekciu dychacich ciest, virusova infekciu
dychacich ciest, bakterialnu infekciu dychacich ciest).

8 Pozri ,,Popis vybranych neZiaducich reakcii“ nizSie a ast’ 4.4.

1 Plati len pre podavanie cestou intravendznej inflzie.

Dlhodoba bezpe¢nost’

Pacienti, ktori dokon¢ili skusanie 1 a 2 fazy Il s intraven6znym podanim v 52. tyzdni, boli vhodni pre
pokracovanie v lie¢be v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom dlhodobom
predizeni skasania (long-term extension, LTE) po&as d’alsich 3 rokov (pozri &ast’ 5.1). Celkovy profil
dlhodobej bezpecnosti intraven6zneho anifrolumabu sa zhodoval s profilom v 52-tyzdiovych
sktisaniach.

Popis vybranych neziaducich reakeii

Reakcie z precitlivenosti

V kontrolovanych klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim lie¢by
52 tyzdiov bol vyskyt reakcii z precitlivenosti 2,2 % v skupine s anifrolumabom a 0,5 % v skupine
s placebom. Reakcie z precitlivenosti boli prevazne miernej az strednej intenzity. Jedna udalost’
precitlivenosti v sktisani so subkutannym podanim viedla k vysadeniu anifrolumabu.

V klinickych skusaniach s intraven6znym podanim s trvanim lie€by 52 tyzdiov sa vSetky reakcie

z precitlivenosti hlasili pocas prvych 6 infuzii. Jedna zavazna neziaduca reakcia z precitlivenosti sa
hlasila pocas prvej infuzie pacienta; pacient pokracoval v lie¢be anifrolumabom s podanim
premedikacie pri naslednych infaziach.

V rdmci vyvojového programu SLE sa anafylakticka reakcia hlasila u jedného pacienta a vyskytla sa
po intravendznom podani 150 mg anifrolumabu, pacientovi bola poskytnuta liecba a zotavil sa (pozri
Cast’ 4.4).

Reakcie suvisiace s infuziou

V kontrolovanych klinickych skusaniach s intraven6znym podanim s trvanim lie¢by 52 tyzdnov bol
vyskyt reakcii suvisiacich s infuziou 9,4 % v skupine s anifrolumabom a 7,1 % v skupine s placebom.
Reakcie suvisiace s inflziou boli miernej alebo strednej intenzity (naj¢astej$imi priznakmi boli bolest’
hlavy, nevolnost,, vracanie, inava a zavrat); ziadna nebola zavazna a ziadna neviedla k ukonceniu
lie¢by anifrolumabom. Reakcie suvisiace s infliziou sa najcastejSie hlasili na zaciatku lieCby, pocas
prvej a druhej inflzie, s mensim poétom hlaseni pri naslednych infaziach.

Respiracné infekcie

V kontrolovanych klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim lie¢by
52 tyzdnov boli miery vyskytu pre anifrolumab v porovnani s placebom: infekcia hornych dychacich
ciest (32 % oproti 21 %), bronchitida (9,8 % oproti 5,2 %) a infekcia dychacich ciest (2,8 % oproti
1,2 %). Infekcie boli prevazne nezavazné, miernej alebo strednej intenzity a ustipili bez ukoncenia
lie¢by anifrolumabom (pozri Cast’ 4.4).

P&sovy opar

V kontrolovanych klinickych skusaniach s intraven6znym a subkutannym podanim s trvanim lieGby
52 tyzdinov bol vyskyt infekcii pasového oparu 5,4 % v skupine s anifrolumabom a 1,2 % v skupine
s placebom (pozri Cast’ 4.4). Priemerny ¢as do nastupu u pacientov lieCenych anifrolumabom bol
132 dni (rozsah 2 — 351 dni).

Pocas LTE (s intravendznym podanim) miery vyskytu klesali v priebehu ¢asu.
Infekcie pasového oparu boli prevazne v lokalizovanej koznej forme, miernej alebo strednej intenzity

a ustupili bez ukoncenia lie¢by anifrolumabom. Hlasili sa pripady s multidermatomalnym postihnutim

a pripady diseminového ochorenia (vratane postihnutia centralneho nervového systému) (pozri Cast’
4.4).
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Imunogenita
V skusaniach fazy II1 s intravendznym podanim sa u 6 z 352 pacientov (1,7 %) lie¢enych
anifrolumabom v odporac¢anom davkovacom rezime pocas 60-tyzdiiového obdobia $tadie zistili

protilatky proti lie¢ivu vznikajuce v dosledku liecby.

V LTE (2. az 4. rok lie¢by) sa u d’alSich 5 pacientov lieCenych anifrolumabom zistili protilatky proti
lieku vyvolané liecbou.

Kvoli metodologickym obmedzeniam klinicky vyznam tychto zisteni nie je znamy.
V skasani fazy 111 so subkutdnnym podanim sa detegovali protilatky proti liecku vyvolané lieCbou u 9
z0 178 pacientov (5,1 %) liecenych anifrolumabom pocas 52-tyzdiového obdobia liecby, avsak

neutralizujlce protilatky sa nedetegovali.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skusaniach sa pacientom so SLE intraven6zne podavali davky az do 1 000 mg bez
znamok toxicit obmedzujdcich davku.

K dispozicii nie je ziadna $pecificka lie¢ba predavkovania anifrolumabom. V pripade predavkovania
ma pacient dostavat’ podpornu lie¢bu s vhodnym sledovanim na z&klade potreby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, monoklondlne protilatky, ATC kéd: LO4AG11

Mechanizmus uéinku

Anifrolumab je humanna monoklonalna protilatka predstavujdca imunoglobulin G1 kappa, ktora sa

s vysokou $pecificitou a afinitou viaze na podjednotku 1 receptora pre interferon typu | (IFNAR1).
Téato vazba inhibuje signaliz&ciu IFN typu I, ¢im blokuje biologicku aktivitu IFN typu I. Anifrolumab
tiez indukuje internalizaciu IFNAR1, ¢im znizuje hladiny IFNAR1 na povrchu buniek dostupnej na
formovanie receptorov. Blokada receptormi sprostredkovanej signalizacie IFN typu | inhibuje génovu
expresiu podmienenu IFN, rovnako ako aj nadvazujuce zapalové a imunologické procesy. Inhibicia
IFN typu I blokuje diferenciéciu plazmatickych buniek a normalizuje podskupiny periférnych
T-buniek, ¢im obnovuje rovnovahu medzi adaptivnou a vrodenou imunitou, ktorej regulécia je pri
SLE narusena.

Farmakodynamické uéinky

U dospelych pacientov so SLE sa pri podavani anifrolumabu > 300 mg intravenozne kazdé 4 tyzdne
a 120 mg subkutanne jedenkrat tyzdenne preukazala konzistentna neutralizacia (> 80 %)
farmakodynamického (FD) podpisu 21 génov pre interferony typu I v krvi. Tato supresia nastapila uz
4 tyzdne po lie¢be a supresia sa bud’ udrzala alebo bola d’alej prehibend v priebehu 52-tyzdiiového
obdobia lie¢by. Po ukonceni lie¢by anifrolumabom na konci 52-tyzdiiového obdobia liecby
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v klinickych skusaniach SLE sa FD podpis IFN typu | v krvnych vzorkéch vrétil k vychodiskovym
hladindm v priebehu 8 az 12 tyzdiov.

Anifrolumab v davke 150 mg (intravendzne) preukéazal < 20 % supresiu génového podpisu v skorych
¢asovych bodoch, ktora dosiahla maximum v hodnote < 60 % na konci obdobia liecby.

U pacientov so SLE s pozitivnymi anti-dsDNA protilatkami na zaciatku viedla lie¢ba anifrolumabom
v davke 300 mg intravendzne kazdé 4 tyzdne a 120 mg subkutanne raz tyzdenne K ¢iselnym znizeniam

anti-dsDNA protilatok v priebehu ¢asu do 52. tyzdna.

Medzi pacientmi s nizkymi hladinami komplementu (C3 a C4) sa u pacientov dostavajucich 300 mg
anifrolumabu intravendzne pozorovali zvySenia hladin komplementu do 52. tyzdna.

Klinicka uéinnost’

Intravendzne podavanie

Bezpecnost’ a u€innost’ anifrolumabu sa hodnotili v dvoch multicentrickych, randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych stidiach fazy III s 52-tyzdilovym obdobim liecby
(skasanie 1 [TULIP 1] a skasanie 2 [TULIP 2]). Pacientom bol diagnostikovany SLE podl'a
klasifikaénych kritérii Amerického kolégia reumatologie (American College of Rheumatology) (1997).

Vsetci pacienti boli vo veku > 18 rokov a mali stredne zavazné az zavazné ochorenie, so skore indexu
aktivity ochorenia SLE 2000 (SLE Disease Activity Index 2000, SLEDAI-2K) v hodnote > 6 bodov,
hladinou postihnutia organov na zaklade skore hodnotenia podla skupiny pre hodnotenie lupusu na
Britskych ostrovoch (British Isles Lupus Assessment Group, BILAG) a skére celkového hodnotenia
lekéara [Physician’s Global Assessment, PGA] v hodnote > 1, napriek vychodiskovému podévaniu
Standardnej lie€by SLE pozostavajucej z jedného alebo akejkol'vek kombinacie peroralnych
kortikosteroidov (oral corticosteroid, OCS), antimalarik a/alebo imunosupresiv. S vynimkou OCS
(prednizén alebo ekvivalent), pri ktorych bolo postupné znizovanie davky sucastou protokolu, pacienti
pocas klinickych skusani pokracovali v uzivani stabilnych davok ich existujucej lie¢by SLE. Zo stadii
boli vyluceni pacienti, ktori mali zavaznt aktivnu lupusovu nefritidu a pacienti, ktori mali zavazny
aktivny lupus centralneho nervového systému. Pocas klinickych skisani nebolo povolené pouzitie
inych biologickych lie¢iv a cyklofosfamidu. U pacientov dostavajucich iné biologické liecby sa pred
zaradenim do $tadie vyzadovalo absolvovanie obdobia pre vylucenie lie¢iva z organizmu v trvani
minimalne 5 biologickych pol¢asov. Obe studie sa uskutoénili v Severnej Amerike, Eurdpe, Juznej
Amerike a Azii. Pacienti dostavali anifrolumab alebo placebo, podavané vo forme intraven6znej
infazie kazdé 4 tyzdne.

Skusanie 1 (N =457) a skusanie 2 (N = 362) mali podobny dizajn.

V sktsani 1 bola primarnym ukazovatel'om odpoved podl'a indexu pacientov so SLE s odpoved’ou
(SLE Responder Index, SRI-4), definovana ako splnenie kazdého z nasledujucich kritérii v 52. tyzdni
v porovnani s vychodiskovym stavom:

o znizenie SLEDAI-2K 0 > 4 body oproti vychodiskovej hodnote;

o absencia postihnutia nového organového systému definovana ako 1 alebo viac poloziek
BILAG A alebo 2 alebo viac poloziek BILAG B v porovnani s vychodiskovym stavom;

o absencia zhor$enia aktivity lupusového ochorenia oproti vychodiskovému stavu, definovaného
ako zvysenie o > 0,30 bodu na 3-bodovej PGA vizualnej analogovej stupnici (VAS);

o absencia pouzitia obmedzenej lieCby nad ramec protokolom povolenych limitov;

o absencia ukoncenia liecby.

V skuasani 2 bola primarnym ukazovatel'om odpoved’ podl'a kombinovaného hodnotenia lupusu na
zaklade skupiny pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch (British Isles Lupus Assessment Group
based Composite Lupus Assessment, BICLA) v 52. tyzdni, definovana ako zlepsenie vo vsetkych
organovych doménach s vychodiskovou stredne zavaznou alebo zavaznou aktivitou:
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o znizenie vSetkych vychodiskovych BILAG A na B/C/D a vychodiskovych BILAG B na C/D
a absencia zhorS$enia BILAG pri d’al$ich organovych systémoch, definovaného ako > 1 novy
BILAG A alebo > 2 nové BILAG B;

o absencia zhorSenia SLEDAI-2K oproti vychodiskovej hodnote, pricom zhorSenie je definované
ako zvySenie o > 0 bodov oproti vychodiskovej hodnote;

. absencia zhorSenia aktivity lupusového ochorenia oproti vychodiskovému stavu, pricom
zhorSenie je definované ako zvySenie o > 0,30 bodu na 3-bodovej PGA VAS;

o absencia pouzitia obmedzenej lieCby nad ramec protokolom povolenych limitov;

o absencia ukoncenia liecby.

Sekundarne ukazovatele uc¢innosti zahrnuté v oboch stidiach zahinali udrzanie zniZzenia davky OCS
a ro¢nt mieru vzplanuti. V oboch $tiidiach sa hodnotila u¢innost’ anifrolumabu v ddvke 300 mg oproti
placebu.

Demografické charakteristiky pacientov boli v oboch skusaniach vo vSeobecnosti podobné; median
veku bol 41,3 a 42,1 rokov (rozsah 18 — 69), 4,4 % a 1,7 % bolo vo veku > 65 rokov, 92 % a 93 %
bolo Zien, 71 % a 60 % bolo bielej rasy, 14 % a 12 % bolo ¢iernej/afroamerickej rasy a5 % a 17 %
bolo &zijskej rasy, v skasaniach 1 a 2, v uvedenom poradi. V oboch skusaniach malo 72 % pacientov
vysoku aktivitu ochorenia (skore SLEDAI-2K > 10). V skusaniach 1 a 2, v uvedenom poradi, malo
48 % a 49 % zavazné ochorenie (BILAG A) minimalne v 1 organovom systéme a 46 % a 47 %
pacientov malo stredne zavazné ochorenie (BILAG B) miniméalne v 2 organovych systémoch.
Najcastejsie postihnutymi organovymi systémami (BILAG A alebo B na zaciatku) boli mukokutanny
(sktisanie 1: 87 %, skusanie 2: 85 %) a muskuloskeletalny (sktsanie 1: 89 %, skusanie 2: 88 %)
systém.

V skusaniach 1 a 2 bolo 90 % pacientov (obe skusania) séropozitivnych na antinuklearne protilatky
(anti-nuclear antibodies, ANA) a 45 % a 44 % na protilatky proti dvojvlaknovej DNA (anti-double-
stranded DNA, anti-dsDNA); 34 % a 40 % pacientov malo nizky C3 a 21 % a 26 % malo nizky C4.

Lieciva vychodiskovej sibeznej Standardnej lieCby zahtnali peroralne kortikosteroidy (skusanie 1:

83 %, skusanie 2: 81 %), antimalarika (skasanie 1: 73 %, sktiSanie 2: 70 %) a imunosupresiva
(skusanie 1: 47 %, skasanie 2: 48 %; vratane azatioprinu, metotrexatu, mykofenolatu a mizoribinu).
U pacientov, ktori na zaciatku uzivali OCS (prednizon alebo ekvivalent), bola priemernd dennéa davka
12,3 mg v skusani 1 a 10,7 mg v skusani 2. Pocas 8. — 40. tyzdna sa u pacientov s vychodiskovou
davkou OCS > 10 mg/den vyzadovalo postupné znizenie ich davky OCS na < 7,5 mg/den, pokial
nedoslo k zhorSeniu aktivity ochorenia.

Pri odpovedi BICLA a SRI-4 boli pacienti, ktori vysadili lie¢bu pred 52. tyzdiiom, povaZovani za
pacientov bez odpovede. V sktisani 1 vysadilo liecbu pred 52. tyzdiiom 35 (19 %) pacientov
dostavajucich anifrolumab a 38 (21 %) pacientov dostavajucich placebo a v skusani 2 vysadilo liecbu
pred 52. tyzdiom 27 (15 %) pacientov dostavajucich anifrolumab a 52 (29 %) pacientov dostavajucich
placebo. Vysledky st uvedené v tabul’ke 2.
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Tabul’ka 2 Vysledky udinnosti u dospelych so SLE v skasani 1 a skasani 2
Skiuisanie 1 Skusanie 2
Anifrolumab Placebo Anifrolumab Placebo
300 mg 300 mg

Odpoved’ BICLA v 52. tyzdni*

Miera pacientov s odpovedou, % (n/N)

47,1 (85/180)

| 30,2 (55/184)

47,8 (86/180) | 31,5 (57/182)

Rozdiel % (95 % 1S) 17,0 (7,2; 26,8) 16,3 (6,3; 26,3)
Zlozky odpovede BICLA:
Zlepsenie BILAG, n (%)f 85 (47,2) 58 (31,5) 88 (48,9) 59 (32,4)
Bez zhorsenia SLEDAI-2K, n (%) 121 (67,2) 104 (56,5) 122 (67,8) 94 (51,6)
Bez zhorsenia PGA, n (%) 117 (65,0) 105 (57,1) 122 (67.,8) 95 (52,2)
Bez ukonéenia liedby, n (%) 145 (80,6) 146 (79,3) 153 (85,0) 130 (71,4)
Bez pouzitia obmedzenej lie¢by nad 140 (77,8) 128 (69,6) 144 (80,0) 123 (67,6)
ramec protokolom povoleného limitu,
n (%)
Odpoved’ SRI-4 v 52. tyZdni*

Miera pacientov s odpoved’ou, % 49,0 (88/180) | 43,0 (79/184) 55,5 37,3 (68/182)

(nIN)T (100/180)

Rozdiel % (95 % 1S) 6,0 (-4,2;16,2) 18,2 (8,1; 28,3)
Pretrvavajice zniZenie davky OCS *

- - e

('\g/'ﬁlr; pacientov s odpovedou, % 497 (51/103) | 33,1 (34/102) | 515 (45/87) | 30,2 (25/83)

Rozdiel % (95 % IS) 16,6 (3,4; 29,8) 21,2 (6,8; 35,7)
Miera vzplanuti

Odhad anualizovanej miery vzplanuti, 0,57 0,68 0,43 0,64

(95 % IS) (0,43; 0,76) (0,52; 0,90) (0,31; 0,59) (0,47, 0,86)

Odhad pomeru miery (95 % IS) 0,83 (0,61; 1,15) 0,67 (0,48; 0,94)

BICLA: kombinované hodnotenie lupusu na zaklade skupiny pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch; BILAG: skupina

pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch, PGA: celkové hodnotenie lekara; SLEDAI-2K: index aktivity ochorenia SLE

2000; SRI-4: index pacientov so SLE s odpoved’ou.

VSetci pacienti dostavali Standardntl liecbu.

* BICLA a SRI-4 st zalozené na kombinovanom odhade, kde ukoncenie liecby alebo podévanie obmedzenej liecby su
sucast’ou kritérii odpovede.

T Pacienti, ktori ukoncili lie¢bu alebo uzivali obmedzenu liecbu nad ramec protokolom povoleného limitu, su povazovani
za pacientov bez odpovede.

¥ Podskupina pacientov s vychodiskovou davkou OCS > 10 mg/defi. Pacienti s odpoved’ou boli definovani ako pacienti so
znizenim davky OCS na < 7,5 mg/den v 40. tyzdni pretrvavajicim do 52. tyzdna.

Dihodobé predizenie

Pacienti, ktori dokon¢ili skusanie 1 a 2 (vychodiskové skusanie) v 52. tyzdni, boli vhodni pre
pokracovanie v lie¢be v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom 3-ro¢nom
LTE. Pacienti, ktori dostavali 150 mg alebo 300 mg anifrolumabu v skasani 1 a 2, dostavali 300 mg
anifrolumabu v LTE. Pacienti, ktori dostavali placebo v skusani 1 a 2, boli opatovne randomizovani
v pomere 1:1 a dostavali bud’ 300 mg anifrolumabu alebo placebo, ¢o v LTE predstavuje priblizne
pomer 4:1 pre 300 mg anifrolumabu ku placebu.

Dlhodoba t¢innost’ sa hodnotila u pacientov, ktori dostavali 300 mg anifrolumabu alebo placebo vo
vychodiskovom skusSani a ktori pokracovali v rovnakej liecbe pocas LTE (anifrolumab N=257;
placebo N=112). Z toho 69 % pacientov, ktori dostavali anifrolumab (177/257) a 46 % pacientov, ktori
dostavali placebo (52/112), dokonéili celkovo 4 roky lie¢by. Priemerné skore SLEDAI-2K (SE)

v 208. tyzdni bolo 3,4 (0,25) u pacientov, ktori dostavali anifrolumab (n=140) a 4,0 (0,46) u pacientov,
ktori dostavali placebo (n=44).

Subkuténne podanie

Bezpecnost’ a ucinnost’ anifrolumabu podavaného subkutanne sa hodnotila v 52-tyzdiiovom liecebnom
obdobi multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tadii fazy II1.
Vsetci pacienti boli vo veku > 18 rokov, SLE im bol diagnostikovany podl'a klasifikaénych kritérii
Amerického kolégia reumatoldgie (revizia 1997) a mali stredne zavazné az zavazné ochorenie, S0
skore SLEDAI-2K > 6 bodov, mierou postihnutia organov na zéklade hodnotenia BILAG a PGA
skore > 1, napriek vychodiskovému podavaniu Standardnej liecby SLE pozostavajucej z jedného alebo
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akejkol'vek kombinacie OCS, antimalarik a/alebo imunosupresiv. S vynimkou OCS (prednizon alebo
ekvivalent), pri ktorych bolo postupné znizovanie davky sucast’ou protokolu, pacienti pocas klinickych
skusani pokracovali v uzivani stabilnych davok ich existujtcej lieCby SLE. Zo s§tadii boli vyluceni
pacienti, ktori mali zavazn aktivnu lupusovu nefritidu alebo zavazny aktivny lupus centralneho
nervového systému. Pacienti boli randomizovani (1:1) do skupiny, v ktorej dostavali 120 mg
anifrolumabu alebo placebo subkutanne jedenkrat tyzdenne.

Vopred $pecifikovana predbezna analyza sa vykonala po tom, ¢o 220 randomizovanych pacientov
dokongilo 52. tyzden alebo bolo vyradenych zo stadie. Z nich bolo 89 % zien, 78 % bielej rasy, 7 %
azijskej rasy a 4 % ciernej/afroamerickej rasy. Median veku bol 43 rokov (rozsah: 19-70). Na zaciatku
malo 67 % vysoku aktivitu ochorenia (skére SLEDAI-2K > 10), 45 % malo zavazné ochorenie
(BILAG A) miniméalne v 1 organovom systéme a 50 % pacientov malo stredne zavazné ochorenie
(BILAG B) minimalne v 2 organovych systémoch. Naj¢astejsie postihnutymi organovymi systémami
(BILAG A alebo B na zaciatku) bol muskuloskeletalny (95 %) a mukokutanny (92 %) systém; 2 %
malo postihnutl kardiorespiraénl a 2 % renalnu organovu doménu. Na zaciatku liecby bolo 95 %
pacientov séropozitivnych na ANA protilatky a 40 % na anti-dsDNA protilatky; 33 % pacientov malo
nizky C3 a 24 % nizky C4. Vychodiskova Standardna lie¢ba SLE zahfiiala OCS (82 %; priemerna
dennéa davka (prednizon alebo ekvivalent) 9,8 mg), imunosupresiva (56 %) a antimalariké (80 %).
Pocas 8. —40. tyzdna sa u pacientov s vychodiskovou davkou OCS > 10 mg/den vyzadovalo postupné
znizenie ich davky OCS na < 7,5 mg/den, pokial’ nedoslo k zhorseniu aktivity ochorenia.

Randomizécia bola stratifikovana podla vychodiskového skore SLEDAI-2K (< 10 vs > 10 bodov),
OCS davky v 1. deni (< 10 mg/den vs > 10 mg/den prednizénu alebo ekvivalentu) a vysledkov testu
interferénového génového podpisu (vysoké vs nizke).

Priméarne analyzy hodnotili znizenie celkovej aktivity ochorenia merané v 52. tyzdni odpoved’ou
BICLA. V priebeznej analyze sa preukazalo, ze 120 mg anifrolumabu podavaného subkutanne viedlo
k Statisticky vyznamnému a klinicky vyznamnému zniZeniu celkovej aktivity ochorenia v porovnani
s placebom.

Tabul’ka 3 Miera odpovedi BICLA v 52. tyZdni

Anifrolumab 120 mg Placebo

Miera odpovede BICLA

Miera pacientov s odpovedou, % (n/N)* 59,4 (65/109) 43,9 (49/111)

Rozdiel, v % (95 % IS) 15,5 (2,3; 28,6)
Zlozky odpovede BICLA}
Zlepsenie BILAG, n (%) 65 (59,5) 49 (44,1)
Bez zhorsenia SLEDAI-2K, n (%) 81 (74,3) 80 (71,6)
Bez zhorSenia PGA, n (%) 81 (74,4) 82 (73,7)

BICLA: kombinované hodnotenie lupusu na zaklade skupiny pre hodnotenie lupusu na Britskych ostrovoch

(British Isles Lupus Assessment Group-based Composite Lupus Assessment); BILAG: skupina pre hodnotenie

lupusu na Britskych ostrovoch (British Isles Lupus Assessment Group), PGA: celkové hodnotenie lekara

(Physician’s Global Assessment); SLEDAI-2K: index aktivity ochorenia SLE 2000 (Systemic Lupus

Erythematosus Disease Activity Index 2000).

Vsetci pacienti dostavali Standardnt liecbu.

* Pacienti, ktori ukon¢ili lie€bu alebo uzivali zakdzanu lie¢bu nad ramec protokolom povoleného limitu alebo
zomreli, st povaZovani za pacientov bez odpovede.

t Chybajlce udaje boli doplnené pomocou viacnasobnej imputacie.

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s anifrolumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populécie v liecbe systémového lupus
erythematosus (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika (FK) anifrolumabu sa skimala u dospelych pacientov so SLE po podani
intravenoznych davok v rozsahu od 100 do 1 000 mg podavanych kazdé 4 tyzdne a subkutannych
davok 120 mg jedenkrat tyzdenne a u zdravych dobrovolnikoch po podani jednorazovej intravenoznej
alebo subkutannej davky.

Anifrolumab vykazuje nelinearnu FK v rozsahu davok 100 mg az 1 000 mg. FK expozicia sa
znizovala rychlejsie pri davkach nizsich ako 300 mg kazdé 4 tyZzdne (odporacana intravenozna davka).

Absorpcia

Na zaklade popula¢nej FK analyzy bola odhadovana biologicka dostupnost’ anifrolumabu po
subkutdnnom podani priblizne 75 %. Rovnovazny stav expozicie sa dosiahol priblizne po 16 tyzdioch
subkutanneho podavania.

Distribucia

Na zaklade popula¢nej FK analyzy bol odhadovany centralny a periférny distribu¢ny objem
anifrolumabu u pacienta s hmotnost'ou 68 kg 3,48 I a 1,72 |, v uvedenom poradi.

Biotransformacia

Anifrolumab je protein, Specifické stiidie metabolizmu sa preto neuskutocnili.

Anifrolumab je eliminovany cielovou elimina¢nou drahou sprostredkovanou IFNAR

a retikuloendotelialnym systémom, kde sa o¢akava degradacia anifrolumabu na malé peptidy

a individualne aminokyseliny G¢inkom proteolytickych enzymov, ktoré st v tele Siroko distribuované.
Eliminacia

V dobsledku saturdcie klirensu sprostredkovaného IFNAR1 pri vysokych davkach st zvysenia
expozicie viac ako Umerné davke.

Z populacného FK modelovania bol odhadovany typicky systémovy klirens (CL) 0,146 1/deni. Po
dlhodobom pozorovani sa zistilo, Ze klirens anifrolumabu je stabilny v 2. az 4. roku liecby.

Na zaklade popula¢nej FK analyzy boli koncentracie v sére pod hranicou detekcie u vacsiny (95 %)
pacientov po priblizne 16 tyzdioch po poslednej davke anifrolumabu, ked’ sa anifrolumab podaval

pocas jedného roka.

Osobitné skupiny pacientov

Nepozoroval sa ziadny klinicky vyznamny rozdiel v systémovom klirense na zéklade veku, rasy,
etnickej prislusnosti, regionu, pohlavia, stavu IFN alebo telesnej hmotnosti, ktory vyzaduje Gpravu
davky.

Starsi pacienti
Na zéklade populaénej FK analyzy nemal vek (rozsah 18 az 70 rokov) vplyv na klirens anifrolumabu;
popula¢ny FK stubor tidajov zahiial 33 (3 %) pacientov vo veku > 65 rokov.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne $pecifické klinické studie na preskiimanie u¢inku poruchy funkcie obli¢iek na
anifrolumab. Na zaklade popula¢nych FK analyz bol klirens anifrolumabu porovnatel'ny u pacientov
so SLE s miernym (60-89 ml/min/1,73 m?) a stredne zdvaznym zniZenim hodndt eGFR

(30-59 ml/min/1,73 m?) a u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek (> 90 ml/min/1,73 m?). Pacienti
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so SLE so zavaznym znizenim eGFR alebo ochorenim obli¢iek v terminalnom Stadiu
(< 30 mi/min/1,73 m?) boli vyliceni z klinickych skuSani; anifrolumab sa neodstrafiuje rendlnou
cestou.

Pacienti s pomerom proteinov/kreatininu v moc¢i (urine protein/creatinine ratio, UPCR) > 2 mg/mg
boli vyluceni z klinickych skusani. Na zaklade populacnych FK analyz, zvySeny UPCR vyznamne
neovplyvnil klirens anifrolumabu.

Porucha funkcie pecene
Neuskutocnili sa ziadne $pecifické klinické studie na preskiimanie uc¢inku poruchy funkcie pecene na
anifrolumab.

Ako monoklonalna protilatka predstavujuca IgG1 sa anifrolumab eliminuje predovsetkym
prostrednictvom katabolizmu a neo¢akava sa, ze podlieha metabolizmu sprostredkovanému
peceniovymi enzymami, a teda nie je pravdepodobné, Ze zmeny vo funkcii pecene budii mat’
akykol'vek u€inok na elimindciu anifrolumabu. Na zéklade populacnych FK analyz nemali biomarkery
vychodiskovej funkcie pecene (ALT a AST < 2,0 x ULN a celkovy bilirubin) ziadny klinicky
vyznamny uc¢inok na klirens anifrolumabu.

Interakcie

Na zéklade populac¢nych FK analyz stibezné pouzitie peroralnych kortikosteroidov, antimalarik,
imunosupresiv (vratane azatioprinu, metotrexatu, mykofenolatu a mizoribinu), NSAID, inhibitorov
ACE, inhibitorov HMG-CoA reduktazy vyznamne neovplyvnilo FK anifrolumabu.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti alebo toxicity
po opakovanom podavani u makakov neodhalili Ziadne osobitné riziko pre F'udi.

Mutagenita a karcinogenita

Anifrolumab je monoklonalna protilatka a preto sa studie genotoxicity a karcinogenity neuskuto¢nili.

V hlodav¢ich modeloch blokady IFNAR1 sa pozoroval zvyseny karcinogénny potencial. Klinicky
vyznam tychto zisteni nie je zndmy.

Reprodukénd toxicita

Vyvinova toxicita

V studii prenatalneho a postnatalneho vyvinu vykonanej u makakov sa pozoroval zvySeny vyskyt
embryonalno-fetalnych strat; vyskyt tychto nalezov bol v ramci historickych kontrolnych hodnét

a nebol Statisticky vyznamny. Vyznam tychto nalezov pre I'udi nie je znamy. Pri expoziciach az do
priblizne 28-nasobku maximalnej odportacanej davky u l'udi (maximum recommended human dose,
MRHD) na zaklade AUC sa nepozorovali ziadne G¢inky na matku alebo postnatalny vyvin. Na
zaklade dostupnych tidajov nemozno vylucit’ potencialny G¢inok anifrolumabu na pocatie

a implantaciu.

Fertilita

Utinky na muzskii a Zzenski fertilitu sa neskumali priamo v $tiididch na zvieratach. V 9-mesacnej
stadii s opakovanym podavanim sa nevyskytli Ziadne neziaduce G¢inky suvisiace s anifrolumabom na
nepriame parametre samcej alebo samicej fertility na zaklade analyzy semena, Stadii spermatogenézy,
menstrua¢ného cyklu, hmotnosti orgdnov a histopatologickych nélezov v reprodukénych organoch

u makakov pri priblizne 58-nasobku intravendznej MRHD a 52-nasobku subkutannej MRHD na
zaklade AUC.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

monohydréat histidinium-chloridu

lyzinium-chlorid

dihydrét trehal6zy

polysorbét 80 (E 433)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

4 roky.

V pripade potreby sa Saphnelo naplnena injekéna striekacka/naplnené pero moze uchovavat’ pri
izbovej teplote (20 °C — 25 °C) po dobu maximalne 7 dni chranené pred svetlom. Ked’ Saphnelo
naplnend injekéna striekacka/naplnené pero dosiahne izbovu teplotu, nevracajte ho naspat’ do
chladni¢ky. Ak sa pri skladovani pri izbovej teplote nepouzije v priebehu 7 dni, zlikvidujte ho.
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

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

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injekéna strieckacka

0,8 ml roztoku v injek¢nej striekacke zo skla typu | s ihlou z nehrdzavejacej ocele vel'kosti 27 G,
12,7 mm s pevnym krytom ihly a bromobutylovou piestovou zatkou. Naplnena injek&na striekacka je
vybavena ochrannym krytom ihly, piestovou ty¢inkou a prirubou na prsty.

Velkost' balenia: 1 naplnend injek¢nd striekacka.

Naplnené pero

0,8 ml roztoku v injek¢nej striekacke zo skla typu | s ihlou z nehrdzavejucej ocele velkosti 27 G,
12,7 mm zakrytou pevnym krytom ihly a bromobutylovou piestovou zatkou. Naplnené pero sa sklada
z injekénej striekacky a ruénej mechanickej (na pruzine zalozenej) injekénej pomocky.

Velkost balenia:

o 1 naplnené pero

o 4 naplnené pera

o viacnasobné balenie obsahujuce 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie.

1. Vyberte Saphnelo naplnent injekénu strickacku/naplnené pero z chladni¢ky a nechajte injekény
roztok dosiahnut’ izbov( teplotu pocas 60 minut.

2. Pred podanim vizualne skontrolujte injekény roztok na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby. Ak je
roztok zakaleny, méa zmenenu farbu alebo su v iom viditel'né Castice, naplnent injekéna

striekaCku alebo naplnené pero zlikvidujte.

3. Podrobné pokyny na pripravu a podanie Saphnela pomocou naplnenej injekénej striekacky
alebo naplneného pera st uvedené v ,,Pokynoch na pouzitie®.

Likvidacia

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

1. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB

SE-151 85

Sddertélje

Svédsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1623/002 1 naplnena injekéna striekacka

EU/1/21/1623/003 1 naplnené pero

EU/1/21/1623/004 4 naplnené pera

EU/1/21/1623/005 12 (3 x 4) naplnenych pier (viacnasobné balenie)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 14. februara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieciva

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

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

charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

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

aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

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

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

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

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

registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

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

VONKAJSIA SKATULKA (INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Saphnelo 300 mg koncentrat na infuzny roztok
anifrolumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢na liekovka s 2 ml koncentratu obsahuje 300 mg anifrolumabu (150 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrat trehalézy,
polysorbat 80, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

koncentrat na infuzny roztok
1 injekcna liekovka

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravendzne pouzitie po zriedeni
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovéavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavuijte teplu.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/21/1623/001 1 injek¢End liekovka

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Saphnelo 300 mg sterilny koncentréat
anifrolumab
iv.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2ml

6. INE

AstraZeneca
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULEKA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Saphnelo 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
anifrolumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnenad injek¢na strickacka obsahuje 120 mg anifrolumabu v 0,8 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrat trehalézy,
polysorbat 80, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnend injekéna striekacka

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.

Tu otvorte

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1623/002 1 naplnend injekéna striekacka

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

saphnelo 120 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Saphnelo 120 mg injekcia
anifrolumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,8 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA (NAPLNENE PERO)

1. NAZOV LIEKU

Saphnelo 120 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
anifrolumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 120 mg anifrolumabu v 0,8 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrat trehalézy,
polysorbat 80, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero
4 naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Len na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Tu otvorte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1623/003 1 naplnené pero
EU/1/21/1623/004 4 naplnené pera

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

saphnelo 120 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULEKA (NAPLNENE PERO - VIACNASOBNE BALENIE S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Saphnelo 120 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
anifrolumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 120 mg anifrolumabu v 0,8 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrat trehalézy,
polysorbat 80, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Len na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Tu otvorte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznic¢ke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
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Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1623/005 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15, POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

saphnelo 120 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA (NAPLNENE PERO - VIACNASOBNE BALENIE BEZ BLUE
BOX)

1. NAZOV LIEKU

Saphnelo 120 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
anifrolumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 120 mg anifrolumabu v 0,8 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrét histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrét trehaldzy,
polysorbat 80, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené pera. Sucast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Len na jednorazové pouzitie.

Raz tyzdenne.

Tu otvorte

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1623/005 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

saphnelo 120 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Saphnelo 120 mg injekcia
anifrolumab
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,8 ml

6. INE

AstraZeneca
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Saphnelo 300 mg koncentrat na infazny roztok
anifrolumab

W Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gi¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celu pisomnu informéciu predtym, ako vdm podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Saphnelo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajd Saphnelo
Ako pouzivat’ Saphnelo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Saphnelo

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Saphnelo a na &o sa pouZiva

Co je Saphnelo
Saphnelo obsahuje liec¢ivo anifrolumab, ,,monoklonélnu protilatku (druh Specializovanej bielkoviny,
ktora sa v tele viaze na Specificky ciel’).

Na ¢o sa Saphnelo pouZiva

Saphnelo sa pouziva na lie¢bu stredne zavazného az zavazného lupusu (Systémovy lupus
erythematosus, SLE) u dospelych, ktorych ochorenie nie je dostatoéne kontrolované $tandardnou
lie¢bou (,,peroralne kortikosteroidy®, ,,imunosupresiva“ a/alebo ,,antimalarika*).

Saphnelo vam budt podavat’ spolu s vasou standardnou liecbou lupusu.

Lupus je ochorenie, pri ktorom systém bojujuci proti infekciam (imunitny systém) napada vase vlastné
bunky a tkaniva. Spdsobuje to zapal a poskodenie organov. Méze postihnit’ takmer ktorykol'vek organ
v tele vratane koze, kibov, obli¢iek, mozgu a inych organov. MézZe spdsobovat’ bolest’, vyrazky, opuch
kibov, horu¢ku a pocit silnej Ginavy alebo slabosti.

Ako Saphnelo u¢inkuje

Osoby s lupusom maju vysoké hladiny bielkovin nazyvanych ,,interferony typu I, ktoré stimuluju
aktivitu imunitného systému. Anifrolumab sa viaZe na ciel’ (receptor), na ktorom tieto bielkoviny
ucinkuju, ¢im zastavuje ich ucinok. Blokada ich uc¢inku tymto spésobom mdze znizit’ zapal vo vasom
tele, ktory sposobuje prejavy lupusu.

Prinosy pouzivania Saphnela

Saphnelo méze pomdct’ znizit’ aktivitu lupusového ochorenia a zniZzit’ pocet vzplanuti lupusu, ktoré
mate. Ak uzivate lieky nazyvané ,,peroralne kortikosteroidy*, pouzivanie Saphnela tiez moze vaSmu
lek&rovi umoznit’ znizit' dennt davku peroralnych kortikosteroidov, ktora je potrebna na kontrolu
vasho lupusu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Saphnelo

Saphnelo vim nesmu podat’
o ak ste alergicky na anifrolumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Ak si nie ste nie¢im isty, porozpravajte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Saphnelo, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

o ak si myslite, Ze ste kedykol'vek predtym mali alergicku reakciu na tento liek (pozri nizsie
,Venujte pozornost’ prejavom zavaznych alergickych reakcii a infekcii®);

o ak dostanete infekciu alebo mate priznaky infekcie (pozri nizsie ,,Venujte pozornost’ prejavom

zavaznych alergickych reakcii a infekcii®);

ak mate dlhodobu infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa opakovane vracia;

ak vas lupus postihuje vase oblicky alebo nervovy systém;

ak mate alebo ste mali rakovinu;

ak ste nedavno podstupili imunizaciu (o¢kovanie) alebo mate naplanované o¢kovanie. Poc¢as

lie¢by tymto lickom vdm nesmu podat’ urcité druhy ockovacich latok (,,zivé* alebo ,,zivé

oslabené ockovacie latky);

o ak dostavate d’alsi biologicky liek (ako napriklad belimumab na liecbu vasho lupusu).

AK si nie ste isty, ¢i sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedeného, porozpravajte sa svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju Saphnelo.

Venujte pozornost’ prejavom zavaznych alergickych reakcii a infekcii

Saphnelo moze sposobit’ zavazné alergické reakcie (anafylaxia), pozri Cast’ 4. Ak si myslite, Ze mate
zavaznu alergicka reakciu, okamzZite vyhladajte zdravotnu starostlivost’. Prejavy mozu zahifiat’:

o opuch tvare, jazyka alebo Ust,

o dychacie tazkosti,

o pocit mdldb, zavratu alebo malatnosti (v désledku poklesu krvného tlaku).

Pocas lie¢by Saphnelom moZete mat’ vyssie riziko vzniku infekcie. Co najskér povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete prejavy akejkol'vek moznej infekcie, zahfiajuce:
o horacku alebo priznaky podobné chripke,

. bolesti svalov,

o kasel’ alebo pocit dychavi¢nosti (mdzu to byt prejavy infekcie vasich dychacich ciest, pozri Cast’
4),

o pocit palenia pri moceni alebo Castej$ie mocenie ako zvycajne,

° hnacku alebo bolest’ zaladka,

o ¢ervenl koznU vyrazku, ktord moze spdsobovat’ bolest’ a palenie (mébze to byt prejav pasového

oparu, pozri Cast 4).
Deti a dospievajuci
Nepodéavajte tento liek det'om a dospievajicim vo veku menej ako 18 rokov, pretoze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.

Iné lieky a Saphnelo

o Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi.
. Ak ste nedavno podstupili ockovanie alebo ak mate byt ockovany, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas lie¢by tymto lieckom vam nesmu podat’ urcité druhy o¢kovacich latok. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju Saphnelo
a pocas liecby Saphnelom.

50



Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie je zname, ¢i Saphnelo mo6ze poskodit’ vaSe nenarodené diet’a.

. Predtym, ako za¢nete liecbu Saphnelom, povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si
myslite, Ze ste tehotna. Vas lekar rozhodne, ¢i vam mdézu podat’ tento liek.

. AK planujete otehotniet’ pocas liecby tymto lickom, porozpravajte sa so svojim lekarom.

o Ak otehotniete pocas liecby Saphnelom, povedzte to svojmu lekarovi. Prediskutuje s vami, ¢i
mate ukoncit’ liecbu tymto liekom.

Dojcenie

o Predtym, ako za¢nete liecbu Saphnelom, povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite. Nie je
zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i mate
pocas dojcenia ukoncit liecbu tymto liekom alebo ¢i mate prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Saphnelo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v jednej injekénej liekovke, ¢o zodpoveda

0,5 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké
zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Saphnelo

Saphnelo vam poda zdravotna sestra alebo lekar.

o Odporucana davka je 300 mg.

. Podava sa vo forme intravenoznej infazie (po kvapkach do Zily) po¢as 30 mindt.
o Podava sa kazdé 4 tyzdne.

Ak zmeSkate navStevu lekara pre podanie Saphnela, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara, aby ste sa
dohodli na d’alSej navsteve.

Ukoncenie liecby Saphnelom
Vas lekar rozhodne, ¢i musite ukon¢it’ liecbu tymto liekom.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie:

Zavazné alergické reakcie (anafylaxia) st menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).
OkamzZite vyhl'adajte zdravotnu starostlivost’ alebo chod’te na najbliZ§iu pohotovost’, ak sa u vas
objavi ktorykol'vek z nasledujucich prejavov zavaznej alergickej reakcie:

o opuch tvare, jazyka alebo Ust,

o dychacie tazkosti,

. pocit mdl6b, zavratu alebo malétnosti (v dosledku poklesu krvného tlaku).
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DalSie vedPajsie G¢inky:
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedl'ajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o infekcie nosa alebo hrdla.

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

o infekcia hrudnika (bronchitida),

o infekcie prinosovych dutin alebo pluc,

) pasovy opar (herpes zoster) — ¢ervena kozna vyrazka, ktora moze sposobovat’ bolest’ a palenie,

. alergické reakcie (hypersenzitivita),

. reakcie suvisiace s inflziou — m6zu sa objavit’ pocas infuzie alebo kratko po nej; priznaky mozu
zahtnat’ bolest’ hlavy, nevol'nost’ (nauzea), vracanie, pocit silnej Unavy alebo slabosti
(vycerpanie) a pocit zavratu.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych Gdajov)
o bolest’ kibov (artralgia)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. AKko uchovavat’ Saphnelo

Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Podrobnosti tykajuce
sa uchovavania su nasledovné:

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej liekovky
a skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Liecivo je anifrolumab. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 300 mg anifrolumabu.

Dalsie zlozKy su histidin, monohydrét histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrat
trehaldzy, polysorbat 80 (E 433) (pozri ¢ast’ 2 ,,Saphnelo obsahuje polysorbat®) a voda na
injekcie.

Co Saphnelo obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Saphnelo a obsah balenia
o Saphnelo sa dodava ako ¢iry az opalescenény, bezfarebny az svetlozlty roztok vo forme

koncentréatu.
o Saphnelo je dostupné v baleniach obsahujucich 1 injeként liekovku.
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Drizitel rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédsko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/L
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited



Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbztpog Sverige

Aléktop Oappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informaicia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze podaného
lieku.

Saphnelo sa dodava v jednodavkovej injekénej lieckovke. Inflzny roztok ma pripravit’ a podavat’
zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickej techniky nasledovne:

Priprava roztoku

1. Vizualne skontrolujte injek¢nt lieckovku na pritomnost’ Castic a zmenu sfarbenia. Saphnelo je
Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty roztok. Injek¢nt liekovku zlikvidujte, ak je
roztok zakaleny, ma zmenenu farbu alebo spozorujete viditeI'né Castice. Injekénu liekovku
netraste.

2. Zried'te 2,0 ml infuzneho roztoku Saphnelo v infdznom vaku na objem 50 ml alebo 100 ml
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

3. Roztok premiesajte miernym prevratenim. Netraste.

4. Akykol'vek zvySok koncentratu v injekénej liekovke sa musi zlikvidovat'.

5. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned po zriedeni. Ak sa nepouzije okamzite,
chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 2 °C —
8 °C a pocas 4 hodin pri izbovej teplote. Ak sa zriedeny roztok nepouzije v priebehu tohto ¢asu,

zlikvidujte ho.

Ak sa nepouzije okamzite, za Cas uchovavania pocas pouZzivania a podmienky pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’.
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Podavanie

1. Infuzny roztok sa odporaca podat’ ihned’ po priprave. Ak sa inflzny roztok uchovaval
Vv chladni¢ke, pred podanim ho nechajte dosiahnut’ izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).

2. Inflizny roztok podajte intravenozne pocas 30 minGt prostrednictvom intravendznej infiznej
stipravy obsahujuce;j sterilny, proteiny malo viazuci zaradeny alebo pridavny filter s vel’kost'ou
poérov 0,2 az 15 mikrometrov.

3. Po podani infuzie infGznu supravu preplachnite 25 ml injekéného roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %), aby sa zabezpeéilo podanie celého infizneho roztoku.

4. Cez rovnaku infliznu supravu stibeZzne nepodavajte Ziadne iné lieky.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Saphnelo 120 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
anifrolumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gi¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri cast’ 4.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Saphnelo a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Saphnelo

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Saphnelo a na &o sa pouZiva

Co je Saphnelo
Saphnelo obsahuje lie¢ivo anifrolumab, ,,monoklonalnu protilatku“ (druh $pecializovanej bielkoviny,
ktora sa v tele viaze na Specificky ciel’).

Na ¢o sa Saphnelo pouziva

Saphnelo sa pouziva na lie¢bu stredne zavazného aZ zavazného lupusu (systémovy lupus
erythematosus, SLE) u dospelych, ktorych ochorenie nie je dostato¢ne kontrolované Standardnou
lie¢bou (,,peroralne kortikosteroidy®, ,,imunosupresiva“ a/alebo ,,antimalarika*).

Saphnelo vam budt podavat’ spolu s vasou Standardnou liecbou lupusu.

Lupus je ochorenie, pri ktorom systém bojujuci proti infekciam (imunitny systém) napada vase vlastné
bunky a tkaniva. Spdsobuje to zapal a poskodenie organov. MézZe postihnut’ takmer ktorykol'vek organ
v tele vratane koze, kibov, obli¢iek, mozgu a inych organov. Méze spdsobovat’ bolest,, vyrazky, opuch
kibov, hort¢ku a pocit silnej Ginavy alebo slabosti.

Ako Saphnelo ucinkuje

Osoby s lupusom maju vysoké hladiny bielkovin nazyvanych ,,interferony typu I, ktoré stimuluju
aktivitu imunitného systému. Anifrolumab sa viaze na ciel’ (receptor), na ktorom tieto bielkoviny
ucinkuju, ¢im zastavuje ich ucinok. Blokada ich uc¢inku tymto spésobom mdze znizit’ zapal vo vasom
tele, ktory sposobuje prejavy lupusu.

Prinosy pouzivania Saphnela
Saphnelo m6ze pomdct’ znizit' aktivitu lupusového ochorenia a znizit' pocet vzplanuti lupusu, ktoré
mate. Ak uzivate lieky nazyvané ,,peroralne kortikosteroidy*, pouzivanie Saphnela tiez méze vaSmu
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lekarovi umoznit’ znizit’ dennt davku peroralnych kortikosteroidov, ktora je potrebna na kontrolu
vasho lupusu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Saphnelo

NepouZivajte Saphnelo
o ak ste alergicky na anifrolumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6). Ak si nie ste niecim isty, porozpravajte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako pouZzijete Saphnelo, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

o ak si myslite, Ze ste kedykol'vek predtym mali alergicku reakciu na tento liek (pozri nizsie
,»Venujte pozornost’ prejavom zavaznych alergickych reakcii a infekcii*);

o ak dostanete infekciu alebo mate priznaky infekcie (pozri nizsie ,,Venujte pozornost’ prejavom

zavaznych alergickych reakcii a infekcii®);

ak mate dlhodobu infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa opakovane vracia;

ak vas lupus postihuje vase oblicky alebo nervovy systém;

ak mate alebo ste mali rakovinu;

ak ste neddvno podstupili imunizaciu (ockovanie) alebo mate naplanované oc¢kovanie. Pocas

liecby tymto lieckom vam nesmu podat’ ur¢ité druhy ockovacich latok (,,zivé* alebo ,,zivé

oslabené* ockovacie latky);

o ak dostavate d’alsi biologicky liek (ako napriklad belimumab na liecbu vasho lupusu).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného, porozpravajte sa svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou pred pouzitim Saphnela.

Venujte pozornost’ prejavom zivaznych alergickych reakcii a infekcii

Saphnelo moze sposobit’ zavazné alergické reakcie (anafylaxia), pozri Cast’ 4. Ak si myslite, Ze mate
zavaznu alergicku reakciu, okamzZite vyhPadajte zdravotni starostlivost’. Prejavy mézu zahiat’:

o opuch tvare, jazyka alebo Ust,

o dychacie tazkosti,

o pocit mdldb, zavratu alebo malatnosti (v désledku poklesu krvného tlaku).

Pocas lie¢by Saphnelom médZete mat’ vysie riziko vzniku infekcie. Co najskér povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete prejavy akejkol'vek moznej infekcie, zahfiajuce:
o hortacku alebo priznaky podobné chripke,

J bolesti svalov,

o kasel’ alebo pocit dychavi¢nosti (mdzu to byt prejavy infekcie vasich dychacich ciest, pozri Cast’
4),

o pocit palenia pri moceni alebo CastejSie mocenie ako zvycCajne,

° hnacku alebo bolest’ zaludka,

o cervenu koznl vyrazku, ktorda moze spdsobovat’ bolest’ a palenie (moze to byt’ prejav pasového

oparu, pozri Cast’ 4).

Vidy, ked’ dostanete nové balenie Saphnela

. Zapiste si nazov a Cislo Sarze uvedené na vonkajsej skatul'ke a na Stitku naplnenej injekcne;j
striekacky a tieto informacie uschovajte na bezpeénom mieste. MozZno budu tieto informacie od
vas v buddcnosti pozadované.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim vo veku menej ako 18 rokov, pretoze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.
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Iné lieky a Saphnelo

o Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi.
o Ak ste nedavno podstupili ockovanie alebo ak mate byt ockovany, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas liecby tymto liekom vam nesmu podat’ ur€ité druhy ockovacich latok. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vdm podaju Saphnelo
a pocas liecby Saphnelom.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie je zname, ¢i Saphnelo mo6ze poskodit’ vaSe nenarodené diet’a.

° Predtym, ako za¢nete liecbu Saphnelom, povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si
myslite, Ze ste tehotna. Vas lekar rozhodne, ¢i vam mdzu podat’ tento liek.

o AK planujete otehotniet’ pocas lie¢by tymto lickom, porozpravajte sa so svojim lekarom.

o Ak otehotniete pocas lieCby Saphnelom, povedzte to svojmu lekarovi. Prediskutuje s vami, ¢i
mate ukoncit’ lie€bu tymto liekom.

Dojcenie

o Predtym, ako za¢nete liecbu Saphnelom, povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite. Nie je
zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i mate
pocas dojcenia ukoncit’ liecbu tymto liekom alebo ¢i mate prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Saphnelo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 (E 433) v jednej naplnenej injekénej striekacke, ¢o
zodpoveda 0,5 mg/ml. Polysorbaty moézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate
nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Saphnelo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekérnika.

Odporucana davka je 120 mg raz tyzdenne. Saphnelo sa podava vo forme injekcie pod kozu
(subkutéanne).

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si mozete tento liek aplikovat’ sami alebo to za vas moze
urobit’ vas oSetrovatel’.

Pred podanim injekcie Saphnelo

o Vas lekar alebo zdravotna sestra vam alebo vasmu oSetrovatel'ovi vysvetli, ako spravne
pouzivat’ naplnent injek¢nu striekacku Saphnelo.
o Pozorne si precitajte ,,Pokyny na pouZzitie“. Urobte tak vzdy, ked’ dostanete nové balenie.

Mobzu tam byt nové informacie.

Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn( sestru
alebo lekarnika.

Ak pouZijete viac Saphnela, ako mate
Ak ste pouzili viac Saphnela, ako ste mali, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.
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AK zabudnete pouzit’ Saphnelo

o Ak vynechate davku Saphnela, aplikujte si davku hned’, ako si spomeniete. Potom pokracujte
v dadvkovani raz tyZdenne od tohto nového diia, kedy ste si aplikovali Saphnelo, alebo
Vv pravidelnom planovanom ¢ase, pokial’ je medzi jednotlivymi davkami odstup aspon 3 dni.

o Ak si nie ste isty, kedy si mate injekciu podat, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika.

Ukoncenie liecby Saphnelom
. Neprestaiite pouzivat’ Saphnelo bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.
o Vas lekar rozhodne, ¢i mate ukoncit’ liecbu tymto liekom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie:

Zavazné alergické reakcie (anafylaxia) su menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).
Okamzite vyhPadajte zdravotni starostlivost’ alebo chod’te na najbliZ§iu pohotovost’, ak sa u vas
objavi ktorykol'vek z nasledujucich prejavov zavaznej alergickej reakcie:

o opuch tvare, jazyka alebo Ust,

o dychacie tazkosti,

o pocit mdldb, zavratu alebo malatnosti (v désledku poklesu krvného tlaku).

DalSie vedPajsie G¢inky:
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedl'ajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
. infekcie nosa alebo hrdla.

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

o infekcia hrudnika (bronchitida),

o infekcie prinosovych dutin alebo pluc,

o pasovy opar (herpes zoster) — ¢ervena kozna vyrazka, ktora moze sposobovat bolest’ a palenie,
. alergické reakcie (hypersenzitivita).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov)
e bolest kibov (artralgia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ué¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Saphnelo
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.

V pripade potreby sa neotvorena Skatul’ka moze uchovavat’ pri izbovej teplote (20 °C - 25 °C) po dobu
maximalne 7 dni. Pokial’ bola naplnena injek¢na strickacka Saphnelo vybrata z chladnicky a dosiahla
izbovd teplotu (20 °C - 25 °C), musi sa pouzit’ v priebehu 7 dni alebo zlikvidovat’.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Liecivo je anifrolumab. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 120 mg anifrolumabu.
Dalsie zlozky s histidin, monohydrét histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrét
trehaldzy, polysorbat 80 (E 433) (pozri ¢ast’ 2 ,,Saphnelo obsahuje polysorbat™) a voda na
injekcie.

Co Saphnelo obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Saphnelo a obsah balenia
o Saphnelo je ¢iry az opalescencény, bezfarebny az svetlozlty roztok.
o Saphnelo je dostupné v baleni obsahujucom 1 naplnent injek¢na striekacku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.. +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
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Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EAAGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roméania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor AstraZeneca AB, o.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie

Saphnelo 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
anifrolumab

Tieto ,,Pokyny na pouzitie” obsahuji informdcie o tom, ako injekéne podat’ naplnent injekénu
strickacku Saphnelo.

Precitajte si tieto ,,Pokyny na pouZitie” predtym, ako za¢nete pouZivat’ naplnenu injekénu
striekacku Saphnelo a vzdy, ked’ dostanete d’alSiu injekciu. M6Zu obsahovat’ nové informacie.
Tieto informécie nenahrédzaju rozhovor so zdravotnickym pracovnikom o vasom zdravotnom stave a
0 vasej liecbe.

Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti by vam alebo vasmu osetrovatel'ovi mal ukazat’, ako
spravne pouzivat’ naplnenu injeként striekacku Saphnelo. Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’
akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Naplnena injek¢éna
striekacka Saphnelo sa podava len ako injekcia pod kozu (subkutanne).

Dolezité informacie a upozornenia tykajice sa uchovavania

o Naplneni injekénu striekac¢ku Saphnelo uchovavajte v chladni¢ke pri teplote 2 °C az 8 °C
v povodnom obale, pokial’ nie ste pripraveny ju pouzit’. V pripade potreby sa neotvorena
Skatul’ka moZe uchovavat’ pri izbovej teplote 20 °C az 25 °C maximalne 7 dni.

. Naplnent injekénu striekacku Saphnelo uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

. Kazd4 naplnena injek¢na striekacka Saphnelo obsahuje 1 davku, ktora sa méze pouzit iba raz.
Naplnent injeként strickacku nezdiePajte s inymi osobami.

NepouZzivajte naplnenu injek¢énu striekacku Saphnelo:

o ak sa uchovavala v mraznicke alebo bola vystavena teplu.

. ak vam spadla, je poskodena alebo sa zda, Ze sa s iou uz manipulovalo.

Naplnenu injeként striekacku Saphnelo nepretrepévajte.

Ak sa stane ktorékol'vek z vysSie uvedeného, naplnent injekénu strieka¢ku Saphnelo vyhod’te do
nadoby odolnej voéi prepichnutiu (na ostré predmety) a pouzite nova naplnent injeként striekacku
Saphnelo.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Casti naplnenej injekénej striekacky Saphnelo

Kryt ihly odstraiite az tesne pred podanim injekcie Saphnelo.

Nedotykajte sa aktivaénych spdn ochranného krytu ihly. Zabrani vam to aktivovat’ ochranny kryt ihly
prilis skoro.

Pred pouzitim Po pouziti
Stitok s datumom  Kontrolné  Aktivaéné spony Ochranny
exspirécie okienko  ochranného krytu ihly kryt ihly

Hlavica
piestu

Kryt ihly Telo injekénej Piest Ihla (zakrytd) Piest
striekacky
Ihla Priruba na prsty

62



Priprava na injekéné podanie naplnenej injekénej striekacky Saphnelo
Krok 1 — Pripravte si material na podanie injekcie

- —- —

1 naplnena injekéna strieckacka 1 alkoholovy 1 vatovy tampén  1mald 1 nadoba na ostré
Saphnelo z chladni¢ky l tampodn alebo gaza naplast’ predmety

|

Nie je sucast’ou balenia

Pokyny, ako zlikvidovat’ pouZziti naplnenti injekénu striekacku Saphnelo, najdete v kroku 9.

Krok 2 — Skontrolujte $katulku a po¢kajte 60 minut
Vyberte si ¢ista, dobre osvetlent, rovnt pracovnu plochu, napriklad stél.
Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na S§katulke.

. Injekénu striekacku nepouzivajte, ak datum exspiracie uz
uplynul.

Skontrolujte Skatul’ku, ¢i nie je poskodena.

. Injekenu striekacku nepouzivajte, ak je Skatul’ka poskodena.

Pred podanim injekcie nechajte naplnenu injekénu striekacku

Saphnelo dosiahnut’ izbovi teplotu priblizne 60 minut.

. Naplnent injekénu striekacku Saphnelo uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

o Naplnenu injeként striekacku Saphnelo nezohrievajte inym
sposobom. Napriklad nezohrievajte ju v mikrovinnej rure,
v horlcej vode, na priamom slnku alebo v blizkosti inych zdrojov
tepla.

Krok 3 — Vyberte naplnent injekéni striekacku Saphnelo zo $katul’ky a skontrolujte ju
Otvorte Skatul’ku a vyberte naplnent injek¢nt striekacku
Saphnelo tak, ze ju uchopite za stred tela injekcnej striekacky.
° Nedrzte ju za piest ani ju za piest nevyberajte.

Skontrolujte datum exspiracie na naplnenej injekénej

striekacke Saphnelo.

. Naplnenu injeként striekacku nepouZivajte, ak datum
exspiracie uz uplynul.

Skontrolujte, ¢i nie je naplnena injekéna striekacka
Saphnelo poskodena.
° Ak je poskodena, nepouZivajte ju.

Cez kontrolné okienko skontrolujte roztok.

. Roztok ma byt ¢iry a bezfarebny az svetloZlty.

o NepouZivajte, ak je roztok zakaleny, ma zmenend farbu
alebo obsahuje viditeI'né Castice.

Datum exspiréacie
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. V roztoku moézete vidiet’ malé vzduchové bubliny. Je to
normalne. Nepokisajte sa odstranit’ vzduchové
bubliny.

Injekéné podanie Saphnela

Krok 4 — Vyberte si miesto vpichu

Vy alebo vas oSetrovatel’ si mozete podat’ injekciu do prednej
Casti stehna alebo do spodnej Casti brucha.

Osetrovatel’ vam moze podat’ injekciu aj do ramena.

Do ramena si nepodavajte injekciu sami.

Na kazdu injekciu si vyberte také miesto podania, ktoré je Y

vzdialené aspon 3 cm od miesta podania poslednej injekcie.

Injekciu nepodéavajte: .

e dooblasti 5 cm okolo pupka. -

. tam, kde je koza Cervena, tepla, citliva, s podliatinou,
Supinata alebo tvrda.

° do zjazvenej, poranenej, sfarbenej alebo potetovanej [ ‘ ' \
Casti koze.

. cez oblecCenie.

Aplikécia len oSetrovatel'om

Svojpomocna aplikacia alebo
aplikacia oSetrovatel'om

Krok 5 — Umyte si ruky a vyd¢istite miesto vpichu
Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.
Vycistite miesto vpichu alkoholovym tampénom alebo mydlom a vodou. Nechajte ho vyschnut’.

° Pred podanim injekcie
sa nedotykajte
vycistenej oblasti ani
na fiu nefukajte.
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Krok 6 — Odstraiite kryt ihly
Jednou rukou drzte naplnent injekénu striekacku za telo
a druhou rukou potiahnutim opatrne odstrante kryt ihly.

. Pocas odstraiiovania krytom ihly neotaéajte, ani s nim
nekyvajte.

. Pocas odstraniovania krytu ihly nedrZte ani net’ahajte
piest a hlavicu piestu.

. Na konci ihly moéZete spozorovat’ kvapku roztoku. Je to
normalne.

o Nenasadzujte kryt ihly spét’ na injekéni striekacku.
Odlozte kryt ihly nabok, aby ste ho neskdr mohli
vyhodit’ do kosa.

° Nedotykajte sa ihly a zabrante, aby sa dotkla
akéhokol'vek povrchu.

. NepouZivajte, ak je ihla poSkodena alebo znecistena.

Hned’ po odstraneni krytu ihly prejdite na krok 7.

Krok 7 — Podajte injekciu Saphnelo

Naplnenu injeként striekacku drzte jednou rukou tak, ako je

to zndzornené na obrdzku. Druhou rukou jemne stlacte

a drzte vyc¢istent oblast’ koze, kam chcete podat’ injekciu.

o Hlavicu piestu nestla¢ajte, kym nie je celd ihla
vpichnuté do koZze.

. Hlavicu piestu v Ziadnom pripade net’ahajte spét’.

Naplnenu injeként striekacku podajte podl'a nasledujucich

krokov na obrazkoch a, b a c.

Vpichnite celd ihlu pod uhlom Na stlaéenie hlavice piestu

45 stupnov do stlacenej koze. pouzite palec.

Po vpichnuti do koze sa Silno tlacte na piest, az kym nie
nepokisajte zmenit’ polohu je Uplne dole, aby ste sa uistili,
naplnenej injek¢nej strickacky. ze ste vstrekli vSetok liek a

Pomaly uvoltujte piest, kym
ochranny kryt ihly nezakryje

Ak ihla nie je zakryta,
striekac¢ku ihned’ opatrne

aktivovali ochranny kryt ihly.
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Krok 8 — Skontrolujte miesto vpichu

Na mieste vpichu méze byt’ malé mnozstvo krvi
alebo roztoku. Je to normalne.

V pripade potreby pritlacte na kozu vatovy tampon
alebo gazu a prelepte miesto vpichu malou
naplastou.

° Miesto vpichu netrite.

Krok 9 — Zlikvidujte pouZita naplnenu injekénu strieka¢ku Saphnelo
Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje

1 davku Saphnela a nemozno ju pouzit’ opétovne.
Nenasadzujte kryt ihly spét’ na naplnenu injekénu
striekacku.

Hned’ po pouziti vyhod’te pouziti naplnenu injekénu
strieka¢ku Saphnelo do nadoby na ostré predmety.
Naplnenu injekénu striekacku Saphnelo
nevyhadzujte do domového odpadu.

Pokyny na likvidaciu

Naplnent nadobu na ostré predmety zlikvidujte podl'a pokynov lekara alebo lekarnika.
Nevyhadzujte nadobu na pouzité ostré predmety do domaceho odpadu, pokial’ to nepovol'uju platné
smernice.

Nadobu na pouzité ostré predmety nerecyklujte.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Saphnelo 120 mg injekény roztok v naplnenom pere
anifrolumab

W Tento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gi¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri cast’ 4.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Saphnelo a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Saphnelo

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je Saphnelo a na &o sa pouZiva

Co je Saphnelo
Saphnelo obsahuje liec¢ivo anifrolumab, ,,monoklonélnu protilatku* (druh Specializovanej bielkoviny,
ktora sa v tele viaze na Specificky ciel’).

Na ¢o sa Saphnelo pouZiva

Saphnelo sa pouziva na lie¢bu stredne zavazného aZ zavazného lupusu (systémovy lupus
erythematosus, SLE) u dospelych, ktorych ochorenie nie je dostatocne kontrolované standardnou
lie¢bou (,,peroralne kortikosteroidy®, ,,imunosupresiva“ a/alebo ,,antimalarika*).

Saphnelo vam budt podavat’ spolu s vasou Standardnou liecbou lupusu.

Lupus je ochorenie, pri ktorom systém bojujuci proti infekciam (imunitny systém) napada vase vlastné
bunky a tkaniva. Spdsobuje to zapal a poskodenie organov. MézZe postihnut’ takmer ktorykol'vek organ
v tele vratane koze, kibov, obli¢iek, mozgu a inych organov. MézZe spdsobovat’ bolest’, vyrazky, opuch
kibov, hortu¢ku a pocit silnej Ginavy alebo slabosti.

Ako Saphnelo ucinkuje

Osoby s lupusom maju vysoké hladiny bielkovin nazyvanych ,,interferony typu I, ktoré stimuluju
aktivitu imunitného systému. Anifrolumab sa viaZe na ciel’ (receptor), na ktorom tieto bielkoviny
ucinkuju, ¢im zastavuje ich ucinok. Blokada ich uc¢inku tymto spésobom médze znizit’ zapal vo vasom
tele, ktory sposobuje prejavy lupusu.

Prinosy pouZivania Saphnela

Saphnelo mo6ze pomdct’ znizit aktivitu lupusového ochorenia a znizit’ pocet vzplanuti lupusu, ktoré
mate. Ak uzivate lieky nazyvané ,,peroralne kortikosteroidy*, pouzivanie Saphnela tiez méze vaSmu
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lekarovi umoznit’ znizit’ dennt davku peroralnych kortikosteroidov, ktora je potrebna na kontrolu
vasho lupusu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Saphnelo

NepouZivajte Saphnelo
o ak ste alergicky na anifrolumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6). Ak si nie ste niecim isty, porozpravajte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako pouZzijete Saphnelo, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

o ak si myslite, Ze ste kedykol'vek predtym mali alergicku reakciu na tento liek (pozri nizsie
,»Venujte pozornost’ prejavom zavaznych alergickych reakcii a infekcii*);

o ak dostanete infekciu alebo mate priznaky infekcie (pozri nizsie ,,Venujte pozornost’ prejavom

zavaznych alergickych reakcii a infekcii®);

ak mate dlhodobu infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa opakovane vracia;

ak vas lupus postihuje vase oblicky alebo nervovy systém;

ak mate alebo ste mali rakovinu;

ak ste neddvno podstupili imunizaciu (ockovanie) alebo mate naplanované oc¢kovanie. Pocas

liecby tymto lieckom vam nesmu podat’ ur¢ité druhy ockovacich latok (,,zivé* alebo ,,zivé

oslabené* ockovacie latky);

o ak dostavate d’alsi biologicky liek (ako napriklad belimumab na liecbu vasho lupusu).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného, porozpravajte sa svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou pred pouzitim Saphnela.

Venujte pozornost’ prejavom zivaznych alergickych reakcii a infekcii

Saphnelo moze sposobit’ zavazné alergické reakcie (anafylaxia), pozri Cast’ 4. Ak si myslite, Ze mate
zavaznu alergicku reakciu, okamzZite vyhPadajte zdravotni starostlivost’. Prejavy mézu zahiat’:

o opuch tvare, jazyka alebo Ust,

o dychacie tazkosti,

o pocit mdldb, zavratu alebo malatnosti (v désledku poklesu krvného tlaku).

Pocas lie¢by Saphnelom médZete mat’ vysie riziko vzniku infekcie. Co najskér povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete prejavy akejkol'vek moznej infekcie, zahfiajuce:
o hortacku alebo priznaky podobné chripke,

J bolesti svalov,

o kasel’ alebo pocit dychavi¢nosti (mdzu to byt prejavy infekcie vasich dychacich ciest, pozri Cast’
4),

o pocit palenia pri moceni alebo CastejSie mocenie ako zvycCajne,

° hnacku alebo bolest’ zaludka,

o cervenu koznl vyrazku, ktorda moze spdsobovat’ bolest’ a palenie (moze to byt’ prejav pasového

oparu, pozri Cast’ 4).

Vidy, ked’ dostanete nové balenie Saphnela

o Zapiste si nazov a ¢islo Sarze uvedené na vonkajsej Skatul'ke a na $titku naplneného pera a tieto
informacie uschovajte na bezpe¢nom mieste. Mozno budu tieto informacie od vas v buddcnosti
pozadované.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim vo veku menej ako 18 rokov, pretoze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.
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Iné lieky a Saphnelo

o Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi.
o Ak ste nedavno podstupili ockovanie alebo ak mate byt ockovany, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas liecby tymto liekom vam nesmu podat’ urcité druhy ockovacich latok. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vdm podaju Saphnelo
a pocas liecby Saphnelom.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie je zname, ¢i Saphnelo mo6ze poskodit’ vaSe nenarodené diet’a.

° Predtym, ako za¢nete liecbu Saphnelom, povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si
myslite, Ze ste tehotna. Vas lekar rozhodne, ¢i vam mdzu podat’ tento liek.

o AK planujete otehotniet’ pocas lie¢by tymto lickom, porozpravajte sa so svojim lekarom.

o Ak otehotniete pocas lieCby Saphnelom, povedzte to svojmu lekarovi. Prediskutuje s vami, ¢i
mate ukoncit’ lie€bu tymto liekom.

Dojcenie

o Predtym, ako za¢nete liecbu Saphnelom, povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite. Nie je
zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i mate
pocas dojcenia ukoncit’ liecbu tymto liekom alebo ¢i mate prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Saphnelo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 (E 433) v jednom naplnenom pere, ¢o zodpoveda

0,5 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké
zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Saphnelo

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

Odporucana davka je 120 mg raz tyzdenne. Saphnelo sa podava vo forme injekcie pod kozu
(subkutéanne).

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si mozete tento liek aplikovat’ sami alebo to za vas moze
urobit’ vas oSetrovatel’.

Pred podanim injekcie Saphnelo

o Vas lekar alebo zdravotna sestra vam alebo vasmu oSetrovatel'ovi vysvetli, ako spravne
pouzivat’ naplnené pero Saphnelo.
o Pozorne si precitajte ,,Pokyny na pouZzitie“. Urobte tak vzdy, ked’ dostanete nové balenie.

Mobzu tam byt nové informacie.

Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn( sestru
alebo lekarnika.

Ak pouZijete viac Saphnela, ako mate
Ak ste pouzili viac Saphnela, ako ste mali, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.
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Ak zabudnete pouzit’ Saphnelo

o Ak vynechate davku Saphnela, aplikujte si davku hned’, ako si spomeniete. Potom pokracujte
v dadvkovani raz tyZdenne od tohto nového diia, kedy ste si aplikovali Saphnelo, alebo
Vv pravidelnom planovanom ¢ase, pokial’ je medzi jednotlivymi davkami odstup aspon 3 dni.

o Ak si nie ste isty, kedy si mate injekciu podat, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika.

Ukoncenie liecby Saphnelom
. Neprestaiite pouzivat’ Saphnelo bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.
o Vas lekar rozhodne, ¢i mate ukoncit’ liecbu tymto liekom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie:

Zavazné alergické reakcie (anafylaxia) su menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).
Okamzite vyhPadajte zdravotni starostlivost’ alebo chod’te na najbliZ§iu pohotovost’, ak sa u vas
objavi ktorykol'vek z nasledujtcich prejavov zavaznej alergickej reakcie:

o opuch tvare, jazyka alebo Ust,

o dychacie tazkosti,

o pocit mdldb, zavratu alebo malatnosti (v désledku poklesu krvného tlaku).

DalSie vedPajsie G¢inky:
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedl'ajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
. infekcie nosa alebo hrdla.

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

o infekcia hrudnika (bronchitida),

o infekcie prinosovych dutin alebo pl'ic,

o pasovy opar (herpes zoster) — ¢ervena kozna vyrazka, ktora moze sposobovat bolest’ a palenie,
. alergické reakcie (hypersenzitivita).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov)
e bolest kibov (artralgia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ué¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Saphnelo
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.

V pripade potreby sa Saphnelo naplnené pero méze uchovavat’ pri izbovej teplote (20 °C - 25 °C) po
dobu maximalne 7 dni chranené pred svetlom. Pokial’ naplnené pero Saphnelo dosiahlo izbovu teplotu
(20 °C - 25 °C), nevracajte ho naspét’ do chladnicky. Ak sa pri skladovani pri izbove;j teplote
nepouzije v priebehu 7 dni, zlikvidujte ho.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekdrne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je anifrolumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 120 mg anifrolumabu.

Dalsie zlozky s histidin, monohydrét histidinium-chloridu, lyzinium-chlorid, dihydrét
trehal6zy, polysorbat 80 (E 433) (pozri ¢ast’ 2 ,,Saphnelo obsahuje polysorbat™) a voda na
injekcie.

Co Saphnelo obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Saphnelo a obsah balenia

o Saphnelo je Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetloZlty roztok.

o Saphnelo je dostupné v baleni obsahujicom 1 alebo 4 naplnené peré alebo vo viacnasobnom
baleni obsahujicom 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
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Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EAAada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33141 294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romaénia

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

Island Slovenska republika

Vistor AstraZeneca AB, o0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie

Saphnelo 120 mg injekény roztok v naplnenom pere
anifrolumab

Tieto ,,Pokyny na pouzitie” obsahujli informdcie o tom, ako injekéne podat’ naplnené pero Saphnelo.

Precitajte si tieto ,,Pokyny na pouzitie” predtym, ako za¢nete pouzivat’ naplnené pero Saphnelo
a vidy, ked’ dostanete d’alSiu injekciu. MdZu obsahovat’ nové informacie. Tieto informacie
nenahradzajd rozhovor so zdravotnickym pracovnikom o vasom zdravotnom stave a o vasej liecbe.

Vs poskytovatel zdravotnej starostlivosti by vam alebo vaSmu oSetrovatel'ovi mal ukazat’, ako
spravne pouzivat’ naplnené pero Saphnelo. Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek d’alSie otazky,
obrat'te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Naplnené pero Saphnelo sa podava len ako injekcia
pod kozu (subkutanne).

Délezité informacie a upozornenia tykajuce sa uchovavania

o Naplnené pero Saphnelo uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C v p6vodnom
obale na ochranu pred svetlom. V pripade potreby sa Saphnelo naplnené pero moze
uchovavat’ pri izbovej teplote 20 °C az 25 °C maximalne 7 dni chranené pred svetlom.

. Pokial’ naplnené pero Saphnelo dosiahlo izbovu teplotu, nevracajte ho naspat’ do chladnicky.
Ak sa pri skladovani pri izbovej teplote nepouZije v priebehu 7 dni, zlikvidujte ho.

. Kazdé naplnené pero Saphnelo obsahuje 1 davku, ktora sa moéze pouzit iba raz. Naplnené pero
Saphnelo nezdiel’ajte s inymi osobami.

Nepouzivajte naplnené pero Saphnelo:

o ak sa uchovavalo v mraznicke alebo bolo vystavené teplu.

o ak vam padlo, je poskodené alebo sa zda, ze sa s nim uz manipulovalo.

Naplnené pero Saphnelo nepretrepavajte.

Ak sa stane ktorékol'vek z vyssie uvedeného, naplnené pero Saphnelo vyhod’'te do nadoby na ostré

predmety a pouzite nové naplnené pero Saphnelo.

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Casti naplneného pera Saphnelo

Kryt ihly odstraiite az tesne pred podanim injekcie Saphnelo.
Nedotykajte sa zeleného chranica ihly.

Pred pouzZitim Po pouziti
Kontrolné o
okienko Kryt (odstraneny)
Ochranné krytky

B == | fe=
T | = <

Kryt  Tekuty liek Stitok s datumom I o
y exspiracie Zeleny chréani¢ ihly ~ Zeleny piest

(s ihlou vo vnutri)
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Priprava na injek¢éné podanie naplneného pera Saphnelo
Krok 1 — Pripravte si material na podanie injekcie

=
1 naplnené pero Saphnelo 1 alkoholovy 1 vatovy 1 mald 1 n&doba na ostré
z chladni¢ky tampon tampdn alebo naplast’ predmety

( gaza

Nie je st¢astlou balenia
Pokyny, ako zlikvidovat’ pouzité naplnené pero Saphnelo, najdete v kroku 10.

Krok 2 — Vyberte Saphnelo naplnené pero zo $katul’ky a poc¢kajte 60 minut
Vyberte si ¢istl, dobre osvetlenu, rovnu pracovnt plochu, napriklad stol.
Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na Skatul’ke.

o Pero nepouzivajte, ak datum exspiracie uz uplynul.
Skontrolujte Skatul’ku, ¢i nie je poskodena.
. Pero nepouzivajte, ak je Skatul’ka poskodena.

Otvorte Skatul’ku a vyberte jedno naplnené pero Saphnelo tak, ze ho

jemne uchopite za stred tela.

° Zvysné naplnené peréd Saphnelo uchovavajte v skatul’ke a vrat'te
ich naspét’ do chladnicky.

Pred podanim injekcie nechajte naplnené pero Saphnelo desiahnut’

izbovu teplotu priblizne 60 minut.

. Naplnené pero Saphnelo nezohrievajte inym spésobom.
Napriklad nezohrievajte ho v mikrovinnej rare, v horlcej vode,
na priamom slnku alebo v blizkosti inych zdrojov tepla.

Krok 3 — Skontrolujte naplnené pero Saphnelo
Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom pere Saphnelo.

o Naplnené pero nepouzivajte, ak datum exspiracie uz

uplynul. /\
Skontrolujte, ¢i nie je naplnené pero Saphnelo poSkodené. =
. Ak je poskodené, nepouzivajte ho. G / EXP

Cez kontrolné okienko skontrolujte roztok.

. Roztok ma byt’ ¢iry a bezfarebny az svetloZlty. 7

. NepouzZivajte, ak je roztok zakaleny, ma zmenenu farbu /
alebo obsahuje viditeI'né Castice. Skontrolujte

. V roztoku moézete vidiet’ malé vzduchové bubliny. Je to

normalne. Nepokusajte sa odstranit’ vzduchové bubliny.
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Injekéné podanie Saphnela
Krok 4 — Vyberte si miesto vpichu

Vy alebo vas oSetrovatel’ si mdzete podat’ injekciu do prednej
Casti stehna alebo spodnej Casti brucha.

Osetrovatel’ vdam moze podat’ injekciu do ramena.

Do ramena si nepodavajte injekciu sami.

Na kazdu injekciu si vyberte také miesto podania, ktoré je
vzdialené aspoii 3 cm od miesta podania poslednej injekcie.
Injekciu nepodavajte:

. do oblasti 5 cm okolo pupka.

. tam, kde je koza Cervena, tepla, citliva, s podliatinou,
Supinata alebo tvrda.

. do zjazvenej, poranenej, sfarbenej alebo potetovanej Casti
koze.

. cez oblecenie.

@ Aplikécia len osetrovatel'om

Svojpomocnd aplikacia alebo
aplikacia osetrovatel'om

Krok 5 — Umyte si ruky a vyd¢istite miesto vpichu
Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.
Alkoholovym tampoénom alebo mydlom a vodou vy¢istite miesto vpichu. Nechajte ho vyschnut’.

o Pred podanim
injekcie sa
nedotykajte
vycistenej oblasti
ani na toto miesto
nefukajte.
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Krok 6 — Odstrarite kryt
Neodstrarnujte kryt, pokial nie ste
pripraveny na podanie.

Odstrante kryt.

. Naplnené pero Saphnelo je teraz
odblokované a pripravené na
aplikaciu.

° Nedotykajte sa zeleného chranica
ihly ani ihly vo vnutri.

o Nenasadzujte kryt spéat’ na naplnené
pero Saphnelo. Méze sa stat’, ze
dojde k vyteceniu lieku prili$ skoro
alebo poskodite naplnené pero.

Hned’ po odstraneni krytu ihly prejdite na

krok 7.

Krok 7 — Podajte injekciu Saphnelo

Naplnené pero Saphnelo podajte podl'a nasledujucich

krokov na obrazkoch a, b, c a d.

Na podanie celej davky naplnené pero Saphnelo zatlate
a drizte pritladené pocas 15 sekind, az kym zeleny piest

nevyplni kontrolné okienko.

Na zaciatku aplikacie budete pocut’ prvé kliknutie a na

konci aplikacie druhé kliknutie.

Po zacati podavania injekcie s naplnenym perom nehybte

ani nemeiite jeho polohu.

Ochranné
krytky

ihly

Poloha naplneného pera Saphnelo

e Umiestnite zeleny chranic¢ ihly
kolmo na kozu (pod uhlom 90°).

. Uistite sa, ze vidite kontrolné
okienko.
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Pevne pritlacte nadol a drZte Pero drizte pevne pritlacené

silno pritla¢ené 0 kozu. pocas 15 sekund.

° Thned’ budete pocut’ prvé e Zeleny piest vyplni
kliknutie, ktoré vam kontrolné okienko.
oznami, ze sa zacalo o Na konci aplikacie budete
podanie injekcie. pocut’ druhé kliknutie.

. Zeleny piest sa pocas

aplikacie postva nadol
v kontrolnom okienku.

Krok 8 — Skontrolujte kontrolné okienko

Po skonceni aplikacie
vytiahnite naplnené pero
Saphnelo rovno nahor.

Zeleny chranic¢ ihly sa
zosunie nadol a zakryje
ihlu.

Skontrolujte kontrolné okienko, aby ste sa uistili, Ze ste

aplikovali cel( davku lieku.

Ak zeleny piest nevyplni kontrolné okienko, mozno ste nedostali

celd davku.

o Ak k tomu dojde alebo ak mate akékol'vek pochybnosti,
zavolajte svojmu lekarovi.

_ Pred (C!:l E) Po
injekciou \_/ injekcii

Krok 9 — Skontrolujte miesto podania injekcie

Na mieste podania mo6ze byt’ malé mnozstvo krvi alebo
roztoku. Je to normalne.

V pripade potreby pritlacte na kozu vatovy tampon
alebo gazu a prelepte miesto vpichu malou naplast'ou.
. Miesto vpichu netrite.
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Krok 10 — Zlikvidujte pouZzité naplnené pero Saphnelo
Hned’ po pouziti vyhod'te pouzité naplnené pero
Saphnelo do nadoby na ostré predmety.

Naplnené pero Saphnelo nevyhadzujte do domového
odpadu.

Pokyny na likvidéaciu

Naplnenu nadobu zlikvidujte podl'a pokynov lekara alebo lekarnika.

Nevyhadzujte nadobu na pouzité ostré predmety do domaceho odpadu, pokial’ to nepovol’'uju
platné smernice.

Kontajner na ostré predmety nerecyklujte.
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