PRILOHAI
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
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

SCENESSE 16 mg implantat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Implantat obsahuje 16 mg afamelanotidu (vo forme acetatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Implantat.

Pevna biela az Sedobiela tycinka s dlzkou priblizne 1,7 cm a priemerom 1,5 mm.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

SCENESSE je indikovany na prevenciu fototoxicity u dospelych pacientov s erytropoetickou
protoporfyriou (EPP).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

SCENESSE mozu predpisovat’ len odborni lekari v strediskach $pecializovanych na porfyriu a liek
modze podavat’ lekar, ktory je zaskoleny a akreditovany drzitel'om rozhodnutia o registracii na
podavanie implantatu.

Davkovanie

Jeden implantat sa podava kazdé 2 mesiace pred predpokladanou expoziciou slne¢nému ziareniu a
pocas zvysenej expozicie slne¢nému ziareniu. Celkové trvanie lieCby je na rozhodnuti

Specializovaného lekara (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Specidlne populécie

Informaécie o pacientoch s poruchou funkcie obliciek alebo pecene su uvedené v castiach 4.3 a 5.2.
Starsi pacienti

Z dovodu obmedzenych udajov pri liecbe starSich pacientov sa pouzitie afamelanotidu neodporuca
(pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ afamelanotidu u deti a dospievajtcich vo veku od 0 do 17 rokov neboli doteraz

stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.



Sp6sob podéavania

Na subkutanne pouZitie.

Navod na pouzitie

- Vyberte zabaleny implantat z chladnicky a liek nechajte zohriat’ na izbov1 teplotu.

- Pacient sa posadi v pohodlnej polohe alebo si 'ahne na chrbat, pricom hornu Cast’ tela ma trochu
vyvysent.

- Vydezinfikujte kozu nad suprailiakalnym hrebeniom.

- Ak to povazujete za potrebné, anestetizujte oblast’ zavedenia implantatu po konzultacii
s pacientom.

- Zvolte katéter velkosti 14 (vnutorny priemer 1,6 mm) s ihlou.

- Oznacte chirurgickym atramentom na hriadeli katétra 1,5 az 2 cm.

- Drzte za sterilnych podmienok katéter za spodnu Cast’ a dvomi prstami stlacte a podrzte koznt
riasu, ktora pokryva alebo prekryva suprailiakalny hreben pacienta.

- Jednym plynulym pohybom zaved'te katéter lateralne 1,5 az 2 cm do podkoznej vrstvy v uhle
30 az 45 stupnov k povrchu koze tak, aby tkos ihly smeroval hore.

- Ked’ je katéter zavedeny, asepticky vyberte implantat z injek¢nej liekovky.

- Odstraiite ihlu z katétra za sterilnych podmienok.

- Preneste implantat do otvoru katétra.

- Pomocou vhodného zariadenia (napriklad sondazneho drotu) jemne zatlacte implantat po celej
dizke lamenu katétra.

- Pri vytahovani sondazneho drotu a katétra mierne zatlacte prstom na oblast’ zavedenia
implantatu.

- Overte, ¢i je implantat zavedeny tak, ze ohmatate kozu s podkozim kranialne
k suprailiakalnemu hrebenu / prekryvajucu suprailiakalny hrebeii. Ak mate pochybnosti o
pritomnosti implantatu, vzdy si to overte a skontrolujte, ¢i implantat neostal v katétri. Ak
implantat nebol podany pocas opisané¢ho postupu, implantat zlikvidujte a podajte novy
implantat. Nepodavajte novy implantat, ak sa jednoznacne nepotvrdilo, Ze prvy implantat nebol
zavedeny.

- Na miesto vpichu priloZte maly tlakovy obviz.

- Pozorujte pacienta 30 mintt pre pripad, Ze by sa u neho vyvinula alergicka reakcia alebo reakcia
z precitlivenosti (okamzitého typu).

Implantat sa moZze v pripade potreby chirurgicky odstranit’.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- pritomnost’ zavazného ochorenia peCene,

- porucha funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2),

- porucha funkcie obliciek (pozri Cast’ 5.2).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Precitlivenost’

Po podani liecku SCENESSE boli hlasené zriedkavé pripady hypersenzitivnych reakcii z precitlivenosti vratane

anafylaxie. Pri podavani lieku SCENESSE majt byt’ k dispozicii 'ahko dostupné vhodné lekarske podporné
opatrenia. Ak sa vyskytne zavazna hypersenzitivna reakcia, mé sa za¢at’ vhodna lekarska lie¢ba, v pripade
potreby sa ma implantat odstranit’ a d’alsia lie¢ba lickom SCENESSE sa ma ukondit’ (pozri Cast’ 4.8).

Subezné poruchy, ktoré sa neskiimali

Neboli hodnotené klinicky vyznamné poruchy gastrointestinalneho, kardiovaskularneho, respira¢ného,

endokrinného (vratane cukrovky, Cushingovej choroby, Addisonovej choroby, Peutzovho-Jeghersovho

syndromu), nervového (vratane zachvatov) a hematologického (najmi anémia) systému. Je potrebné dokladne
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posudit’, ¢i tymto lickom moézu byt lieCeni pacienti s ktorymkol'vek z tychto ochoreni. Ak st takito pacienti
lieceni, musia byt sledovani po kazdom podani implantatu, vratane vitalnych funkcii, beZznej hematologie a
biochémie.Ochrana pred slnkom

Pocas liecby tymto lieckom sa odportca, aby kazdy pacient dodrziaval bezné opatrenia na ochranu pred
slnkom na kontrolu fotocitlivosti suvisiacej s EPP podla typu koze (Fitzpatrickova stupnica).

Sledovanie koze

Afamelanotid moze vzhl'adom na svoj farmakologicky ucinok indukovat’ stmavnutie existujucich
pigmentovych 1ézii. Odporaca sa pravidelné celotelové vySetrenie koze (kazdych 6 mesiacov) na
sledovanie vsetkych pigmentovych 1ézii a inych koznych abnormalit.

Ak st zistené zmeny na kozi, konzistentné s rakovinou koze alebo jej prekurzormi alebo ak nie su

jednoznacné podla Specialistu na porfyriu, je potrebna konzultacia s dermatologom.

Ciel'om dvoch celotelovych vySetreni koze za rok je:

- vcas zistit’ akukol'vek rakovinu koze a jej prekurzory indukované expoziciou UV-Ziareniu,
ked’Ze u pacientov s EPP sa moze ocakavat’ vyrazné zvySenie expozicie slnenému ziareniu a
UV-Ziareniu pocas liecby afamelanotidom. Pacienti s EPP, ktori majt svetli kozu, mézu
poziadat’ o liecbu s vic¢Sou pravdepodobnostiou a st nachylnejsi na vznik koznych zmien
suvisiacich s UV-ziarenim, vratane rakoviny,

- zistit’ a sledovat’ zmeny pigmentovych 1ézii, ¢o umozni v€asnu detekciu melandému.

Mimoriadnu pozornost’ je potrebné venovat’ pacientom s

- melandomom v individualnej alebo rodinnej anamnéze (vratane melanému in-situ, ako je napr.
lentigo maligna) alebo s podozrenim nachylnosti na kozny melaném alebo s potvrdenym
koznym melanémom (CMM1, MIM #155600, synonyma: syndrom FAMMM (familial atypical
mole-malignant melanoma syndrome); syndrém dysplastickych névov, DNS; B-K mole
syndrom; CMM?2 MIM #155601)

a/alebo

- bazocelularnym karcinomom, skvamoéznym karcindmom (vratane karcinému in situ, ako je
napr. Bowenova choroba), karcindmom z Merkelovych buniek alebo inymi malignymi alebo
premalignymi koznymi 1éziami v individualnej anamnéze.

Dlhodobé pouzivanie

Udaje o dlhodobej bezpeénosti afamelanotidu st obmedzené.
Bezpecnost’ toho lieku nebola hodnotena v klinickych stadiach v trvani dlhsie ako 2 roky (pozri ast’
4.2).

Starsie osoby

Ked’Ze dostupné tidaje o liecbe starSich 0séb st obmedzené, afamelanotid sa nema pouzivat
u pacientov starSich ako 70 rokov. Ak su takito pacienti lieCeni, musia byt sledovani po podani
kazdého implantatu, vratane vitalnych znamok, beznej hematologie a biochémie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne konkrétne interakéné Stiidie s tymto lieckom.

Farmakokinetické udaje pre afamelanotid alebo ktorykol'vek z jeho metabolitov st ve'mi obmedzené.
Ked’ze afamelanotid je oligopeptid s kratkym pol¢asom, predpoklada sa, ze bude rychlo
hydrolyzovany na kratSie peptidové fragmenty a na jednotlivé aminokyseliny. Vzhl'adom na to, Ze nie
su k dispozicii prislusné udaje, potrebna je obozretnost’.

U pacientov, ktori dostavaju latky na znizovanie zrazanlivosti krvi, ako st napriklad antagonisty
vitaminu K (napr. warfarin), kyselina acetylsalicylova a nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), sa
moze vyskytnut’ zvySena tvorba modrin alebo krvacanie v mieste implantacie.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u Zien

Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ u¢innu antikoncepciu pocas liecby SCENESSE a pocas troch
mesiacov po jej ukonceni.

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti afamelanotidu u gravidnych
zien.

Studie na zvieratach neposkytuju dostatok udajov o vyvinovej toxicite (pozri cast’ 5.3). Riziko u
novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylacené.

SCENESSE sa neodportca pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
ucinnu antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa afamelanotid alebo ktorykol'vek z jeho metabolitov vylu¢uju do 'udského mlieka.
K dispozicii nie su ziadne klinické tdaje o pouzivani afamelanotidu u dojciacich zien.

Riziko u novorodencov/dojc¢iat nemdze byt vylicené. SCENESSE sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.
Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne klinické iidaje o Gi¢inkoch afamelanotidu na fertilitu. Stadie na zvieratach
nepreukazali Skodlivy G€¢inok na fertilitu a reprodukciu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Afamelanotid ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, najmé do 72 hodin po
podani. Bolo hlasené, Ze po podani tohto lieku sa vyskytli ospalost’, inava, zavraty a nauzea.

V pripade, Ze pacienti maju tieto priznaky, nesmu viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecénostného profilu

Bezpecnostny profil je zaloZeny na spolo¢nych tdajoch z klinickych stadii zahrajticich

425 pacientov.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie st nauzea, ktora sa vyskytla priblizne u 19 % jedincov
liecenych tymto lieckom, bolest’ hlavy (20 %) a reakcie v mieste zavedenia implantatu (21 %; najméa
zmena zafarbenia koze, bolest’, hematom, erytém). Vo vac¢sine pripadov boli tieto neziaduce reakcie
hlasené ako mierne zavazné.

V suvislosti s liecbou lieckom SCENESSE boli hlasené zriedkavé pripady hypersenzitivnych reakcii
vratane anafylaxie (pozri Cast’ 4.4).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené pocas klinickych studii s afamelanotidom st uvedené v tabul’ke niZsie,
zoradené podrla tried orgdnovych systémov a Castosti vyskytu podl'a databazy MedDRA.

Frekvencia je definovana ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000
az < 1/100) a zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000).



Trieda Vel'mi Casté Menej casté Zriedkavé
organovych casté
systémov
Infekcie a nakazy chripka, cystitida, kandidoza
infekcia hornych dychacich folikulitida,
ciest gastrointestinalna infekcia,
gastroenteritida
Benigne a maligne melanocytovy névus hemangiom
nadory, vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty
a polypy)
Poruchy krvia leukopénia
lymfatického
systému
Poruchy hypersenzitivita,
imunitného anafylaxia
systému
Poruchy znizena chut’ do jedla, hypercholesterol
metabolizmu a zvysena chut’ do jedla ¢mia
VYZivy
Psychické poruchy depresivna nalada vratane stav zmétenosti
depresie,
insomnia
Poruchy nervového | bolest hlavy | zavrat, porucha rovnovéhy, dysgeuzia,
systemu migréna, hyperestézia, posttraumaticka
somnolencia letargia, bolest” hlavy
parestézia,
nekvalitny spanok,
presynkopa,
syndrom nepokojnych néh,
synkopa
Poruchy oka suché oko, edém o¢nych
bolest’ oka, vieCok
o¢na hyperémia,
fotofdbia,
presbyopia
Poruchy uchaa tinnitus
labyrintu
Poruchy srdca a palpitacie tachykardia
srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev zaCervenanie, krvacanie, diastolicka
navaly hortiavy hematém, hypertenzia
hypertenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

kongescia sinusov




Trieda Vel'mi Casté Menej casté Zriedkavé
organovych casté
systémov
Poruchy nauzea abdominalna bolest’ vratane abdominalna distenzia, nepravidelna
gastrointestinalneh abdominalneho diskomfortu, poruchy defekacie, ¢revna motilita,
o traktu hnacka, dyspepsia, cheilitida,
bolest’ zubov, flatulencia, zmena
vracanie choroba Zafa.rbenia
gastroezofagového refluxu, dasien,
gastritida, zmena
syndréom drazdivého Creva, zaf’arbepla piet,
bolest’ d’asien, edém pier,

. - zmena
oralna h?/poestezm, safarbenia
opuch pier jazyka

Poruchy koze pehy, akné, lichen planus,
a podkoiného erytém, kontaktna dermatitida, vitiligo
tkaniva porucha pigmentacie, sucha koza,
pruritus, ekzém,
vyrazka vratane vezikularnej, zmeny zafarbenia chlpov,
erytematoznej, papularnej hyperhidroza,
a pruritickej vyrazky pigmentacia nechtov,
papuly,
reakcia fotocitlivosti,
pigemntacia pier,
pozapalova zmena
pigmentacie,
generalizovany pruritus,
pocit palenia koze,
zmena zafarbenia koze,
olupovanie koze,
hyperpigmentacia koze,
hypopigmentacia koze,
podrazdenie koze,
kozna 1ézia,
seborea,
urtikéria
Poruchy kostrovej muskuloskeletalna bolest’ stuhnutost’ kibov, diskomfort

asvalovej sustavy

vratane bolesti chrbta, artralgie,
bolesti v koncatine a slabinach

svalovy spazmus,

v koncatine

a spgjivového muskuloskeletalna
tkaniva stuhnutost’,

svalova slabost’
Poruchy citlivost’ prsnikov, znizené libido,
reprodukéného dysmenorea, menoragia,
systému a prsnikov nepravidelna menstrudcia | vaginalny vytok




Trieda
organovych
systémov

Velmi
casté

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

asténia,
Unava,

poruchy v mieste zavedenia
implantatu vratane podliatiny
v mieste zavedenia implantatu,
zmeny zafarbenia v mieste
zavedenia implantatu, erytému
v mieste zavedenia implantatu,
hematému v mieste zavedenia
implantatu, krvacania v mieste
zavedenia implantatu,
precitlivenosti v mieste
zavedenia implantatu,
hypertrofie v mieste zavedenia
implantatu, stvrdnutia v mieste
zavedenia implantatu,
podrazdenia v mieste zavedenia
implantatu, zhrubnutia v mieste
zavedenia implantatu, edému
v mieste zavedenia implantatu,
bolesti v mieste zavedenia
implantatu, pruritu v mieste
zavedenia implantatu, reakcie
v mieste zavedenia implantatu,
opuchu v mieste zavedenia
implantatu, urtikarie v mieste
zavedenia implantatu, vezikul
v mieste zavedenia implantatu,
pocitu tepla v mieste zavedenia
implantatu,

ochorenie podobné chripke
vratane kasl'a, nazalnej
kongescie, nazofaryngitidy,
orofaryngealnej bolesti, rinitidy,

bolest’,
pyrexia

zimnica,

pocit horucavy,
poalkoholovy stav (tzv.
opica),

malatnost’,

periférny edém,

edém sliznic

Laboratoérne a
funkéné vySetrenia

zvySena hladina
alaninaminotransferazy,
zvySena hladina
aspartataminotransferazy,
zvySena hladina
kreatinfosfokinazy v krvi,
zvysSena hladina glukozy
v krvi,

znizend hladina Zeleza

v krvi,

pritomnost’ krvi v moci,
zvySena hladina
pecenovych enzymov,
abnormalne vysledky testu
funkcie pecene,

zvysena hladina
transaminaz

zvyseny
diastolicky
krvny tlak,
zniZena
saturacia
transferinom,
zvySena telesna
hmotnost’




Trieda Velmi Casté Menej Casté Zriedkavé

organovych casté

systémov

Urazy, otravy a pad, proceduralna

komplikacie rana nauzea,

liecebného postupu komplikacia
Vv rane

Problémy spojené vypudenie pomdcky

s lickom

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

K dispozicii nie st Ziadne tdaje o priznakoch alebo liecbe predavkovania afamelanotidom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: emoliencid a dermatoprotektiva, protektiva proti UV-ziareniu na
systémové pouzitie, ATC kéd: D02BB02

Mechanizmus ucéinku

Afamelanotid je synteticky tridekapeptid a $trukturalny analdog hormoénu stimulujiceho a-melanocyty

(a-MSH). Afamelanotid je agonista receptora pre melanokortin a viaze sa prevazne na receptor pre

melanokortin-1 (MC1R). Tato vizba trva dlhsie ako viizba o-MSH. Ciastoéne to vyplyva z odolnosti

afamelanotidu voc¢i okamzitej degradacii sérovymi alebo proteolytickymi enzymami (pozri ¢ast’ 5.2).

Afamelanotid v kratkom case pravdepodobne podlicha hydrolyze; farmakokinetika a

farmakodynamika jeho metabolitov nie st doteraz pochopené.

Predpoklada sa, Ze afamelanotid imituje farmakologicky u¢inok endogénnej zluceniny tak, Ze aktivuje

syntézu eumelaninu sprostredkovanua receptorom MC1R.

Eumelanin prispieva k fotoprotekcii prostrednictvom roznych mechanizmov vratane:

- silnej absorpcie UV-ziarenia a viditeI'ného svetla v Sirokom pasme, pri ktorej eumelanin posobi
ako filter,

- antioxida¢ného ucinku pohlcovanim vol'nych radikélov a

- inaktivaciou superoxidového aniénu a zvysenou dostupnost'ou superoxiddizmutazy na zniZenie
oxida¢ného stresu.

Farmakodynamické u¢inky

Podavanie afamelanotidu moze preto u pacientov s EPP viest k zvySenej produkcii eumelaninu v kozi
nezavisle od expozicie slnecnému ziareniu alebo umelému UV-Ziareniu. Mdze to byt sprevadzané
stmavnutim koZnej pigmentacie v oblastiach s melanocytmi, ktoré sa postupne straca, pokial je
podany d’alsi implantat.

Klinicka uéinnost’ a bezpefnost’

Z klinického vyvojového programu existuju obmedzené udaje o podavani 4 — 6 implantatov rocne.

V pivotnej klinickej $tudii CUV039 boli podané celkovo tri 16 mg implantaty SCENESSE
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v dvojmesacnych intervaloch. Preukazalo sa, Ze u pacientov s EPP, ktorym bol aplikovany
afamelanotid, doslo k véc¢sej expozicii priamemu slne¢nému ziareniu (od 10:00 do 18:00) pocas 180
dni sktiania v porovnani s prijemcami placeba (p=0,044; aritmeticky priemer pri pouziti
afamelanotidu: 115,6 h, median 69,4 h; priemer pri pouziti placeba 60,6 h, median 40,8 h).

V podpornej stadii CUV029 a v studii bezpecnosti po registracii lieku (Post-Authorization Safety
Study, PASS) bolo podanych pat alebo az Sest’ 16 mg implantaitov SCENESSE za rok (v
dvojmesaénych intervaloch). Pozorovany profil bezpec¢nosti sa javi podobny ako profil pivotnej Studie
CUVO039.

Pediatrickd populécia

Euroépska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii so SCENESSE v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre erytropoeticku protoporfyriu
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Euroépska agentira pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informacie a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuskutocnili sa stidie skamajtice davkovanie.

Farmakokinetika afamelanotidu nie je doteraz uplne charakterizovana, t. j. distribucia, metabolizmus
alebo exkrécia nie st jasné. K dispozicii nie st farmakokinetické informacie o Ziadnom metabolite
afamelanotidu (aktivnom alebo neaktivnom).

Polcas je priblizne 30 minut.

Po subkutannom podani implantatu sa vacsina lieCiva uvolni v prvych 48 hodinach a viac

ako 90 % lieciva sa uvolni do 5. dia. Plazmaticka hladina afamelanotidu sa udrziava niekol’ko dni. Vo
vacsine klinickych $tadii boli plazmatické hladiny afamelanotidu do 10. diia nizsie ako limit
kvantifikacie. Implantat sa absorbuje v tele do 50 az 60 dni po aplikacii.

Udaje o moznych interakciach alebo G¢inkoch v §pecialnych populaciach, napr. u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo obliciek nie su k dispozicii.

Pediatricka populécia

K dispozicii nie st ziadne tidaje.
5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukcnej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Jediné vyznamné zistenie v Studiach toxicity po opakovanom podavani sa tykalo zvySenia
melaninovej pigmentacie u psa, ¢o je konzistentné s farmakologickym t¢inkom liec¢iva. Tento G¢inok
sa pozoroval iba pri expoziciach, ktoré boli priblizne 8-nasobne vysSie ako je expozicia u I'udi.

V Harderianovej ZI'aze u potkanov sa pozoroval zapal. Toto zistenie sa nepovazuje za relevantné pre
bezpecnost’ I'udi, ked’ze Harderianova zl'aza nie je u ¢loveka pritomna.

V studii fertility sa nepozorovali zZiadne ucinky na reproduk¢nt funkciu samcov alebo samic potkanov

kmetia Sprague-Dawley po subkutannej aplikacii afamelanotidu. Stadia zahffiajica potkany kmetia

Sprague-Dawley nepreukazala neziaduce u¢inky na embryofetalny vyvin pri expoziciach, ktoré boli

priblizne 135-nasobne vyssie ako expozicia u I'udi (na zéklade Cmax). V druhej §tadii embryofetalneho

vyvinu u potkanov kmena Lister-Hooded sa nedosiahla dostato¢né expozicia. Prenatalny a postnatalny
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vyvin potkanov kmena Sprague-Dawley nebol ovplyvneny pri expoziciach, ktoré boli asi 135-nasobne
vyssie ako expozicia u l'udi (na zéklade Cpay).
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Poly (DL-laktid-ko-glykolid)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C)

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekeéna liekovka z tmavého skla typu I uzavreta gumovou zatkou obalenou polytetrafluéretylénom.
Balenie obsahuje jednu injek¢ént liekovku s jednym implantatom.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pokyny na spravne podanie a pripravu st uvedené v Casti 4.2.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/969/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. decembra 2014
Datum posledného predlzenia registracie: 19. novembra 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

1"



Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODLNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI
PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

° Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

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

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e naziadost Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku 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),

e do 60 dni od dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika).

° Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Vzdelavaci a Skoliaci program pre lekarov

Pred uvedenim SCENESSE na trh v kazdom ¢lenskom State drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH)
musi spolu s prislusSnym vnutrostatnym organom schvalit’ obsah a format vzdelavacieho balicka
vratane komunikacnych prostriedkov, spdsobov distribucie a vSetkych d’alSich aspektov. Drzitel
rozhodnutia o registracii schvali tieZ podrobnosti programu riadeného pristupu, aby sa zabezpecilo, ze
SCENESSE bude distribuovany len do stredisk, v ktorych lekari dostali vzdelavacie materialy a boli
zaskoleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby vSetci zdravotnicki pracovnici v kazdom clenskom
state, v ktorom je SCENESSE uvedeny na trh, ktori pravdepodobne budu liek pouzivat’, dostali
nasledujuci vzdelavaci balicek a Skolenie:

. sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,

14



o osobny Skoliaci material,

o vyukové video,

) informacny list o registri.

Osobny skoliaci material, vratane vyukového videa, bude obsahovat’ tieto kI'icové informacie:

J predvedenie spravnej metody aplikacie so zdéraznenim opatreni, ktoré maji zabezpecit, aby sa
implantat pocas pouzivania neposkodil,

o vyznam zachovavania aseptickych podmienok,

. metody na prevenciu alebo minimalizovanie chyb aplikacie a reakcii v mieste aplikacie.

Informacny list o registri bude obsahovat’ tieto kI'icové informacie:

o vyznam naboru a zadavania pacientov do registra EU,

o ako ziskat pristup do registra EU a ako ho pouzivat’.

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Tato registracia bola schvalena za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podl'a ¢lanku 14 ods. 8
nariadenia (ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat’
nasledujice opatrenia:

Popis Termin vykonania

Register ochorenia Navrh protokolu bude
Pred uvedenim lieku na trh v ¢lenskych $tatoch drzitel’ rozhodnutia predlozeny 2 mesiace po
o registracii vytvori register ochorenia na zhromazd'ovanie udajov o | oznameni rozhodnutia
dlhodobej bezpecnosti a parametroch vysledku u pacientov s EPP. V| Europskej komisie.
registri sa budil zhromazd’ovat’ udaje od pacientov aj od lekarov. Priebezné spravy: ro¢né
podanie.
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PRILOHA III

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

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

SCENESSE 16 mg implantat
afamelanotid

2.  LIECIVO

Kazdy implantat obsahuje 16 mg afamelanotidu (vo forme acetatu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Poly (DL-laktid-ko-glykolid).

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 implantat

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informéaciu pre pouzivatela
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL 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.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/969/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA 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 ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SCENESSE 16 mg implantat
afamelanotid
subkutanne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel’a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 implantat

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

SCENESSE 16 mg implantat
afamelanotid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ti¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je SCENESSE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete SCENESSE
Ako sa SCENESSE podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako sa SCENESSE uchovava

Obsah balenia a d’al$ie informdcie

A e

1. Co je SCENESSE a na &o sa pouZiva

SCENESSE obsahuje liecivo afamelanotid (vo forme acetatu). Afamelanotid je synteticka (umeld)
forma hormoénu v tele, ktory sa nazyva hormon stimulujici alfa-melanocyty (a-MSH). Afamelanotid
ucinkuje podobnym spdsobom ako prirodzeny hormon tak, ze stimuluje kozné bunky, aby v tele
produkovali eumelanin, hnedoc¢ierny typ melaninového pigmentu.

Afamelanotid sa pouziva na zvySenie tolerancie slne¢ného svetla u dospelych s potvrdenou diagnézou
erytropoetickej protoporfyrie (EPP). EPP je ochorenie, pri ktorom pacienti maju zvysenu citlivost’ na
slne¢né svetlo, Co moze zapricinit’ toxické ucinky, napriklad bolest’ a palenie. ZvySenim mnozstva
eumelaninu méze SCENESSE oddialit’ nastup bolesti zapric¢inenej fotocitlivostou koze (citlivostou na
slnecné svetlo).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete SCENESSE
Nepouzivajte SCENESSE

- ak ste alergicky na afamelanotid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate akékol'vek zdvazné ochorenie pecene,

- ak mate problémy s peceiiou,

- ak mate problémy s oblickami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete dostavat SCENESSE, povedzte lekarovi, ak mate alebo ste v minulosti mali:
- problémy so srdcom alebo zavazné problémy s dychanim,

- gastrointestinalne problémy,

- cukrovku,
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- Cushingovu chorobu (hormonalnu poruchu, pri ktorej telo produkuje prili§ vel'a hormoénu
kortizolu),

- Addisonovu chorobu (poruchu nadobliciek sposobujucu nedostatok niektorych horménov),

- Peutzov-Jeghersov syndrom (poruchu, ktora spdsobuje zablokovanie ¢reva a pri ktorej sa moézu na
rukach, chodidlach a na povrchu pier vytvarat hnedé pehy),

- epilepsiu (alebo vam lekar povedal, Ze mate riziko zachvatov),

- anémiu (nizky pocet ¢ervenych krviniek v krvi),

- melaném (agresivny typ koznej rakoviny) vratane melanomu in-situ, ako je napr. lentigo maligna
alebo ak mate urcité dedicné ochorenia, ktoré zvysuju riziko vzniku melanému,

- typy koznej rakoviny, bazocelularny karcinom alebo skvamézny karcinom (vratane karcinomu in
situ, ako je napr. Bowenova choroba), karcinom z Merkelovych buniek alebo iné maligne alebo
premaligne kozné problémy.

Ak mate viac ako 70 rokov, povedzte to lekarovi predtym, ako zacnete dostavat’ SCENESSE.

Ak ste niekedy mali niektoré z tychto ochoreni, lekar vas mozno bude musiet’ pocas lie¢by pozornejsie
sledovat’.

Ochrana pred slnkom

Nemeiite opatrenia na ochranu pred slnkom, ktoré za normalnych okolnosti dodrziavate na kontrolu
EPP a ktoré st zavislé od fototypu vasej koze (citlivosti na UV-Ziarenie). Pamitajte na to, ze zvySené
vystavovanie UV-Ziareniu prispieva k vzniku rakoviny koze.

Sledovanie koze

Ked'Ze tento liek zvySuje hladinu eumelaninu, u najintenzivnejsie lieCenych pacientov koza stmavne.
Je to ocakévana reakcia na tento liek a stmavnutie sa bude pomaly stracat’, pokial’ bude pouzity d’alsi
implantat.

Lekar bude musiet’ pravidelne kontrolovat’ vasu kozu (celé telo), aby sledoval zmeny materskych
znamienok (napr. stmavnutie) alebo iné kozné abnormality (neobvyklosti). Takato kontrola sa
odporuca kazdych 6 mesiacov.

Informujte svojho lekara o novych alebo meniacich sa koznych abnormalitach. Ak pigmentové lézie,
napriklad materské znamienka rasta alebo ak sa objavia iné itvary, nehojace sa, mokvajice,
povlakové, bradavicové alebo vredovité 1ézie, navstivte Co najskor Specialistu na porfyriu. Mozno
bude potrebna navsteva u dermatologa.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov, ked’ze nebol testovany v
tejto vekovej skupine.

Iné lieky a SCENESSE

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak uzivate antikoagulacné lieky, ktoré sa pouzivaju na prevenciu krvnych zrazenin, povedzte to
lekarovi. K tymto lieckom moze patrit’ warfarin, kyselina acetylsalicylova (latka pritomna v mnohych
liekoch, ktoré sa pouzivaju na zmiernenie bolesti a znizenie horacky alebo na prevenciu zrazania krvi)
a skupina liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné protizapalové licky (NSAID), ktoré sa pouzivaju na
liecbu beznych problémov, ako st artritida, bolesti hlavy, mierna horucka, reumatizmus a bolesti
hrdla. Pacientom, ktori dostavaju takéto lieky, sa mézu vo zvysenej miere vytvarat’ modriny alebo sa
moze vyskytnit krvacanie v mieste zavedenia implantatu.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, nemate
dostavat’ SCENESSE, pretoze nie je zname, ako to ovplyvni vase nenaroden¢ alebo dojc¢ené diet’a.

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pouZivat’ primerant antikoncepciu, napriklad peroralnu
antikoncepciu, pesar plus spermicid, vnuromaternicové teliesko (zname tiez ako Spirala) pocas liecby
a tri mesiace po poslednej implantacii SCENESSE.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouzivani tohto lieku, najma do 72 hodin po podani, existuje riziko pocitu ospalosti a inavy. Ak
mate tieto priznaky, neved’te vozidla, nepouZzivajte Ziadne nastroje a neobsluhujte stroje. Ak u vas
pretrvava ospalost’, porad’te sa so svojim lekarom.

3. Ako sa SCENESSE podava

Implantat zavedie lekar, ktory bol zaskoleny v postupe podavania lieku. Lekar spolu s vami rozhodne
o najvhodnejSom Case a mieste zavedenia implantatu.

Jeden implantat sa podava injekéne kazdé 2 mesiace pred ocakavanym zvySenym vystavenim sa slnku
alebo pocas neho. O pocte implantatov za rok a celkovom trvani lie€by rozhoduje $pecializovany lekar.

Implantat sa podava injekéne pod kozu pomocou katétra a ihly (podkozné pouzitie). Pred zavedenim
tohto lieku lekar mozno rozhodne, Ze vam poda lokalne anestetikum na znecitlivenie oblasti, do ktorej
bude implantat zavedeny. Implantat sa zavadza priamo pod kozn1l riasu na pase alebo bruchu v oblasti
znamej ako suprailiakalny hreben.

Na konci postupu zavadzania budete moct’ citit’ implantat pod kozou. Do 50 az 60 dni po implantacii
telo implantat vstrebe.

Ak mate neprijemny pocit v mieste zavedenia implantatu a mate obavy, porozpravajte sa so svojim
lekarom. Implantat sa méze v pripade potreby odstranit’ jednoduchym chirurgickym zakrokom.

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

4. Mozné vedl’ajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie tiCinky sa povazuju za:

VePmi ¢asté (mo6zu postihntt’ viac ako 1 osobu z 10):
- nauzea (pocit nevolnosti),
- bolest’ hlavy.

Casté (mdzu postihnit’ az 1 osobu z 10):

- chripka, infekcia hornych dychacich ciest (nachladnutie),

- celkové zmeny koze vratane stmavnutia pieh a materskych znamienok,

- vyrazka s malymi pluzgiermi, svrbenie, vyrazka, Cervena vyrazka, svrbiaca vyrazka,
- zavraty, ospalost’, a migréna (zavazna bolest hlavy),

- navaly horucavy, zaCervenanie, pocit hora¢avy a s¢ervenanie koze,

- abdominalna (brusna) bolest’, bolest’ zubov, hnacka a vracanie,

- bolest’ v rukach a nohach, bolest’ alebo slabost’ svalov a kosti, bolest’ chrbta,
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- Unava, bolest’, horucka, reakcie v mieste zavedenia implantatu zahfiajiice bolest’, modrinu, opuch,
krvacanie, svrbenie a zmeny v zafarbeni prekryvajucej koze, ochorenie podobné chripke, kasel’,
upchaty nos, zapal nosa a hrdla.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 osobu zo 100):

infekcia mocovych ciest, infekcia vlasovych korienkov, infekcia zaladka a Criev,

precitlivenost’ a zavaznu alergicku reakciu vratane anafylaxie (priznaky moézu zahfiat’: vyrazku, problémy s
prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka)

znizena alebo zvySena chut’ do jedla,

depresivna nalada zahtiajuca depresiu, neschopnost’ spat’, nekvalitny spanok,

- mdloby, pocit na omdletie, slabost’, neschopnost’ dat’ nohy do pohodlnej polohy, porucha rovnovahy,
suché oko, bolest’ oka, cervené oci, problémy zo zaostrenim zraku na predmety, citlivost’ o¢i na
svetlo, zvonenie v usiach,

- pocit busenia srdca, modriny, krvacanie, vysoky krvny tlak,

- upchaté prinosové dutiny,

zépal zaludka a Criev, palenie zahy, syndrom drazdivého Creva, vetry, opuch pery, znizené vnimanie
dotyku v tstach, bolest’ d’asien,

- akné, ekzém, Cerveny opuch na kozi, sucha koza, zmeny zafarbenia vlasov (ochlpenia), nadmerné
potenie, pigmentacia nechtov, zafarbenie na perach, olupovanie koze, pocit palenia koze, zmeny
farby koze zahinajuce stratu zafarbenia koze, mastna koza, zihl'avka,

stuhnutost’ kibov, stuhnutost’ svalov a kosti, nahle stiahnutie svalov, bolest’ svalov,

citlivost’ prsnikov, nepravidelna menstruacia, bolestiva menstruécia,

zimnica, pocit horti¢avy, poalkoholovy stav (tzv. opica), malatnost, opuch v nohach alebo rukach,
abnormalne vysledky testov na funkciu pecene, znizena schopnost’ viazat’ Zelezo, zvySena hladina
cukru v krvi, znizena hladina Zeleza v krvi, krv v moci,

- pad arana,

- vypudenie implantatu.

Zriedkavé (mdzu postihnat’ az 1 osobu z 1 000)

- plesnova infekcia,

- znizeny pocet bielych krviniek,

- zvySena hladina cholesterolu,

- zmétenost, bolest’ hlavy po poraneni, abnormalne vnimanie chuti,

- opuchnuté viecka,

- rychly srdcovy pulz,

nepravidelny pohyb criev, zapalené pery, zmena sfarbenie d’asien, pier a jazyka,
- Cervené alebo hnedasté uzliky na kozi (nazyvané ,,Lichen planus®), strata sfarbenia koze (vitiligo),
- silnd, dlho trvajiica menstruacia, vytok z posvy, znizena sexualna tiizba,

- zvySenie telesnej hmotnosti,

- komplikéacia rany, nevol'nost’ po zavedeni implantatu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako sa SCENESSE uchovava

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke
a vonkajSom obale. Vas lekar pred pouzitim implantatu skontroluje datum exspiracie.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co SCENESSE obsahuje

- Liecivo je afamelanotid. Jeden implantat obsahuje 16 mg afamelanotidu (vo forme acetatu).
- Dalsia zlozka je poly (D,L-laktid-ko-glykolid).

Ako vyzera SCENESSE a obsah balenia

Implantat je pevna biela az $edobiela ty&inka s dizkou priblizne 1,7 cm a priemerom 1,5 mm
v injekénej liekovke z tmavého skla uzavretej gumovou zatkou obalenou polytetrafluéretylénom.
Velkost’ balenia: jedna injek¢na lickovka obsahujuca jeden implantat.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

frsko

Tel.: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Vyrobca

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia, z vedeckych dovodov a z etickych dévodov nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie
o tomto lieku.

Eurdpska agentira pre lieky kazdy rok posudi nové informéacie o tomto lieku a tito pisomnu
informéaciu bude podl'a potreby aktualizovat.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informadcie o tomto lieku st dostupné na internetove;j strdnke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’al§ie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich lieCbe.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Spbsob podavania
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SCENESSE sa podava subkutanne za aseptickych podmienok opisanych d’ale;j.
Liek mé podavat’ lekar, ktory je zaskoleny a akreditovany drzitelom rozhodnutia o registracii na
podavanie implantatu.

Navod na pouzitie

- Vyberte zabaleny implantat z chladnicky a liek nechajte zohriat’ na izbov1 teplotu.

- Pacient sa posadi v pohodlnej polohe alebo si 'ahne na chrbat, pricom hornu Cast’ tela ma trochu
vyvysent.

- Vydezinfikujte kozu nad suprailiakalnym hrebeniom.

- Ak to povaZujete za potrebné, anestetizujte oblast’ zavedenia implantatu po konzultacii
s pacientom.

- Zvol'te katéter vel'kosti 14 (vnlitorny priemer 1,6 mm) s ihlou.

- Oznacte chirurgickym atramentom na hriadeli katétra 1,5 az 2 cm.

- Drzte za sterilnych podmienok katéter za spodnu Cast’ a dvomi prstami stlacte a podrzte koznt
riasu, ktora pokryva alebo prekryva suprailiakalny hreben pacienta.

- Jednym plynulym pohybom zaved'te katéter lateralne 1,5 az 2 cm do podkoznej vrstvy v uhle
30 az 45 stupnov k povrchu koze tak, aby tikos ihly smeroval hore.

- Ked’ je katéter zavedeny, asepticky vyberte implantat z injek¢nej liekovky.

- Odstrarte ihlu z katétra za sterilnych podmienok.

- Preneste implantat do otvoru katétra.

- Pomocou vhodného zariadenia (napriklad sondazneho drétu) jemne zatlacte implantat po celej
dizke limenu katétra.

- Pri vytahovani sondazneho drotu a katétra mierne zatlacte prstom na oblast’ zavedenia
implantatu.

- Overte, ¢i je implantat zavedeny tak, ze ohmatate kozu s podkozim kranialne
k suprailiakalnemu hrebeiiu / prekryvajiicu suprailiakalny hreben. Ak mate pochybnosti o
pritomnosti implantatu, vzdy si to overte a skontrolujte, ¢i implantat neostal v katétri. Ak
implantat nebol podany pocas opisaného postupu, implantat zlikvidujte a podajte novy
implantat. Nepodavajte novy implantat, ak sa jednoznacne nepotvrdilo, Ze prvy implantat nebol
zavedeny.

- Na miesto vpichu prilozte maly tlakovy obvéz.

- Pozorujte pacienta 30 minut pre pripad, Ze by sa u neho vyvinula alergicka reakcia alebo reakcia
z precitlivenosti (okamzitého typu).

Implantat sa moze v pripade potreby chirurgicky odstranit’.
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