PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



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

1.  NAZOV LIEKU

VVoxzogo 0,4 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok
VVoxzogo 0,56 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
VVoxzogo 1,2 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Voxzogo 0,4 mqg praSok a rozptstadlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka s praSkom obsahuje 0,4 mg vozoritidu*.
Po rekonstitacii kazda injekéna liekovka obsahuje 0,4 mg vozoritidu v 0,5 ml roztoku, ¢o zodpoveda
koncentracii 0,8 mg/ml.

Voxzogo 0,56 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Kazda injek¢na liekovka s praSkom obsahuje 0,56 mg vozoritidu*.
Po rekonstitacii kazda injekéna liekovka obsahuje 0,56 mg vozoritidu v 0,7 ml roztoku, ¢o zodpoveda
koncentracii 0,8 mg/ml.

Voxzogo 1,2 mqg praSok a rozptstadlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka s praSkom obsahuje 1,2 mg vozoritidu*.

Po rekonstiticii kazda injekena liekovka obsahuje 1,2 mg vozoritidu v 0,6 ml roztoku, ¢o zodpoveda
koncentracii 2 mg/ml.

*produkuje sa v bunkéch Escherichia coli technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozptstadlo na injekény roztok.

Prasok je biely aZ ZIty a rozpustadlo je Cire a bezfarebné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Voxzogo je indikovany na lie¢bu achondroplazie u pacientov vo veku 4 mesiace a starsich,
ktorych epifyzy nie su uzavreté. Diagnéza achondroplazie ma byt potvrdena vhodnymi genetickymi
testami.

4.2  Davkovanie a spbdsob podavania

Lie¢bu vozoritidom mdze zacat’ a riadit’ iba lekar kvalifikovany v oblasti lie€by rastovych portch
alebo kostnej dysplazie.



Davkovanie

VVoxzogo sa podava ako denna subkuténna injekcia. Odporticana davka, je zaloZeny na hmotnosti
pacienta a je pribliZzne medzi 15 — 30 pg/kg, priCom vyssia davka sa dava najmensim detom. Pozri
Tabulku 1.

Davku mozno podat’ odmernymi injekénymi striekackami S objemom oznacenym v ml alebo
jednotkéch U (pozri Tabul’ku 1). Merania odmernymi injekénymi strieka¢kami v jednotkach U su
ekvivalentné ml nasledovnym spdsobom: 0,1 ml = 10 jednotiek U. Z praktickych dévodov a s cielom
zohladnit’ zmeny FK suvisiace s hmotnostou (pozri ¢ast’ 5.2) sa odportca nasledujuce davkovanie.

Tabul'ka 1: Objem jednorazovej davky podrla telesnej hmotnosti v ml a jednotkach U

Telesna Davka Vozoritid 0,4 mg Vozoritid 0,56 mg Vozoritid 1,2 mg
hmotnost’ (mg) rozpust'adlo (voda na rozpust'adlo (voda na rozpust'adlo (voda na
(kg) injekcie): 0,5 ml injekcie): 0,7 ml injekcie): 0,6 ml
koncentrécia: 0,8 mg/ml | koncentracia: 0,8 mg/ml koncentrécia: 2 mg/ml
Objem na kazdodennu injekciu
ml jednotky U ml jednotky U Ml jednotky U
4 0,12mg | 0,15 ml 15U
5 0,16 mg | 020ml 20 U
6—7 | 020mg | 0.25ml 25U
8—11 | 024mg | 030ml 30U
12-16 0,28 mg 0,35 ml 3B U
17-21 | 0,32mg 0,40 ml 40U
22-32 | 0,40 mg 0,50 ml 50U
33—-43 | 0,50mg 0,25 ml 25U
44-59 | 0,60 mg 0,30 ml 30U
60-89 | 0,70 mg 0,35 ml 3B U
>90 0,80 mg 0,40 ml 40U

Trvanie liecby
Lie¢ba tymto lickom sa ma ukoncit’ v pripade potvrdenia, Ze nie je d’al$i rastovy potencial na zaklade
rychlosti rastu < 1,5 cm/rok, a uzavretia epifyz.

Vynechana davka

Vynechan( davku vozoritidu je mozné podat’ do 12 hodin. Ak od pdvodného terminu podania davky
uplynulo viac ako 12 hodin, vynechana davka sa NEMA podat’. Pacientom/opatrovatelom sa odportca
pokracovat nasledujucou planovanou davkou v nasledujuci den.

Sledovanie rastu

Pacienti sa maju sledovat’ a pravidelne (kaZzdych 3 — 6 mesiacov) sa ma vyhodnocovat’ telesna
hmotnost’, rast a fyzicky vyvoj. Davka sa ma prispdsobit’ telesnej hmotnosti pacienta (pozri
Tabulka 1).

Zvlastne skupiny pacientov

Pacienti s poSkodenim funkcie obliciek alebo pecene
Bezpecénost’ a téinnost’ vozoritidu u pacientov s poruchami funkcie obliciek alebo pecene neboli
hodnotené.



Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a téinnost’ lieku Voxzogo u deti mladSich ako 4 mesiace st obmedzené. V stiéasnosti
dostupné Udaje su opisané v ¢astiach 4.8, 5.1 a 5.2, ale neumoznuju uviest’ odporacania tykajice
sadavkovania.

Spo6sob podavania

Liek Voxzogo je uréeny len na jednorazové subkutanne pouzitie. Tento liek sa musi podat’ do 3 hodin
po rekonstitdcii.

Pred podanim injekcie by mal zdravotnicky pracovnik:

o zaskolit’ opatrovatel'ov na pripravu a subkutanne podanie injekcie tohto lieku,

o zaskolit’ opatrovatel'ov a pacientov, aby rozpoznali prejavy a priznaky znizeného krvneho tlaku,

o informovat opatrovatel'ov a pacientov ¢o robit’ v pripade symptomatickych zniZeni krvného
tlaku.

Pacientov alebo opatrovatelov treba poucit, aby miesta pre subkutanne podania injekcie striedali.
Odporucanymi miestami podania injekcie na tele si predna stredna Cast’ stehien, dolna Cast’ brucha
(okrem oblasti 5 cm okolo pupka), horna ¢ast’ zadku a zadna strana hornej ¢asti ramien. Rovnaké
miesto podania injekcie sa nema pouzivat’ dva po sebe nasledujtice dni. Liek VVoxzogo sa nema
injek¢éne podavat’ v miestach, ktoré st cervené, opuchnuté alebo citlivé.

V case podania injekcie maji byt’ pacienti dostato¢ne hydratovani. Odporuca sa, aby pacienti priblizne
30 minut pred podanim injekcie zjedli 'ahké jedlo a vypili primerané mnozstvo tekutiny (napr. voda,
mlieko, dzis atd’.). Zmiernia sa tym prejavy a priznaky mozného vyskytu zniZenia krvného tlaku
(zé&vraty, inava a/alebo nevolnost) (pozri Cast’ 4.4, U¢inky na krvny tlak).

Ak je to mozné, ma sa tento liek podavat’ kazdy den v priblizne rovnakom case.

Navod na pripravu rekonstituovaného lieku pred podavanim je uvedeny v Casti 6.6.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo (lie¢iva) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Ucinky na krvny tlak

Pacienti s vyznamnymi kardiovaskularnymi ochoreniami a pacienti uzivajuci lieky proti vysokému
tlaku boli vyliceni z ucasti na klinickych skasaniach pred uvedenim lieku na trh.

S ciel'om znizit’ riziko mozného zniZenia krvného tlaku a stvisiacich priznakov (zavraty, Gnava
a/alebo nevol'nost’) maju byt pacienti v ¢ase podanie injekcie dostatoéne hydratovani (pozri
Cast' 4.2 a2 4.8).

Sodik

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



45 Liekové a iné interakcie

Uskuto¢nili sa stadie in vitro inhibicie a indukcie cytochromu P450 (CYP) a in vitro Studie inhibicie
transportérov. Vysledky naznacili, Ze v pripade, Ze sa liek podava subezne s inymi liekmi, je malo
pravdepodobné, Ze by vozoritid spdsobil u 'udi vzajomnu liekov( interakciu sprostredkovani CYP
alebo transportérmi.

Neuskuto¢nili sa ziadne iné interakéné studie. Ked'Ze sa jedna o rekombinantny 'udsky protein,
vozoritid je nepravdepodobnym kandidatom na vzajomné liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZiti vozoritidu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky z hP'adiska reprodukénej toxicity
(pozri ¢ast’ 5.3). UZivanie vozoritidu pocas gravidity sa z preventivnych dovodov neodportica.

Dojcenie

Dostupneé farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylu¢ovanie vozoritidu do
mlieka (pozri ¢ast’ 5.3). Riziko u novorodencov/dojéiat nemoze byt’ vylucené. Vozoritid sa nema
pouzivat’ pocas laktacie.

Fertilita

V neklinickych Stadiach nebolo pozorované Ziadne poSkodenie fertility u muZov ani u Zien (pozri
Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Voxzogo ma mierny vplyv na schopnost viest’ vozidla, bicykle a obsluhovat’ stroje. VVozoritid
moze spdsobit’ prechodné znizenia krvného tlaku, ktoré sl zvy€ajne mierne, ale synkopa, stav pred
synkopou a zavrat, ako aj iné prejavy a priznaky znizeného krvného tlaku boli hlasené ako neziaduce
reakcie lieku Voxzogo. Je potrebné zvazit’ odpoved’ pacienta na lie¢bu a v pripade potreby ho
informovat’, aby minimalne 60 minut po podani injekcie neviedol vozidlo, bicykel ani neobsluhoval
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

NajcastejSimi neziaducimi reakciami na vozoritid boli reakcie v mieste podania injekcie (85 %),
vracanie (27 %) a znizeny krvny tlak (13 %).

Tabul’ka so zoznamom neziaducich reakcii

V tabul’ke nizsie su uvedené neziaduce reakcie u pacientov lie¢enych vozoritidom.

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a podla frekvencie.
Frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej Casté
(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie uvedené v poradi
Klesajucej zavaZznosti.



Tabul'ka 2: NeZiaduce reakcie u pacientov lie¢enych lieckom Voxzogo

Trieda orgdnovych systémov Velmi ¢asté Casté
Poruchy nervového systemu Synkopa
Stav pred synkopou

Zavrat

Poruchy ciev Hypotenzia?

Poruchy gastrointestinalneho Vracanie Nevolnost

traktu

Celkové poruchy a reakcie Reakcia v mieste Unava

v mieste podania podania injekcie®

Laboratorne a funkéné Zvysena alkalicka

vySetrenia fosfataza

Hypotenzia zahina asymptomatické aj symptomatické neziaduce reakcie.

b~ Reakcie v mieste podania injekcie zahftaji uprednostiiované vyrazy: erytém v mieste podania
injekcie, reakcia v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie, Zihl'avka v mieste
podania injekcie, bolest’ v mieste podania injekcie, podliatina v mieste podania injekcie, pruritus

v mieste podania injekcie, krvacanie v mieste podania injekcie, zmena zafarbenia v mieste podania
injekcie a stvrdnutie v mieste podania injekcie.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Hypotenzia

V Studii ACH 111-301 13 % pacientov vo veku > 5 rokov liecenych vozoritidom nahlasilo udalosti
zniZenia krvného tlaku oproti 5 % pacientov dostavajucim placebo, ktoré boli prechodné a vyrieSené
bez zasahu. Median ¢asu od podania injekcie do nastupu bol 31 (18 az 120) minut s vyrieSenim

do 31 (5 aZ 90) minut. Nahlasené udalosti boli zistené prevazne pocas obdobia ¢astého sledovania
Zivotnych funkcii v ramci klinického hodnotenia po podani davky pocas 52-tyzdiiového obdobia
lie¢by. U 2 % pacientov sa vyskytla symptomaticka epizoda s nevol'nostou a vracanim.

V §tadii 111-206 sa udalosti poklesu krvného tlaku vyskytli u 2 pacientov (5 %) vo veku < 5 rokov
lie¢enych vozoritidom oproti 2 pacientom (6 %) dostavajdcim placebo. U pacientov vo veku > 2 roky
do < 5 rokov boli udalosti poklesu krvného tlaku hlasené u 1 pacienta (5 %) lieCenych vozoritidom
oproti 1 pacientovi (6 %) dostavajucemu placebo. U pacientov vo veku 6 mesiacov az < 2 roky boli
udalosti poklesu krvného tlaku hlasené u 0 pacientov lie¢enych vozoritidom oproti 1 pacientovi (13 %)
dostavajiucemu placebo. U pacientov vo veku < 6 mesiacov boli udalosti poklesu krvného tlaku
hlasené u 1 pacienta (8 %) lieCeného vozoritidom oproti 0 pacientom dostavajlcim placebo. VSetky
udalosti boli prechodné, vymizli bez zakroku a neobmedzili lie¢bu.

Reakcie v mieste podania injekcie

V §tadii ACH 111-301 boli reakcie v mieste podania injekcie u pacientov vo veku > 5 rokov hlasené
u 85 % pacientov lie¢enych vozoritidom v porovnani s 82 % pacientov, ktorym bolo podané placebo.
Pacienti, ktori dostali tento liek a u ktorych sa vyskytli reakcie v mieste podania injekcie, nahlasili
median 76 udalosti po¢as 52-tyzdnového obdobia oproti 7,5 udalosti hlasenej pacientmi, ktori dostali
placebo. Najcastejsie reakcie v mieste podania injekcie (vyskytujice sa minimalne u 10 % pacientov
lie¢enych vozoritidom) boli reakcia v mieste podania injekcie (73 %), erytém v mieste podania
injekcie (68 %), opuch v mieste podania injekcie (38 %) a zihl'avka v mieste podania injekcie (13 %).
Zavaznost’ vSetkych reakcii v mieste podania injekcie bola stupen 1 (mierne), okrem 5 udalosti

u 2 pacientov, ktoré boli stupen 2 (stredne zavazné). Nahlasené udalosti stupiia 2 sa vyskytli u dvoch
pacientov, ktori nahlasili dve udalosti vyskytu ZihFavky v mieste podania injekcie a jednu udalost’
vyskytu vezikdl v mieste podania injekcie.



V §tadii 11-206 hlasili pacienti vo veku < 5 rokov reakcie v mieste podania injekcie u 86 % pacientov
lieCenych vozoritidom oproti 53 % dostavajucim placebo. Pacienti dostavajdci vozoritid, u ktorych sa
vyskytli reakcie v mieste podania injekcie, hlasili median 224 udalosti oproti pacientom, ktori
dostévali placebo, ktori hlasili median 114 udalosti pocas obdobia 52 tyzdiov, z ktorych vietky mali
1. stupeni (mierne) zavaznosti. U pacientov vo veku > 2 roky aZ < 5 rokov boli injekcie v mieste
podania injekcie hlasené u 84 % pacientov lie¢enych vozoritidom oproti 44 % pacientom
dostavajucim placebo. U pacientov vo veku 6 mesiacov aZ < 2 roky boli udalosti reakcii v mieste
podania injekcie hlasené u 83 % pacientov lieGenych vozoritidom oproti 50 % pacientom
dostavajucim placebo. U pacientov vo veku < 6 mesiacov boli reakcie v mieste podania injekcie
hlasené u 92 % pacientov lieCenych vozoritidom oproti 75 % pacientom dostavajucim placebo.

Vo vsetkych vekovych skupinach boli reakcie v mieste podania injekcie prechodné a neobmedzili
liecbu.

Imunogenita

Zo 131 pacientov vo veku 5 rokov a starsich s achondroplaziou, ktori boli lie¢eni vozoritidom davkou
15 pg/kg/dent a u ktorych bolo mozné zistit” pritomnost’ protilatok proti lieku (anti-drug antibodies,
ADA) v obdobi do 240 tyzdiov, sa ADA zistili u 35 % pacientov. NajkratSia doba vytvorenia ADA
bola 85 dni. V3etci pacienti s pozitivnym vysledkom na ADA mali negativny test na neutralizaéné
protilatky proti vozoritidu. Nebola zistena ziadna korelacia medzi po¢tom, trvanim alebo zavaznostou
zavaznych reakcii z precitlivenosti alebo reakcii v mieste podania injekcie a pozitivitou na ADA alebo
strednou hodnotou titrov ADA. V 12. mesiaci nebola zistena ziadna sivislost’ medzi pozitivitou na
ADA alebo strednou hodnotou titrov ADA a zmenou ro¢nej rychlosti rastu (annual growth velocity,
AGV) alebo skére Z vySky od vychodiskovej hodnoty. Nebol zisteny Ziadny dopad ADA v sére na
merania farmakokinetiky vozoritidu v plazme.

U pacientov vo veku menej ako 5 rokov malo 19 % (8/43) pacientov lie¢enych vozoritidom pozitivny
vysledok testu na ADA a vSetci pacienti, ktorym bolo podavané placebo, mali negativny vysledok
testu na ADA. NajkratSia doba do vytvorenia ADA bola 26 tyzdnov. VSetci pacienti s pozitivnym
vysledkom testu na ADA mali negativny vysledok testu na neutraliza¢né protilatky proti lieku
(neutralising anti-drug antibodies, NAb) vo vSetkych ¢asovych bodoch. Vytvorenie ADA nemalo
ziadny vplyv na bezpecnost, uc¢innost’ alebo farmakokinetiku vozoritidu.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V klinickych skd3aniach boli davky vozoritidu skimané az do 30 pg/kg/den. Dvaja pacienti dostavali
aZz 3-nasobok vysky odporacanej davky 15 pg/kg/den pocas 5 tyzdiiov. Neboli pozorované ziadne
prejavy, priznaky alebo neZiaduce reakcie suvisiace s davkou vys3ou ako je planovand davka.

V pripade, Ze pacient uzije vy$siu davku, ako ma, musi kontaktovat’ svojho lekara.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na lie¢bu ochoreni kosti, iné lie¢iva ovplyviujlice Struktaru a
mineralizaciu kosti, ATC kéd: M0O5BX07


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizmus u¢inku

Vozoritid je modifikovany natriureticky peptid typu C (CNP). U pacientov s achondroplaziou je
endochondralny rast kosti negativne regulovany z dévodu vyskytu funkénej mutacie receptora 3
rastového faktora fibroblastov (FGFR3). Védzba vozoritidu na receptor natriuretického peptidu typu B
(NPR-B) antagonizuje ,,downstream* signalizaciu FGFR3 inhibovanim extracelularnych, signalom
regulovanych kinéz 1 and 2 (ERK1/2) v trase mitogénom aktivovanej proteinovej kindzy (MAPK) na
urovni rychlo zrychl'ujucej proteinovej serin/treonin kinazy (rapidly accelerating fibrosarcoma,
RAF-1) fibrosarkému. Vysledkom je, Ze vozoritid, tak ako CNP, pdsobi ako pozitivny regulator
endochondralneho rastu kosti, ked’Ze podporuje rozmnozovanie a diferenciaciu chondrocytov.

Farmakodynamické uéinky

Pri lie¢be vozoritidom bolo pozorované zvy3enie koncentracii cyklického guanozinmonofosfatu
(cGMP, biomarker aktivity NPR-B) v mo¢i a markera kolagénu typu X (CXM, biomarker
endochronalnej osifikacie) v sére oproti vychodiskovej hodnote v zavislosti od expozicie (AUC

a Cmax). ZvySenie koncentracii cGMP v mo¢i v porovnani s vychodiskovymi hodnotami sa vyskytlo
pocas prvych $tyroch hodin po podani davky. Median koncentracie CXM v Sére sa v porovnani

s vychodiskovou hodnotou zvysil do diia 29 pri dennom podavani tohto lieku. Tento Géinok
pokracoval dlhSie ako 24 mesiacov lieCby.

Aktivita vozoritidu, podl'a merania cGMP v moci bola takmer na hodnote saturacie, zatial’ ¢o
maximalne zvySenie aktivity rastovych platniéiek, indikované CXM, sa dosiahlo pri davke 15 ug/kg
podavanej subkutanne jedenkréat denne.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ a bezpe&nost’ vozoritidu u pacientov s achondroplaziou s mutaciou funkcie FGFR3 boli
hodnotené v rdmci randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej, 52-tyzdiove;j studie
(Stadia ACH 111-301). V stadii ACH 111-301 boli pacienti randomizovani na podavanie vozoritidu
(n = 60) alebo placeba (n = 61) a davka vozoritidu bola 15 pg/kg, podavana subkutanne jedenkrat
denne. Pred randomizaciou boli vsetci pacienti zaradeni do observacnej studie (Stidia ACH 111-901)
pre pediatrickych pacientov s achondroplaziou v trvani minimalne 6 mesiacov, pocas ktorej sa
zozbierali vychodiskové hodnoty vysky v stoji a uskutoénili vySetrenia rastu pred zaciatkom liecby.
Pacienti, ktori absolvovali v predchadzajucich 18 mesiacoch chirurgicky z&krok predlZovania
kongatiny alebo ktori mali takyto chirurgicky zakrok naplanovany pocas trvania $tadie, boli zo Stidie
vyluceni. Studia zahtiala 52-tyzdiiova, placebom kontrolovanu fazu lieéby nasledovani otvorenou
rozSirujucou Studiou, v ktorej boli vSetci pacienti lieeni vozoritidom. Primarnym koncovym
ukazovatel'om uc¢innosti bola zmena hodnoty AGV od vychodiskovej hodnoty v 52. tyZdni

v porovnani s placebom.

.....

zvysovanim davky a v dlhodobej rozsirujucej $tadii (3tudia ACH 111-205). Udaje boli zbierané

z observaénych $tadii u pacientov s cielom zachytit prirodzeny vyvoj achondroplazie. Udaje o vy3ke
od neliecenych pacientov s achondroplaziou v rovnakej vekovej skupine ako pacienti v klinickych
Stadiach sa pouzili ako historické kontrolné Udaje s cielom vyhodnotit’ i¢inok na vySku az po

5 rokoch lie¢by vozoritidom.



Demografické Gdaje a vychodiskové hodnoty pacientov st uvedené v Tabulke 3.

Tabul’ka 3: Demografické udaje a charakteristiky pacientov v Stadidch ACH 111-301 a ACH 111-205

Stadia ACH 111-301 Studia
ACH 111-205°
15 pg/kg/den 15 pg/kg/den
Placebo \Voxzogo Voxzogo
Parameter (N =61) (N =60) (N =10)
Vek v 1. dni (v rokoch)
Priemer (SO) 9,06 (2,47) 8,35 (2,43) 8,54 (1,54)
Min., max. 51;149 51;131 6,3; 11,1
Vek v 1. dni, n (%)?
>5az < 8 rokov 24 (39,3) 31 (51,7) 4 (40,0)
>8az < 11 rokov 24 (39,3) 17 (28,3) 5 (50,0)
> 11 a7z < 15 rokov 13 (21,3) 12 (20,0) 1(10,0)
Tannerova stupnica b, n
(%)°
I 48 (78,7) 48 (80,0) 10 (100,0)
> | 13(21,3) 12 (20,0)
Pohlavie, n (%)?
muzskeé 33 (54,1) 31 (51,7) 4 (40,0)
Zenské 28 (45,9) 29 (48,3) 6 (60,0)
Hmotnost’ (kg)
Priemer (SO) 24,62 (9,07) 22,88 (7,96) 25,13 (5,74)
Min., max. 11,6; 68,9 13,6; 53,0 18,2; 36,4

max. — maximum; min. — minimum; SO — $tandardna odchylka.
2 Percentualne hodnoty boli vypo¢itané pouzitim celkového poctu pacientov v Uplnej analyzovanej
skupine (N pre kazdu lie¢ebnu skupinu) ako menovatel'om
b Analyza 10 z 35 pacientov, ktori dostali iba davku 15 pug/kg/deti v otvorenej $tidii so zvySovanim
davky a nasledne pokracovali do dlhodobej rozsirujtcej $tadie ACH 111-205

V §tadii ACH 111-301 boli pozorované zlepSenia hodnét AGV a vy3ky Z oproti vychodiskovej
hodnote u pacientov lieCenych lickom Voxzogo 15 pg/kg/deti v porovnani s placebom. Vysledky
ucinnosti st uvedené v Tabulke 4.

Tabul’ka 4: Vysledky z placebom kontrolovaného klinického skusania

Placebo Voxzogo 15 pg/kg denne Porovnanie
(N=61) (N =60 Voxzogo/placebo
Vychodiskova | Tyzden 52 | Zmena | Vychodi | Tyzden 52 | Zmena | Rozdiel zisteny
hodnota skova metddou LS
hodnota vV zmenach
(95 % CI)
Ro¢na rychlost’ rastu (cm/rok)
Priemer 4,06 3,94 -0,12 4,26 5,61 1,35 1,572
+ S0 +1,20 +1,07 +1,74 +1,53 +1,05 +1,71 (1,22; 1,93)
(p = <0,0001)°
Vyska, skére Z
Priemer -5,14 -5,14 0,00 -5,13 -4,89 0,24 0,282
+ S0 +1,07 +1,09 +0,28 +1,11 +1,09 +0,32 (0,17; 0,39)
(p = <0,0001)°

AGV - ro¢na rychlost’ rastu; 95 % CI — 95 % interval spolahlivosti; LS — metoda najmensich
Stvorcov; SO — Standardné odchylka.




2 Rozdiel je 15 pg/kg Voxzogo minus placebo.

® Dvojstranna hodnota p.

¢ Dvaja pacienti v skupine liecenej lickom Voxzogo boli vyradeni zo stadie pred tyzdiiom 52. Hodnoty
tychto 2 pacientov boli do tejto analyzy zahrnuté.

Stredna hodnota metddy najmensich Stvorcov odhadnutd z modelu ANCOVA (analyza kovariancie)
upravena pre rozdiely od vychodiskovych hodn6t medzi dvomi ramenami, analyza kovariancie.

Prinos zlepSenia hodnoty AGV v prospech lieku Voxzogo bol konzistentny vo vietkych
analyzovanych preddefinovanych podskupinach vratane pohlavia, vekovej skupiny, Tannerovej
stupnice, vychodiskovej hodnoty skére Z vysky a vychodiskovej hodnoty AGV. V podskupine
pacientov muzského pohlavia s hodnotou Tannerovej stupnice > I bol bodovy odhad ué¢inku lie¢by
v prospech vozoritidu. V tejto podskupine bolo v3ak iba 8 ti¢astnikov (3, resp. 5 ucastnikov

v ramenach s vozoritidom, resp. placebom).

Pozorované zvySenie rastu sa vyskytlo proporcionalne pre chrbticu aj dolné koncatiny. Nebol
pozorovany Ziadny rozdiel v mineralnej hustote kosti po lie¢be lieckom Voxzogo v porovnani

s placebom. Pocas liecby tymto liekom bolo priemerné zvysenie veku kosti porovnatel'né

s priemernym zvy$enim chronologického veku, ¢o ukazuje, Ze nedoslo k zrychleniu zrenia kosti.

Na obrazku 1 je znazorneny G¢inok lieku Voxzogo pocas dvojro¢ného obdobia v skupine lie¢enej
liekom Voxzogo a G¢inok v skupine kontrolovanej placebom po denne subkutdnne podavanych
injekciach lieku Voxzogo po dobu 52 tyzdiov v ramci otvorenej rozSirujucej Stadie. ZlepSenia hodn6t
AGYV pretrvavali po dobu trvania pokracujicej liecby lickom Voxzogo bez znamok tachyfylaxie.

Obrazok 1: Priemerny (+ SO) 12-mesaény interval AGV v ¢asovom priebehu

8,07 | - -- Placebo/15 pg/kg vozoritid — 15 pg/kg vozoritid/15 pg/kg vozoritid

7,54
7,0
6,5

6,0+

554

5,04

4,5 =l

4,0 H L e r

AGV (cm/rok): 12-mesacné intervaly

3,54

3,0 5
2,5 4

2,04

T T T
Vych. hodnota v 111-301 Tyzden 52 v 111-301 Tyzdei 52 v 111-301
Analyza
Placebo/15 pg/kg 54 54 54
15 ug/kg/15 pglkg 52 52 52

Obrazok zahtiia vSetky subjekty prihlasené do kI"aiGovych §tadii, ktorych vyska bola posudena v tyZdni
52 v rozsirujucej stadii. PIné ¢iary znazornuju liecbu vozoritidom 15 pg/kg; prerusované Ciary
znazorhuju placebo. Vychodiskovy stav je definovany ako posledné vySetrenie pred prvou davkou
aktivneho lieku Stadie (t. j. vozoritid) alebo placeba v 111-301.

12-mesacné hodnoty AGV pri kontrolach nasledujticich po vychodiskovych posudeniach st odvodené
z obdobia predchadzajucich 12 mesiacov. Napriklad, 12-mesa¢né hodnoty AGV v 52. tyzdni 111-

302 = [(vyska pri kontrole 111-302 v 52. tyZdni — vy3ka pri kontrole 111-301 v 52. tyZdni)/(datum
kontroly 111-302 v 52. tyZdni — datum kontroly 111-301 v 52. tyZdni)] x 365,25.
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Otvorena rozSirujuca Studia

V dlhodobej rozSirujdcej studii (Stadia ACH 111-205) bolo 10 pacientov lieGenych liekom
Voxzogo s davkou 15 pg/kg/deii nepretrzite pocas obdobia do 5 rokov. Zlep3enie priemernej (SO)
hodnoty AGV v porovnani s vychodiskovou hodnotou v 60 mesiacoch bolo 1,34 (1,31) cm/rok.

Prirastok vy3ky po 5 rokoch lie¢by liekom Voxzogo s davkou 15 pg/kg/deii bol porovnany

s historickymi kontrolnymi tdajmi o veku a pohlavi. 5-ro¢na prierezova porovnavacia analyza
upravend o rozdiely vo vyske proti vychodiskovej hodnote ukézala Statisticky vyznamnu stredovu
hodnotu (95 % CI) rozdielu vysky v prospech lieku Voxzogo (9,08 [5,77; 12,38] cm; p = 0,0002)
Vv porovnani s nelieGenymi pacientmi s achondroplaziou.

Pediatricka populacia < 5 rokov

Do randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Studie v trvani 52 tyzdiiov bolo
zaradenych celkovo 75 pacientov vo veku od 4,4 mesiaca do 59,8 mesiaca v 1. dent ddvkovania.

V radmci observacne;j $tudie bolo zozbieranych minimalne 6 mesiacov vychodiskovych udajov o raste
pre pacientov vo veku 6 mesiacov a starSich pri randomizécii a miniméalne 3 mesiace vychodiskovych
udajov pre ucastnikov vo veku menej ako 6 mesiacov pri randomizacii. Celkovo bolo
randomizovanych 64 pacientov na podavanie lie¢by vozoritidom alebo placeba a 11 pacientom bola
podavana otvorena liecba. V 52. tyZdni bolo u pacientov lieenych vozoritidom zaznamenané
zlepSenie skore Z vysky +0,30 SDS (95 % IS, 0,07; 0,54) v porovnani s placebom.

9 deti vo veku > 24 a7 < 60 mesiacov bolo lie¢enych vozoritidom 3 roky Tieto deti vykazali zlepSenie
skére Z vysky na drovni +1,22 SDS (95 % 1S, 0,78; 1,66) a rozdiel zisteny metddou LS vo vyske na
arovni 5,73 ¢cm (95 % IS, 3,54; 7,93) v porovnani s historickymi kontrolnymi tdajmi o veku a pohlavi
nelieCenych pacientov s achondroplaziou.

11 deti vo veku > 6 aZ < 24 mesiacov bolo lie¢enych vozoritidom 2 roky. Tieto deti vykazali zlepSenie
skore Z vySky na drovni +0,79 SDS (95 % 1S, 0,29; 1,28) a rozdiel zisteny metddou LS vo vy3ke na
Urovni 2,69 cm (95 % IS, 1,00; 4,38) v porovnani s historickymi kontrolnymi tdajmi o veku a pohlavi
nelieCenych pacientov s achondroplaziou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vozoritid je modifikovany rekombinantny I'udsky CNP. 39 aminokyselinovy peptidovy
analégobsahuje 37 aminokyselin s C-koncami sekvencie 'udského CNP53 plus 2 d’alsie
aminokyseliny (Pro Gly) na zabezpecenie rezistencie na degradaciu neutralnou endopeptidazou
(NEP). Vysledkom je predizeny biologicky pol&as v porovnani s endogénnym CNP.

Farmakokinetika vozoritidu bola vyhodnotena celkovo u 58 pacientov vo veku 5 az 18 rokov

s achondroplaziou, ktorym boli subkutanne podavané injekcie vozoritidu 15 pg/kg jedenkrat denne po
dobu 52 tyzdiov. Farmakokineticka expozicia vozoritidu u 15 pacientov vo veku 2 aZz < 5 rokov bola
porovnatel'nd so star§imi det'mi.

U 8 pacientov vo veku 6 mesiacov aZz < 2 roky, ktori dostavali 30 pg/kg jedenkrat denne, bola
farmakokineticka expozicia vozoritidu o0 65 % az 70 % vySSia ako u starSich deti (< 2 roky), ktoré
dostavali 15 pg/kg jedenkrat denne. U 9 pacientov vo veku < 6 rokov, ktori dostavali 30 pg/kg
jedenkréat denne, bola farmakokineticka expozicia vozoritidu 0 57 % aZ 105 % vySSia ako u starSich
deti (< 2 roky), ktoré dostavali 15 pg/kg jedenkrat denne.

Absorpcia

Vozoritid bol absorbovany s medianom Tmax 15 mindt. Priemerné (= SO) vrcholova koncentracia
(Cmax) bola 5 800 (+ 3 680) a plocha pod krivkou zavislosti koncentracie na ¢ase od ¢asu nula do
poslednej meratel'nej koncentracie (AUCo-) pozorované po 52 tyzdioch liecby

bola 290 000 (+ 235 000) pg-min/ml. Biologicka dostupnost’ vozoritidu nebola v klinickych Stadiach
hodnotena.
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Distribucia
Priemerny (+ SO) zdanlivy distribu¢ny objem po 52 tyzdiioch liegby bol 2 910 ( 1 660) ml/kg.

Biotransformacia

Ocakava sa, ze metabolizmus vozoritidu bude prebichat’ prostrednictvom katabolickych drah
a degradécie na malé fragmenty peptidov a aminokyselin.

Eliminicia

Priemerny (+ ?O) zdanlivy distribu¢ny objem po 52 tyzdiioch lie¢by bol 79,4 (53,0) ml/min/kg.
Priemerny (£ SO) biologicky pol¢as bol 27,9 (9,9) minaty.

Interindividualna variabilita ucastnikov (koeficient variécie) v zdanlivom klirense bola 33,6 %.

Linearita/nelinearita

ZvySenie expozicie v plazme (AUC a Cmax) S davkou bolo viésie ako primerané davke v rozsahu
davky 2,5 (0,17-nasobok odporacanej davky) az 30,0 ug/kg/den (dvojnasobok schvalenej davky).

Zvlastne skupiny pacientov

Vo farmakokinetike vozoritidu neboli pozorované Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v zavislosti na
veku (0,9 aZ 16 rokov), pohlavi, rase alebo narodnosti.

Telesn& hmotnost

Telesna hmotnost’ je jedinym podstatnym kovariantom pre klirens alebo distribu¢ny objem vozoritidu.
Zdanlivy klirens a distribu¢ny objem vozoritidu za zvySovali so zvySujlicou telesnou hmotnost'ou

u pacientov s achondroplaziou (9 az 74,5 kg). Navrhované davkovanie (pozri ¢ast’ 4.2) berie do Uvahy
tato odchylku a odporaca pouzivanie vyssie uvedenych davok (u pacientov s telesnou hmotnost'ou

10 — 16 kg) alebo niZ3ej (u pacientov s telesnou hmotnost'ou viac ako 44 kg) ,,Standardnej davky*

15 pg/kg s cielom umoznit’ podobnu troven expozicie vo vSetkych hmotnostnych rozsahoch.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek a pecene

Bezpecénost’ a téinnost’ vozoritidu u pacientov s poruchami funkcie obliciek alebo pecene neboli
stanovené. Na zaklade elimina¢ného mechanizmu sa neocakava, zZe by poskodenie funkcie obli¢iek
alebo pecene zmenilo farmakokinetiku vozoritidu.

Studie liekovych interakcii

In vitro Stadie inhibicie a indukcie cytochrdmu P450 (CYP) ukézali v klinicky relevantnych
koncentraciach, Ze vozoritid neinhiboval CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 alebo 3A4/5 ani
neindukoval CYP 1A2, 2B6 alebo 3A4/5 . Studie interakcii in vitro tieZ ukazali, Ze potencial liekovej
interakcie s transportérmi lie¢iv OAT1, OAT3, OCT 1, OCT 2, OATP1B1, OATP1B3, MATE 1,
KATE2-K, BCRP, P-gp a BSEP je pri klinicky relevantnych koncentraciach nizky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

NeZiaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych Studiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouZitie.

Prechodné zniZenia krvného tlaku a zvy3enia pulzu zavislé na davke boli pozorované u zdravych opic
vo viacerych Studiach v davkach 28 az 300 pg/kg. Vrcholové tcinky boli $tandardne pozorované
pocas prvej hodiny po podani davky a vo vSeobecnosti boli asymptomatické. U niektorych opic, ktoré
dostali vysSie davky vozoritidu, boli pozorované kratke sternalne/lateralne zachvaty v polohe v 'ahu
alebo zachvaty hypoaktivity. Tieto G¢inky mohli mat’ stivislost’ so znizenym krvnym tlakom.
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V §tadiach toxicity pri opakovanych davkach na potkanoch a opiciach boli na beznych zvieratach
pozorované neziaduce u€inky, ktoré maju vplyv na drzanie tela, tvar kosti, mobilitu a pevnost’ kosti.
U opic je hladina NOAEL pre vozoritid na urovni 25 pug/kg (priemerna hodnota Cmax 1 170 pg/ml;
priblizny ekvivalent odporac¢anej davky pre I'udi s hmotnost'ou 20 kg) pri dennom podavani vo forme
subkutannej injekcie v obdobi 44 tyzdiov.

Karcinogenita/mutagenita

S vozoritidom sa neuskutocnili $tidie karcinogenity a génotoxicity. Na zaklade mechanizmu G¢inku sa
neocakava, ze vozoritid bude tumorogénny.

Porucha fertility

V §tadii fertility a reproduk¢nosti u samcov a samic potkanov na urovniach davky do 540 pg/kg/dent
nemal vozoritid Ziadny t¢inok na schopnost’ parenia, fertilitu alebo charakteristiku vrhu.

Reprodukénd a vyvojova toxicita

Vozoritid nebol spojeny s t¢inkami na parametre reprodukénej schopnosti, v maternici alebo vyvojové
parametre namerané u potkanov a kralikov na skimanie fertility alebo embryofetalneho vyvoja
v Stadiach prenatalneho a postnatalneho vyvoja.

Vozoritid sa zistil v materskom mlieku u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

PraSok

kyselina citrénova (E 330)

citrat sodny (E 331)

dihydréat trehal6zy

manitol (E 421)

metionin
polysorbét 80 (E 433)

Rozpustadlo

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré s uvedené v ¢asti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené injekéné liekovky

3 roky

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukézana na dobu 3 hodiny pri teplote 25 °C.
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Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob rekonstitucie nevylucuje riziko mikrobialnej
kontaminacie, sa ma roztok pouzit’ okamzite.

Ak sa liek Voxzogo nepouzije okamzite, musi sa podat’ do 3 hodin po rekonstitucii (pozri ¢ast’ 4.2).
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Liek Voxzogo sa mdze uchovavat pri izbovej teplote do 30 °C pocas jedného 90 dniového obdobia, ale
nesmie byt prekroceny datum exspiracie. Po uchovavani lieku Voxzogo pri izbovej teplote nevracajte
liek do chladnicky.

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vozoritid 0,4 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok

Prasok
2 ml injek¢na liekovka (sklo) s gumenou zatkou (brombutyl) a bielym vyklapacim vieckom.
Rozpustadlo

Naplnena injekéna striekacka (sklo) s piestom (brémbutyl) a krytom s konektorom Luer-Lock
a bezpecnostnou zatkou obsahujucou 0,5 ml vody na injekcie.

Vozoritid 0,56 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Prasok
2 ml injeké¢na liekovka (sklo) s gumenou zatkou (bréombutyl) a purpurovym vyklapacim vieckom.
Rozpustadlo

Naplnena injek¢éna striekacka (sklo) s piestami (brombutyl) a krytom s konektorom Luer-Lock
a bezpecnostnou zatkou obsahujucou 0,7 ml vody na injekcie.

Vozoritid 1,2 mg praSok a rozpust'adlo na injekény roztok

Prasok
2 ml injek¢na liekovka (sklo) s gumenou zatkou (brombutyl) a sivym vyklapacim vie¢kom.

Rozpustadlo
Naplnena injekéna strickacka (sklo) s piestami (brombutyl) a krytom s konektorom Luer-Lock
a bezpecnostnou zatkou obsahujucou 0,6 ml vody na injekcie.

Kazda skatula obsahuje:

o 10 injekénych liekoviek lieku Voxzogo

o 10 naplnenych injekénych strickacdiek s vodou na injekcie

o 10 samostatne balenych ihiel na jednorazové pouZzitie (23 G, na rekonstitlciu)

o 10 samostatne balenych injekénych stricka¢iek na jednorazové pouzitie (30 G, na podavanie)
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Priprava lieku VVoxzogo na subkutannu injekciu

o Zodpovedajuca sila lieku Voxzogo a zodpovedajtca naplnena injekéna striekacka
s rozpustadlom (objem na rekonstitiiciu) sa maji potvrdit’ na zaklade telesnej hmotnosti
pacienta (pozri Tabulku 1).

o Pred zaciatkom pripravy je potrebné si nachystat’ vSetky d’alSie potrebné materialy:.
o] alkoholové tampony,
o] gaza alebo obvézy,
o] nadoba na likvidaciu ostrych predmetov.

o Injekéna liekovka s liekom Voxzogo a rozpustadlo v naplnenej injekénej striekacke (voda na
injekcie) sa pred rekonstiticiou liecku Voxzogo maju vytiahnut’ z chladnicky, aby dosiahli
izbovd teplotu.

o Ihla na rozpustadlo sa musi nasadit’ na naplnent injeként striekacku s rozptstadlom (voda na
injekcie).
Cely objem rozpustadla sa musi vstreknat’ do injekénej liekovky.

. Rozpuistadlo v injekénej lieckovke sa ma opatrne rozvirit’ dovtedy, kym sa biely prasok uplne

nerozpusti. Injek¢énou liekovkou sa nema triast’.

. Prislusny objem davky rekonstituovaného roztoku sa ma pomaly natiahnut’ z injekénej liekovky

na jednorazové pouzitie do injek¢nej striekacky.

. Po rekonstiticii je tento liek Cira, bezfarebna az zIta kvapalina. Roztok by sa nemal pouzivat’, ak

je sfarbeny alebo zakaleny alebo ak su pritomné vidite'né Castice.

. Po rekonstiticii sa moze liek Voxzogo uchovavat' v injekcénej liekovke pri izbovej teplote
do 25 °C maximélne 3 hodiny. Liek neobsahuje Ziadnu konzervaénii latku.

. Na podanie sa musi potrebny objem davky natiahnut’ z injek¢nej liekovky pomocou dodanej
injekénej striekacky uréenej na podanie lieku (pozri Tabulku 1).

. Kazd4 injek¢na liekovka a naplnend injekcéna striekacka je urcend len na jednorazové pouzitie.

Ma sa pouzit’ iba priloZzena injek¢na striekacka urcend na podanie lieku.
Likvidacia

V3etok nepouZzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poZiadavkami.

VSetky ihly a injekéné striekacky sa musia zlikvidovat’ v nadobe na likvidaciu ostrych predmetov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork, P43 R298

irsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
EU/1/21/1577/001 10 x 0,4 mg PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

EU/1/21/1577/002 10 x 0,56 mg Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
EU/1/21/1577/003 10 x 1,2 mg Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registréacie: 26. augusta 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
MM/YYYY

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry 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 UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

BioMarin Pharmaceutical Inc.
Novato Campus

46 Galli Drive
Novato, CA 94949
USA

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

P43 R298

irsko

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, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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 su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predov3etkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 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

0,4 MG SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Voxzogo 0,4 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok
vozoritid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé injekéna liekovka s praSkom obsahuje 0,4 mg vozoritidu. Po rekonstitucii kazda injekéna
liekovka obsahuje 0,4 mg vozoritidu v 0,5 ml roztoku, ¢o zodpoveda koncentracii 0,8 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

PraSok: kyselina citronové (E 330), citrat sodny (E 331), dihydrat trehal6zy, manitol (E 421),
metionin, polysorbat 80 (E 433)
Rozpustadlo: voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok.

Tato Skatula obsahuje:

10 injek¢nych liekoviek s praSkom (0,4 mg)
10 striekaciek s rozpustadlom (0,5 ml)

10 ihiel na jednorazové pouZitie

10 striekaciek na jednorazové pouZitie

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazove pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

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
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Liek sa moze uchovavat pri izbovej teplote do 30 °C po dobu do 90 dni.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Détum vybratia z chladni¢ky: / /

Ak sa vozoritid nepouzije okamzite, musi sa podat’ do 3 hodin po rekonstitucii.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

irsko

P43 R298

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1577/001

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Voxzogo 0,4 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE 0,4 MG INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Voxzogo 0,4 mg praSok na injekciu
vozoritid
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,4 mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY S 0,5 ML ROZPUSTADLA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpuastadlo pre Voxzogo
Subkutanne pouZitie po rekonstitucii

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5ml

6. INE

Na rekonstituciu praSku v injekénej liekovke
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU S 0,5 ML ROZTOKU

1. NAZOV LIEKU

Rozpuastadlo pre Voxzogo

Voda na injekcie

Subkutanne pouZzitie po rekonstitdcii
0,5ml

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioMarin International Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

/5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

0,56 MG SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Voxzogo 0,56 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
vozoritid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 0,56 mg vozoritidu. Po rekonstitucii kazd4 injekéna
liekovka obsahuje 0,56 mg vozoritidu v 0,7 ml roztoku, ¢o zodpoveda koncentracii 0,8 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

PraSok: kyselina citronové (E 330), citrat sodny (E 331), dihydrat trehal6zy, manitol (E 421),
metionin, polysorbat 80 (E 433)
Rozpustadlo: voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok.

Tato Skatula obsahuje:

10 injek¢nych liekoviek s praskom (0,56 mg)
10 striekaciek s rozpustadlom (0,7 ml)

10 ihiel na jednorazové pouZitie

10 striekaciek na jednorazové pouZitie

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Liek sa mo6ze uchovavat pri izbovej teplote do 30 °C po dobu do 90 dni.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Déatum vybratia z chladnicky: / /

Ak sa vozoritid nepouzije okamzite, musi sa podat’ do 3 hodin po rekonstitdcii.

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

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

irsko

P43 R298

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1577/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Voxzogo 0,56 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE 0,56 MG INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Voxzogo 0,56 mg prasok na injekciu
vozoritid
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,56 mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK 0,7 ML NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpuastadlo pre Voxzogo
Subkutanne pouZitie po rekonstitucii

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,7 ml

6. INE

Na rekonstituciu praSku v injekénej liekovke
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU S 0,7 ML ROZTOKU

1. NAZOV LIEKU

Rozpuastadlo pre Voxzogo

Voda na injekcie

Subkutanne pouZzitie po rekonstitdcii
0,7 ml

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioMarin International Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

/5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1,2 MG SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Voxzogo 1,2 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok
vozoritid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 1,2 mg vozoritidu. Po rekonstitacii kazda injek¢na
liekovka obsahuje 1,2 mg vozoritidu v 0,6 ml roztoku, ¢o zodpoveda koncentracii 2 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

PraSok: kyselina citronové (E 330), citrat sodny (E 331), dihydrat trehal6zy, manitol (E 421),
metionin, polysorbat 80 (E 433)
Rozpustadlo: voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok.

Tato Skatula obsahuje:

10 injek¢nych liekoviek s praSkom (1,2 mg)
10 striekaciek s rozpustadlom (0,6 ml)

10 ihiel na jednorazové pouZitie

10 striekaciek na jednorazové pouZitie

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Liek sa mo6ze uchovavat pri izbovej teplote do 30 °C po dobu do 90 dni.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Déatum vybratia z chladnicky: / /

Ak sa vozoritid nepouzije okamzite, musi sa podat’ do 3 hodin po rekonstitdcii.

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

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

irsko

P43 R298

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1577/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Voxzogo 1,2 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.
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| 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 1,2 MG INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Voxzogo 1,2 mg praSok na injekciu
vozoritid
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,2mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK 0,6 ML NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpuastadlo pre Voxzogo
Subkutanne pouZitie po rekonstitucii

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE

Na rekonstituciu praSku v injekénej liekovke
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU S 0,6 ML ROZTOKU

1. NAZOV LIEKU

Rozpustadlo pre Voxzogo

Voda na injekcie

Subkutanne pouZzitie po rekonstitdcii
0,6 ml

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioMarin International Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

/5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Voxzogo 0,4 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
VVoxzogo 0,56 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Voxzogo 1,2 mg pra3ok a rozpast’adlo na injekény roztok

vozoritid

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie tc¢inky, ak sa vyskytnii u Vas
alebo u vasho diet’ata. Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dblezité informacie.

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

- Ak mate vy alebo vase dieta akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vaSmu dietatu. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas alebo u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekéra. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1 Co je Voxzogo a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voxzogo
3. Ako pouzivat’ Voxzogo

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Voxzogo

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Voxzogo a na ¢o sa pouZiva

Co je Voxzogo

Voxzogo obsahuje lie¢ivo vozoritid. Podoba sa na protein v tele, ktory sa nazyva natriureticky peptid
typu C (CNP). Vozoritid sa vyraba rekombinantnou technoldgiou, ktord pouziva baktérie upravené
tak, aby obsahovali gén produkujuci tato bielkovinu.

Na ¢o sa V0xzogo pouZiva

Tento liek sa pouZziva na lie¢bu achondroplazie u pacientov vo veku 4 mesiace a starsich, ktorych kosti
stale rasti. Achondroplazia je genetické ochorenie, ktoré ovplyviiuje rast takmer vSetkych kosti v tele
vratane lebky, chrbtice, rik a ndh, a tym spdsobuje velmi maly vzrast s charakteristickym vzhl'adom.

Liek je ur¢eny iba pre pacientov s achondroplaziou spdsobenou mutéaciou funkcie FGFR3 na zaklade
potvrdenia genetickymi testami.

Ako Voxzogo funguje

Liec¢ivo lieku Voxzogo pdsobi priamo na rastové zony Kosti, kde podporuje novy rast kosti.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voxzogo

NepouZivajte Voxzogo

- ak ste vy alebo vaSe dieta alergicky na lie¢ivo vozoritid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Voxzogo, obrat’te sa na svojho lekara.

- Ak mate vy alebo vase diet'a vyznamné srdcové ochorenie alebo problémy s krvnym tlakom.

- Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali lieky na zniZenie
krvného tlaku.

Ak sa ktorékol'vek z vySSie uvedeného na vas alebo vase dieta vzt'ahuje, pripadne ak si nie ste isty,

skor ako dostanete liek Voxzogo sa obrat’te na svojho lekara.

Uginky na krvny tlak

Voxzogo méze znizovat’ krvny tlak. Z tohto dovodu mozete mat’ pocit zavratu, nevolnosti alebo
unavy. Krvny tlak sa va¢sinou vrati do normélu do 90 minut po podani injekcie lieku VVoxzogo. Ak sa
vysSie uvedené u¢inky vyskytnu a s zdvazné, obrat'te sa na svojho lekara.

Pitie vel'kého mnozstva tekutin v Case podanie injekcie lieku méze znizit’ pravdepodobnost’ vyskytu
tychto ucinkov. Odporuica sa, aby priblizne 30 minut pred injekénym podanim lieku pacienti zjedli
'ahké jedlo a vypili dostatoéné mnozstvo tekutiny (napr. voda, mlieko alebo dzus).

Deti a dospievajuci

Nie je k dispozicii dostatok informécii o pouZivani tohto lieku u deti vo veku do 4 mesiace, preto sa
jeho pouzivanie neodporuca.

Iné lieky a Voxzogo

Ak teraz vy alebo vase dieta uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak vy alebo vase diet'a pouzivate tento liek a ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Pouzivanie tohto lieku pocas tehotenstva a doj¢enia sa neodporuca.

Vedenie vozidiel, bicyklov a obsluha strojov

Tento liek mo6ze kratko po podani injekcie sposobit’ pocity ako zavraty, mdloby, tinava alebo
nevolnost’. Ak sa tak stane, nemali by ste viest’ vozidlo alebo bicykel, vykonavat’ fyzicky naro¢né
aktivity alebo obsluhovat’ stroje priblizne jednu hodinu po podani injekcie alebo az kym sa nebudete
citit’ lepsie.

VVoxzogo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Voxzogo

Liek Voxzogo by mal injek¢ne podat’ opatrovatel’. Nepodavajte injekciu lieku Voxzogo dietatu, kym
nebudete riadne vySkoleny zdravotnickym pracovnikom.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavka

Spravnu davku zvoli vas lekar v zavislosti od vasej hmotnosti alebo hmotnosti vasho dietat’a. Lekar
vam da informacie, kol'’ko roztoku sa ma podat’. Ak si nie ste nie¢im isty, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.
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V Tabul’ke 1 je uvedend vasa davka alebo davka vasho diet’at’a, ktort je potrebné denne podat’, na

zaklade telesnej hmotnosti. Objem uréeny na podanie méze byt’ uvedeny ako rézne objemy

v zavislosti od typu injekénej striekacky, ktora je sucast'ou balenia (mililitre (ml) alebo jednotky U).
Skontrolujte, Ze davka je spravna pre injekénu striekacku, ktora pouZzivate.

Tabul'ka 1: Objem jednorazovej davky podrla telesnej hmotnosti v ml a jednotkach U

Telesna Davka Vozoritid 0,4 mg Vozoritid 0,56 mg Vozoritid 1,2 mg
hmotnost’ (mg) rozpust’adlo (voda na rozpust’adlo (voda na rozpust’adlo (voda na
(kg) injekcie): 0,5 ml injekcie): 0,7 ml injekcie): 0,6 ml
koncentracia: 0,8 mg/ml | koncentracia: 0,8 mg/ml koncentréacia: 2 mg/ml
Objem na kazdodennu injekciu
ml jednotky U ml jednotky U Ml jednotky U
4 0,12mg | 0,15 ml 15U
0,16 mg | 0,20 ml 20U
6-7 0,20mg | 0,25 ml 25U
8-11 | 024mg | 0,30ml 30U
12-16 | 0,28 mg 0,35 ml 3BU
17-21 | 0,32mg 0,40 ml 40U
22-32 | 0,40 mg 0,50 ml 50U
33-43 | 0,50 mg 0,25 ml 25U
44-59 | 0,60 mg 0,30 ml 30U
60-89 | 0,70 mg 0,35 ml 35U
290 0,80 mg 0,40 ml 40U

Odporuca sa, aby ste vy alebo vase dieta priblizne 30 minut pred podanim injekcie lieku zjedli 'ahké
jedlo a vypili dostato¢né mnozstvo vody, mlieka alebo dzisu. Tymto méZete znizit' vedl'ajSie ucinky,

ako napr. zavrat, inava alebo nevol'nost’ (napinanie na vracanie).

Ako pouzivat’ Voxzogo
Liek Voxzogo podavajte injekciou pomaly pod koZu (subkutanna injekcia).

Injekcia sa ma podavat priblizne v rovnakom case kazdy den.

Odporutca sa, aby ste kazdy den podavali injekciu na iné miesto. Nepouzivajte rovnaké miesto podania

injekcie 2 dni po sebe. Nepodavajte injekciu tohto lieku do materskych znamienok, jaziev,

pigmentovych skvin alebo do oblasti, kde je koza citliva, Cervena, stvrdnuta alebo kde je modrina.

Ak pouZijete viac lieku Voxzogo, ako mate

Ak podate injekciou viac lieku Voxzogo ako mate, okamZite to oznamte svojmu lekérovi.

Ak zabudnete pouZit’ Voxzogo

Ak vaSe dieta vynecha davku, liek je stale mozné podat’ do 12 hodin od planovaného ¢asu podania.
Ak od p6évodného terminu podania davky uplynulo viac ako 12 hodin, nepodavajte vynechanu davku.
Pockajte do nasledujuceho dna a pokracujte zvycajnou davkou v zvycajnom case.

Ak prestanete pouZivat’ Voxzogo

Pred rozhodnutim o ukonéeni lieby dietat’a sa vzdy obrat'te na svojho lekara. Ak mate vy alebo vase
diet’a akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.
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4, Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VePmi Casté vedlajSie ucinky

Mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 ludi:
. vracanie,

o nizky krvny tlak (medzi docasné Gcinky patria zavrat, pocit inavy alebo napinanie na vracanie
kratko po podani injekcie),
o reakcie v mieste podania injekcie: zacervenanie, svrbenie, zapal, opuch, podliatina, vyrézka,

zihl'avka, bolest’. Reakcie v mieste podania injekcie st zvy¢ajne mierne a v priebehu
niekol’kych hodin sa samé odozneju,
o vysoké hladiny alkalickej fosfatazy v krvi (na zaklade krvnych testov).

Casté vedPajsie u¢inky

Mozu postihnat’ az 1 z 10 Pudi:

nevolnost’,

pocit slabosti alebo to¢enie hlavy a pocit na odpadnutie,
zavrat,

Unava.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Voxzogo

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovévajte v mraznic¢ke. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Liek Voxzogo sa mdze uchovavat’ pri izbovej teplote (menej ako 30 °C) na dobu do 90 dni, ale nesmie
byt’ prekroceny datum exspirécie. Po uchovévani lieku VVoxzogo pri izbovej teplote ho nevracajte do
chladni¢ky. Zaznamenajte na obal datum, kedy ste vybrali liek Voxzogo z chladni¢ky na
uchovévanie pri izbovej teplote.

Pouzite liek Voxzogo ¢o najskor po priprave roztoku. V kazdom pripade sa musi podat’ do 3 hodin po
priprave. NepouZivajte tento liek, ak je injekény roztok zakaleny alebo ak su pritomné ¢astice.

Nelikvidujte lieky domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Voxzogo obsahuje

- Liecivo je vozoritid.
o Po rekonstitticii kazda injekéna liekovka obsahuje 0,4 mg prasku rekonstituovaného
v roztoku 0,5 ml rozpustadla na koncentraciu 0,8 mg/ml.
o Po rekonstithcii kazda injek¢na liekovka obsahuje 0,56 mg prasku rekonstituovaného
v roztoku 0,7 ml rozpustadla na koncentraciu 0,8 mg/ml.
o Po rekonstitucii kazda injek¢na liekovka obsahuje 1,2 mg prasku rekonstituovaného
v roztoku 0,6 ml rozpustadla na koncentraciu 2 mg/ml.
- Dalsie zlozky st kyselina citronova (E 330), citrat sodny (E 331), dihydrét trehal6zy, manitol
(E 421), metionin, polysorbat 80 (E 433).
- Rozpustadlo je voda na injekcie.

Ako vyzera Voxzogo a obsah balenia

VVoxzogo prasok a rozpustadlo na injekény roztok sa dodava ako:
o biely az ZIty préSok a rozpustadlo na injek¢ny roztok v sklenej injekénej liekovke, a
o Cire a bezfarebné rozpustadlo (voda na injekcie) na rozpustenie prasku.

Po rozpusteni prasku v rozpustadle je roztok Cira, bezfarebna az zIta tekutina.

Kazda skatula obsahuje:

o 10 injek¢nych liekoviek lieku Voxzogo

10 naplnenych injekénych strickacdiek s vodou na injekcie
10 jednotlivo balenych ihiel na jednorazové pouZitie

10 jednotlivo balenych striekaciek na jednorazové pouzitie

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
BioMarin International Limited

Shanbally, Ringaskiddy

County Cork

irsko

P43 R298

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.
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Pokyny na pouZitie injekénej striekacky s ozna¢enim objemu v ml

Preditajte si tieto pokyny na pouZitie pred pouzitim lieku Voxzogo a zakazdym, ked’ dostanete
napli. MéZu tam byt’ uvedené nové informacie.

Material dodavany na podanie injekcie lieku Voxzogo (pozri Obrazok A)

Obréazok A
Injekéna liekovka Ihla na prenos rozpustadla Striekacka s rozpust’adlom
s liekom VVoxzogo (modra tichytka zat'ahuje ihlu (obsahuje vodu na injekcie na

naspat’) rekonstituciu lieku Voxzogo)
- = mo=—
@ U

Striekacka na podanie injekcie

| |] l |Ilbl+lil4llll+lil ||llb|||4||llbl1l1||llb|1l1?=—' :m

Ak si nie ste isty vaSou odporucanou davkou alebo spdsobom pouzivania ihly na prenos rozpustadla
a injek¢nej striekacky, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Materidl, ktory je potrebny, ale nie je sii¢ast'ou balenia (pozri Obrazok B)

Ak tento material nemate, obrat’te sa na svojho lekarnika.

Obrazok B
Alkoholové tampony Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov Gaza alebo naplast’
AN
S
S |
o _J VY
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PRIPRAVA NA PODANIE INJEKCIE

Skor ako zaCnete, sa uistite, Ze mate k dispozicii €isty pracovny povrch a umyli ste si ruky.

Krok 1: Na ¢istom rovnom povrchu otvorte viecko
injek¢énej liekovky a utrite jej vrchnt ¢ast’
alkoholovym tampdénom.

Po utreti alkoholovym tampdnom sa
nedotykajte zatky injek¢nej liekovky prstami.

Krok 2: Jemnym ohnutim odstrante viecko na
striekacke s rozpustadlom.

Krok 3: Thlu na prenos rozptstadla naskrutkujte na
injek¢énu striekacku s rozpustadlom, az kym uz
nebudete moct’ d’alej otacat’..

Krok 4: Potiahnutim odstrante kryt ihly a zasuite
ihlu do injek¢nej lickovky stredom jej zatky.
Pomaly zatlaéte piest tplne dole a vstreknite cely
objem tekutiny.

Davajte pozor, aby ste modru uchytku
nezatlacdili skor ako v kroku 5.
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Krok 5: Vytiahnite ihlu z injekénej liekovky,
potom zatla¢te modrt uchytku, aby sa ihla zasunula
spét’ (zatiahla). Thlu a striekacku vyhod'te do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

Pozri krok 19 a ,,Ako vyhodit’ (zlikvidovat’) liek
Voxzogo.“

Striekacku, kde bolo rozpust’adlo, nepouZivajte
na podanie injekcie.

A POZOR: Déavajte pozor, aby ste sa nedotkli
$picky ihly.

Krok 6: Rozpustadlo v injekénej liekovke opatrne
rozvirte, aby sa prasok uplne rozpustil a roztok bol

Ciry.
Nepretrepavajte.

Uistite sa, ze liek je ¢iry az ZIty, nie je zakaleny
a nie sU v iom pritomné Castice.

Krok 7: Potiahnutim odstrarite kryt ihly z injek¢nej
striekacky a zasunte ihlu do injekcnej liekovky
stredom zatky injekcnej liekovky.

Davajte pozor, aby ste neohli ihlu.

& POZOR: Nedavajte kryt spit’ na ihlu.
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Krok 8: Opatrne uchopte injekénu liekovku
a strickacku. Prevrat'te injek¢én liekovku
S vloZenou ihlou. Injekéna liekovka ma byt hore.

Davajte pozor, aby ste neohli ihlu.

Krok 9: S ihlou stéale vsunutou v liekovke pomaly
potiahnite piest smerom von tak, aby ste natiahli
predpisany davku lieku do striekacky.

Informécie o objeme, ktory sa ma natiahnut’,
najdete na Stitku s informaciami o davkovani.

& POZOR: Natiahnite do striekacky
predpisanu davku.

Krok 10: Jemnym poklepanim odstrante vel'ké
vzduchové bubliny v striekacke. Potom pomaly
zatlacte bubliny spat’ do injek¢nej liekovky.

Krok 11: Opakujte kroky 9 a 10, az kym nemate
v strickacke spravny objem predpisanej davky

a v striekacke sa nenachadzajt ziadne velké
bubliny.

Uistite sa, Ze davka v striekacke sa zhoduje
s predpisanou davkou. Merajte od spodnej ¢asti
piestu, ako je zndzornené na obréazku.

& POZOR: Odstraiite vSetky velké
bubliny. 1 alebo 2 malé bubliny su prijatelné.
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Krok 12: Uistite sa, Ze v strickacke mate
predpisanu davku, potom odstrarte injekénu \
liekovku a pripravte sa na podanie davky. \

& POZOR: Pred odstranenim injekénej liekovky
skontrolujte, ¢i sa natiahnuté mnoZstvo lieku
zhoduje s predpisanou davkou.

e

VYBER A PRIPRAVA MIESTA PODANIA INJEKCIE

Krok 13: Liek Voxzogo sa ma injekéne podavat’ Na podanie injekcie sa odporicaju nasledujice
iba do podkozného tuku (subkutanne). miesta:

o zadna ¢ast’ hornej ¢asti ramien alebo
stehné alebo

brucho (5 centimetrov od pupka) alebo
zadok.

. Nevpichujte injekciu cez oblecenie.

o NepouZivajte to isté miesto vpichu dva
krat po sebe.

. Nepodavajte injekciu na miesto, kde je
koza citliva, ¢ervena, stvrdnuta,
zjazvena alebo kde je modrina.

Krok 14: Pretrite miesto vpichu alkoholovym
tamponom a nechajte pokozku vyschnut’.

Nedotykajte sa ocisteného miesta vpichu pred
podanim injekcie.
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PODANIE INJEKCIE LIEKU VOXZOGO

Krok 15: Po pretreti miesta vpichu alkoholovym
tamponom vytvorte ryhu (stlacte kozu) okolo
vybraného miesta vpichu.

Krok 16: Rychlym pohybom zasuiite cela ihlu do
koZe pod uhlom 45 stupiiov.

Krok 17: Uvolnite stla¢enie koZe a pomaly
zatlacte piest Uiplne dole. Podajte celu davku.

Krok 18: Pokracujte v zatlacani piestu, az kym sa
ihla nezasunie do striekacky.
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Krok 19: Pouzitl injeként liekovku, striekacky
a ihly odhod’te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov. Viac informacii najdete v Casti ,,Ako
vyhodit’ (zlikvidovat’) lieck Voxzogo*.

Po podani injekcie lieku VVoxzogo

o Skontrolujte miesto podania injekcie. Ak sa v mieste podania injekcie objavi malé mnozstvo
krvi, na niekol’ko sekiind jemne zatlacte na miesto gazovy tampon alebo prekryte miesto
obvézom.

. NeSuchajte miesto vpichu.

o Sledujte prejavy nizkeho krvného tlaku, ako napr. zavrat, inava alebo napinanie na vracanie. Ak
sa U vas tieto priznaky vyskytnu, kontaktujte svojho lekara alebo poskytovatela zdravotne;j
starostlivosti, potom si I'ahnite na chrbat a podloZenim vankuSov zdvihnite nohy do vyvysenej
polohy.

Ako vyhodit’ (zlikvidovat’) liek VVoxzogo
PouZité/exspirované injekéné liekovky, ihly a injekéné striekacky vyhod’te ihned’ po pouziti do nadoby
na likvidaciu ostrych predmetov.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu na domovy odpad, ktora
spina nasledujuce kritéri:

o je vyrobena z odolného plastu,

ma tesné veko odolné proti prepichnutiu, cez ktoré ostré predmety nemézu preniknut’ von,

je pocas pouzivania stabilna a stoji na mieste,

je nepriepustna a

je vhodne oznacena s cielom upozornit’ na nebezpe¢ny odpad nachadzajuci sa vo vnitri.

Ked bude vasa nadoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer plnd, budete ju musiet’ zlikvidovat’
podl’a miestnych predpisov.

Injekené liekovky, ihly ani striekacky nelikvidujte domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.
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Pokyny na pouZitie injekénej striekacky s oznacenim objemu v jednotkach U

Preditajte si tieto pokyny na pouZitie pred pouzitim lieku Voxzogo a zakazdym, ked’ dostanete
naplii. MéZu tam byt’ uvedené nové informacie.

Thly na prenos rozpustadla a injek¢né striekacky uréené na podanie lieku dodavané v tomto baleni su
nové komponenty. Je na nich oznacenie ,,Units* (Jednotky, U) na odmeranie vaSej odportcanej davky.

Vas lekar vam ur¢i odportac¢ant davku na podanie na zaklade vasej hmotnosti.

Material dodavany na podanie injekcie lieku Voxzogo (pozri Obrazok A)

Obréazok A
Injekéna liekovka Ihla na prenos rozpustadla Striekacka s rozpust’adlom
s liekom Voxzogo (obsahuje vodu na injekcie na

rekonstituciu lieku Voxzogo)

Injekéna striekacka

Vasu davku je mozné podat’ pouzitim injek¢nej strickacky znazornenej na Obrazku A. Oznacenia
objemu na tejto injekénej strickacke zodpovedaju ozna¢eniam objemu v ml nasledovne:

0,1 ml =10 jednotiek.

Ak si nie ste isty vaSou odporucanou davkou alebo spdsobom pouzivania ihly na prenos rozpustadla
a injek¢nej strickacky, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Materidl, ktory je potrebny, ale nie je si¢ast'ou balenia (pozri Obrazok B)

Ak tento material nemate, obrat’te sa na svojho lekarnika.

Obrazok B
Alkoholové tampony Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov Gaza alebo naplast’
AN
S
e |
o _J VY
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PRIPRAVA NA PODANIE INJEKCIE

Skor ako zaCnete, sa uistite, Ze mate k dispozicii €isty pracovny povrch a umyli ste si ruky.

Krok 1: Na ¢istom rovnom povrchu otvorte viecko
injekénej liekovky a utrite jej vrchnu Cast’
alkoholovym tampdnom.

Po utreti alkoholovym tampdnom sa
nedotykajte zatky injek¢nej liekovky prstami.

Krok 2: Jemnym ohnutim odstrante viecko na
striekacke s rozpustadlom.

Krok 3: Thlu na prenos rozptstadla naskrutkujte na
injek¢énu striekacku s rozpustadlom, az kym uz
nebudete moct’ d’alej otacat.

Krok 4: Potiahnutim odstrafite kryt ihly a zasuiite
ihlu do injekcnej liekovky stredom jej zatky.
Pomaly zatlacte piest Gplne dole a vstreknite cely
objem tekutiny.
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Krok 5: Vytiahnite ihlu z injekénej liekovky. Thlu
a strickac¢ku vyhod’te do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

Pozri krok 18 a ,,Ako vyhodit’ (zlikvidovat’) liek
Voxzogo."

Striekacku, kde bolo rozpust’adlo, nepouzivajte
na podanie injekcie.

& POZOR: Déavajte pozor, aby ste sa nedotkli
$picky ihly.

Krok 6: Rozpustadlo v injekénej lickovke opatrne
rozvirte, aby sa prasok uplne rozpustil a roztok bol

Ciry.
Nepretrepavajte.

Uistite sa, Ze liek je ¢iry az ZIty, nie je zakaleny
a nie s v fiom pritomné ¢astice.

Krok 7: Potiahnutim odstrante kryt ihly z injek¢nej
striekacky a zasunte ihlu do injek¢nej liekovky
stredom zatky injekcnej liekovky.

Davajte pozor, aby ste neohli ihlu.

& POZOR: Nedavajte kryt spit’ na ihlu.

Krok 8: Opatrne uchopte injeként liekovku
a striekacku. Prevrat'te injekénu liekovku
s vloZenou ihlou. Injekéna liekovka ma byt hore.

Davajte pozor, aby ste neohli ihlu.
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Krok 9: S ihlou stéle vsunutou v liekovke pomaly
potiahnite piest smerom von tak, aby ste natiahli
predpisana davku lieku do striekacky.

Informaécie 0 objeme, ktory sa ma natiahnut’,
najdete na Stitku s informaciami o davkovani.

& POZOR: Skontrolujte striekacku dodavanu
v baleni a natiahnite do nej predpisanu davku
lieku.

Krok 10: Jemnym poklepanim odstrafite velké
vzduchové bubliny v striekacke. Potom pomaly
zatlacte bubliny spat’ do injekcnej liekovky.

Krok 11: Opakujte kroky 9 a 10, az kym nemate
v strickacke spravny objem predpisanej davky

a v strickaCke sa nenachadzaju ziadne vel'kée
bubliny.

Uistite sa, Ze davka v striekacke sa zhoduje
s predpisanou davkou. Merajte od spodnej Casti
piestu, ako je znazornené na obrazku.

& POZOR: Odstraiite vSetky velké
bubliny. 1 alebo 2 malé bubliny su prijatel'né.

vlllllllllllllllll

Krok 12: Uistite sa, ze v strieckacke mate
predpisanu davku, potom odstrate injekéna
liekovku a pripravte sa na podanie davky.

& POZOR: Pred odstranenim injek¢nej liekovky
skontrolujte, ¢i sa natiahnuté mnozstvo licku
zhoduje s predpisanou davkou.
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VYBER A PRIPRAVA MIESTA PODANIA INJEKCIE

Krok 13: Liek Voxzogo sa ma injekéne podavat’
iba do podkozného tuku (subkutanne).

. Nevpichujte injekciu cez oblecenie.
NepouZivajte to isté miesto vpichu
dvakrét po sebe.

o Nepodavajte injekciu na miesto, kde je
koZa bolestiva, pomliazdena, ¢ervena,
stvrdnuta, alebo zjazvena.

Na podanie injekcie sa odporti¢aju nasledujuce
miesta:

o zadna Cast’ hornej ¢asti ramien alebo
. stehna alebo

o brucho (5 centimetrov od pupka) alebo
[ )

@
JU

’

Krok 14: Pretrite miesto vpichu alkoholovym
tamponom a nechajte pokozku vyschnut’.

Nedotykajte sa ocisteného miesta vpichu pred
podanim injekcie.

.

PODANIE INJEKCIE LIEKU VOXZOGO

Krok 15: Po pretreti miesta vpichu alkoholovym
tamponom vytvorte ryhu (stlacte kozu) okolo
vybraného miesta vpichu.

%‘?\
) D
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Krok 16: Rychlym pohybom zasuiite celt ihlu do
koZe pod uhlom 45 stupiiov.

Krok 17: Uvolnite stla¢enie koZe a pomaly
zatlacte piest uplne dole. Podajte celt davku.

Krok 18: Pouzitt injekénu liekovku, striekacky
a ihly odhod’te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov. Viac informacii najdete v Casti ,,Ako
vyhodit’ (zlikvidovat’) lieck Voxzogo*.

Po podani injekcie lieku VVoxzogo

o Skontrolujte miesto podania injekcie. Ak sa v mieste podania injekcie objavi malé mnoZstvo
krvi, na niekol’ko sekiind jemne zatlacte na miesto gazovy tampon alebo prekryte miesto
naplast’ou.

o Nesuchajte miesto vpichu.

o Sleduijte prejavy nizkeho krvného tlaku, ako napr. zavrat, inava alebo pocit nevol'nosti. Ak sa
u vas tieto priznaky vyskytnt, kontaktujte svojho lekara alebo poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, potom si 'ahnite na chrbat a podloZenim vankuSov zdvihnite nohy do vyvysenej
polohy.

Ako vyhodit’ (zlikvidovat’) liek VVoxzogo
Pouzité/exspirované injekéné liekovky, ihly a injekéné striekacky vyhod’te ihned’ po pouZiti do nddoby
na likvidaciu ostrych predmetov.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu na domovy odpad, ktora
spifia nasledujice kritéri:

o je vyrobena z odolného plastu,

maé tesné veko odolné proti prepichnutiu, cez ktoré ostré predmety nemdzu prenikntt’ von,

je pocas pouzivania stabilnd a stoji na mieste,

je nepriepustna a

je vhodne oznacena s ciel'om upozornit’ na nebezpecny odpad nachadzajtici sa vo vnutri.
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Ked’ bude nadoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer plna, budete ju musiet’ zlikvidovat’ podl'a
miestnych predpisov.

Nelikvidujte lieky, injek¢né liekovky, ihly ani striekacky domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

58



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

