Piibalova informace: informace pro pacienta

Spevigo 450 mg koncentrat pro infuzni roztok
spesolimab

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezddouci ti€inky, je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZddoucich Géinki, které nejsou uvedeny Vv této
piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Spevigo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Spevigo podan
3. Jak se ptipravek Spevigo podava

4, Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak piipravek Spevigo uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Spevigo a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Spevigo

Pripravek Spevigo obsahuje 1é¢ivou latku spesolimab. Spesolimab patii do skupiny 1€kt zvanych
inhibitory interleukinu (IL). Tento 1ék pisobi tak, ze blokuje ¢innost bilkoviny zvané IL36R, ktera se
podili na §ifeni zanétu.

K ¢emu se piipravek Spevigo pouziva

Ptipravek Spevigo se pouziva samotny u dospélych k 1é€b¢ vzplanuti vzacného zanétlivého
onemocnéni kiize zvaného generalizovana pustulozni psoridza (GPP). Pfi jejim vzplanuti mohou

U pacientl nahle vzniknout na rozsahlych oblastech kiize bolestivé puchyie. Tyto puchyie, zvané také
pustuly, jsou naplnény hnisem. Kiize miize zrudnout, zacit svédit, vysychat, praskat nebo se na ni
mohou tvofit Supinky. Pacienti mohou mit také dal$i celkoveé znamky a piiznaky, jako je horecka,
bolest hlavy, vyrazna tinava nebo pocit paleni kuze.

Pripravek Spevigo napomaha vycisténi kliize a omezuje priznaky GPP pfi vzplanuti onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Spevigo podan

Lécbu zahaji a bude na ni dohlizet 1ékart se zkusenostmi v 1é¢beé pacientli se zanétlivymi koznimi
onemocnénimi.

Piipravek Spevigo Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) na spesolimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

o mate aktivni tuberkulézu nebo jinou zavaznou infekei (viz ,,Upozornéni a opatieni®).



Upozornéni a opati‘eni

Nez Vam bude ptipravek Spevigo podan, porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou:

o pokud mate v sou¢asné dobé infekci nebo infekci, ktera se Vam vraci. Znamkou a ptiznakem
takové infekce muize byt horecka, ptiznaky podobné chiipce, unava nebo dusnost, kasel, ktery
pretrvava, tepla, cervena a bolestiva kiize nebo bolestiva vyrazka s puchyfi.

o pokud mate nebo jste mél(a) tuberkulézu nebo jste byl(a) v tésném kontaktu s nékym, kdo
tuberkul6zu ma.

o pokud jste v nedavné dobé& podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit ockovani (vakcinaci).
Urcité typy vakcin (Zivé vakciny) nemate dostat diive nez 16 tydnil po podani ptipravku
Spevigo.

. pokud mate ptiznaky, jako je slabost v paZich nebo nohou, kterou jste diive nemél(a), nebo
necitlivost (ztrata vnimani), pocit brnéni nebo paleni v kterékoli ¢asti téla. Mohlo by se jednat
0 znamky periferni neuropatie (poskozeni perifernich nervi, to je nervi, které se nalézaji mimo
mozek a michu).

Infekce
Pokud po podéni pfipravku Spevigo zaznamenate n€jaké znamky nebo ptiznaky infekce (viz bod 4
,»-Mozné nezadouci G¢inky*), feknéte o tom co nejdiive svému lékafi.

Alergickeé reakce

Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud si béhem podavani tohoto 1éku nebo po jeho podani
vSimnete jakychkoli znamek nebo ptiznaki alergické reakce. Alergickou reakci mtizete mit i nékolik
dnti nebo tydnid po podani ptipravku Spevigo. Znamky a ptiznaky naleznete v bodé 4 ,,Mozné
nezadouci Gcinky*.

Déti a dospivajici
Piipravek Spevigo se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 18 let, protoZze nebyl u této
veékové skupiny hodnocen.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Spevigo
Informujte svého lékare:

o jestlize uzivate, v nedavné dobe¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jakékoli jiné 1éky
vcetné jinych 1éka k 1é¢bé GPP.
o jestlize se chystate podstoupit nebo jste nedavno podstoupil(a) o¢kovani. Urcité typy vakcin

(zivé vakciny) nemate dostat diive nez 16 tydnti po podani pfipravku Spevigo.
Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
l1ékatem diive, nez Vam bude tento piipravek podan. Neni totiz znamo, zda ma tento 1€k vliv na dite.

Je proto lépe se v téhotenstvi pouZiti ptipravku Spevigo vyhnout.
Jste-li t¢hotna, smite tento 1éCivy piipravek dostavat, pouze pokud Vam jej Iékat vyslovné doporuci.

Kojeni

Neni znamo, zda ptipravek Spevigo pfechazi do matetského mléka. Pfipravek Spevigo mize
prechazet do matefského mléka v prvnich dnech po porodu. Pokud tedy kojite nebo planujete, ze
budete kojit, musite o tom informovat 1ékate, aby mohl spolu s Vami rozhodnout, zda Vam muize byt
pripravek Spevigo podavan.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Neptedpoklada se, Ze by piipravek Spevigo mél vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Piipravek Spevigo obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
V podstaté¢ ,,bez sodiku.

3. Jak e pFipravek Spevigo podava
Doporuéena davka je 900 mg (2 injekéni lahvicky po 450 mg/7,5 ml).

Lékat nebo zdravotni sestra Vam 1€k poda infuzi (kapackou) do zily. Podavani 1éku potrva po dobu
90 minut, az do maximaln¢ 180 minut, pokud byla infuze zpomalena nebo do¢asn¢ zastavena.

Pokud u Vas budou piiznaky vzplanuti pietrvavat, 1ékaf se mize rozhodnout podat Vam druhou
davku ptipravku Spevigo, a to jeden tyden po prvni davce.

Maéte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Spevigo, nezZ mélo byt
Tento 1écivy ptipravek podava 1ékar nebo zdravotni sestra. Pokud se domnivate, ze Vam bylo podano
pitili§ mnoho piipravku Spevigo, ihned to sdélte 1ékati nebo zdravotni sestfe.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud si béhem podavani tohoto Iéku nebo po jeho

podani v§imnete jakychkoli znaimek nebo pFiznaki alergické reakce. Mohou k nim patfit:

o potize pii dychani nebo polykani

o otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

o zavazné svédeéni klize s ¢ervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky, které se lisi od Vasich
ptiznaki GPP

o pocit na omdleni

Alergickou reakci miizete mit i nékolik dnti nebo tydnd po podani piipravku Spevigo.

Okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, jestlize Vam 2-8 tydni po podani tohoto 1éku na rozsahlych
oblastech téla vznikne kozni vyrazka, kterou jste predtim nemél(a), jestlize budete mit horecku a/nebo
otok obli¢eje. Mohlo by se jednat o znamky opozdéné alergické reakce (hypersenzitivity).

Pokud si povSimnete jakychkoli znamek nebo priznaku infekce, informujte co nejdrive lékare.
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10). Mohou k nim patfit:
J horecka a kasel

o ¢asté moceni, bolest nebo paleni pii moceni nebo krev v moci, které mohou byt ptiznaky
infekce mocCovych cest

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli jiné z nasledujicich
nezadoucich u¢ink:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. zarudnuti, otok, zatvrdnuti, teplo nebo bolest v misté injekce

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)
o svédéni



o pocit Unavy

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZzadoucich G¢inkd mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Spevigo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) (viz informace pro zdravotnické pracovniky na konci této
pribalové informace).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spevigo obsahuje

- Lécivou latkou je spesolimab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml
koncentratu pro infuzni roztok.

- Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu (E262), kyselina octova 98% (E260) (na
Upravu pH), sacharosa, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20 (E432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Spevigo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Spevigo koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce
hnédozluty roztok, dodavany v 10ml bezbarvé sklenéné injekéni lahviéee (sklo tiidy 1) S potazenou
pryzovou zatkou a hlinikovym tésnicim vickem s modrym plastovym krytem.

Jedno baleni obsahuje dvé injekcni lahvicky.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paiiz

Francie



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 2 77333 11

Bovarapus

bropurrep Uarenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' —
KJI0H bearapus

Ten: +3592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EXrGda

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocann A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim bv
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka



Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800

Kvbzpog Sverige

Boehringer Ingelheim EAALGG Movormpoconn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12/2022

Tomuto lé¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, Ze informace
0 tomto piipravku budou piibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1éCivém piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkil, ma se piechledné zaznamenat nazev
podaného piipravku a ¢islo Sarze.

Déavkovani a zpisob podani

Doporucena davka je jedna davka 900 mg (2 injekéni lahvicky po 450 mg) podana jako intravendzni
infuze. Pripravek Spevigo je nutno pied pouzitim natedit. Pfipravek nema byt podavan jako
intravenozni tlakova infuze ani jako bolus.

Pokud symptomy vzplanuti pietrvavaji, 1ze 1 tyden po tvodni davce podat dalsi davku 900 mg.

Piipravek Spevigo se po nafedéni injek¢énim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) podava po
dobu 90 minut jako kontinuélni intravenozni infuze intravenozni linkou se sterilnim, nepyrogennim
in-line filtrem s nizkou vazbou proteina (velikost port 0,2 mikronu). Stejnym intravendznim
piistupem nema byt souc¢asné podavana zadna dalsi infuze.

V pftipadé zpomaleni nebo docasného zastaveni infuze nema celkova doba infuze (véetné doby
zastaveni) pfesahnout 180 minut.

Pokyny pro zachazeni

o Pied pouzitim je tfeba injekcni lahvicku vizualné zkontrolovat.
- Pripravek Spevigo je bezbarvy az lehce hnédozluty, Ciry az lehce opalizujici roztok.
- Je-li roztok zakaleny, zmenil barvu nebo obsahuje velké ¢i zbarvené Castice, je nutno


http://www.ema.europa.eu/

injekéni lahvicku zlikvidovat.
Spesolimab sterilni koncentrat je ur¢en pouze k jednorazovému pouZziti.

K piipravé infuzniho roztoku musi byt pouZita asepticka technika. Natahnéte a zlikvidujte 15 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) ze 100ml obalu a pomalu ho nahrad’te

15 ml sterilniho koncentratu spesolimabu (kompletni obsah ze dvou injekénich lahvicek po

450 mg/7,5 ml). Pfed pouzitim opatmé promichejte. Nafedény infuzni roztok spesolimabu se
ma pouzit okamzite.

Ptipravek Spevigo nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky. K podéni natedéného
infuzniho roztoku spesolimabu Ize pouZit stavajici intraven6zni linku. Linku je nutné pted
infuzi a po jejim dokonéeni proplachnout injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Stejnym intravendznim piistupem nema byt soucasné podavana zadna dalsi infuze.

Pripravek Spevigo je kompatibilni s infuznimi sety slozenymi z polyvinylchloridu (PVC),
polyethylenu (PE), polypropylenu (PP), polybutadienu a polyurethanu (PUR) a s membranami
in-line filtrt slozenymi z polyethersulfonu (PES, neutralni a pozitivné nabity) a pozitivné
nabitého polyamidu (PA).

Podminky pro uchovavani
Neoteviena injekcni lahvicka

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Pied pouzitim lze neotevienou injekéni lahvicku uchovavat po dobu az 24 hodin pfi teplote do
30 °C, pokud je uchovéavéna v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy ptipravek nafedén ihned po otevieni a okamzité
podan infuzi.

Po pfipravé infuze

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku po otevieni pied pouzitim byla prokazana po
dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, podminky uchovani po otevieni pfed pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a za
normalnich okolnosti nemaji piekrocit 24 hodin pfi teploté 2 °C —8 °C, pokud fedéni
neprob&hlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach. V dob¢ mezi pfipravou
a zahajenim podavani infuzniho roztoku ma byt roztok chranén pted svétlem v souladu

s mistnimi standardnimi postupy.



