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Zobrazené osoby jsou skutecni pacienti. Tito paciefiti a jejich rodiny dali souhlas s pouZitim jejichpribehu: Fotografie slouzi pouze pro ilustraci- Individualnivysledky se mohoulisit.

LECIVY PRIPRAVEK MODIFIKUJICi PRUBEH ONEMOCNENI

K LECBE OSOB SE SMA SCHVALENY PRO VSECHNY VEKOVE SKUPINY
A VSECHNY TYPY SMA S PROKAZANOU DLOUHODOBOU UCINNOSTI
A PRIZNIVYM BEZPECNOSTNIM PROFILEM.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA )

Nazev pripravku: Spinraza 12 mg injekeni roztok. SloZeni: Jedna injekcni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje nusinersenum natricum, coz odpovidd nusinersenum 12 mq. Uplny seznam
pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pfipravek Spinraza je indikovan k [écbé spindIni svalové atrofie vézané na dlouhé raménko 5. chromozomu. Davkovani a zpiisob
podani: Léchu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékaf, ktery md zkusenosti s [écbou spindini svalové atrofie. Doporucend dévka je 12 mg (5 ml) pii jednom poddni. Lécba pfipravkem
Spinraza md byt zahdjena co nejdrive po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi ddvkami ve dnech 0, 14, 28 a 63. UdrZovaci ddvka md byt potom poddvana jednou za 4 mésice. Pripravek Spinraza je
urcen k intratekdinfmu podani pomocf lumbalni punkce. Lé¢bu md poddvat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbaini punkce. Pfipravek Spinraza se poddvd prostfednictvim
intratekdlni bolusové injekce po dobu T az 3 minut za pouZitf spindIni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiizi, kterd vykazuji zndmky infekce ¢i zanétu. Doporucuje se, aby se
pfed poddnim pipravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindiniho moku, ktery odpovidd objemu pfipravku Spinraza, ktery md byt aplikovdn. Pfi podani pfipravku Spinraza miize byt
zapotfebf sedace. Pfi pfipravé roztoku pfipravku Spinraza k intratekdinfmu podani se musf pouZit asepticky postup. Pokud dojde ke zpoZdénf nebo vynechdni nasycovaci nebo udrZovaci davky,
md byt pipravek Spinraza poddvdn podle schématu uvedeném v tabulce 1v ¢asti 4.2 SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1écivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni
upozornéni: LumbdIni punkce: V souvislosti s provedenim lumbadlni punkce existuje riziko vyskytu nezddoucich icinki (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat
u velmi mladych pacient(l a u pacientd se skoliézou. Pro usnadnéni provedent intratekdinho podani pfipravku Spinraza Ize podle uvazenf Iékafe zvaZit pouzitf ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich
technik. Trombocytopenie a koagulacni abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim poddnf jinych antisense oligonukleotid{ byly pozorovany koagulacni abnormality a trombocytopenie
veetné akutni t7ké trombocytopenie. Pokud je to klinicky indikovéno, doporucuje se pred poddnim pfipravku Spinraza provést laboratornf vysetfeni trombocytil a koagulace. RendInf toxicita:
Po subkutannim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovana rendinf toxicita. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se provést vy3etfent bilkovin v moci.
Pfi pretrvdvajici zvySené hladiné bilkovin v modi se maji zvdzit dalsi vySetfeni. Hydrocefalus: V obdobf po uvedent pfipravku na trh byly u pacientdi Iécenych nusinersenem hldseny pfipady
komunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo krvacenim. Nékterym pacienttim byla implantovana ventrikuloperitonedinf drendz (shunt). Prinosy a rizika lécby nusinersenem
u padientll s ventrikuloperitonedInf drendZi nejsou v soucasnosti zndmy a pokracovanf v Iéché po tomto zdkroku je nutné peclivé zvdzit. Interakce s jingmi Iécivymi piripravky: Nebyly
provedeny Zddné studie interakci. /n vitro studie naznacily, Ze nusinersen nenf induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného CYP450. /n vitro studie naznacuji, ze pravdépodobnost
interakef s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry i kvili inhibici transportérdi je nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvdni
nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich divod( nedoporucuje. Nenf znémo, zda se nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vyloucit. Na zdkladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospésnosti lécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit poddvani nusinersenu. Nejsou k dispozici
Zadné (daje o potencidlnich tcincich na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. NeZadouci ticinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni. Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida. U pacient(i Ié¢enych pifpravkem
Spinraza za pouZiti lumbdini punkce byly zaznamendny zdvazné infekce, napf. meningitida. Taktéz byl hldsen vyskyt komunikujiciho hydrocefalu, aseptické meningitidy a hypersenzitivity (napf.
angioedém, kopfivka a vyrdzka). Frekvence téchto (cinkii neni zndma. Predavkovani: V pfipadé preddvkovani je tfeba poskytnout podpirnou lékafskou péci, véetné konzultace se zdravotnickym
pracovnikem a d(ikladného vy3etfent klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovdvejte injekénflahvicku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Baleni: Smlinjekéni lahvicka. Jedna injekeni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.,, 1171 LP Badhoevedorp,
Nizozemsko. Reg. €islo: £U/1/17/1188/001. Zpiisob uhrady a vydeje: Vydej pripravku je vdzan na Iékafsky predpis. Pfipravek nenf hrazen z prostiedk(i vefejného zdravotniho pojistént.
Datum revize textu: 01/2022.

/dddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfeni na nezddouci Ucinky. Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
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