ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev prlpravku Spinraza 12 mg injekéni roztok. SloZeni: Jedna injekéEni lahvicka o objemu 5 mi obsahuje
sodnou stl nusinersenu odpovidajici 12 mg nusinersenu. Uplny seznam pomocnych latek ]e uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek Spinraza je indikovan k lécbé spinaini svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. Davkovani a zptlisob podani: LéCbu pfipravkem Spinraza ma zahajit pouze lékar,
ktery ma zkusenosti s IéCbou spinalni svalové atrofie. Doporucena davka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani.
Lécba pripravkem Spinraza ma byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi davkami ve
dnech 0, 14, 28 a 63. Udrzovaci davka ma byt potom podavana jednou za 4 mésice. Pfipravek Spinraza je urcen
k intratekalnimu podani pomoci lumbalni punkce. Lé¢bu ma podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi
s provadénim lumbalni punkce. Pfipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po
dobu 1 a¥ 3 minut za pouZiti spinalni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kizi, kterd vykazuji
znamky infekce ¢i zanétu. Doporucuje se, aby se pred podanim pfipravku Spinraza odebral takovy objem
cerebrospinalniho moku, ktery odpovidd objemu pfipravku Spinraza, ktery ma byt aplikovan. PFfi podani
ptipravku Spinraza mlZe byt zapotiebi sedace. P¥i ptipravé roztoku ptipravku Spinraza k intratekalnimu podani
se musi pouzit asepticky postup. Pokud dojde ke zpozdéni nebo vynechani nasycovaci nebo udrzovaci davky, ma
byt pfipravek Spinraza podavan podle schématu uvedeném v tabulce 1 v Casti 4.2 SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lumbalni punkce:
V souvislosti s provedenim lumbalni punkce existuje riziko vyskytu nezadoucich u&inkl (napt. arachnoiditida,
bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). MoZné obti¥e mohou nastat u velmi mladych pacientd a u pacientl se
skoliézou. Pro usnadnéni provedeni intratekalniho podani pfipravku Spinraza Ize podle uvazeni |ékare zvazit
pouziti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich technik. V pfipadé podezifeni na arachnoiditidu je tfeba provést
vysSetfeni pomoci magnetické rezonance za Ucelem potvrzeni arachnoiditidy a rozsahu zanétu. Po potvrzeni
arachnoiditidy lze misto vpichu pouzit az po vylouceni lokalniho zanétu. Trombocytopenie a koagulaéni
abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byly pozorovany
koagulacni abnormality a trombocytopenie vcetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to klinicky
indikovéno, doporucuje se pred podanim pFipravku Spinraza provést laboratorni vy&etfeni trombocytd
a koagulace. Rendlni toxicita: Po subkutdnnim nebo intravenéznim podani jinych antisense oligonukleotidl byla
pozorovana renalni toxicita. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se provést vysetfeni bilkovin v modi. Pfi
pretrvavajici zvysené hladiné bilkovin v moéi se maji zvazit dalsi vysetifeni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni
ptipravku na trh byly u pacientl Ié¢enych nusinersenem hlageny piipady komunikujiciho hydrocefalu bez
souvislosti s meningitidou nebo krvacenim. Né&kterym pacientdm byla implantovédna ventrikuloperitonedini
drendz (shunt). P¥nosy a rizika 1ééby nusinersenem u pacientl s ventrikuloperitonedini drendZ nejsou
v soucasnosti znamy a pokracovani v lécbé po tomto zadkroku je nutné pedlivé zvazit. Interakce s jinymi
lécivymi pFipravky: Nebyly provedeny zadné studie interakci. In vitro studie naznacily, Ze nusinersen neni
induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného CYP450. In vitro studie naznacuji, ze
pravdépodobnost interakci s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetici
s transportéry ¢& kvdli inhibici transportérl je nizka. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani nusinersenu
v t&hotenstvi se z preventivnich dlvodd nedoporuéuje. Neni zndmo, zda se nusinersen/metabolity vyluéuji do
lidského materského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti IéCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
ukoncit/prerusit podavani nusinersenu. Nejsou k dispozici zadné Udaje o potencialnich Gcincich na fertilitu
u ¢lovéka. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen neméa 7adny nebo ma zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci Gcinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni.
Neni znamo: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida, arachnoiditida. Predavkovani: V pfipadé
predévkovani je tfeba poskytnout podplirnou lékarFskou péci, véetné konzultace se zdravotnickym pracovnikem
a dikladného vy&etieni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovaveijte v chladniéce (2 °C - 8
°C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Baleni:
5ml injek¢ni lahvicka. Jedna injekEni lahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands
B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/17/1188/001. Zpasob uhrady a vydeje: Vydej
lé¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je plné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi jako zvlast Gétovany lééivy pFipravek (ZULP). Datum revize textu: 01/2025.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Pred predepsanim léku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
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