Pribalova informace: informace pro uzivatele
Spinraza 12 mg injekéni roztok
nusinersen

Ptectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ bude Vam nebo Vasemu ditéti podan
tento 1éCivy pripravek, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inku, sdélte to svému

1€kafi nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Spinraza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti ptipravek Spinraza podan
Jak se ptfipravek Spinraza podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Spinraza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdNE

1. Co je pripravek Spinraza a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Spinraza obsahuje 1é¢ivou latku nusinersen, ktera patii do skupiny 1é¢iv zvanych antisense
oligonukleotidy. Piipravek Spinraza se pouziva k 1é¢bé genetického onemocnéni zvaného spindlni
svalova atrofie (spinal muscular atrophy, SMA).

Spinalni svalova atrofie je zpsobena nedostatkem bilkoviny motorického neuronu zvané survival
motor neuron (SMN) v organismu. To ma za nasledek ztratu nervovych bunék v mise, coz vede ke
slabnuti svaltl v oblasti ramen, kycli, stehen a horni ¢asti zad. Mohou byt oslabeny i svaly nezbytné
k dychani a polykani.

Ptipravek Spinraza pusobi tak, Ze pomaha télu vytvofit vice bilkoviny SMN, které maji lidé s SMA
nedostatek. To snizuje ztratu nervovych bunék a maze zlepsit svalovou silu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti p¥ipravek Spinraza
podan

Piipravek Spinraza nesmi byt podan
o Jestlize jste alergicky(a) nebo je Vase dit¢ alergické na nusinersen nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez bude Vam nebo
VaSemu ditéti ptipravek Spinraza podan.

Upozornéni a opatieni

Existuje riziko vyskytu nezadoucich ucinki po podéni ptipravku Spinraza pomoci lumbalni punkce
(viz bod 3). Tyto nezadouci uc¢inky mohou zahrnovat bolest hlavy, zvraceni a bolest zad. Obtize

s timto zplsobem podani piipravku mohou také nastat u velmi mladych pacientt a U pacientl se
skoliézou (vychylenou a zktivenou pateti).

Bylo zjisténo, ze jiné ptipravky ze stejné skupiny 1é¢iv jako pripravek Spinraza ovliviiuji krevni
desticky, které napomahaji pfi srazeni krve. Pfedtim nez je Vam nebo Vasemu ditéti piipravek



Spinraza podan, muze Vas lékar provést vySetieni krve, aby zkontroloval, Ze se krev srazi spravnym
zpisobem. Toto vySetieni nemusi byt nutné pii kazdém podani ptipravku Spinraza.

Bylo zjisténo, Ze jiné ptipravky ze stejné skupiny 1é¢iv jako ptipravek Spinraza ovliviiyji funkci
ledvin. Piedtim nez je Vam piipravek Spinraza podan, mize V4s lékar provést vysetfeni moci, aby
zkontroloval, Ze ledviny funguji normaln€. Toto vySetfeni nemusi byt nutné pti kazdém podani
ptipravku Spinraza.

U malého poctu pacientd byl po podani ptipravku Spinraza hlasen rozvoj hydrocefalu (nahromadéni
nadmérného mnozstvi tekutiny v oblasti kolem mozku). U nékterych pacienti se muselo piistoupit
k 1é¢bé hydrocefalu pomoci implantace pomicky s nazvem ventrikuloperitonealni drenaz. Jestlize
zaznamenate jakykoliv z pfiznakd zahrnujici zvétSeni hlavy, snizenou tiroven védomi, pretrvavajici
pocit na zvraceni, zvraceni nebo bolest hlavy, nebo jiné ptiznaky, které Vas znepokojuji, informujte
prosim svého lékate Ci 1ékate Vaseho ditéte, aby mohl zajistit nezbytnou 1éCbu. Pfinosy a rizika
pokracujici 1é¢by ptipravkem Spinraza po zavedeni ,,ventrikuloperitonealni drenéze* nejsou

V soucasné dob¢ znamy.

Pied podanim piipravku Spinraza se porad’te se svym lékafem (S 1ékafem Vaseho ditéte).

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Spinraza
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate (Vase dité uziva), které jste v nedavné dobé
uzival(a) (které Vase dité uzivalo) nebo které mozna budete (Vase dité bude) uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan. Podavani piipravku Spinraza

v t¢hotenstvi a béhem kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Spinraza nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Spinraza obsahuje malé mnoZstvi sodiku

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 5ml injekéni lahvicce, to
znamena, zZe je v podstate ,,bez sodiku* a mlize se pouzit u pacientli na dieté s nizkym obsahem
sodiku.

Pripravek Spinraza obsahuje malé mnozZstvi drasliku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné 5ml injekéni lahvicce, tj.
V podstaté je ,,bez drasliku*.

3. Jak se pripravek Spinraza podava
Obvykla davka ptipravku Spinraza je 12 mg.

Ptipravek Spinraza se podava:

o Prvni den 1écby, den O

. Poté ptiblizné v den 14, den 28 a den 63
o Poté kazdé 4 mésice.

Pripravek Spinraza se podava injekci do dolni ¢asti zad. Tato injekce, nazyvana lumbalni punkce, se
provadi vpichem jehly do oblasti okolo michy. Toto bude vykonavat l¢kat, ktery ma s provadénim
lumbalni punkce zkusenosti. Vam (Vasemu ditéti) mize byt rovnéz podan 1€k, ktery Vas (Vase dit¢)
b&hem procedury uvolni nebo uspi.



Jak dlouho pouzivat piipravek Spinraza
Vas Iékat Vam sd¢li, jak dlouho Vam nebo VasSemu ditéti bude piipravek Spinraza podavan.
Neprerusujte 1éCbu piipravkem Spinraza, pokud Vam 1ékar nesd¢li, abyste tak ucinil(a).

Pokud u Vas nebo Vaseho ditéte dojde k vynechani injekce
Pokud Vy nebo Vase dit¢ vynechate davku piipravku Spinraza, obrat’te se na svého 1ékate, aby Vam
(Vasemu ditéti) mohl byt piipravek Spinraza podan co nejdiive.

Mate-li jakékoli dotazy o tom, jak se piipravek Spinraza podéava, zeptejte se svého I1ékare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky souvisejici s lumbalni punkci se mohou vyskytnout béhem podavani piipravku
Spinraza nebo po ném. Vétsina téchto nezadoucich u€inkd byla hldsena béhem 72 hodin od podani
ptipravku.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacient()
o bolest zad,
o bolest hlavy,
. zvraceni.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze uréit)

o zavazné infekce souvisejici s provedenim lumbdlni punkce (napt. zan€t mozkovych blan),

o hydrocefalus (nahromadéni nadmérného mnozstvi tekutiny v oblasti kolem mozku),

o meningitida nezpisobena infekci (zdnét mozkomisnich blan, ktery se mtize projevovat
ztuhlosti Sije, bolesti hlavy, horec¢kou, pocitem na zvraceni a zvracenim),

o precitlivélost (alergicka reakce nebo reakce podobna alergické reakci, ktera mtize
zahrnovat otok obliceje, rtd nebo jazyka, vyrazku nebo svédéni),

o arachnoiditida (zanét mozkomi$ni blany), ktera mize zptisobovat bolest v dolni ¢asti zad

nebo bolest, necitlivost nebo slabost dolnich kondgetin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému
1ékafi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muiizete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkia uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pifipravku.

5. Jak pripravek Spinraza uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekcni lahvicce a krabicce
za ,,EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pokud neni chladni¢ka k dispozici, je mozné pripravek Spinraza uchovavat v pavodni krabi¢ce, aby
byl chranény pied svétlem, pti teploté do 30 °C po dobu az 14 dni.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pokud je to nezbytné, 1ze neoteviené injek¢ni lahvicky piipravku Spinraza z chladni¢ky vyjmout
a poté je tam vratit. Pokud jsou injekéni lahvicky vyjmuty z pivodni krabi¢ky, nesmi celkova doba
uchovavani mimo chlazeny prostor pii teploté do 25 °C piekro¢it 30 hodin.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spinraza obsahuje

- Lécivou latkou je nusinersen.

- Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje sodnou sil nusinersenu odpovidajici 12 mg
nusinersenu.

- Jeden ml obsahuje 2,4 mg nusinersenu.

- DalSimi slozkami jsou dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosforecnan sodny,
chlorid sodny (viz bod 2 ,,Pfipravek Spinraza obsahuje malé mnozstvi sodiku®), chlorid draselny
(viz bod 2 ,,Ptipravek Spinraza obsahuje malé mnozstvi drasliku‘), dihydrat chloridu
vapenatého, hexahydrat chloridu hofec¢natého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda
pro injekci.

Jak pripravek Spinraza vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Spinraza je Ciry, bezbarvy injekéni roztok.

Jedna krabicka ptipravku Spinraza obsahuje jednu injekéni lahvicku.
Injekeni lahvicka je ur€ena k jednorazovému pouziti.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto p¥ipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 18

Buarapus
TII EBO®APMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.. +4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00



E)M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

Romania
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40 21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Comee — —

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. Pfed podanim je tfeba zkontrolovat, zda injek¢ni lahvicka pfipravku Spinraza neobsahuje ¢astice.
JestliZe jsou v injek¢ni lahvicce ptitomné ¢astice a/nebo pokud roztok neni €iry a bezbarvy, nesmi se
injekeéni lahvicka pouzit.

2. Pii piipraveé roztoku piipravku Spinraza k intratekalnimu podani se musi pouzit asepticky postup.

3. Injekeni lahvicka se ma pred podanim vyjmout z chladnicky a nechat zahtat na pokojovou teplotu
(25 °C). K zahft4ti injekéni lahvicky se nesmi pouZzivat vnéjsi zdroje tepla.


https://www.ema.europa.eu/

4. Pokud se injek¢éni lahvicka neotevie a roztok se nepouzije, ma byt vracena zpét do chladnic¢ky (viz
bod 6.4).

5. Tésné pted podanim ptipravku odstrante plastové vicko a vsuiite jehlu injekéni stiikacky sttedem
zatky do injek¢ni lahvicky, aby se odebral ptislusny objem roztoku. Piipravek Spinraza se nesmi fedit.

Pouziti externich filtrli neni zapotiebi.

6. Piipravek Spinraza se podava prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za
pouziti spinalni anestetické jehly.

7. Injekce se nesmi podat do mist na kiizi, kterd vykazuji znamky infekce ¢i zanétu.

8. Doporucuje se, aby se pied podanim piipravku Spinraza odebral takovy objem mozkomisniho
moku, ktery odpovidéa objemu piipravku Spinraza, ktery ma byt aplikovan.

9. Pokud je roztok natazeny v injek¢ni stiikacce a nepouzije se v prubéhu nasledujicich 6 hodin, musi
byt zlikvidovan.

10. Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



