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Informace pro pouZiti: Pfipravek Nucala neni uréen k Iéché akutnich exacerbaci astmatu. Behem Iéchy se mohou vyskytnout nezadnucl cinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno poutit, ahy vyhladall Iekarsknu pomoc, pokud neni po zahdjeni Iécby jejich astma pod
kontrolou nebo se zhorsuje. Po podani pripravku Nucala se vyskytly akutni a opozdéné systémové reakce véetné reakei (napf. koprivka, dém, vyrazka, Nejcasteji i icinky byly bolest hlavy, reakce v misté podani injekce
a bolest zad.

Zkracena informace o pripravku: Podezfeni na neZddouct dGinky ndm, prosim, hlaste na oz safety@gsk com. Nazev pripravku: Nucala 100 mg préSek pro injekéniroztok, Nucala 100 mg injekéniroztok v predplngném peru a v predpingné injek&ni stfikatce, Nucala 40 mg injekéniroztok v predpingné injekn stiikacce ™. SloZeni: Jedna injekini lahvitka obsahuje
mepolizumabum 100 mg, 1 ml roztoku v predplnéném peru a stfikaccce obsahuje mepolizumabum 100 mg, 0.4 ml roztoku v predpinéné stfikaccce obsahuje mepolizumabum 40 mg”* . Indikace: Nucala je indikovana jako pfidatnd Iégba tézkeho refrakterniho eosinofilniho astmatu u dospélych pacientd, dospivajicich a déti ve véku od 6 let a starsich”, Nucala je indikovana
jako pridatnd Iégba k intranazalnim kortikosteroiddm k I65be dospélych pacientd s tézkou CRSWNP, u nich? Iégba systémovimi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nevedou k dosaZeni dostategné kontroly nad anemocnénim, Nucala je indikovéna jako pridatnd légba pro pacienty ve véku 6 let a starsich s relabujiciremitentni nebo refraktern eosinofilni granulomatdzou
s polyangiltidou (EGPA), Nucala je indikovéna jako pridatnd IéSba pro dospélé pacienty s nedostatetné kontrolovanym hypereasinafilnim syndromem bez zjstitelné nehematologické sekunddrni piiciny. Davkovani: Dospéli a dospivajich ve véku 12 let a starsi: Doporugend ddvka mepolizumabu je 100 mg s.c. jednou za 4 tjdny u pacienti s teZkym atmatem,
100 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacientd starsich 18 let s s tézkou CRSWNP, 300 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacientd s relabujici-remitentni nebo refrakterni eosinofilni granulomatdzou s polyangiitidou (EGPA), 300 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacientd starsich 18 let s nedostateané kontrolovanym hypereasinofilnim syndromem bez zjistitelné nehematologické sekundari
piiciny. Déti ve véku 6-11 let: Doporucend dévka mepolizumabu je 40 mg s.c. jednou za 4 tydny™ u pacientd s tazkym eosinofilnim astmatem. Pripravek Nucala 100 mg ve formé injekéniho roztoku v predplnéném peru a v injekénim roztoku v predpinéné injekeni stiikacce neni urcen k podani této skuping. Doporucend dévka mepolizumabu je 100 mg s.c. jednou za
4tydny™ u pacientd s EGPA a télesnou hmatnosti < 40 kg, 200mg s.c. jednou za 4 tidny u pacientd s télesnou hmotnosti 2 40 kg u pacientd s EGPA. Pripravek Nucala je urcen pouze pro subkuténni injekEni podani. Injekce mdZe bjt poddna do horni Gasti pae, do stehna nebo bficha. PFi autopodani I6civa jsou doporucend mista poddni do bficha nebo stehna. O3etfujic
osoba mize podat pfipravek Nucala rowng? do horni asti paze”™. U déti ve veku od 6 do 11 let musf byt podéni provedeno zdravotnickym pracovnikem neba vySkolenou o3etfujici osobou Prasek je pred podanim nutno rekonstituovat a rekonstituovany roztok mé bjt okamiité aplikovan. V' piipadé podani vice neZ jedné injekce se doporucuje, aby mista vpichu kazdé injekce
byla od sebe vzdélena alespori 5 om. Pokyny pro rekonstituci égiveho pripravku pred poddnim - viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. ZviStni upozornéni a opateni pro pouZiti: Nucala se nemd pouzivat k 165ha akutnich exacerbac astmatu, Behem 6cby se mohou vyskytnout nezadouc dtinky
spojené s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty jé nutno pouit, aby vyhledali lékatskou pomoc, pokud neni po zahdjeni IEEby jejich astma pod kontrolou nebo se zhorsuje. Pokud je poZadovana sniZovani davek kortikosteroidd, md byt postupné a provadéné pod dohledem Iékare. Hypersenzitivita a reakoe spojené s padénim: Po podani pripravku Nucala se vyskytly akutni
a 0pozdéné systémove reakce vEetnd reakef hypersenzitivity (napf. kopfivka, angioedém, vyrdzka, bronchospasmus, hypotenze). Tyto reakce se objevuji vétSinou behem nekolika hodin po podani, v nékterjch pfipadech vsak mély opozdény nastup (v pribéhu nékolika dnd) amohou se poprvé objevit a7 po delsi dobé Iécby. V pfipadé reakce precitivélosti md byt zahdjena
piislusna Iécba podle aktudiniho klinického stavu pacienta. Parazitarny infekce: Pacienty s jiz existujici helmintickou infekcf je nutno pred zahdjenim I6sby pripravkem Nucala lécit. Jsou-li pacienti infikovani bahem léchy pipravkem Nucala a neadpovidajii na anthelmintickou Iécbu, je tieba zvazit dogasné prerusent léchy. Pripravek Nucala nebyl u pacienti s projevy EGPA
ohroZujicimi orgdny nebo Zivot hodnocen (viz bod 4.2 SPC).Pripravek Nucala nebyl u pacientd s Zivot ohroZujicimi projevy HES hodnocen (viz bod 4.2 SPC). Interakee: Nebyly provedeny Z4dné studii interake. Pravdgpodobnost potencidlnich Iékovyeh interaker s mepolizumabem je nizkd. Téhotenstvi: Z bezpetnostnich divod se upfednostiiuje nepodavat pripravek
Nucala v pribéhu tehotenstvi. Podavani pripravku Nucala téhotnym Zendm je tieba zvazit pouze, pokud ocekavany prinos pro matku prevy jakekoli mozné riziko pro plod. Kojeni: Neni znamo, zda se mepolizumab vylusuje do lidského matefského miéka. Mepolizumab se vSak vylusoval do miéka opic rodu cynomolgus v koncentracich nizsich nez 0.5 % koncentrac
detekovanych v plazmé. O tom, zda prerusit kojeni nebo ukonit podavani piipravku Nucala, je nutno rozhodnout na zaklade posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospasnostiléchy pro matku. Fertilita: K dispozici nejsou Zadné ddaje tykajicr se fertilty u lovéka. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nucala nemé zadny nebo mé pouze zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluovat stroje. NeZadouei dginky: velmi caste: bolest hlavy, gasté: infekee dolnich cest dychacich, ifekee mozowych cest, faryngitida, hypersenzitvni reakce (systémové alergicke), anafylaxe, kongesoe nosni sliznice, bolest v nadbfisku, ekzém, bolest zad, angioedém, reakce spojené s podanim (systémové nealergicke), reakee v misté
podant injekce, pyrexie. U pediatricke populace byl profil NU stejny jako u dospélyeh . Ostatnf neZddoucr utinky - viz SPC. Doba pouZitelnosti: 4 roky” (praSek), 3 roky™ (predpingné formy). Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Prasek: Uchovavejte pri teplote do 25 °C. Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovévni po rekonstituci - viz SPC. Predpinéné formy: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).Chrarite ped mrazem.Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Pokud je to nutné, pripravek Nucala v predpinéném peru a v predpinénd injekéni stfikacce miZe byt vyjmut chladnicky uchovavén v neotevieném baleni po dobu aZ 7 dni
pii pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chrénén pred svétlem. Po 7 dnech mimo chladnicku je tfeba baleni zlikvidovat, Predplnné pero nebo predpingnd injekEn stfikatka musi byt poddna do 8 hodin po otevient baleni. Pokud nent balenf pripravku podino do 8 hodin, je treba ho zlikvidovat”. Druh obalu a obsah baleni: 10ml injekn lahvitka z bezbarveho skla
(sklo tridy 1) s brombutylovou pryZovou zdtkou a Sedym hiinfkovjm uzavérem s plastovym krytem obsahujici 100 mg prasku pro injekenf roztok. Velikost balent: 1 injekeni lahvicka. Nucala 100 mg injekéni roztak v predplngném peru, v predplngné injekin stifkatce. Velikost balen 1 predplnéné pero @i stiikacka™, DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKiine
Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Gitywest Business Campus, Dublin 24, Irsko. Registraéni Gisla: EU/1/15/1043/001-002, EU/1/15/1043/003-004, 007, EU/1/15/1043/005-006,008, EU/1/15/1043/009-010 Datum registrace: 2. 12, 2015, Datum revize textu: fijen 2022. Vydej I6zivého piipravku je vazdn na lékasky predpis. LGivy
piipravek je hrazen z prostiedkd zdravotniho pojisténi v indikaci lécha t8zkého refrakterniho eosinafilniho astmatu pacientiim od 18 let véku. Pred predepsénim léku se, prosim, seznamte s dplnou informaci o pripravku, kterou najdete v Souhrnu tdajd o pripravku (SPC) na www.gskkompendium.cz, nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline, s. r. o., Hvézdova 1734/ 2c,
140 00 Praha 4; tel.: 222 001 111; email: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pripadné nezadouci cinky nam, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk.com. Zkrdcend informace o pripravku je platnd k datu vydani: 03/2023.

“Vsimnéte si prosim zmény ve zkrdcené informaci o pripravky
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU AREXVY

Nézev piipravku: Arexvy prasek a suspenze pro injekéni suspenzi. Vakeina proti atni idlnimu viru (RSV) ( i, obsahujici adjuvans) SloZeni: Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje: RSVPreF3 antigen 120 pg, adjuvovany na ASO1, obsahujici: rostlinny extrakt z Mydlokoru tupolistho (Quillaia saponaria Molina), frakee 21 (0S-21)
25 g, 3-0-deacyl-4"-monofosforyl lipid A (MPL) z bakterie Salmanella minnesota 25 pg. Uplny seznam pomocnych latek viz SPC Indikace: Vakcina Arexvy je indikovana k aktivni imunizaci za déelem prevence onemocnéni dolnich cest dychacich (DCD) zpdsobeného respiracnim syncytidlnim virem u dospélych ve véku 60 let a starsich. PouZiti této vakeiny md byt
v souladu s ofici \m\dupurucemm\ Davkovani a zpiisob podani: Arexvy se podva v jedné ddvce 0,5 ml. Potfeba preotkovani dalsf davkou nebyla stanovena. Vakcina je urcena pnuzzkmlramusku\armmu injekenimu podan, prednostné do deltového svalu. Navod k rekonstituci této vakciny pred jejim podénim je uveden v bodé 8.6. SPC vakeiny. Vakeinu nepodavejte
4mg ani g0 annim podani vakoiny nejsou k dispozici Zadné tidaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na égivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Je nutné mit vidy k dispozici odpovidajic Iékarskou péci a dohled pro piipad, Z by po podani vakeiny doslo k anafylaktické reakci.
Nejméng 15 minut po poddni vakeiny se doporucuje peclivé pozorovéni. Ockovanije nutno odloZit u jedinci s akutnim t87kjm horegnatym onemocnénim. Pritomnost mimé infekce jako napf. nachlazeni vSak neni divodem k ockladu ockovani. Podobné jako u jinjch vakein nemusi byt u viech ockovanjch jedinc dosazeno ochranné imunitni odpovédi. V souvislosti s ockovénim
se mohou vyskyinout reakee souvisejici s dzkosti vEetné vazovagdlnich reakcf (synkopy), hyperventiace nebo reakse souvisejicf se stresem. Je dileité prijmout opatfeni, kterd zabrani poranni v pfipade mdloby. Podabn jako u jinych intramuskularnich injekei musi bt vakcina Arexvy podavéna s opairnosti osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou srazlvosti
krve, protoZe u téchto osob miZe po intramuskuldrim podéni dojit ke krvéceni. Udaje o bezpednosti a imunogenité vakeiny Arexvy u imunokompromitovanjch osob nejsou k dispozici. Pacienti [égeni nebo pacienti s icienci mohou mit na vakeinu Arexvy snizenou imunitni odpovd. Bezpegnost a dinnost vakciny Arexvy u détf nebyla stanovena
Nejsou dostupné Zadné tdaje. Nebyly provedeny Zadné studie cink vakciny Arexvy na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Interakee: Vakcinu Arexvy Ize poddvat sougasné s vakeinou proti sezanni chiipce (standardni dévka kvadrivalentni neadjuvované inaktivované vakeiny). Pi soub&Zném podani vakeiny Arexvy a inaktivované vakeiny proti sezanni chiipce viak byly
zaznamendny numericky nizsi neutralizacni titry RSV A a B a rovnéZ numericky nizs titry hemaglutinaéné inhibicnich protilétek chipky A a B neZ pfi oddéleném podani vakein. Klinicky vyznam tohoto zjisténi neni zndm. O soub&Zném poddni s vysokodavkovymi nebo adjuvovanymi vakeinami proti sezonni chipce nejsou k dispozici Zadné tdaje. Mé-i byt vakeina Arexvy
poddna soucasné s jinou injekéné podavanou vakeinou, musi byt pro kazdou vakeinu poudito jing misto vpichu. Souzasné podani vakeiny Arexvy s jinymi vakainami nebylo zkouméno. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o poddvani vakeiny Arexvy tEhotnym Zenam nejsou k dispozici. Paddvani vakcmyArexvyvtehmensM e nedupnrucue (daje 0 vylugovani vakeiny Arexvy
do lidskeho materskzhn miéka u lidf ani zvifat nejsou k dispozici. Podvani vakeiny Arexvy kojicim/laktujicim Zendm se nedoporutuje. Nezadouei déinky: U ugastniki studie ve veku 60 et a starsich byly nejcastsji hiasenymi nezadoucimi uginky bolest v misté injekee (61 %), nava (34 %), myalgie (29 %), bolest hlavy (28 %) a artralgie (18 %). Tyto neZddouct
(icinky byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity a odeznély béhem nékolika dnd po ockovani. VEtSina ostatnich neZddoucich Gginkd byla méné Gastd a tyto Geinky byly v rémei studie v obou skupindch hldSeny s podobnjm vyskytem. S frekvenci Gasté: erytém, otok v mistg injekee, horegka, zimnice, méné Gasté: lymfadenopatie, hypersenzitivni reakee (napfiklad vyrézka),
nauzea, bolest bificha, zvraceni, svédéni v misté injekoe, bolest, maldtnost. Zviastni opatFeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C do 8 °C). Chrarite pred mrazem a svtlem. Druh obalu a obsah baleni: Vakcina Arexvy je dostupna v haleni obsahujicim 1 injekéni lahvicku s praskem a 1 injekéni lahvicku se suspenzi nebo v baleni po 10 injekgnich
lahvitkéch s praskem a 10 injekénich lahvickdch se suspenzi. Na trhu nemus\ bytvsenhnwehknsu baleni. Zviastni npatrem pro zachazeni: Prasek a suspenze musi byt pred poddnim rekonstituovany. Prasek je bilj. Suspenze je opalescentni, bezbarva a7 svétle nahn@dld tekutina. Prasek a suspenze musi byt vizuding zkontrolovany na pritomnost cizich gdstic a/nebo
zménu vzhledu. Pokud je nékterd z nich pozorovéna, vakcinu dvakeina je i, bezbarva a7 svétle nahnédld tekutina. Rekonstituovand vakcina musi byt vizuding zkontrolovéna na pitomnost cizich astic a/nebo zménu vzhledu. Pokud je nékterd z nich pozorovéna, vakeinu nepoddvejte. Z mikrobiologického hlediska md byt vakeina
pouZita okamite. NEHI li pouita okamiité, doba a podminky uchovévani vakciny po otevreni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzwate\eadnha nemd bjt delsi nez 4 hodiny. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Biologicals SA, Rue de I'nstitut 89, 1330 Rixensart, Belgie. Datum pruni registrace: 6.6.2023 Datum revize textu: 6.6.2023
Registracni éisla: EU/1/23/1740/001-002. Vakeina Arexvy prasek a suspenze pro injekéni suspenzi je vakcina proti i dlnimu viru (RSV) ( i, obsahujici adjuvans). Vakeina je registrovany égivy pripravek vazany na Iékafsky predpis. Pripravek neni hrazen z prostredka verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsdnim pripravku se,

prosim, seznamte s iplnou informaci o pripravku dostupnou na www.gskkampendium.cz nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKling, s.1.0., Hvézdova 1734/ 2c, 140 00 Praha 4; e-mail cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pripadné nezadouc Ginky, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk com. Ockovani nemusi chranit 100 % ockovanjch. Verze SPC platnd ke dni 7.9.2023.
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