Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Uplizna 100 mg koncentrat pro infuzni roztok
inebilizumab

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

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 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Lékai Vam dé kartu pacienta, ktera obsahuje dillezité informace o bezpecnosti, jez potiebujete
znat pted 1é¢bou pripravkem Uplizna a v jejim prubéhu.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Uplizna a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Uplizna podavan
Jak se pripravek Uplizna podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Uplizna uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

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

Pripravek Uplizna obsahuje 1é¢ivou latku inebilizumab a patii do tfidy 1€kt nazyvanych monoklonalni
protilatky. Je to bilkovina, ktera cili na buniky produkujici protilatky v imunitnim systému (pfirozena
obrana t€la) nazyvané B-buiiky.

Pripravek Uplizna se pouziva k 1écbé dospélych s nasledujicimi onemocnénimi:

- Neuromyelitis optica a poruchy jejiho SirSiho spektra (NMOSD), vzacné onemocnéni, které
postihuje zrakové nervy a michu. M4 se za to, Ze onemocnéni je zpisobeno tim, Ze imunitni
systém myln¢ napada nervy v téle. Piipravek Uplizna se podava pacientim s NMOSD, jejichz
B-buniky produkuji protilatky proti akvaporinu 4, bilkoving, ktera hraje dilezitou roli ve funkci
nervu.

- Imunoglobulin G4 asociovana nemoc (IgG4-RD), vzacné onemocnéni, které postihuje vice
organtl v téle. Onemocnéni je zptisobeno tim, Ze imunitni systém poskozuje tkan¢ vlastniho téla.
Pacienti s IgG4-RD mohou mit vysoké hladiny specifického typu protilatky nazyvané IgG4.

V postizenych tkanich se hromadi B-bunky produkujici IgG4 a pfispivaji k poSkozeni organt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Uplizna pouZivat
Piipravek Uplizna nepouZivejte

- jestlize jste alergicky(4) na inebilizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestliZe trpite zavaznou aktivni infekei, jako je hepatitida B (zloutenka typu B).

- jestlize mate aktivni nebo neléCenou latentni (bezptiznakovou) tuberkul6zu.

- jestlize mate v anamnéze progresivni multifokalni leukoencefalopatii (PML), méné Castou, ale
zavaznou infekci mozku zplisobenou virem.
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- jestlize Vam bylo sdé€leno, ze mate zavazné problémy se svym imunitnim systémem.
- jestlize mate zhoubny nador.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Uplizna se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

- mate infekci nebo si myslite, Ze ji mate.

- jste uzival(a), uzivate nebo planujete uzivat Iéky, které ovliviiuji Va§ imunitni systém, nebo
jinou lécbu na Vase onemocnéni. Tyto 1éky u Vas mohou zvysit riziko, Ze dostanete infekci.

- jste nékdy mél(a) hepatitidu B nebo jste pfenasecem viru hepatitidy B.

- jste nekdy mél(a) hepatitidu C (Zloutenku typu C) nebo jste pfenasecem viru hepatitidy C.

- jste nedavno absolvoval(a) ockovani nebo mate naplanované jakékoliv ockovani. VSechny
pozadované vakciny byste mél(a) dostat nejméné 4 tydny pied zahdjenim 1écby piipravkem
Uplizna.

U¢inky souvisejici s infuzi

Ptipravek Uplizna mlze zptisobovat reakce souvisejici s infuzi, které mohou zahrnovat bolest hlavy,
pocit na zvraceni (nevolnost), ospalost, dusnost, horecku, bolest svaltl, vyrazku, buseni srdce nebo
dalsi ptiznaky. Pokud se objevi ptiznaky, 1écbu je mozné prerusit nebo ukoncit.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt podavan détem a dospivajicim, protoze u této populace nebyl
hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uplizna
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Uplizna nema byt béhem té¢hotenstvi pouzivan, protoZe tento pfipravek miize prochazet
placentou a ovlivnit nenarozené dité. Pokud muzete ot€hotnét, pouzivejte nepretrzité prevenci poceti
(antikoncepci), jakmile zacnete pouZzivat piipravek Uplizna. Pokud Vam lékat doporuci ukoncit 1écbu,
pokracujte v uzivani/pouzivani antikoncepce, dokud neuplyne 6 mésicti od Vasi posledni infuze.

Kojeni

Neni znamo, zda ptipravek Uplizna piechazi do lidského matefského mléka. Pokud kojite, obrat'te se
na svého lékare s dotazem na nejlepsi zptisob krmeni svého ditéte, pokud se zacnete 1é¢it pripravkem
Uplizna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze piipravek Uplizna ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Uplizna obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 48 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné infuzi. To
odpovida 2 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Uplizna podava

Ptipravek Uplizna se podava kapackou (infuzi) do Zily za dohledu l¢kate, ktery mé zkuSenosti s 1écbou
pacienti s Vasim onemocnénim.

Doporucena davka je 300 mg.
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Po prvni dévce nasleduje za 2 tydny druhd dévka a poté davka kazdych 6 mésica.

Pl hodiny az hodinu pted infuzi Vam budou podany jiné 1é¢ivé piipravky, aby se snizilo riziko
nezadoucich ucinki. Lékar nebo zdravotni sestra Vas budou sledovat béhem infuze a hodinu poté.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékat s Vami pted 1éCbou probere mozné nezadouci Gi¢inky a vysvétli rizika a

ptinosy pripravku Uplizna.

Zavazné nezadouci ucinky

wewr

nezadouci ucinky mohou nastat kdykoliv béhem 1¢cby nebo dokonce poté, co Vase 1écba skoncila.
Soucasné miizete mit vice nez jeden nezadouci uCinek. Pokud budete mit reakci souvisejici s infuzi
nebo infekci, neprodlené zavolejte svému lékati nebo jej navstivte.

DalSi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

- infekce mo¢ového méchyie

- infekce v nose, krku, vedlejsich nosnich dutinach a/nebo plicich

- prosté nachlazeni

- chiipka

- bolest kloubu

- bolest zad

- snizené hodnoty imunoglobulinti

- nizsi nez normalni pocet lymfocytl (typ bilych krvinek) v krvi (lymfopenie)
- reakce na infuzi piipravku Uplizna (viz Uginky souvisejici s infuzi vy3e)

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10):

- niz§i nez normdlni pocet neutrofilt (typ bilych krvinek) v krvi, nékdy se objevuje za 4 tydny od
posledni davky ptipravku Uplizna nebo i pozdéji (neutropenie, neutropenie s pozdnim
nastupem)

- otoky vedlejSich nosnich dutin obvykle zptsobené infekci

- zapal plic (plicni infekce)

- celulitida, potencialné zavazna infekce kiize zptisobena bakteriemi

- pasovy opar (herpes zoster, bolestiva vyrazka s tvorbou puchyti na jedné ¢asti téla)

- bolest svalti (myalgie)

- horecka (pyrexie)

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):

- infekce v krvi (sepse), neobvykle zdvazna reakce na infekci

- progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), méné¢ Casta, ale zdvaznd mozkova infekce
zplsobena virem

- absces (infekce pod kuzi obvykle vyvolana bakteriemi)

- zanét prudusinek (bronchiolitida), infekce dychacich cest zplisobena virem
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HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Uplizna uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce pfi teplote 2 °C az 8 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete ¢asticové hmoty a zmény barvy.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Uplizna obsahuje

- Lécivou latkou je inebilizumab.

- Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 100 mg inebilizumabu.

- Dal$imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, chlorid
sodny, dihydrat trehalosy a voda pro injekci.

Jak pripravek Uplizna vypada a co obsahuje toto baleni

Uplizna 100 mg koncentrat pro infuzni roztok je Ciry az slabé opalescentni, bezbarvy az slab¢ Zluty
roztok dodavany v krabicce obsahujici 3 injekéni lahvicky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Horizon Therapeutics Ireland DAC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co. Dublin

A96 F2A8

Irsko
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https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

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

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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