Vodic za bolesnike i njegovatelje

ASPAVELI (pegcetakoplan)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
ljeka ASPAVELI u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije
prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

WV Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomodi.
Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr i dijelu 4 upute o lijeku.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.

U dZepu s unutrasnje strane straznje korice nalazi se uputa o lijeku
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA
ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

* Primjena ovog lijeka povecava rizik od ozbiljnih bakterijskih infekcija uzrokovanih
bakterijama Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis i Haemophilus influenzae
koje mogu biti opasne po Zivot.

+ Kako bi se smanjio navedeni rizik potrebno je da se prije primjene ovog lijeka cijepite
odredenim cjepivima i/ili primate antibiotike za sprjecavanje tih infekcija.

Odmah nazovite svog lijecnika ili hitnu pomo¢ ako imate
bilo koji od ovih znakova i simptoma ozbiljne infekcije:

* Glavobolja i vrudica

* Vrudica i osip

* Vrucica sa ili bez drhtanja ili zimice

* Nedostatak zraka

* Brzi otkucaji srca (visoka sr¢ana frekvencija)

* Ljepljiva, znojna koza

* Glavobolja s ukoCenim vratom ili ukoCenim ledima
* Glavobolja s muc¢ninom ili povrac¢anjem

+ Odi osjetljive na svjetlost

* Smetenost

* Ekstremna bol ili nelagoda

* Nakon prekida ili odgode primjene lijeka, povecan je rizik pojave hemolize (raspada
crvenih krvnih stanica). O prekidu ili odgodi terapije razgovarajte sa svojim lije¢nikom,
a ukoliko do toga dode, pratite pojavu simptoma hemolize.

* Moguca je pojava reakcija preosjetljivosti. Ukoliko primijetite bilo koji simptom
preosjetljivosti, hitno se javite lijecniku.

* U Zena koje mogu zatrudnjeti preporucuje se primjena ucinkovitih metoda
kontracepcije tijekom lijecenja i joS 8 tjiedana nakon lijeCenja.
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Uvod

Ovu brosuru ste dobili jer je Vama ili osobi koju njegujete propisan lijek ASPAVELL.

Davanije lijeka putem infuzije sebi ili osobi koju njegujete moze se u pocetku Ciniti teSkim, ali uz
dobre savjete primjena lijeka moZze se lakSe uklopiti u Vasu svakodnevnu rutinu. Dok Citate ovu
broSuru, imajte na umu da je svaki bolesnik drugaciji. Potreban je razgovor s lijecnikom da biste
znali kako se ove informacije odnose na Vas.

Vas Ce lijecnik ispuniti i dati Vam Karticu za bolesnika. Koristite je kada Vam zatrebaju informacije
o lijeceniju, lijecnikov telefonski broj i vazne sigurnosne informacije.

Vas lijecnik ili medicinska sestra mogu Vam odgovoriti na sva specificna pitanja o dijagnozi i
lijecenju.

Sto je ASPAVELI

ASPAVELI je lijek koji sadrzi djelatnu tvar pegcetakoplan. Pegcetakoplan je dizajniran za vezivanje
na protein komplementa C3 koji je dio sustava obrane tijela od infekcija poznatog kao ,sustav
komplementa”. Pegcetakoplan sprjecava imunosni sustav tijela da uniStava crvene krvne stanice.

ASPAVELI se koristi za lijeCenje odraslih bolesnika s boleS¢u pod nazivom paroksizmalna no¢na

hemoglobinurija (PNH) koji zbog te bolesti imaju anemiju. Lijek se daje dvaput tjedno, infuzijom
pod kozu.

Kartica za bolesnika

Karticu za bolesnika dobit ¢ete od svog lijecnika.

* Na toj kartici nalazit ¢e se Vas jedinstveni referentni broj kontrolirane distribucije
(RBKD).

* Tu karticu uvijek nosite sa sobom za vrijeme lijeCenja i joS 8 tjedana nakon
primjene zadnje doze.

* Tu karticu pokaZite svakom zdravstvenom radniku koji Vas lijeci. To ¢e mu pomodi
da Vam pravilno postavi dijagnozu i odgovarajuce Vas lijeci.

* Pokazite tu karticu ljekarniku kad podizete lijekove na recept.

* U slucaju pojave simptoma ozbiljne bakterijske infekcije odmah pocnite s
lijeCenjem, Cak i ako nemate svoju karticu kod sebe.
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Sigurnosna pitanja

Rizik od ozbiljnih infekcija

Primjena ovog lijeka povecava rizik od infekcija, ukljuCujuci one uzrokovane bakterijama
Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis i Hoemophilus influenzae. To su teske bakterijske
infekcije koje zahvacdaju nos, grlo i pluca ili ovojnice mozga te se mogu prosiriti na krv i ostatak
tijela. Ozbiljne bakterijske infekcije mogu brzo postati opasne po Zivot i uzrokovati smrt ako se ne
prepoznaju i ne lijeCe dovoljno rano.

Odmah nazovite svog lijecnika ili hitnu pomo¢ ako imate
bilo koji od ovih znakova i simptoma ozbiljne infekcije:

* Glavobolja i vrucica

*Vrucica i osip

* Vrucica sa ili bez drhtanja ili zimice

* Nedostatak zraka

* Brzi otkucaji srca (visoka srcana frekvencija)
* Ljepljiva, znojna koza

* Glavobolja s ukocenim vratom ili ukoc¢enim ledima
* Glavobolja s mucninom ili povracanjem

+ Odi osjetljive na svjetlost

* Smetenost

* Ekstremna bol ili nelagoda

Cijepljenje ili antibiotska terapija
* Cjepiva protiv bakterija smanjuju rizik od ozbiljnih infekcija. Medutim, cjepiva ne sprjecavaju sve
ozbiljne infekcije.

+ Vas e se lije¢nik pobrinuti da primite cjepivo protiv bakterija Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis i Haemophilus influenzae ako se dosad niste cijepili tim cjepivima.

* Ako ste se vec cijepili tim cjepivima, mozda Cete i dalje trebati dodatna cijepljenja prije pocetka
lijecenja lijekom ASPAVELI.

* Ta je cijepljenja potrebno obaviti najmanje 2 tjedna prije pocetka terapije lijekom ASPAVELI.

* Ako se ne moZete cijepiti 2 tjedna prije pocetka terapije lijekom ASPAVELI, Vas ¢e Vam lijecnik
propisati antibiotike (lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija) radi smanjenja rizika od infekcije
dok ne prode 2 tjedna od cijepljenja.

+ Vas lijecnik ili ljekarnik primat ¢e godiSnje podsjetnike za slucaj da trebate docjepljivanje.

* Nakon Sto se cijepite, Vas Ce lijeCnik dobiti referentni broj kontrolirane distribucije (RKBD).
LijeCnik mora napisati taj broj na Vasu Karticu za bolesnika. Taj Cete broj morati pokazati
ljekarniku prije izdavanja lijeka ASPAVELI.
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Rizik od alergijskih reakcija

Alergijske reakcije se mogu javiti u nekih bolesnika.

Prekinite infuziju lijeka ASPAVELI i odmah potraZite medicinsku pomoc¢ ako primijetite bilo koji od
ovih znakova i simptoma alergijske reakcije:

* Otezano disanje

* Bol u prsnom kosu ili stezanje u prsnom kosu
* Osjecaj omaglice/nesvjestice

* TeSki svrbez ili pojava uzdignuda na kozi

« Oticanje lica, usnica, jezika i/ili grla, Sto moze
uzrokovati otezano gutanje ili kolabiranje

Rizik od intravaskularne hemolize nakon prekida primjene lijeka

* Ako planirate prekinuti primjenu lijeka ASPAVELI, svakako prije toga razgovarajte s lijecnikom.

* Jako je vazno osigurati da Vi, odnosno bolesnik kojeg njegujete, ne propustite ili ne odgodite bilo
koji od zakazanih termina lijecenja.

* Ako se potpuno prekine primjena lijeka ASPAVELI ili se ona odgodi (ili se propusti termin), postoji
rizik od pojave hemolize, jedne od teskih posljedica PNH-a. Hemoliza je pojava raspadanja crvenih
krvnih stanica, stanica koje prenose kisik u Vasem tijelu. Hemoliza je povezana s razlicitim
simptomima bolesti PNH, poput:

>Umora
> Tamne mokrace (hemoglobinurije)
> Boli u trbuhu (abdomenu)
> Nedostatka zraka
> Stvaranja krvnih ugrusaka (tromboze)
> Otezanog gutanja
> Erektilne disfunkcije
* Ako primijetite bilo koji znak ili simptom hemolize odmah obavijestite lije¢nika.
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Preporuke za kontracepciju

Ucinci lijeka ASPAVELI na nerodeno dijete nisu poznati. U Zena koje mogu zatrudnjeti preporucuje
se primjena ucinkovitih metoda kontracepcije tijekom lijeCenja i jos 8 tjedana nakon lijeCenja. Prije
nego uzmete ovaj lijek obratite se svom lije¢niku za savjet.

Upute za samoprimjenu lijeka

ASPAVELI se daje u obliku infuzije pod kozu (supkutano) pomocu perfuzora (infuzijska pumpa sa
Strcaljkom). Na pocetku lijeCenja Vas ¢e Vam lijeCnik davati infuzije. Nakon Sto sa svojim lije¢nikom
dobro uvjezbate davanje supkutane infuzije, modi ¢ete si sami davati lijek dvaput tjedno.
ASPAVELI se isporucuje u staklenoj bocici koja se mora Cuvati u hladnjaku u originalnoj kutiji radi
zaStite tekucine od svjetlosti. Jedna bocica sadrzi dozu za jednu infuziju.

Detaljan opis o naCinu samoprimjene moZete pronaci u uputama o lijeku za ASPAVELI i uputama
proizvodaca perfuzora ili na nize navedenoj poveznici za videosnimku.

Upute za gledanje videosnimke o samoprimjeni lijeka
na uredaju spojenom na internet

Za gledanje videosnimke s uputama o samoprimjeni lijeka potreban Vam je uredaj povezan na
Internet.

U internetski preglednik unesite niZe navedenu adresu stranice ili kliknite na poveznicu ako ste
ovom Vodicu pristupili online. Za pristup videosnimci moZete koristiti i QR kod prikazan u nastavku.

https://aspaveli-instructions.com/hr

511 Verzija 2; Studeni 2024.



Upute za uporabu

Pripremite sve za infuziju

Prije nego pocnete: ,E.
1. Izvadite kutiju s jednom bocicom iz hladnjaka. \?Z
Ostavite bocicu u kutiji na sobnoj temperaturi da a

se ugrije tijekom priblizno 30 minuta.
a.  Nemojte pokuSati ubrzati proces
zagrijavanja primjenom mikrovalne B c 2
pecnice ili drugog izvora topline.
2. Pronadite dobro osvijetljenu, ravnu radnu
povrsinu, poput stola.
3. Pripremite pribor (slika 1):
A perfuzor i upute proizvodaca (nije prikazano)
B odgovarajuca Strcaljka
C1 igla za prijenos ILI
C2 naprava za prijenos bez igle za uvlacenje
lijeka iz bocice
D infuzijski komplet (nije prikazano; varira
sukladno uputama proizvodaca uredaja)
E cjevCice za infuziju i Y-konektor (ako je

potrebno) N /
F  spremnik za o3tre predmete N e
G gaza natopljena alkoholom = S
H gazailjepljiva medicinska traka H Slika 1

ili prozirni flaster

Gazom natopljenom alkoholom temeljito ocistite radnu
povrsinu.

Temeljito operite ruke sapunom i vodom. Osusite ruke.

Provjerite bocicu i tekuéinu

Izvadite bocicu iz kutije. Pazljivo pogledajte tekudinu u
bocici. ASPAVELI je bistra, bezbojna do blago zuckasta
tekucina. Provjerite postoje li vidljive Cestice ili promjene
boje (slika 2).
Nemojte primijeniti bocdicu ako:
« tekucina izgleda zamuceno, sadrzi Cestice

ili je tamnoZuta.

+ zastitna flip-off kapica nedostaje ili je oStecena. Slika 2
* je proSao rok valjanosti (EXP) na naljepnici.
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Pripremite i napunite Strcaljku

Uklonite zastitnu flip-off kapicu s bocice kako biste mogli Slika 3
pristupiti sredini sivog gumenog Cepa na bocici (slika 3).

Bacite kapicu.

Obrisite Cep nekoristenom gazom natopljenom

. . .. EmpaveL
alkoholom i pustite ga da se osusi. o

:

Opcija 1: Ako se koristi naprava za prijenos bez igle
(poput adaptera za bocicu), slijedite upute proizvodaca
naprave.
ILI
Opcija 2: Ako se za prijenos koriste igla i Strcaljka, )
slijedite upute u nastavku: Slika 4 \
A - Sterilnu iglu za prijenos pricvrstite na sterilnu
Strcaljku.

B - Izvucite klip kako bi se Strcaljka napunila zrakom,
oko 20 ml (slika 4).

C - Drzite bocicu u uspravnom poloZzaju. NEMOJTE
okretati bocicu naopako. Iglu za prijenos
pricvrs¢enu na Strcaljku napunjenu zrakom gurnite
kroz srediSnji dio Cepa na bodici.
D - Vrh igle za prijenos ne smije biti u otopini kako bi Slika 5
se izbjegao nastanak mjehurica. (slika 5).

E - NjeZno potisnite zrak iz Strcaljke u bocicu. To ¢e
ubrizgati zrak iz Strcaljke u bocicu.

F - Okrenite bocicu naopako (slika 6).

G - Dok je vrh igle za prijenos u otopini, polako
povucite klip kako biste svu tekucinu uvukli u
Strcaljku (slika 7).
H - Iglu za prijenos na napunjenoj Strcaljki izvucite iz
bocice.
| - Nemoijte vracati kapicu na iglu za prijenos. Odvijte Slika 6
iglu i bacite je u spremnik za oStre predmete.
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Pripremite perfuzor i cjevcice

Pripremite pribor za perfuzor i slijedite upute proizvodaca uredaja kako biste pripremili perfuzor i

cjevcice.

Pripremite mjesto(a) primjene infuzije
A - Odaberite podrucje za davanje infuzije(a) na trbuhu

(izuzev pet centimetara oko pupka),
bedrima, bokovima ili nadlakticama (slika 8).

B - Nemojte si davati infuziju u isto(a) mjesto(a) u koje
ste si je dali zadnji puta, nego odaberite drugo(a)
mjesto(a). Ako se infuzija primjenjuje u viSe mjesta
primjene, ona moraju biti medusobno udaljena
najmanje 7,5 cm. Svaki put za infuziju odaberite
drugo mjesto (slika 9).

C - Izbjegavaijte sljedeca podru¢ja za infuziju:

a) Nemojte davati infuziju na podrucjima gdje je
koza osjetljiva, natu€ena, crvena ili tvrda.
b) Izbjegavajte tetovaze, oZiljke ili strije.

D - NekoriStenom gazom natopljenom alkoholom
ocCistite koZu na svakom predvidenom mjestu
primjene kruznim pokretom od sredine mjesta
prema rubu (slika 10).

E - Pustite da se koZa osusi.

| nadlaktica

e |
| "@%obok

bedro
Slika 8

‘\
|
v

udaljeno namanje 7,5 cm

Slika 10
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Uvedite i ucvrstite iglu(e) za infuziju
A - Palcem i kaziprstom uhvatite koZu oko mjesta infuzije u nabor (gdje namjeravate uvesti iglu). Uvedite
iglu u kozni nabor (slika 11). Za kut uvodenja igle slijedite upute proizvodaca uredaja.

B - Uclvrstite iglu(e) postavljanjem sterilne gaze i ljepljive medicinske trake ili prozirnog flastera preko
mjesta infuzije (slika 12).

Slika 12

Zapocnite infuziju
Za pocetak infuzije slijedite upute proizvodaca uredaja.
Infuziju zapo¢nite odmah nakon uvlacenja otopine u Strcaljku.

8. korak

Zavrsite infuziju
Za dovrsetak infuzije slijedite upute proizvodaca uredaja.

Zabiljezite infuziju

Zabiljezite primjenu lijeka kako Vas je uputio zdravstveni radnik.

10. korak

Pospremite

A - Nakon 3to je infuzija gotova, uklonite flaster i polako
izvadite iglu(e). Prekrijte mjesto infuzije novim
flasterom.

B - Komplet za infuziju odspojite od perfuzora i bacite ga
u spremnik za oStre predmete (slika 13).

C - Bacite sav koriSteni jednokratni pribor kao i
neprimijenjeni lijek i praznu bocicu kako Vam je
preporucio zdravstveni radnik.

Slika 13
D - Ocistite i pohranite perfuzor prema uputama

proizvodaca uredaja.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave
mozZete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske
stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store
trgovine. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Sudjelovanje u ispitivanju sigurnosti
primjene lijeka nakon davanja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet (PASS)

Ispitivanje sigurnosti primjene lijeka nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (engl.
post-authorisation safety study, PASS) ispitivanje je koje se provodi radi dobivanja daljnjih informacija
o dugorocnoj sigurnosti primjene lijeka.

Vas Ce Vas lijecnik pitati jeste li voljni sudjelovati u ispitivanju PASS za lijek ASPAVELI u kojem ¢e se
pratiti dugorocna sigurnost primjene ovog lijeka u odraslih bolesnika s PNH-om.

Ako pristanete sudjelovati u ispitivanju, Vas ¢e Vas lijeCnik registrirati i prikupiti neke od Vasih
medicinskih podataka poput dijagnoze, lijeCenja i anamneze. Dobit Cete detaljne informacije o
ispitivanju i bit ¢ete zamoljeni da potpiSete obrazac za pristanak na sudjelovanje u ispitivanju.

Vase sudjelovanje je potpuno dobrovoljno, a informacije koje bi izravno ili neizravno omogucile
Vasu identifikaciju, bit ¢e uklonjene. Osim toga, svoj pristanak mozete povudi u bilo kojem trenutku.

Povjerljivost i zastita osobnih podataka

Svi podaci koje date koristit ¢e se u skladu s politikom zaStite podataka tvrtke Sobi i sukladno
svrhama za koje su prikupljeni. Za sve informacije o zastiti osobnih podataka u tvrtki Sobi, moZete
pogledati nasu politiku dostupnu na: https://www.sobi.com/en/policies. Ako se ne slazete s ovakvim
koristenjem Vasih podataka, molimo Vas da nam se obratite pomocu kontaktnih informacija na
internetskoj stranici.

Vise informacija

Ako imate bilo kakva pitanja o svom zdravlju ili lijeku ASPAVELI, obratite se svom lijecniku ili se
obratite lokalnom uredu tvrtke SOBI:

mail.hr@sobi.com
Tel: +385 1 79 00 196
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Moj referentni broj kontrolirane distribucije (RBKD):

Molimo Vas da u okvir upiSete svoj referentni broj RBKD

511 Verzija 2; Studeni 2024.



Ovdje moZete zapisati sva pitanja koja imate za sljedecu posjetu lije€niku
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Sobi i ASPAVELI® su Zigovi tvrtke Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
©2021. Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Sva prava pridrZana.
www.sobi.com
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