Piibalova informace: informace pro pacienta

VYEPTI 100 mg koncentrat pro infuzni roztok
VYEPTI 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
eptinezumab

W Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vés vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

o Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pipad¢ jakychkoli nezadoucich t€ink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek VYEPTI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek VYEPTI podan
Jak se pripravek VYEPTI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek VYEPTI uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je pripravek VYEPTI a k ¢emu se pouziva

Pripravek VYEPTI obsahuje 1é¢ivou latku eptinezumab, ktera blokuje aktivitu peptidu souvisejiciho
s genem kalcitoninu (anglicka zkratka je CGRP), coz je latka pfirozené se vyskytujici v téle. Lidé
s migrénou mohou mit zvySenou hladinu této latky.

Pripravek VYEPTI se pouziva k prevenci migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny
v mésici.

Ptipravek VYEPTI miiZe snizit pocet dni s migrénou a zlepsit kvalitu Vaseho Zivota. Preventivni
ucinek muzete pocitit od nasledujiciho dne po podani tohoto pripravku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek VYEPTI podan

NepouZivejte piipravek VYEPTI
o jestliZe jste alergicky(a) na eptinezumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud mate onemocnéni postihujici srdce a krevni ob¢h, porad’te se ped podanim ptipravku VYEPTI
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek VYEPTI miiZze zptisobit zavazné alergické reakce. Tyto reakce se mohou rychle rozvinout
i béhem podavani 1eku. Okamzité¢ informujte svého lékate, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické
reakce, jako jsou:

o potize s dychanim



o rychly nebo slaby puls ¢i nahly pokles krevniho tlaku, ktery zptsobuje zavraté nebo
toceni hlavy

. otok rtl nebo jazyka

o silné svédéni klize nebo vyrazka béhem podavani piipravku VYEPTI nebo po ném

Déti a dospivajici
Pripravek VYEPTI se nedoporucuje podéavat détem a dospivajicim do 18 let, protoze u této v€kové
skupiny nebyl studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VYEPTI
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.

Je vhodné¢jsi vyhnout se pouzivani pripravku VYEPTI béhem té€hotenstvi, protoze uc¢inky tohoto
pfipravku u téhotnych zen nejsou znamy.

Neni znamo, zda ptipravek VYEPTI ptechazi do matetského mléka. Lékat Vam pomize se
rozhodnout, zda mate ptestat kojit nebo ukoncit 1é¢bu pripravkem VYEPTI. Pokud kojite nebo
planujete kojit, porad’te se pred 1écbou piipravkem VYEPTI se svym lékafem. Vy a Vas lékart
spole¢né rozhodnete, zda mate kojit a byt 1écena ptipravkem VYEPTL

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek VYEPTI nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek VYEPTI obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud mate vrozenou nesnédsenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, nesmi Vam byt tento ptipravek podan. Pacienti s vrozenou nesnasenlivosti fruktozy
nejsou schopni rozlozit fruktézu, coz miize zplsobit zavazné nezadouci Gcinky.

Informujte 1€kate pred zahdjenim 1écby timto pfipravkem, pokud méate vrozenou nesnasenlivost
fruktdzy.

Piipravek VYEPTI obsahuje polysorbat
Ptipravek VYEPTI obsahuje 0,15 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbat miize zptsobit
alergické reakce. Pokud mate néjaké znamé alergie, informujte svého Iékate.

3. Jak se pripravek VYEPTI pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Ptipravek VYEPTI se podava formou kapacky (infuze) do Zily. Infuze trva ptiblizné¢ 30 minut.
Ptipravek VYEPTI Vam poda zdravotnicky pracovnik, ktery infuzi pred podanim ptipravi. Béhem
infuze a po ni Vés bude zdravotnicky pracovnik v souladu s béznou klinickou praxi sledovat, aby
zjistil, zda se u Vas neobjevuji znamky alergické reakce.

Doporucena davka piipravku je 100 mg podavanych kazdych 12 tydnd. Nékterym pacientim mize
prospivat davka 300 mg podavand kazdych 12 tydnt. Lékar rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna
a jak dlouho byste m¢l(a) v 16¢bé pokracovat.



JestliZe jste dostal(a) vice piripravku VYEPTI, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze Vam piipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik, neni pravdépodobné, Ze
byste dostal(a) prilis velké mnozstvi piipravku VYEPTI. Pokud se domnivate, Ze k tomu doslo,
informujte Iékate.

JestliZe jste zapomnél(a) na davku pripravku VYEPTI
Pokud dojde k vynechani davky, lékat rozhodne, kdy mé byt podana dalsi davka.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezddoucich u¢inkt, okamzZité kontaktujte svého lékare
nebo zdravotni sestru — muzete potiebovat naléhavé 1ékaiské osetieni:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob:
o alergické reakce a jiné reakce zpiisobené infuzi
Reakce se mohou rozvinout rychle béhem infuze. Pfiznaky alergickych reakci jsou:
- potize s dychanim
- rychly nebo slaby puls
- nahly pokles krevniho tlaku, ktery zptisobuje zavraté nebo toceni hlavy
- otok rtd nebo jazyka
- silné svédéni kiize, vyrazka
Zavazné alergické reakce jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 osob).

K dalsim ptiznaktim, které se mohou objevit v disledku infuze, patii pfiznaky tykajici se dychaciho
ustroji (napiiklad ucpany nos nebo ryma, podrazdéni v krku, kasel, kychéani, dusnost) a pocit tnavy.
Tyto ptiznaky jsou obvykle nezavazné a maji kratké trvani.

Dalsi nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujici cetnosti:

ucpany nos
bolest v krku

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob:
[ ]
[ ]
J unava

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek VYEPTI uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chranite pfed mrazem a neprotiepavejte.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po vyjmuti z chladnicky musi byt ptipravek VYEPTI uchovavan pii pokojové teploté (do 25 °C)

v ptvodni krabicce a spotiebovan do 7 dntl, jinak musi byt zlikvidovan. Ptipravek VYEPTI po
vyjmuti z chladnicky nevkladejte zpét.

Po nafedéni mlize byt roztok uchovavan pti pokojové teploté (do 25 °C) nebo v chladniéce pii teploté
2 °C — 8 °C. Nafedény infuzni roztok musi byt podan béhem 8 hodin.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok obsahuje viditelné ¢astice nebo je zakaleny
¢i zménil barvu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek VYEPTI obsahuje

- Lécivou latkou je eptinezumab.

- Jedna 100 mg injekéni lahvicka koncentratu obsahuje 100 mg eptinezumabu v 1 ml.

- Jedna 300 mg injekéni lahvicka koncentratu obsahuje 300 mg eptinezumabu ve 3 ml.

- Dalsimi slozkami jsou sorbitol (E 420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat
80 a voda pro injekci.

Jak pripravek VYEPTI vypada a co obsahuje toto baleni

VYEPTI koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry az slabé mlé¢né zbarveny, bezbarvy az hnédozluty.
Koncentrat je obsazen v injekéni lahvicce z €irého skla s pryzovou zatkou, hlinikovym tésnénim
a plastovym odtrhovacim vickem.

VYEPTI 100 mg koncentrat je k dispozici v balenich po 1 a 3 injek¢nich lahvickach k jednorazovému
pouziti.

VYEPTI 300 mg koncentrat je k dispozici v baleni po 1 injekéni lahvicce k jednorazovému pouziti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2024.

Dalsi zdroje informaci



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



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

< >

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro fedéni a podavani

Légivy piipravek vyzaduje nafedéni pred podanim. Redéni musi piipravit zdravotnicky pracovnik za
pouziti aseptické techniky, aby byla zajisténa sterilita pfipraveného infuzniho roztoku.

Lécivy ptipravek neobsahuje konzervacni latky a je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity
1écivy ptipravek musi byt zlikvidovan.

Pted nafedénim je tfeba lécivy piipravek (koncentrat v injekEnich lahvickach) vizualné zkontrolovat;
nepouzivejte, pokud koncentrat obsahuje viditelné ¢astice, je zakaleny nebo zmeénil barvu (jinou nez
¢irou az slab¢ opalizujici, bezbarvou az hnédozlutou).

Pro davku 100 mg i 300 mg je tfeba k ptipravé infuzniho roztoku VYEPTI pouzit 100 ml vak
s injek¢nim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), jak je popsano nize. K piipravé
infuzniho roztoku VYEPTI nesmi byt pouzity Zadné jiné intraveno6zni fedici latky ani objem.

Infuzni roztok VYEPTI jemné ptevrat'te, aby se zcela promichal. Neprotfepavejte.

Po natfedéni musi byt infuzni roztok VY EPTI podén pomoci infuze do 8 hodin. Béhem této doby mutize
byt infuzni roztok VYEPTI uchovavan pti pokojové teploté (do 25 °C) nebo v chladnicce pfi teploté

2 °C — 8 °C. Pokud je uchovavan pii teploté 2 °C — 8 °C, nechte infuzni roztok VYEPTI pied infuzi
ohi'at na pokojovou teplotu. CHRANTE PRED MRAZEM.

o Déavka ptipravku VYEPTI 100 mg

Pro ptipravu infuzniho roztoku ptipravku VYEPTI odeberte 1,0 ml pfipravku VYEPTI z jedné
100 mg injekeni lahvicky k jednorazovému pouziti pomoci sterilni jehly a injekéni stiikacky.
Obsah 1,0 ml (100 mg) vstfiknéte do 100 ml vaku s 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného.

o Davka ptipravku VYEPTI 300 mg

Pro pfipravu infuzniho roztoku ptipravku VYEPTI odeberte po 1,0 ml ptipravku VYEPTI
ze tf1 100 mg injek¢nich lahvicek k jednorazovému pouziti nebo 3,0 ml ptipravku VYEPTI
z jedné 300 mg injekéni lahvicky k jednorazovému pouziti pomoci sterilni jehly a injekéni
stiikacky. Vysledny obsah 3,0 ml (300 mg) vstiiknéte do 100 ml vaku s 0,9% injekénim
roztokem chloridu sodného.

Pokyny pro podavani infuze

Parenteralni 1é¢ivé ptipravky musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovany na pritomnost ¢astic
a zménu barvy. Nepouzivejte, pokud kapalina obsahuje viditelné Castice nebo je zakalena Ci
zmenila barvu.

Davku pripravku VYEPTI 100 mg nebo VYEPTI 300 mg podavejte podle piedpisu po nafedéni
obsahu injek¢éni lahvicky ve 100 ml vaku s 0,9% injekénim roztokem chloridu sodného po dobu
pfiblizn¢ 30 minut. Pouzijte intraven6zni infuzni set s in-/ine nebo ptidavnym filtrem 0,2 nebo

0,22 pm. Po ukonceni infuze proplachnéte hadicku 20 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného.

Ptipravek VYEPTI nepodavejte jako bolusovou injekei.



Z4dné jiné 1éky se nesmi podavat infuznim setem nebo michat s ptipravkem VYEPTL

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



