Pribalova informace: informace pro pacienta

Qalsody 100 mg injekéni roztok
tofersen

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Qalsody a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Qalsody podan
Jak se pripravek Qalsody podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Qalsody uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Qalsody a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Qalsody obsahuje 1éCivou latku tofersen, kterd patti do skupiny 1é¢iv znamych jako
antisense oligonukleotidy.

Tento 1éCivy piipravek se pouziva u dospélych k 1é¢bé typu amyotrofické laterdlni sklerézy (ALS)
zpusobené mutacemi (zménami) genu nazyvaného SOD1.

ALS zpusobena mutacemi genu SOD1 je vzacny typ onemocnéni motorickych neuront, které
postihuje nervové buiiky v mozku a v mise. Mutace genu SOD1 zptisobuji hromadéni toxické formy
bilkoviny SOD1. To zplsobuje destrukci motorickych neurond (nervovych bunék zodpovédnych za
vysilani pokyni do svalll), coz vede ke slabnuti a ochabovani svaltl, véetné téch, které jsou nezbytné
k dychani a polykani.

Ptipravek Qalsody pusobi tak, Ze snizuje hromadéni bilkoviny SOD1. Tim pomaha zabranit destrukci

motorickych neuronil a8 mize zpomalit ztratu svalové sily.

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

Pripravek Qalsody nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na tofersen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Pokud se Vas toto tyka, porad’te se pied zahajenim 1é€by se svym lékaFem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Po podani ptipravku Qalsody pomoci lumbalni punkce existuje riziko vyskytu nezadoucich u€inkt
(viz bod 3). Tyto nezadouci i¢inky mohou zahrnovat bolest hlavy, bolest zad a infekci.



Po podani pripravku Qalsody byl hlaSen maly pocet pfipadi, kdy se u pacientd objevil zanét michy
(myelitida) nebo podrazdéni ¢i poskozeni nervovych kotent (radikulitida). Béhem 1é¢by timto
pripravkem musite znat ptiznaky téchto onemocnéni. Viz Zavazné nezadouci ucinky v bod¢ 4 této
pribalové informace.

U pacientt 1éCenych pfipravkem Qalsody byl hlaSen maly pocet ptipadi vyskytu otoku zrakového
nervu v oku (edém papily) a/nebo zvyseni tlaku v okoli mozku (zvySeny nitrolebni tlak). Viz Zdavazné
nezadouci ucinky v bod¢ 4 této piibalové informace.

Vysetieni pi‘ed 1é¢bou

Pied zahajenim 1écby Vam muze byt provedeno vySetieni mo¢i (ke kontrole funkce ledvin)

a vySetieni krve (ke kontrole spravného srazeni krve). Je to proto, Ze jiné pripravky ze stejné skupiny
jako pripravek Qalsody mohou ovliviiovat ledviny a krevni desticky, které pomahaji srazeni krve. Tato
vySetfeni se nemusi nutn€ provadét pii kazdém podani ptipravku Qalsody.

Déti a dospivajici
Tento piipravek se nemé podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let. Pouziti tohoto ptipravku
U pacientt ve véku do 18 let nebylo zkouméano.

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

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.

Tehotenstvi
Podavani pripravku Qalsody se v t¢hotenstvi a U Zen v plodném véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Kojeni
Lékai Vam pomuze se rozhodnout, zda mate pokracovat v kojeni ¢i zda mate zahajit 1écbu piipravkem
Qalsody. Lékat zvazi mozné piinosy 1éCby pro Vas ve srovnani s prinosy kojeni pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento ptipravek mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Netid’te ani neobsluhujte stroje, pokud pii pouZzivani ptipravku Qalsody zaznamenate zmény vidéni.

Pripravek Qalsody obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 52 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 15 ml. To odpovida
3 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Piipravek Qalsody obsahuje draslik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné 15ml davce, tj. v podstaté
je ,,bez drasliku®.

3. Jak se pripravek Qalsody podava

Doporucena davka tofersenu je 100 mg. Prvni tfi davky se podaji ve 14dennich intervalech a to v
1. den, 15. den a 29. den 1é¢by. Poté bude ptipravek Qalsody podavan kazdych 28 dni.

Tento pripravek se podava intratekalni injekci (injekci do mozkomis$ni tekutiny, ktera obklopuje
mozek a michu) do dolni ¢asti zad pomoci lumbalni punkce. To se provadi zavedenim jehly do oblasti
okolo michy. Tento tkon provede l1ékai se zkuSenostmi s provadénim lumbalnich punkci.



Jak dlouho se piipravek Qalsody pouziva
Lékat s Vami probere, jak dlouho Vam bude piipravek Qalsody podavan. NepieruSujte 1éCbu
ptipravkem Qalsody bez porady se svym lékatem.

JestliZe jste vynechal(a) injekci pFipravku Qalsody
Pokud vynechate davku ptipravku Qalsody, obrat'te se na svého Iékate, aby Vam mohla byt podana co
nejdiive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Beéhem podavani piipravku Qalsody nebo po ném se mohou objevit nezddouci u€inky souvisejici
s lumbalni punkci. Nezadouci u¢inky mohou zahrnovat bolest hlavy, bolest zad a infekci.

Zavazné nezadouci ucinky
zanét michy (myelitida) nebo podrazdéni a poskozeni nervovych kotent (radikulitida). Casté piiznaky
mohou zahrnovat:

- slabost,

- necitlivost,

- abnormalni pocity (mravenceni),

- bolest.

Byl také hlasen otok nervu, ktery spojuje o¢i s mozkem (edém papily), a zvyseny tlak v okoli mozku
(zvyseny nitrolebni tlak). Edém papily mtize byt diisledkem zvyseného nitrolebniho tlaku. Casté
ptiznaky mohou zahrnovat:

- rozmazané vidéni,

- dvojité vidéni,

- ztratu zraku,

- Dbolest hlavy.

Byl hlasen zanét mozkomisnich plen (asepticka nebo chemicky navozend meningitida). Tento zanét
neni zptisoben infekci. Casté piiznaky mohou zahrnovat:

- bolest hlavy,

- horecku,

- ztuhlost §ije,

- pocit na zvraceni,

- zvraceni.

Informujte ihned svého lékaie, pokud zaznamenate kterykoliv z pfiznaka uvedenych vyse.

Dalsi nezadouci u¢inky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10)
- bolest (bolest zad, bolest pazi a nohou),
- pocit Unavy,
- bolest svalt a kloubi,
- horecka,
- zvySeni hladiny bilkovin a/nebo poctu bilych krvinek v mozkomisni tekuting.



Casté (mohou postihnout a 1 0sobu z 10)
- ztuhlost svald,
- bolest nervi, vcetné pocitli paleni, bodani a mravenceni.

Informujte svého lékare, pokud si v§imnete téchto nebo jakychkoli novych ptiznak, které Vas
znepokojuji.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gc¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Qalsody uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete ¢astic v roztoku nebo pokud tekutina v injekéni
lahvi¢ce neni Cira a bezbarva.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Injekéni lahvicku pripravku Qalsody je mozné uchovavat v krabic¢ce pii pokojové teploté (uchovavejte
pfi teploté do 30 °C) po dobu az 14 dni.

Neoteviené injekéni lahvicky piipravku Qalsody lze v ptipadé potieby z chladni¢ky vyjmout a pak
opét je do chladnic¢ky vratit. Neoteviené injekéni lahvicky I1ze vyjmout z krabicky na dobu nejvyse
6 hodin denné pfi pokojové teploté po dobu maximalné 6 dni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Qalsody obsahuje
Lécivou latkou je tofersen.

- Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 15 ml obsahuje 100 mg tofersenu.
- Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 6,7 mg tofersenu.

- Dalsimi slozkami jsou hydrogenfosforeénan sodny, chlorid draselny, dihydrat chloridu
vapenatého, hexahydrat chloridu hote¢natého, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, voda pro injekci.

Jak pripravek Qalsody vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Qalsody je ¢iry, bezbarvy az slabé zluty, injekéni roztok.
Jedna krabicka ptipravku Qalsody obsahuje jednu injekéni lahvicku.


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

Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

bbarapus
TII EBOOAPMA
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 4157 57

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E\\daoa
Genesis Pharma SA
TnA: + 30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
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 77573 22

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

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: + 370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: + 356 21337008

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,
Unipessoal, Lda.

Tel: + 351 21 318 8450

Romainia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40 (0)21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 1511 02 90

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



Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: + 39 02 5849901 Puh/Tel: + 358 207 401 200
Kvbztpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: + 357 22765715 Tel: + 46 8594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, Ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku Gplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1éCivého ptipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 05/2024.

Dalsi zdroje informaci

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