Pribalova informace: informace pro uZivatele

Benepali 50 mg, injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
gtanerceptum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Lékar Vam rovnéz vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dtlezité bezpecnostni informace, které
musite vzit pred 1é€bou piipravkem Benepali a béhem ni na védomi.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo ditéti ve Vasi péc¢i. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo dité, o
které pecujete.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Benepali a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Benepali pouzivat
Jak se ptipravek Benepali pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Benepali uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti piipravku Benepali (viz druha strana)

NogakrowhE

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

Ptipravek Benepali obsahuje 1é¢ivou latku etanercept.

Ptipravek Benepali je biologické 1é¢ivo, které se vyrabi ze dvou lidskych bilkovin. Blokuje aktivitu
jiné bilkoviny v t€le, ktera zptisobuje zanét. Piipravek Benepali sniZzuje zanét spojeny s ur¢itymi

onemocnénimi.

U dospélych (vek 18 let a vice) se mlze piipravek Benepali pouZit k 1éCeni:

. stiedné tézké az tézké revmatoidni artritidy (chronické zanétlivé onemocnéni kloubi),

o psoriatické artritidy (chronické zanétlivé onemocnéni kloubi spojené s lupénkou),

o zavaznych axialnich spondylartritid (chronické zanéty kloubtu v oblasti patei‘e) vcetné
ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova nemoc),

o stiedné tézké az t€¢zké plakové psoriazy (loZiskova lupénka).

Ve vsech piipadech se piipravek Benepali obvykle pouziva, pokud bézné pouzivané lécebné postupy
nebyly dostatecné ucinné nebo nejsou pro Vas vhodné.

U revmatoidni artritidy se pfipravek Benepali obvykle pouZziva v kombinaci s methotrexatem, i kdyz
se muze pouzit také samotny, jestlize léceni methotrexdtem pro Vas neni vhodné. Pripravek Benepali
pouzity samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem mize zpomalit poSkozeni kloubti, zpisobené
revmatoidni artritidou, a zlepsit Vasi schopnost provadét normalni denni ¢innosti.

U pacientt s psoriatickou artritidou postihujici vice kloubti mtize ptipravek Benepali zlepsit
schopnost provadét normalni denni ¢innosti.



U pacientt s vét§im poétem symetricky postiZenych bolestivych nebo oteklych kloubi (napf. ruce,
zapésti a nohy) muze ptipravek Benepali zpomalit strukturalni poskozeni téchto kloubi zptisobena
chorobou.

Ptipravek Benepali je také urcen k 1éceni nasledujicich onemocnéni u déti a dospivajicich:
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U nasledujicich typt juvenilni idiopatické artritidy (chronicky zanét kloubi neznamé pficiny
zacinajici v détském véku), pokud 1é¢ba methotrexatem neni dostate¢né uc¢inna nebo pro né neni
vhodna:

o Polyartritida tj. postizeni vice kloubti (S pozitivnim ¢i negativnim revmatoidnim
faktorem, coz je protilatka vyskytujici se v krvi nékterych nemocnych) a rozsitena
oligoartritida tj. postizeni 2-4 kloubt u pacientti ve véku od 2 let a 0 hmotnosti 62,5 kg
nebo vyssi.

o Psoriaticka artritida u pacientti ve v€ku od 12 let a 0 hmotnosti 62,5 kg nebo vyssi.

U artritidy spojené s entezitidou (zanét §lachovych tiponil) u pacientd ve véku od 12 leta o
hmotnosti 62,5 kg nebo vyssi, u nichZ nebylo dosazeno odpovidajici reakce pti podani bézné
pouzivané 1éCby nebo pro n¢ tato 1é¢ba neni vhodna.

Tézka plakova psoriaza u pacientll ve véku od 6 let a 0 hmotnosti 62,5 kg nebo vyssi, u nichz

nebyla dostate¢né ucinna fototerapie ani jina celkova lécba (nebo je nebyli schopni podstoupit).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Benepali pouZivat

NepouZivejte piipravek Benepali

jestlize jste Vy nebo dité, o které pecujete, alergicti na etanercept nebo kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6). Jestlize pocitite Vy nebo dité piiznaky alergické
reakce, jako svirani na prsou, sipani, zavrat’ nebo vyrazku, nepokracujte v podavani ptipravku
Benepali a ihned vyhledejte 1ékare.

jestlize Vam nebo ditéti hrozi rozvoj zavazné krevni infekce zvané sepse (otrava krve). Jestlize
si nejste jist(a), porad’te se s lékatem.

jestlize Vy nebo dité mate jakykoli druh infekce. JestliZe si nejste jist(a), porad’te se s 1¢karem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Benepali se porad’te se svym Iékafem.

Alergické reakce: Jestlize Vy nebo dité pocitite ptiznaky alergické reakce, jako svirani na
prsou, sipani, zavrat’ nebo vyrazku, nepokracujte v podavani piipravku Benepali a ihned
vyhledejte 1€kare.
Infekce/operace: JestliZe se u Vas nebo u ditéte rozviji nova infekce nebo jste pied velkou
chirurgickou operaci, 1¢kat mize chtit sledovat 1écbu piipravkem Benepali.
Infekce/cukrovka: Informujte 1ékate, jestlize jste Vy nebo dité méli opakujici se infekce nebo
trpite cukrovkou nebo jinymi stavy, pfi nichz se zvySuje riziko infekce.
Infekce/sledovani: Informujte svého lékaie o kazdé cesté mimo Evropu, kterou jste
absolvoval(a) v posledni dobé. Pokud se u Vas nebo u ditéte rozvinou ptiznaky infekce, jako je
horecka, zimnice nebo kasel, neprodlené informujte svého 1ékare. Lékar muze rozhodnout, Ze
Vas nebo dité bude nadale sledovat na pritomnost infekci i poté, co prestanete pouzivat
ptipravek Benepali.
Tuberkuléza: U pacientti 1éCenych pripravkem Benepali byly hlaSeny pfipady tuberkul6zy.
To muze zahrnovat podrobnou Iékafskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test.
Vysledky téchto vysetieni musi byt zaznamenany do karty pacienta. Je velmi dilezité, abyste
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informoval(a) 1ékafe, pokud jste Vy nebo dité méli tuberkuldzu, nebo pokud jste byli v kontaktu
s nékym, kdo ji mél. Pokud by se vyskytly pfiznaky tuberkuldzy (jako pietrvavajici kasel, ztrata
hmotnosti, nete¢nost, mirna horecka), nebo jina infekce v prubehu 1é¢eni nebo po jeho
ukonceni, informujte neprodlen¢ 1¢kare.

o Hepatitida B: Informujte 1ékafe, pokud Vy nebo dité¢ mate nebo jste meli v minulosti hepatitidu
B (zanét jater). Lékar by mél vySetfit Vas nebo dité na pfitomnost infekce hepatitidy B predtim,
nez se zacnete 1é¢it piipravkem Benepali. LéCba pfipravkem Benepali mize vést K novému
vzplanuti hepatitidy B u pacientdl, ktefi byli v minulosti nakaZeni virem hepatitidy B. Pokud k
tomu dojde, musite piestat pfipravek Benepali pouzivat.

o Hepatitida C: Informujte Iékaie, pokud Vy nebo dité mate hepatitidu C. Lékar bude sledovat
1éCeni piipravkem Benepali, pokud se infekce zhorsi.

o Krevni poruchy: Jestlize se u Vas nebo u ditéte objevi znamky nebo ptiznaky jako
pretrvavajici horecka, bolest v krku, podlitiny, krvaceni nebo bledost, vyhledejte neodkladné
l1ékatskou pomoc. Takové priznaky mohou svéd¢it 0 mozném zivot ohroZujicim onemocnéni
krve, které si miize vyzadat prerusSeni podavani ptipravku Benepali.

o Poruchy nervového systému a o¢ni poruchy: Informujte 1€kate, jestlize mate Vy nebo dité
roztrou$enou skler6zu, optickou neuritidu (zanét zrakovych nervil) nebo transverzalni myelitidu
(zanét michy). Lékat urci, zda je ptipravek Benepali vhodnou lécbou.

o Méstnavé srdecni selhani: Informujte 1ékare, jestlize jste Vy nebo dit€¢ méli v minulosti
méstnave srdecni selhani, nebot’ za téchto okolnosti je tieba opatrnosti pfi podavani piipravku
Benepali.

o Zhoubna nadorova onemocnéni: Nez Vam bude predepsan pfipravek Benepali, informujte

lékate, pokud mate nebo Vam byl nékdy diagnostikovan lymfom (typ zhoubného onemocnéni
krve) ¢i jiny typ zhoubného nddorového onemocnéni/rakoviny. U pacientt s tézkou revmatoidni
artritidou, ktefi trpi timto onemocnénim delsi dobu, je riziko vzniku lymfomu vyssi nez
pramérné. Déti a dospéli, kterym je piipravek Benepali podavan, maji zvysené riziko vzniku
lymfomu nebo jiného typu zhoubného nddorového onemocnéni/rakoviny. U nékterych déti a
dospivajicich pacientt, kterym byl podavan etanercept nebo jiné 1écivé piipravky ptisobici
stejné jako etanercept, se rozvinula zhoubna nadorova onemocnéni/rakovina véetné
neobvyklych typi, coz nékdy vedlo k tamrti. Nékteii pacienti uzivajici ptipravek Benepali
onemocnéli rakovinou ktize. Informujte 1ékare, pokud u Vas nebo u ditéte dojde k rozvoji
jakékoli zmeny vzhledu kize nebo vyristkl na kazi.

o Plané neStovice: Upozornéte 1ékarte, jestlize jste Vy nebo dité byli v kontaktu s planymi
nestovicemi v pribéhu podavani pripravku Benepali. Lékar stanovi, zda je vhodné preventivni
opatfeni proti planym neStovicim.

o Zneuzivani alkoholu: Pripravek Benepali by se nemél pouzit u pacientdl, ktefi se 16¢i s
hepatitidou spojenou se zneuzivanim alkoholu. Informujte, prosim, 1ékare, pokud mate Vy nebo
dité ve Vasi péci zneuzivani alkoholu v anamnéze.

o Wegenerova granulomatoéza: Piipravek Benepali se nedoporucuje k 1éceni Wegenerovy
granulomatozy, vzacného zanétlivého onemocnéni. Informujte 1ékare, mate-li Vy nebo dite ve
Vasi péci Wegenerovu granulomatozu.

o Antidiabetika: Informujte svého 1ékafe, trpite-li Vy nebo dité cukrovkou ¢i uzivate-li 1éky k
1é¢be cukrovky. Vas 1ékar stanovi, zda je u Vas ¢i ditéte nutné béhem 1éCby piipravkem
Benepali snizit davku 1éki k 1écbé cukrovky.

o Ockovani: Nektera ockovani nemaji probéhnout v dobé podavani pripravku Benepali, napf.
vakcina proti poliomyelitide, tj. proti détské obrné€. Prosim, porad’te se s 1ékafem pted
ptipadnym ockovanim Vas ¢i ditéte.

Déti a dospivajici
Ptipravek Benepali neni ur¢en pro pouziti u déti a dospivajicich s hmotnosti nizsi nez 62,5 kg.

o Ockovani: Je-li to mozné, ma byt dité aktualné naoCkované vSemi vakcinami pied zahajenim
podavani pripravku Benepali. Neékteré ockovaci latky nemaji byt podavany v dobé 1écby
ptipravkem Benepali, napf. Gisty podavana vakcina proti détské obrné¢. Prosim, porad'te se
s Iékafem pred pripadnym ockovanim Vas ¢i ditéte.



Piipravek Benepali se nema za normalnich okolnosti podavat détem mlad$im 2 let nebo o hmotnosti
nizsi nez 62,5 kg s polyartritidou nebo s rozsifenou oligoartritidou nebo détem mlad$im 12 let nebo o
hmotnosti nizsi nez 62,5 kg s artritidou spojenou s entezitidou ¢i psoriatickou artritidou nebo détem
mladSim 6 let nebo s hmotnosti nizsi nez 62,5 kg s psoriazou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Benepali
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate Vy nebo dité, které jste v nedavné
dobé uzivali nebo které mozna budete uzivat (v€etné anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu).

Vy nebo dité byste neméli pouzivat ptipravek Benepali s 1éky, které obsahuji 1éCivou latku anakinru
nebo abatacept.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Zenam ve véku, kdy mohou otéhotnét, se doporuéuje, aby pouzivaly vhodnou antikoncepci, aby
neotéhotnély béhem 1écby piipravkem Benepali a po dobu tfi tydnt po ukonceni 1€cby.

Pripravek Benepali se smi v pribéhu té¢hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to nezbytné nutné.

Pokud Vam byl podavan béhem téhotenstvi piipravek Benepali, mize u Vaseho novorozence
existovat vyssi riziko infekce. Jedna studie ukazala, ze kdyz byl matkam v t€hotenstvi podavan
etanercept, vyskytlo se vice vrozenych vad v porovnani s téhotenstvimi matek, kterym nebyl podavan
etanercept ani jiné podobné léky (antagonisté TNF), avSak nebyl hlaSen zadny zvlastni druh vrozenych
vad. V jiné studii nebylo zjisténo zvySené riziko vrozenych vad, pokud matka dostavala béhem
tehotenstvi etanercept. Lékar Vam pomize rozhodnout, zda ptinosy 1é€by prevazuji nad moznymi
riziky pro dité. Pokud chcete béhem lécby piipravkem Benepali kojit, promluvte si se svym Iékafem.
Je dulezité, abyste détského 1ékate a dalsi zdravotnické pracovniky informovala o uzivani piipravku
Benepali v te¢hotenstvi a v obdobi kojeni jesté pted tim, nez Vase dité dostane jakoukoli vakcinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné informace o tom, ze ptipravek Benepali ovliviiuje schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Benepali obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 50 mg, to znamena, ze
Vv podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Benepali pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Benepali je pfilis§ silny nebo naopak prili§ slaby, informujte o
tom svého lékare nebo 1ékarnika.

Pouziti u dospélych pacienti (vék 18 let a vice)

Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritidy véetné ankylozujici spondylitidy
Obvykla davka je 50 mg jednou tydné ve formée injekce pod kizi.

Lékar vSak muze stanovit odliSnou frekvenci podavani ptipravku Benepali.

Loziskova lupénka
Obvykla davka je 50 mg jednou tydné.




Alternativné se mize podavat 50 mg dvakrat tydné az po dobu 12 tydnt a potom pokracovat 50 mg
jednou tydné.

Podle Vasi reakce na 1é¢bu Iékar rozhodne, jak dlouho mate piipravek Benepali pouzivat a zda je tieba
1é¢eni opakovat. Pokud po 12 tydnech 1é¢by piipravkem Benepali nedojde ke zlepSeni Vaseho stavu,
muze Vam lékat fici, abyste prestali tento 1ék pouzivat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Davka a frekvence davkovani pro dit€ nebo dospivajiciho bude zaviset na télesné hmotnosti a
onemocnéni. Vas 1ékar urci spravnou davku pro dité a predepise pozadovanou silu ptipravku
etanercept. Pediatriéti pacienti o hmotnosti 62,5 kg nebo vy$si mohou dostavat 25 mg dvakrat tydné
nebo 50 mg jednou tydné predplnénou injekéni stiikatkou nebo piedplnénym perem s pevné
stanovenou davkou.

K dispozici jsou dal$i pfipravky obsahujici etanercept s vhodnou davkou pro déti.

U pacientu s polyartritidou ¢i rozsifenou oligoartritidou ve véku od 2 let a s hmotnosti 62,5 kg nebo
vy$$i nebo u pacientu s artritidou spojenou s entezitidou nebo u pacientti s psoriatickou artritidou ve
véku od 12 let a s hmotnosti 62,5 kg nebo vyssi je obvykla davka 25 mg podavanych dvakrat tydné

nebo 50 mg podavanych jednou tydné.

U pacientt s lupénkou ve véku od 6 let a s hmotnosti 62,5 kg nebo vyssi je obvykla davka 50 mg a
podava se jednou tydné. Pokud piipravek Benepali nevykazuje G€inek na stav ditéte po 12 tydnech
lécby, mtize 1ékat ukoncit podavani tohoto 1éku.

Lékat Vam poskytne podrobny navod k ptipravé a odmeéteni vhodné davky.

Zpusob a cesta podani
Pripravek Benepali se podava injekci pod kizi (subkutanni podani).

Podrobny navod k podani injekce pfipravku Benepali je k dispozici v bodu 7 ,,Navod k piipravé
a podani injekce pripravku Benepali®“. Roztok pfipravku Benepali se nesmi misit s zddnym jinym
lékem.

Pro zapamatovani je dobré si zapsat do kalendare dny v tydnu, kdy ma byt piipravek Benepali podan.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Benepali, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vétsi davku ptipravku Benepali, nez byste mél(a) (bud’ injekei ptili§ velké davky,
nebo prili§ Castym podanim), informujte neprodlené l1ékate nebo lékarnika. Vzdy si vezméte vnéjsi
obal od 1éku s sebou, a to i tehdy, je-li prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Benepali

Jestlize zapomenete podat injekci, mél(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaze by
nasledujici pravidelna davka méla byt podana nasledujici den. V tom piipad€ zapomenutou davku
vynechejte. Potom pokracujte v injekcich v obvyklé dny. Pokud si nevzpomenete az do dne, kdy ma
byt podana nasledujici injekce, nezdvojnasobujte davku (dvé davky ve stejny den), abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Benepali
Po preruseni 1éby se mohou vratit pfiznaky onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

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

Alergické reakce
Jestlize se vyskytne néktery z nasledujicich stavi, nepouzivejte dale piipravek Benepali. Informujte

Vv

neprodlené lékaie, nebo navstivte oddéleni pohotovosti nejblizZ§iho zdravotnického zafizeni.

Potize s polykanim nebo dychanim

Otok obliceje, hrdla, rukou nebo nohou.

Pocit nervozity nebo uzkosti, pocit buSeni srdce, nebo nahlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka.
Tézka vyrazka, svédéni, nebo koptivka (vyvysené cervené nebo bledé skvrny na kiizi, které
Casto svédi).

Zavazné alergické reakce jsou vzacné, avsak kterykoliv z ptiznakd uvedenych vySe mlize znamenat
alergickou reakci na ptipravek Benepali, proto neprodlené vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Zavazné nezadouci ucinky
Jestlize Vy nebo dité pozorujete neéktery z nasledujicich stavl, mizete potfebovat urgentni lékaiskou

pomoc.

o Znamky zavazné infekce (vCetné zapalu plic, hlubokych koznich infekci, infekci kloubti a
infekce krve), jako vysoka horecka, ktera mize byt spojena s kaSlem, dusnosti, zimnici, slabosti,
nebo vznikem horkych ¢ervenych citlivych bolestivych oblasti na kiizi nebo v kloubech.

o Znamky krevnich chorob, jako krvaceni, podlitiny nebo bledost.

o Znamky nervovych poruch, jako necitlivost nebo mravenceni, zmény vidéni, bolest o¢i, nebo
nastup slabosti v horni nebo dolni koncetin¢.
o Znamky srde¢niho selhani nebo zhorseni srde¢niho selhani, jako tinava nebo dychavi¢nost

pii aktivité, otok kotnikd, pocit plnosti v krku nebo v bfise, no¢ni dychavic¢nost nebo kasel,
zmodrani nehtovych lizek nebo okoli rtd.

o Znamky zhoubného nadorového onemocnéni: zhoubné nadorové onemocnéni miize
postihnout vSechny ¢asti téla vetné kiize a krve a onemocnéni se miize projevovat v zavislosti
na typu a misté zhoubného nadorového onemocnéni. Tyto znamky onemocnéni mohou
zahrnovat ubytek hmotnosti, horecku, otoky (bolestivé ¢i nebolestivé), pretrvavajici kasel,
pritomnost boule na téle nebo vyrastky na kizi.

o Znamky autoimunitni reakce (noveé vytvorené protilatky mohou poskodit normalni tkané v
téle) jako jsou bolest, svédéni, slabost a poruchy dychani, mysleni, vnimani nebo zraku.

o Znamky lupusu nebo syndromu podobnému lupusu, jako jsou zmény hmotnosti, pietrvavajici
vyrazka, horecka, bolest kloubti nebo svalti, unava.

o Znamky zanétu cévni stény, jako jsou bolest, horecka, zarudnuti nebo horkost kiize, svédéni.

Tyto nezadouci t¢inky jsou vzacné nebo méné Casté, ale predstavuji zdvazné stavy (n€které z nich
mohou vzacné skoncit i smrti). Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vy$e uvedenych nezadoucich

v

ucinkd, neprodlen¢ informujte 1ékafe nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zafizeni.

Jiné nezadouci ucinky
Znamé nezadouci ucinky ptipravku Benepali zahrnuji nize uvedené ve skupinach s klesajici Cetnosti:

o Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
Infekce (veetné nachlazeni, zanétu vedlejsich nosnich dutin, zdnétu prudusek, infekce
mocovych cest, zanétu kiize); reakce v misté injekce (véetné krvaceni, podlitin, zCervenani,
svédéni, bolesti a otoku) (nedostavuji se tak ¢asto po prvnim meésici 1é¢eni; u nékterych pacient
se rozvinula reakce v nedavno pouzitém misté injekce); a bolest hlavy.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
Alergické reakce; horecka; vyrazka; svédeéni; protilatky proti normalni tkéni (tvorba
autoprotilatek).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Zavazné infekce (vCetn¢ zapalu plic, hlubokych infekci kiize, infekei kloubt, infekci krve a
infekce v riznych mistech); zhorSeni méstnavého srde¢niho selhani; nizky pocet ¢ervenych
krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet neutrofilt (typ bilych krvinek); nizky pocet
krevnich desticek; rakovina ktize (s vyjimkou melanomu); lokalizované otoky ktize
(angioedém); koprivka (vyvysené ¢ervené nebo bledé skvrny na kiizi, které Casto sveédi); o¢ni
zanét; lupénka (nova nebo zhorsujici se); zdnét cévni stény postihujici vice organii; zvysené
hodnoty jaternich test v krvi (u pacientil 1é¢enych rovnézsoucasné methotrexatem jse
frekvence vyskytu zvySenych hodnot jaternich testti v krvi udava jako c¢etnost na hlading
,»castaé®); kieCe a bolest v oblasti bficha, prijem, ubytek hmotnosti nebo krev ve stolici
(znédmky stfevnich problémt).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

Zavazné alergické reakce (véetné zavaznych lokalizovanych otoki kiize a sipani); lymfom (typ
nadorového onemocnéni krve); leukemie (nadorové onemocnéni postihujici krev a kostni dien);
melanom (typ rakoviny ktize); kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, Cervenych a bilych
krvinek; poruchy nervového systému (se zavaznou svalovou slabosti a znamkami a ptiznaky
podobnymi roztrousené sklerdze nebo zanétu o¢nich nervli nebo michy); tuberkuléza; novy
nastup méstnavého srdeéniho selhani; kiece; lupus erythematodes, nebo onemocnéni, které jej
klinicky ptfipomina (pfiznaky mohou zahrnovat pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubti a
unavu); kozni vyrazka, ktera maze vést k zdvaznym puchyium a k olupovani kiize; zanétlivé
onemocnéni jater vyvolané poruchou imunitniho systému (autoimunitni hepatitida; U pacientii
1é¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu udava jako Cetnost ,,méné Casta‘);
porucha imunity, ktera mize postihnout plice, kiiZi a lymfatické uzliny (sarkoid6za); zanét nebo
zjizveni plic (u pacientd lé¢enych soucasné methotrexatem se frekvence vyskytu udava jako
Cetnost ,,mén¢ Casta“); Lichenoidni reakce (svédiva Cervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé
sitovité kresby na sliznicich); oportunni infekce (které zahrnuji tuberkulozu a jiné infekce; které
se vyskytuji v dasledku oslabeného imunitniho systému); erythema multiforme (zanétliva kozni
vyrazka); kozni vaskulitida (zanét cév v kiizi); poskozeni nervt vetné Guillainova—Barrého
syndromu (z&dvazné onemocnéni, které mtize postihovat dychani a poskodit organy v téle).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
Porucha tvorby krevnich buné€k v kostni dfeni; toxicka epidermalni nekrolyza (Zivot ohrozujici
kozZni onemocnéni).

Cetnost neznama (z dostupnych udaji nelze uréit)

Merkeliv bunéény karcinom (typ rakoviny ktize); Kaposiho sarkom (vzacné nadorové
onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se
nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kiizi); nadmérna aktivace bilych krvinek
spojena se zanétem (syndrom aktivace makrofagt); recidiva (opakovani) hepatitidy B (jaterni
infekce); zhorSeni stavu dermatomyositidy (zanét svalli a svalova slabost spojena s kozni
vyrazkou); listerie (bakterialni infekce); poskozeni drobnych filtrii v ledvinach, které vede ke
Spatné funkci ledvin (glomerulonefritida).

Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich
Nezadouci ucinky a jejich cetnost pozorované u déti a dospivajicich jsou podobné tém, které jsou
uvedeny vyse.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Benepali uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a stitku pfedplnéné
injekéni stiikacky za ,,EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnéné injekeni stiikacky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po vyjmuti injekéni stiikacky z chladni¢ky pockejte priblizné 30 minut, aZ dosahne roztok
pripravku Benepali v injekéni stiikacce pokojové teploty. Neohiivejte zadnym jinym zptisobem.
Pak se doporucuje ptipravek Benepali ihned pouzit.

Pripravek Benepali 1ze jednorazové mimo chladnicku po dobu az 31 dnti uchovavat pfi teploté
maximalné do 30 °C; po této dob¢ nesmi byt znovu uchovavan v chladu. Piipravek Benepali musi byt
zlikvidovan, pokud neni pouzit do 31 dnii po vyjmuti z chladnic¢ky. Doporucuje se zaznamenat si
datum, kdy byl ptipravek Benepali vyjmut z chladnicky, a datum, po kterém musi byt piipravek
Benepali zlikvidovan (ne déle nez 31 dnii po vyjmuti z chladnicky).

Zkontrolujte roztok v injekéni stiikacce. Roztok by mél byt ¢iry az mirn€ opalescentni, bezbarvy nebo
svétle Zluty a mtize obsahovat malé bilé nebo téméf prihledné castice proteinu. Toto je normalni
vzhled pripravku Benepali. Nepouzivejte tento 1€¢ivy pripravek, pokud si povS§imnete, Ze roztok
zmenil barvu, je zakaleny, nebo jestlize jsou v ném pritomny jiné nez vySe popsané ¢astice. Jestlize si
nejste jist(a) vzhledem roztoku, pozadejte 1ékarnika o spolupraci.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Benepali obsahuje

- Lécivou latkou je etanerceptum. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje etanerceptum
50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: sachar6za, chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu
sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci (viz bod 2 ,,Benepali
obsahuje sodik®).

Jak pripravek Benepali vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Benepali se dodava jako predplnéné injekéni stiikacky obsahujici ¢iry az slab& opalescentni,
bezbarvy nebo svétle zluty injekeni roztok (injekce).

Piipravek Benepali je dostupny v balenich obsahujicich 4 pfedplnéné injekéni stiikacky a balenich s
vice kusy obsahujicich 3 papirové krabicky po 4 predplnénych injekénich stiikackach. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Nizozemsko

Vyrobce

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

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A

Tél/Tel: + 32 (0)2 808 5947

Boarapus

Ewopharma AG Representative Office

Ten.: +359 249 176 81

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: + 420 228 884 152

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: + 457879 37 53

Deutschland
Biogen GmbH

Tel: + 49 (0)89 996 177 00

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 6 68 30 56

E)M\dda
Genesis Pharma S.A.
TnA: +30 211 176 8555

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: + 34 931 790 519

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 777 64 37

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 52 07 91 38

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +35 227 772 038

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 848 04 64

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 356 27 78 15 79

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0)20 808 02 70

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 21 93 95 87

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 43 (0)1 267 51 42

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 4822116 86 94

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,

Unipessoal, Lda
Tel: + 351 308 800 792

Romania

Ewopharma AG Representative Office

Tel: + 40 377 881 045



Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 513 33 33

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 800 9836

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: + 39 (0)6 899 701 50

Kvbmpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 00 04 93

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 66 16 40 32

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: + 386 (0)1 888 81 07

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 333 257 10

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 427 041 08

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 (0)8 525 038 36

United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0)20 360 886 22

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12/2023

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

Predtim, nez za¢nete piipravek Benepali pouZzivat a pokazdé, kdyz obdrzite nové baleni na zaklade
l1ékatského predpisu, si pectéte navod k pouziti. Mohou v ném byt nové informace.
e Nepokousejte si podat injekci sam/a, pokud Vam lékat nebo zdravotni sestra neukazali, jak

se injekce podava.

Jednorazova predplnéna injekéeni stiikacka obsahuje jednu davku 50 mg pripravku Benepali.

Zvolte si dobfe osvétlenou, Cistou pracovni plochu a shromazdéte na ni veskeré vybaveni, které budete

potiebovat.
e Nova predplnéna injekéni strikacka pripravku Benepali

-\I

Benepali™ (2

Y

Krytka jehly Uchop pro prsty Pist

o Predplnénou injekeni stiikacku neprotifepavejte.
Baleni neobsahuje:

o 1 tampon namodceny v alkoholu, gazovy polsStarek a naplast

tampdn
namodeny
v alkoholu

o Nadobu na likvidaci ostrych piFedméta

&

A. Nez zacnete s podanim injekce

1. Zkontrolujte predplnénou injekéni strikacku:
zkontrolujte dobu pouZitelnosti na obale predplnéné injeké¢ni strikacky.

e Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku poté, co vyprsela doba pouZitelnosti.
e Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla na tvrdy povrch. Muze dojit k

rozbiti soucasti uvnitt predplnéné injekeni stiikacky.

e Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku, pokud chybi krytka jehly, nebo kdyz neni

bezpecné piipevneéna.

2. Zkontrolujte roztok:
Prohlédnéte si 1é¢ivy piipravek v predplnéné injekéni stiikacce.

Lécivy pripravek ma byt Ciry az mirn€ opalescentni, bezbarvy nebo svétle zluty a mtize obsahovat

malé bilé nebo téméf prihledné ¢astice bilkoviny.

e Nepouzivejte roztok, jestlize zménil barvu, je zakaleny, nebo jestliZze jsou v ném pfitomny

jiné nez vyse popsané ¢astice.
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3. Nechte léCivy pripravek dosahnout pokojové teploty:
Z chladni¢ky vyjméte jednu predplnénou injek¢ni stfikacku a nechte ji pied injek¢énim
podanim p¥i pokojové teploté nejméné 30 minut.
Je to dilezité, protoze pak bude injek¢ni podani lécivého pripravku snadnéjsi a pohodIné;jsi.
e Nesnimejte kryt jehly, dokud nebudete ptipraven/a injekci podat.
e K ohrati ptipravku Benepali nepouzivejte tepelné zdroje, jako je naptiklad mikrovinna
trouba nebo horka voda.

4. Vyberte misto vpichu injekce:

Predni strana Zadni strana

Piedplnéna injekeni stiikacka s pripravkem Benepali je urcena pro podkozni injekéni

podani. Podava se do stehna, krajiny bri$ni nebo zadni strany horni ¢asti paze (viz obrazek

vlevo).

Pro kaZdou injekci si vyberte vZdy jiné misto.

Pokud injekci podavate do krajiny bfi$ni, vyberte si misto, které je nejméné 5 cm od pupku.

e Nepodavejte injekci do mista, které je zarudlé, tvrdé, pohmozdéné nebo bolestivé.

e Nepodavejte injekci do jizev nebo strii.

e Jestlize mate lupénku, nesmite podat injekci do vyvySenych, tlustych, ¢ervenych nebo
Supinatych ¢asti kiize ani do jinak poskozenych mist na kuzi (1ézi).

B. Kroky pri podani injekce

Omyjte si ruce mydlem a vodou.
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J

Krok 3:

~

=

Krok 4:

N

Oti‘ete kuizi v misté vpichu tamponem namocenym v
alkoholu.

Viz ,,Vyberte misto vpichu injekce*, kde jsou pokyny pro
vybér mista vpichu.

e  Pfed podanim injekce se tohoto mista jiz nedotykejte.

Stahnéte kryt jehly pfimym tahem a zlikvidujte jej

odhodzenim do koSe nebo nadoby na ostré predméty.

Viz ,,Vyberte misto vpichu injekce®, kde jsou pokyny pro

vybér mista vpichu.

o Neotacejte ani neohybejte kryt jehly, kdyz jej
odstraniujete, protoze to mtze jehlu poskodit.

o Nedotykejte se tahla pistu pii odstranovani krytu jehly.

e Nikdy kryt na jehlu znovu nenasazujte.

Jemnym stiskem seviete koZni Fasu v o¢iSténém misté
pro vpich injekce. Pfedplnénou injekéni stiikacku drZte
v thlu 45 stupiit vaci kizi. Rychlym pohybem, jako
kdyzZ hazite Sipkou, zasuiite jehlu celou do kiiZe.

Jakmile bude cela jehla uvnitt, pust’te kizi, kterou svirate
rukou.

Pak pomalu stlacujte pist a ustalenou rychlosti injikujte
veskery roztok Benepali.
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Krok 6:

7

Likvidace:

7

J

A

C. Péce o misto vpichu injekce

Kdyz je injekéni stiikacka prazdna, vytahnéte jehlu z

kiiZe a drzte jehlu stile pod stejnym uhlem jako pii

vpichu.

e Nikdy znovu nezakryvejte jehlu krytem. Opakované
zakryti by mohlo zpisobit poranéni jehlou.

Celou injekéni stiikacku zlikvidujte ve schvalené nadobé
na ostré predméty.

Informujte se u svého poskytovatele zdravotni péce na
pokyny, jak spravné likvidovat plné odpadni nadoby na
ostré pfedméty. Nadoby na likvidaci ostrych predmétii
muzete zakoupit v mistni 1ékarné.

e Neodhazujte odpadni nddobu na ostré predméty do
domaciho odpadu.

e Nerecyklujte.

e Predplnénou injekeni stiikacku pripravku Benepali
nepouZzivejte opakované.

e Uchovavejte tuto nidobu mimo dohled a dosah déti.

Pokud dojde ke krvaceni v misté vpichu, pfitlacte na misto vpichu gazovy tampon.

Misto vpichu netiete.

Podle potieby misto vpichu pielepte naplasti.
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