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VIMIZIM™Y (ELOSULFASA)
NAVOD K DAVKOVANi A PODAVANI

v Tento IéCivy piipravek podléha dalsimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych infomaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezfeni na neZzadouci Ucinky.

Zkracena preskripéni informace je uvedena na strané 11.

Tento lécivy pFipravek podléha dalSimu sledovani.
V souvislosti s nezadoucimi u€inky je nutné zvlastni hlaseni.

Verze: xx
Schvaleno SUKL: xx/20xx



PRIPRAVA NA PODANI PRIPRAVKU VIMIZIM®

VIMIZIM® je indikovan k |é€b& mukopolysacharidézy typu IVA (MPS IVA; syndrom Morquio A)
u pacientt v jakémkoli véku.’

Pro davkovani a podavani pfipravku VIMIZIM® jsou doporuceny nasledujici kroky vychazejici ze
souhrnu udajli o pfipravku.' Dal$i informace a pokyny ziskate v Uplném znéni souhrnu Gdajd o
pfipravku, od vaseho lékafe a v metodickych pokynech vaseho zdravotnického zafizeni.

Na lécbu pfipravkem VIMIZIM® by mél dohlizet IékaF se zkuSenostmi v 1éEbé pacientl se syndromem
Morquio A &i jinymi dédi€nymi metabolickymi onemocnénimi. Pfipravek VIMIZIM® by mél podavat
pouze pfislusné proskoleny zdravotnik, ktery je schopen I€cit pfipady vyZadujici neodkladnou
Iékarskou pédi.



UPOZORNENI A OPATRENI

Anafylaxe a zavazné alergické reakce

V klinickych studiich byly hlaSeny anafylaxe a zavazné alergické reakce. Proto musi byt pfi podavani
pripravku VIMIZIM® okamzité dostupna nalezita Iékarska pomoc.

Pokud se vyskytnou tyto reakce, okamzité zastavte infuzi a zahajte prislusnou lécbu.
U pacientu, u kterych se pri predchozich infuzich vyskytly alergické reakce, je nutné dbat
pfi opakovaném podani opatrnosti.

Reakce na infuzi (IR)

VétSina nezadoucich uginkl v klinickych hodnocenich byly IR, které jsou definované jako reakce
vyskytujici se v dobé od zahajeni infuze do konce dne nasledujiciho po infuzi.

K zavaznym IR pozorovanym v klinickych hodnocenich patfi:

¢ Anafylaxe e Hypersenzitivita e Zvraceni

NejCastéjSimi pfiznaky IR (které se vyskytly u = 10 % pacientl Ié€enych pFipravkem VIMIZIM®, 0 =5 %
vice v porovnani s placebem) byly:

e Bolest hlavy e Zvraceni e Zimnice

* Pocit na zvraceni * Horecka * Bolest bficha

IR byly obvykle mirné nebo stfedné zavazné a jejich frekvence byla vy$Si béhem prvnich 12 tydn(
Ié€by, s tendenci k nizSi frekvenci v pribéhu doby.

V pivotni studii se zavazné IR vyskytly u < 3 % pacientd Ié€enych pfipravkem VIMIZIM®.

Vzhledem k moznosti hypersenzitivnich reakci by pacientim méla byt 30 az 60 minut pfed zahajenim
infuze podana antihistaminika, s antipyretiky ¢i bez antipyretik.

Komprese michy/kréni michy (SCC)

V klinickych hodnocenich byla SCC pozorovana u pacientu, kterym byl podavan pfipravek VIMIZIM®,
i u pacientd, kterym bylo podavano placebo. Pacienti by méli byt monitorovani, zda se u nich
nevyskytuji znamky a pfiznaky SCC (v€etné bolesti zad, ochrnuti kon&etin pod Urovni komprese,
mocoveé a fekalni inkontinence), a méla by jim byt poskytnuta nalezita klinicka péce.

Dieta s omezenim sodiku

VIMIZIM® obsahuje 8 mg sodiku v jedné injekéni lahviéce a podava se v injekénim roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). Nutno vzit v Gvahu u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Intolerance fruktézy

VIMIZIM® obsahuje 100 mg sorbitolu (E420) v jedné injekéni lahviéce. Pacientim s intoleranci fruktézy
jako vzacnou dédi¢nou poruchou by tento pfipravek nemél byt podavan.



DOPORUCENA DAVKA

¢ VIMIZIM® je injekéni roztok pro infuzni podani a je dodavan v 5 ml injekénich lahvickach pro jedno pouziti

* Doporuc¢ena davka pfipravku VIMIZIM® je 2 mg/kg télesné vahy, podavana jednou tydné v
intravendzni infuzi v trvani pfiblizné 4 hodin

Ke stanoveni objemu pfipravku VIMIZIM® (1 mg/ml), ktery bude pacient potfebovat, provedte tyto kroky:

1 DAVKA PRO PACIENTA:

=== Davka pro pacienta (potfebny pocet mg v
rekonstituovaném pfipravku VIMIZIM®)

Hmotnost pacienta (kg) x davka 2 mg/kg

2 ML PRIPRAVKU VIMIZIME:

= koncentrat pfipravku

| , v wr ®
VIMIZIM® 1 mg/m| = Celkovy pocet ml pfipravku VIMIZIM

Davka pro pacienta (mg)

3 POCET INJEKCNICH LAHVICEK PRIPRAVKU VIMIZIM®:

Celkovy pocet ml pfipravku o O mlvjednéinjekéni Celkovy pocet injekcnich lahvicek
VIMIZIM® . lahvicce — (zaokrouhlete nahoru na dalSi celou
lahvicku)



Priklad vypoc¢tu davky u pacienta s hmotnosti < 25 kg

Hmotnost pacienta (16 kg) x davka/kg (2 mg/kg) = davka pro pacienta (32 mg).

Davka pro pacienta (32 mg) délena koncentraci pfipravku VIMIZIM® 1 mg/ml = celkovy pocet ml

pfipravku VIMIZIM® (32 ml).

Celkové mnozstvi pfipravku VIMIZIM® (32 ml) déleno objemem 5 ml v jedné injekéni lahvicce =
celkovy pocet injek&nich lahvi¢ek zaokrouhleny nahoru na dalSi celou lahvicku (7).

POZNAMKA: Chcete-li prevést kilogramy (kg) na libry (Ib), vynasobte je 2,2. Pak pouZijte 0,9 ml pfipravku VIMIZIM®

1 mg/ml na libru télesné hmotnosti.

Priklad vypoétu davky u pacienta s hmotnosti 2 25 kg

Hmotnost pacienta (28 kg) x davka/kg (2 mg/kg) = davka pro pacienta (56 mg).

Davka pro pacienta (56 mg) délena koncentraci pfipravku VIMIZIM® 1 mg/ml = celkovy pocet ml
pfipravku VIMIZIM® (56 ml).

Celkové mnozstvi pfipravku VIMIZIM® (56 ml) déleno objemem 5 ml v jedné injekéni lahviéce =
celkovy pocet injek¢nich lahvi€ek zaokrouhleny nahoru na dalsi celou lahvi¢ku (12).

POZNAMKA: Chcete-li pfevést kilogramy (kg) na libry (Ib), vynasobte je 2,2. Pak pouZijte 0,9 ml pFipravku VIMIZIM®

1 mg/ml na libru té&lesné hmotnosti.




POTREBNY MATERIAL

e VIMIZIM® 5 ml, injekéni lahvicky pro jedno pouziti
e Injek&ni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) 100 ml nebo 250 ml

e Lze pouzit infuzni soupravu s jednim in-line filtrem 0,2 ym

REDENI PRED PODANIM
Priprava pripravku VIMIZIM® k fedéni za pouziti aseptické techniky.
VIMIZIM® musi byt pfed podanim infuze nafedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml

(0,9 %) na konecny objem 100 ml nebo 250 ml (podle hmotnosti pacienta) a podan intraven6zné.

U pacientd s hmotnosti = 25 kg by mél byt VIMIZIM® pfipraven ve 250 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%). U pacientd s hmotnosti < 25 kg by mél byt VIMIZIM® pfipraven ve 100 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

UCHOVAVANI A PECE O PRIPRAVEK:

Injekéni lahvicky jsou pouze pro jedno Z hlediska mikrobiologické bezpecnosti by

pouZiti mé&l byt nafedény roztok pouzit okamZité.

Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a

podminky uchovavani pfipravku po otevieni

Chraiite pred svétlem pfed pouzitim odpoveédnosti uzivatele.
Bézné by tato doba pfed podanim neméla

VSechen nepouzity pfipravek zlikvidujte pfesahnout 24 hodin pii teploté 2 °C—8 °C a
poté béhem podani az 24 hodin pfi teploté
23 °C-27 °C.

Chrarite pfed mrazem a neprotifepavejte




PRIPRAVEK VIMIZIM® PRIPRAVUJTE A PODAVEJTE
PODLE TECHTO KROKU:

Tento pripravek by mél byt podavan pouze za dohledu lékare se zkusenostmi v 1é¢bé stavu
vyzadujicich neodkladnou Iékaiskou péci a méla by byt pouzita asepticka technika.

Pacientim by méla byt 30 az 60 minut pred zahajenim infuze podana antihistaminika,
s antipyretiky ¢i bez antipyretik.

\\@/ BEHEM PRIPRAVY ZABRANTE PROMICHANI.

PROVEDTE VYPOCET DAVKY vysvétleny na strané 4 této broZury a uréete, kolik injek&nich
lahvicek pfipravku VIMIZIM® budete potfebovat.

VYJMETE prislusny poget injekénich lahvigek z chladni¢ky. Injekéni lahvicky nezahtivejte
ani nehfejte v mikrovinné troubé.

PRIPRAVTE SI INFUZNIi VAK

TELESNA OBJEM
ObsahUjllCl' injekém’ roztok chloridu HMOTNOST INFUZE
sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Celkovy objem infuze se stanovi <25kg 100 mi
podle télesné hmotnosti pacienta.  225kg 250 ml

Nez ptipravek VIMIZIM® natahnete z injekéni lahvicky, KAZDOU
INJEKCNI LAHVICKU PROHLEDNETE, zda neobsahuje astice
nebo zda obsah nema zménénou barvu. ProtoZe je to bilkovinny
roztok, muze se v ném objevit slaba flokulace (tenka pruhledna
vlakna). Roztok pfipravku VIMIZIM® by mél byt Ciry az slabé
opalescentni a bezbarvy az svétle zluty. Nepouzivejte, pokud ma
roztok zménénou barvu nebo pokud jsou v ném Castice. Vyskyt
tenkych prihlednych viaken je pfijatelny.

POKRACOVANI NA DALSi STRANE



Z infuzniho vaku NATAHNETE A ZLIKVIDUJTE injekéni
roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) o objemu
odpovidajicim objemu koncentratu pfipravku VIMIZIM®,
ktery ma byt pfidan.

POMALU NATAHNETE vypoéteny objem piipravku
VIMIZIM® z pFislusného poctu injekénich lahvicek a pomalu
jej pfidejte do infuzniho vaku. Opatrné otacejte infuznim
vakem, aby bylo zajisténo fadné rozptyleni pfipravku
VIMIZIM®. Roztok neprotfepaveijte.

PODEJTE NAREDENY ROZTOK PRIPRAVKU VIMIZIM®
pacientum pomoci infuzni soupravy, ktera muze byt
vybavena in-line filtrem 0,2 ym.

Lécba vsech IR by méla vychazet ze zavaznosti reakce a zahrnovat zpomaleni nebo prechodné
preruseni infuze a/nebo podani dalSich antihistaminik, antipyretik a/nebo kortikosteroid(.

Dojde-li k zavaznym IR, okamzité infuzi zastavte a zahajte pfisluSnou lé¢bu.



RYCHLOST INFUZE PODLE OBJEMU

PRI NAREDENI DO 100 ML musi byt pogateéni rychlost infuze 3 ml/h. Rychlost infuze muzZe byt
zvySena podle tolerance pacientem vzdy po 15 minutach, jak je uvedeno v tabulce 1; prvni zvySeni
na rychlost 6 ml/h, pak kazdych 15 minut zvySeni rychlosti vZdy o 6 ml/h, dokud neni dosazeno
maximalni rychlosti 36 ml/h.

PRI NAREDENI DO 250 ML musi byt po&ateéni rychlost infuze 6 mi/h. Rychlost infuze maze byt
zvySena podle tolerance pacientem vzdy po 15 minutach, jak je uvedeno v tabulce 1; prvni zvySeni
na rychlost 12 mi/h, pak kazdych 15 minut zvySeni rychlosti vzdy o 12 mi/h, dokud neni dosazeno
maximalni rychlosti 72 ml/h.

Tabulka 1: Doporuc¢ené objemy a rychlost infuze

Hmotnost pacienta (kg)
<25 225

INTERVALY PRO ZVYSENi RYCHLOSTI

Ri ®
INFUZE S PRIPRAVKEM VIMIZIM Celkovy objem infuze (ml)

100 250

Rychlost infuze (ml/h)

Pocatecni rychlost infuze 0-15 minut 3 6
15-30 minut 6 12
30-45 minut 12 24
45-60 minut 18 36
60-75 minut 24 48
75-90 minut 30 60
90+ minut 36 72

Rychlost infuze Ize zvySovat podle tolerance pacientem.
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Zkracené preskripéni informace
(UpIné informace naleznete v souhrnu Gdajd o pfipravku)

Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili
jakakoli podezieni na nezadouci uginky. Uplné informace o tom, jak hlasit
nezadouci Uginky, naleznete v bodé 4.8 souhrnu Gdaju o pfipravku v Uplném
znéni. Nazev pfipravku: VIMIZIM® (elosulfasum alfa) 1 mg/ml koncentrat pro
roztok k intravendzni infuzi. Baleni: Injekéni lahvicky obsahujici 5 mg elosulfasy
alfa v 5 ml pro roztok k jednomu pouziti. Elosulfasa alfa je rekombinantni forma
lidské N-acetylgalaktosamin-6-sulfatazy (rhGALNS) a vytvafi se rekombinantni
technologii DNA s pouZitim bunécéné kultury z vajeénikl kiec¢ikl ¢inskych
(CHO). Terapeutické indikace: Pfipravek VIMIZIM® je indikovan k 1é¢bé
mukopolysacharidézy typu IVA (MPS IVA; syndrom Morquio A) u pacientd v
jakémkoli véku. Davkovani a zpusob podani: Pripravek VIMIZIM® musi podavat
prislusné proskoleny zdravotnik, ktery je schopen légit emergentni zdravotni
stavy. Podani v domacim prostfedi pod dohledem nalezité proskoleného
zdravotnika Ize zvazit u pacientd, ktefi infuze dobfe snaseji. Doporu¢ena davka
elosulfasy alfa je 2 mg/kg télesné hmotnosti podavana jednou tydné. Celkovy
objem infuze by mél byt podavan pfiblizné po dobu 4 hodin (viz tabulka 1). Pfi
nafedéni do 100 ml musi byt poc¢atec¢ni rychlost infuze 3 ml/h. Rychlost infuze
muze byt zvy$ena podle tolerance pacientem vzdy po 15 minutach, a sice: prvni
zvy$eni na rychlost 6 mi/h, pak kazdych 15 minut zvySeni rychlosti vzdy o 6 ml/h,
dokud neni dosazeno maximalni rychlosti 36 mi/h. Pfi nafedéni do 250 ml musi
byt po¢ateéni rychlost infuze 6 mi/h. Rychlost infuze mliZze byt zvy$ena podle
tolerance pacientem vzdy po 15 minutach, a sice: prvni zvy$eni na rychlost
12 ml/h, pak kazdych 15 minut zvy$eni rychlosti vzdy o 12 ml/h, dokud neni
dosazeno maximalni rychlosti 72 ml/h.

Tabulka 1: Doporuéené objemy a rychlost infuze*

Hmotnost | Celkovy | Krok 1 Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5 Krok6 | Krok7
pacienta | objem |Pocateéni| 15-30 30-45 45-60 60-75 75-90 | 90+ minut
(kg) |infuze (ml)| rychlost | minut minut minut minut minut (mi/h)

infuze (mi/h) (mi/h) (mi/h) (mi/h) (mi/h)
0-15 minut
(mi/h)
<25 100 3 6 12 18 24 30 36
225 250 6 12 24 36 48 60 72

‘Rychlost infuze Ize zvySovat podle tolerance pacientem.

Kontraindikace: Zivot ohroZujici hypersenzitivita (anafylakticka reakce)
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a
opatieni pro pouziti: V klinickych studiich byla hlaSena anafylaxe a zavazné
alergické reakce. Z tohoto duvodu musi byt pfi podavani elosulfasy alfa
okamzité k dispozici nalezita lékafska pomoc. Pokud se vyskytnou tyto reakce,
okamzité zastavte infuzi a zahajte pfislusnou lé¢bu. Je nutno postupovat
podle soucasnych lékafskych standardt pro akutni Ié¢bu. U pacientd, u
kterych se pfi pfedchozi infuzi vyskytly alergické reakce, je nutné dbat pfi
opakovaném podani opatrnosti. Reakce na infuzi (IR): IR byly v klinickych
hodnocenich nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky. Reakce na infuzi
mohou zahrnovat alergické reakce. Pacientim by méla byt pfed infuzi podana
antihistaminika, s antipyretiky nebo bez antipyretik. LéCba IR by méla vychazet
ze zavaznosti reakce a zahrnovat zpomaleni nebo prechodné preruseni infuze
a/nebo podani dalSich antihistaminik, antipyretik a/nebo kortikosteroidu.
Dojde-li k zavaznym IR, okamzité infuzi zastavte a zahajte pfislu§nou lécbu.
Opétovné podani po zavazné reakci by se mélo provadét opatrné a za peclivého
sledovani oSetfujicim |ékafem. V klinickych hodnocenich byla pozorovana
komprese michy/kréni michy (SCC) u pacientu, kterym byl podavan pfipravek
VIMIZIM®, i u pacientl, kterym bylo podavano placebo. Pacienti by méli byt
monitorovani, zda se u nich nevyskytuji znamky a pfiznaky SCC (v€etné bolesti
zad, ochrnuti koncetin pod urovni komprese, mocové a fekalni inkontinence), a
meéla by jim byt poskytnuta nalezita klinicka péce. Tento Ié€ivy pfipravek obsahuje
8 mg sodiku v jedné injekéni lahviéce, coz odpovida 0,4 % doporu¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku a podava se v injekénim roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Sorbitol: Tento Iécivy pfipravek obsahuje 100 mg sorbitolu v jedné injekéni
lahvi¢ce, coz odpovida 40 mg/kg. Pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy
(HIF) nesmi byt tento pfipravek podan, pokud to neni nezbytné nutné. U malych
déti (do 2 let) nemusi byt hereditarni intolerance fruktézy jesté diagnostikovana.
Pred 1é€bou musi byt pIné vyhodnocen 1é€ebny pfinos pro dité v porovnani se
souvisejicimi rizik. U kazdého pacienta musi byt pfed podanim tohoto Ié€ivého
pFipravku zjisténa podrobna anamnéza se zaméfenim na symptomy HIF. U&inky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek VIMIZIM® ma maly vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. BEhem infuzi pfipravku VIMIZIM® byly
hlaSeny zavraté; dojde-li k zavrati po infuzi, mdze to ovlivnit schopnost Fidit a

obsluhovat stroje. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani ptipravku VIMIZIM® t&hotnym Zenam
nejsou k dispozici. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé Skodlivé
Ucinky na pribéh téhotenstvi nebo embryonalni/fetaini vyvoj. Jako bezpecnostni
opatfeni se podavani pfipravku VIMIZIM® v téhotenstvi nedoporucuje, pokud to
neni nezbytné nutné. Dostupné reprodukéni Udaje u zvifat prokazaly vylu€ovani
elosulfasy alfa do matefského mléka. Neni znamo, zda dochazi k vylu€ovani
elosulfasy alfa do lidského matefského mléka, ale systémova expozice
prostfednictvim matefského miéka se nepfedpoklada. Vzhledem k nedostatku
Udaju tykajicich se pouziti u lovéka by mél byt pfipravek VIMIZIM® podavan
kojicim Zenam, pouze pokud potencialni pfinos pfevazi potencialni riziko pro
dité. Nezadouci uéinky: Vétsinu nezadoucich uginkd v klinickych hodnocenich
predstavovaly reakce na infuzi (IR), které jsou definovany jako reakce vyskytujici
se v dobé od zahajeni infuze do konce dne nasledujiciho po infuzi. V klinickych
hodnocenich byly pozorovany zavazné reakce na infuzi; mezi né patfila anafylaxe,
hypersenzitivita a zvraceni. Nejb&znéjsi pfiznaky reakci na infuzi (vyskytujici se
u = 10 % pacientt lé¢enych pfipravkem VIMIZIM®, 0 = 5 % vice v porovnani s
placebem) byly bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, hore¢ka, zimnice a
bolest bficha. IR byly obvykle mirné nebo stfedné zavazné a jejich frekvence
byla vy$si béhem prvnich 12 tydn( 1éEby, s tendenci k nizsi frekvenci v pribéhu
doby. K velmi ¢astym (= 1/10) reakcim patfily hypersenzitivita, bolest hlavy,
zavraté, dusnost, prijem, zvraceni, orofaryngealini bolest, bolest v epigastriu,
bolest bficha, pocit na zvraceni, zimnice a horecka. Hypersenzitivita a myalgie
byly asté (= 1/100 az < 1/10) nezadouci Ucinky. U vSech pacientl v klinickych
hodnocenich se vytvorily protilatky proti elosulfase alfa. Pfiblizné u 80 % pacientd
se vytvorily neutralizaéni protilatky schopné inhibovat vazbu elosulfasy alfa na
receptor manozy-6-fosfatu nezavisly na kationtech. V prab&hu doby bylo napfi¢
klinickymi hodnocenimi pozorovano trvalé zlepSeni ukazatel( ucinnosti a snizeni
keratansulfatu (KS) v moci, bez ohledu na pfitomnost protilatek proti elosulfase
alfa. Nebyly zjistény zadné korelace mezi vy$Simi titry protilatek nebo pozitivitou
neutraliza¢nich protilatek a sniZzenim ukazateld Gc¢innosti nebo vznikem
anafylaxe ¢i jinych hypersenzitivnich reakci. IgE protilatky proti elosulfase alfa
byly zjistény u < 10 % lécenych pacientl a nesouvisely dusledné s anafylaxi
ani jinymi hypersenzitivnimi reakcemi a/nebo ukonéenim Iécby. U pacientl
ve véku do 5 let odpovidal celkovy bezpecénostni profil pfipravku VIMIZIM® v
davce 2 kg/kg/tyden bezpecnostnimu profilu pfipravku VIMIZIM® pozorovanymi
u starSich déti. Pfedavkovani: V klinickych hodnocenich byly zkoumany davky
elosulfasy alfa az do 4 mg/kg/tyden a byly pozorovany nezadouci u¢inky podobné
nezadoucim ucinkim v pivotnim klinickém hodnoceni. Seznam pomocnych
latek: Trihydrat natrium-acetatu, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin hydrochlorid, sorbitol, polysorbat 20, voda na injekce. Inkompatibility:
Tento léCivy pFipravek nesmi byt misen s jinymi IéCivymi pFipravky. Uchovavani
a pouziti: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chrarte pfed mrazem. Po
naredéni: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po otevieni a pred
pouzitim po dobu az 24 hodin pfi teploté 2 °C—8 °C a poté az 24 hodin pfi teploté
23 °C-27 °C. Z hlediska mikrobiologické bezpec€nosti by mél byt nafedény roztok
pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani
pripravku po otevfeni pfed pouzitim odpovédnosti uzivatele. BéZné by tato
doba pfed podanim neméla pfesahnout 24 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C a poté
béhem podani az 24 hodin pfi teploté 23 °C-27 °C. Ptiprava infuze pfipravku
VIMIZIM®: Viz GpIné znéni souhrnu Udaju o pfipravku. Zakonna kategorie:
Ptipravek vazany na |ékafsky predpis. Drzitel rozhodnuti o registraci: BioMarin
International, Shanbally, Ringaskiddy, County Cork, P43 R298, Irsko. Registrac¢ni
Cislo(a): EU/1/14/914/001 Datum prvni registrace: 28. duben 2014. Datum
revize textu: Rijen 2018 VIMIZIM® je obchodni znagka spole&nosti BioMarin
Pharmaceuticals Inc. Dal$i informace jsou k dispozici u spole¢nosti BioMarin
International Limited, Shanbally, Ringaskiddy, County Cork, P43 R298, Irsko.

Zdravotnicti pracovnici musi hlasit nezadouci Ucinky v souladu
s lokalnimi pozadavky.
Nezadouci ucinky by mély byt hlaSeny také spole¢nosti
BioMarin na Cisle +1 415 506 6179 nebo na e-mailové adrese
drugsafety@bmrn.com

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo€ekavany nezadouci
ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié€enych osob
musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
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