EDUKACNI MATERIALY

V¥ ENJAYMO?® (sutimlimab)
Prirucka pro lékare

WV Tento lé¢ivy pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni
novych informaci o bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili
jakdkoli podezieni na nezddouci ucinky.

Jakeékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany neZddouci ucinek a jiné

skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno Stdtnimu ustavu

pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hidseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasildni je Stdtni Gstav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i presny obchodni ndzev a Cislo SarZe. Tato informace muzZe byt také
hldsena spolecnosti Recordati Rare Diseases, Tour Hekla, 52 Avenue Du General De
Gaulle, 92800 Puteaux, FRANCE, , email: safety@recordati.com
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Tato pfirucka obsahuje nasledujici informace:

« Indikace

« Riziko zavaznych infekci a meningokokovych infekci
« Doporuceni pro o¢kovani pacientt

« Monitoring pacient

» Doporucena pouceni pro pacienty

Indikace’

Pripravek ENJAYMO® (sutimlimab) je indikovan k 1é¢bé hemolytické anemie
u dospélych pacientt s nemoci chladovych aglutinind.

Riziko zavaznych infekci a meningokokovych infekci’

Pripravek ENJAYMO® (sutimlimab) cili na klasickou drahu komplementu, konkrétné
se vaze na proteinovou slozku 1 komplementu, tedy podslozku s (C1s) zabranujici
Stépeni proteinu C4. | kdyz lektinova a alternativni drdha zGstavaji neovlivnéné,
pacienti mohou mit zvysenou nachylnost k zdvaznym infekcim, zejména k infek-
cim zpUsobenymi opouzdienymi bakteriemi, jako jsou Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae.

Podavani pfipravku nema byt zahdjenou pacientt s aktivnimi, zdvaznymi infekcemi.

Imunizace’

- Pfed zahajenim lé¢by by pacienti méli byt ockovani proti opouzdienym bakteriim

- O¢kovani se provadi podle Doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS
JEP pro ockovani rizikovych skupin (https://www.vakcinace.eu/doporuceni-a
-stanoviska) v€etné meningokokovych (konjugované meningokokové a proti
meningokokim séroskupiny B) a pneumokokovych vakcin

+ Ockovani snizuje, ale nevylucuje riziko infekci

« Pacienty bez oc¢kovani proti opouzdienym bakteriim v anamnéze imunizujte
nejméné 2 tydny pred podanim prvni davky pfipravku

« Pokud je nutna urgentni [é¢ba pfipravkem u neo¢kovaného pacienta, podejte
vakcinu (vakciny) co nejdfive

- Pacienti by méli dostat posilovaci davky vakcin v souladu s Doporucenimi Ceské
vakcinologické spole¢nosti CLS JEP pro o¢kovani rizikovych skupin
(https://www.vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska)

« Pfinosy a rizika antibiotické profylaxe pro prevenci infekci u pacientt uzivajicich
pfipravek ENJAYMO® (sutimlimab) nebyly stanoveny



Monitoring pacienti’

« Peclivé monitorujte pacienty s ohledem na ¢asné znamky a ptiznaky infekci,
jako je meningitida, sepse a pneumonie, okamzité vyhodnotte podezieni na
infekci a zahajte nalezitou lécbu

« Pokud je lé¢ba poddvéna pacientdm s aktivnimi systémovymi infekcemi,
peclivé je monitorujte s ohledem na zndmky a pfiznaky zhor3ujici se infek-
ce. Pfi l1é¢bé pacient(l se zdvaznymi infekcemi, chronickymi systémovymi
infekcemi (jako je hepatitida B nebo C nebo HIV) nebo pacient( s oslabenou
imunitou pouzivejte pfipravek s opatrnosti.

Pouceni pro pacienty'?

« Informuijte své pacienty o riziku zdvaznych a meningokokovych infekci a po-
radte jim, aby si peclivé precetli pfibalovou informaci i pfirucku pro pacienta
« Poucte pacienty, aby co nejdfive vyhledali Iékafskou pomoc, pokud maiji po-
dezfeni, Ze mohou mit infekci, nebo se u nich objevi néktery z nasledujicich

priznak:

- Hore¢ka s vyrazkou nebo bez ni - Zmatenost

- Zimnice - Precitlivélost oci na svétlo

- Pfiznaky podobné chripce - Bolest pfi moceni nebo ¢astéjsi
- Kasel / potize s dychanim moceni

- Bolest hlavy s nevolnosti, zvraceni,
ztuhlost krku, ztuhlost zad

Dalsi informace

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu lé¢iv v sekci Databaze 1ékd na adrese https://prehledy.sukl.cz/
prehled_leciv.html#/
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