Pribalova informace: informace pro pacienta
Benlysta 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
belimumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Muzete ptispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlésit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1 Co je pripravek Benlysta a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Benlysta pouzivat
3 Jak se pripravek Benlysta pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak pripravek Benlysta uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace
Navod pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky krok za krokem

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

Pripravek Benlysta jako subkutanni (podkoZni) injekce je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouZziva k 1é¢bé
lupusu (systémovy lupus erythematodes, SLE) u dospélych (ve véku 18 let a starSich), u kterych je
onemocnéni navzdory standardni 1€¢bé stale vysoce aktivni. Pripravek Benlysta se v kombinaci s dalSimi
léky pouziva také k 1écbé dospélych s aktivni lupusovou nefritidou (zanét ledvin souvisejici s lupusem).
Lupus je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (systém, ktery bojuje proti infekci) napada Vase vlastni
buiiky a tkang, coz zptisobuje zanét a poskozeni organu. Miize postihnout témér jakykoli organ v téle

a predpoklada se, Ze se na onemocnéni podili urcity typ bilych krvinek nazyvanych B lymfocyty.
Ptipravek Benlysta obsahuje belimumab (monoklonalni protilatka). Ten snizuje pocet B bunék v krvi
blokovanim t¢inku BLyS, coz je bilkovina poméhajici B buitkdm zit déle a u lidi s lupusem se nachézi ve

vysokych hladinach.

Pripravek Benlysta Vam bude podédvan spolecné s obvyklou 1écbou lupusu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Benlysta pouZivat
Piipravek Benlysta nesmite pouZivat:

. jestlize jste alergicky(4) na belimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodu 6).

= Pokud se Vas toto mize tykat, porad’te se se svym lékaiem.
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Upozornéni a opatieni
Nez zacnete ptipravek Benlysta pouzivat, informujte svého 1ékare:

. jestlize mate v soucasné dob¢ nebo dlouhodobé infekci nebo Casto trpite infekcemi. Vas 1ékar
rozhodne, zda mtizete dostavat ptipravek Benlysta.

. jestlize se planujete nechat o¢kovat nebo jste byl(a) o¢kovan(a) béhem poslednich 30 dnt. Urcité

typy vakcin nemaji byt podany pied 1é¢bou nebo v prubéhu 1é¢by piipravkem Benlysta.

jestlize mate lupus, ktery postihuje nervovy systém.

jestlize jste HIV pozitivni nebo mate nizké hladiny imunoglobulinii.

jestlize trpite nebo jste prodélal(a) Zloutenku (hepatitidu) typu B nebo C.

jestlize jste podstoupil(a) organovou transplantaci nebo transplantaci kostni di‘ené nebo

transplantaci kmenovych bunék.

o jestlize jste mé¢l(a) rakovinu.

= Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, sdélte to svému lékari.
Deprese a sebevrazda
Béhem 1é¢by pripravkem Benlysta se vyskytla hlaSeni deprese, sebevrazednych myslenek a pokust
o sebevrazdu, véetné dokonané sebevrazdy. Informujte svého 1ékate, pokud jste v minulosti mél(a) nektery
z téchto stavil. Pokud se u Vas kdykoli objevi nové ptiznaky nebo se ty stavajici zhorsi:

= kontaktujte svého 1ékai‘e nebo jdéte pfimo do nemocnice.
Citite-li se deprimovany(a) nebo myslite na sebeposkozeni nebo spachani sebevrazdy, mize byt vhodné se
svérit pribuznému nebo dobrému pfiteli a pozadat je, aby si precetli tuto piibalovou informaci. Muzete je
pozadat, aby Vam tekli, Ze maji obavy pii zménach Vasi nalady nebo chovani.
Vénujte pozornost duleZitym priznakim
Lidé uzivajici 1éky, které ovliviuji jejich imunitni systém, mohou byt vice ohrozeni infekcemi, vcetné
vzacng, ale zavazné mozkové infekce nazyvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

= Piecltéte si informace ,,ZvySené riziko infekce mozku“ v bodu 4 této piibalové informace.

Aby se zlepsila sledovanost tohoto ptipravku, mate Vy a Vas Iékar zaznamenat Cislo Sarze ptipravku
Benlysta. Doporucuje se zaznamenat tuto informaci pro ptipad dotazli v budoucnu.

Déti a dospivajici
Nedavejte ptipravek Benlysta jako subkutanni injekci détem nebo dospivajicim mladsim 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Benlysta

Informujte svého lékai‘e o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uZivat.

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate 1€¢ivé piipravky ovliviiujici VAs imunitni systém, véetné
jakychkoliv 1€k, které ovliviuji B-lymfocyty (uzivané k 1é¢b¢ rakoviny nebo zanétlivych onemocnéni).

Uzivani takovych 1éka spole¢né s pripravkem Benlysta mize snizovat i¢innost VaSeho imunitniho systému.
To mtize zvySovat riziko zavazné infekce.

Téhotenstvi a kojeni
Antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét

. Pouzivejte uc¢innou formu antikoncepce, pokud se 1écite piipravkem Benlysta a nejméné 4 mésice
po podani posledni davky.
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Téhotenstvi

Pripravek Benlysta se obvykle nedoporucuje, pokud jste téhotna.

° Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, sdélte to svému
lékari. Vas lékat rozhodne, zda mtzete ptipravek Benlysta pouzivat.

. Pokud otéhotnite béhem lécby pripravkem Benlysta, sdélte to svému 1ékari.

Kojeni

Pokud kojite, sdélte to svému lékafi. Je pravdépodobné, Ze ptipravek Benlysta mize piechazet do
matefského mléka. Vas 1ékar s Vami probere, zda mate ukoncit 1ébu ptipravkem Benlysta v obdobi kojeni,
nebo zda mate ukoncit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ptipravek Benlysta mlze zpiisobovat nezddouci ucinky, které mohou snizit Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Dilezité informace o sloZeni pripravku Benlysta
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Benlysta pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Pripravek Benlysta se ma podavat injekéné pod kizi kazdy tyden ve stejny den.
Kolik pfipravku se pouZziva
Dospéli (ve véku 18 let a vice)

Systemovy lupus erythematodes (SLE)
Doporucena davka je 200 mg (cely obsah jedné injekéni stiikacky) jednou tydné.

Lupusova nefritida
Doporucené davkovani se miiZe liSit. Vas 1ékat Vam predepiSe spravnou davku, tj. bud™:

. davku 200 mg (cely obsah jedné injekéni stiikacky) jednou tydné
nebo

. davku 400 mg (cely obsah dvou injekénich stfikacek v jednom dni) jednou tydné po dobu 4 tydnt.
Poté je doporucena davka 200 mg (cely obsah jedné injekéni stiikacky) jednou tydné.

Pokud si prejete zménit den davky
Uzijte davku v novy den (i pokud uplynul méné nez tyden od posledni davky). Od tohoto dne pokracujte
v novém tydennim rozvrhu.

Podani injekce pripravku Benlysta

Vas lékat, zdravotni sestra nebo peCovatel(ka) Vam ukaze, jak aplikovat injekci s pfipravkem Benlysta. Vase
prvni aplikace injekce pomoci predplnéné injekcni stiikacky s pripravkem Benlysta probéhne pod dohledem
Vaseho lékate nebo zdravotni sestry. Poté, co se naucite, jak injek¢ni sttikacku pouzivat, Va§ 1ékar nebo
zdravotni sestra mohou rozhodnout, ze si mizete aplikovat injekci sdm(sama), nebo Vam ji bude aplikovat
pecovatel(ka). Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam také feknou, jakym zndmkam a pfiznakim mate vénovat
pozornost, pokud pouzivate ptipravek Benlysta, protoze muze dojit k zdvazné alergické reakci (prectéte si
bod 4, ,,Alergickeé reakce®).
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Aplikujte injekci pfipravku Benlysta pod klizi v oblasti bficha nebo stehna.
Benlysta ve form¢ podkozni injekce se nesmi aplikovat do zily (intravenozné).
Navod k pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky je uveden na konci této piibalové informace.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Benlysta, neZ jste mél(a)

Pokud k tomu dojde, ihned kontaktujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, ktefi budou sledovat, zda se

u Vas neobjevi jakékoli znamky nebo piiznaky nezddoucich ucinkt a v ptipad¢ potieby tyto pfiznaky 1€cit.
Pokud je to mozné, ukaZzte jim obal nebo tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Benlysta

Aplikujte zapomenutou dévku, jakmile si vzpomenete. Poté pokracujte ve svém obvyklém tydennim rozvrhu
nebo za¢néte novy tydenni rozvrh, ktery bude za¢inat dnem podani zapomenuté davky.

Pokud si neuvédomite, Ze jste vynechal(a) davku do dne, kdy je jiz ¢as na dalsi davku, aplikujte tuto dalsi
davku podle planu.

Ukonceni 1écby pripravkem Benlysta
Vas lékat rozhodne, zda je potieba piestat pouzivat pripravek Benlysta.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

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

Alergické reakce — ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc

Pripravek Benlysta miize vyvolat reakci na injekci nebo alergickou reakci (reakci precitlivélosti).

Tyto reakce patii mezi asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientlt). Mohou vSak byt
nekdy zavazné (méné Casté, postihuji az 1 ze 100 pacientdl) a mohou byt zivot ohrozujici. Tyto zadvazné
reakce se s vétsi pravdépodobnosti vyskytuji v den prvniho nebo druhého podani ptipravku Benlysta, mohou
ale byt opozdéné a vyskytnout se o n€kolik dni pozdé&ji.

Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich priznaku piecitlivélosti nebo reakce na injekci, ihned o tom
informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru, nebo vyhledejte pohotovost v nejbliZ§i nemocnici:

otok obliceje, rti, st nebo jazyka;

. sipani, potiZze s dychanim nebo dusnost;

. vyrazka;

. sveédéni vedouci ke vzniku svédivych puchyikii nebo kopiivky.

Vzacné se také mohou objevit méné zavazné nezadouci u€inky pozdéji po podani piipravku Benlysta,
vétsinou 5 az 10 dni po podani injekce. Ty zahrnuji pfiznaky jako vyrazka, pocit na zvraceni, inava, bolest
svalll, bolest hlavy nebo otok obliceje.
Objevi-li se u Vas tyto priznaky, zejména pokud zaznamenate dva nebo vice téchto ptiznaku:

=> oznamte to svému lékari nebo zdravotni sesti‘e.

Infekce

Ptipravek Benlysta u Vas mtize zvysit pravdépodobnost vzniku infekei, véetné infekce mocovych cest

a dychacich cest. Tyto infekce jsou velmi Casté a mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10. Nekteré infekce
mohou byt zavazné a mohou ve vyjime¢nych ptipadech zplsobit smrt.

Pokud se u Vias objevi néktery z nasledujicich priznaki infekce:

° horecka a/nebo zimnice;

o kasel, problémy s dychanim;

J prijem, zvraceni;

o pocit paleni pfi moceni; ¢asté moceni;
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. tepld, zarudla nebo bolestiva kiize nebo viedy na téle.
=  sdélte to ihned svému lékari nebo zdravotni sestie.

Deprese a sebevrazda

Béhem 1é¢by piipravkem Benlysta se vyskytla hlaSeni deprese, sebevrazednych myslenek a pokust

o sebevrazdu. Deprese mize postihnout az 1 z 10 osob, sebevrazedné myslenky a pokusy o sebevrazdu
mohou postihnout az 1 ze 100 osob. Citite-li se deprimovany(a), myslite-li na sebeposkozovani nebo mate
jiné stresujici mySlenky nebo jste deprimovany(a) a zaznamenate, Ze se Vas stav zhorSuje nebo se objevuji
nové priznaky:

=  kontaktujte svého lékaie nebo jdéte primo do nemocnice.

Zvysené riziko infekce mozku

Léky, které oslabuji Vas imunitni systém, jako je ptipravek Benlysta, Vas mohou vystavit vy$§imu riziku
vzniku vzacné, ale zavazné a zivot ohrozujici mozkové infekce nazyvané progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML).

Piiznaky PML zahrnuji:

ztratu paméti;

potize s myslenim;

potize s mluvenim nebo chtizi;
ztratu zraku.

=  Okamzité informujte svého 1ékaie, pokud mate néktery z téchto piiznaki nebo podobné
problémy, které pretrvavaji nékolik dni.

Pokud jste jiz mél(a) tyto priznaky pred zahdjenim 1écby piipravkem Benlysta:
=  informujte svého lékaie ihned, pokud zjistite jakékoliv zmény téchto piiznakd.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky
Mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10:
o bakterialni infekce (viz vyse odstavec ,, Infekce ).

Casté nezadouci Gcinky

Mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10:

o vysoka teplota nebo horecka;

. reakce v miste€ vpichu injekce, naptiklad: vyrazka, zarudnuti, svédéni nebo otok kiize v misté, kam jste
injek¢éné aplikoval(a) ptipravek Benlysta;

svédiva vyrazka s pupinky (koptivka), kozni vyrazka;
nizky pocet bilych krvinek (lze poznat z krevnich testi);
infekce nosu, hrdla nebo Zaludku;

bolest koncetin;

migréna;

pocit na zvraceni, prijem.

HlASeni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢ink miizete prispét k ziskani vice informaci

o bezpecnosti tohoto pfipravku.

87


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Jednotlivou piedplnénou stfikacku ptipravku Benlysta 1ze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C)
maximalné 12 hodin — je-li chranéna pred svétlem. Po vyjmuti z chladnicky musi byt stfikacka pouZita
béhem 12 hodin nebo zlikvidovana.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit

s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfebni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Benlysta obsahuje

Lécivou latkou je belimumab.

Jedna 1ml pfedplnéna injekéni stiikaCka obsahuje 200 mg belimumabu.

Pomocnymi latkami jsou: arginin-hydrochlorid, histidin, histidin-hydrochlorid, polysorbat 80, chlorid sodny,
voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v bodu 2 této piibalové informace ,,Dtlezité informace o slozeni
pripravku Benlysta“.

Jak pripravek Benlysta vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Benlysta je dodavan jako 1 ml bezbarvého az nazloutlého roztoku v predplnéné injekeni stiikacce
na jedno pouziti s krytem jehly.

K dispozici je v balenich po 1 nebo 4 predplnénych injekénich strikackach v kazdém baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus

Dublin 24
Irsko

Vyrobce
GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile
Parma
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Italie

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

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

bbarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tem.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel:+ 385 800787089
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +370 80000334

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Postup krok za krokem - jak pouZivat prredplnénou injek¢ni stirikacku
Jednou tydné
Postupujte podle téchto pokyni pro spravné pouziti predplnéné injekéni stiikacky. Nedodrzeni téchto pokyni
muze ovlivnit jeji spravnou funkci. Mé&l(a) byste byt také proskolen(a), jak pfedplnénou injekéni stiikacku
pouZivat.

Pripravek Benlysta je ur¢en pouze k podani pod KiZi (subkutdinné).

Aby se zlepsila sledovanost tohoto piipravku, mate Vy a Vas lékar zaznamenat Cislo Sarze pripravku
Benlysta. Doporucuje se zaznamenat tuto informaci pro piipad dotazi v budoucnu.

Uchovavani

. Uchovavejte v chladni¢ce do 30 minut pfed pouzitim.

. Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

o Chraiite pred mrazem.

o NepouZivejte, pokud byl ptipravek ponechan pii pokojové teploté po dobu delsi nez 12 hodin.

Upozornéni

o Predplnéna injekéni stitkacka smi byt pouzita pouze jednou a poté musi byt zlikvidovana.
o Nesdilejte svoji predplnénou injekéni stiikacku Benlysta s jinou osobou.

o Neti‘epejte s ni.

. Nepouzivejte ji pokud Vam spadla na tvrdy povrch.

. Neodstrarnujte kryt jehly diive, nez jste pfipraven(a) aplikovat injekei.
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Casti predplnéné injekéni stiikacky Benlysta

Pied pouZitim

Kryt jehly
Télo Pist
Jehla | l

Kontrolni
okénko

Uchyt pro prsty

Po pouZiti — jehla je zakryta chrani¢em

Pomiicky potiebné pro aplikaci injekce

Piedplnéna injekéni stiikacka Benlysta

Tampon napustény
alkoholem
(neni prilozen)

Gazovy polstarek
nebo kousek vaty
(nent prilozeno)
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1. Priprava a kontrola pomiicek

Pripravte si pomiicky
e Vyjméte z chladni¢ky jeden uzavieny zasobnik obsahujici pfedplnénou injekéni stiikacku.
e Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené a Cisté misto a umistéte nasledujici pomicky Vam na dosah:
e piedplnénou injekeni stiikacku Benlysta;
e tampon napustény alkoholem (neni soucdasti baleni),
e gazovy polstafek nebo kousek vaty (neni soucdsti baleni);
e nadobu s tésnym vikem pro likvidaci injek¢ni stiikacky (neni soucasti baleni).

e Neaplikujte injekei, pokud nemate vSe vyse uvedené k dispozici.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti

J Odlepte f0lii ze zasobniku a vyjmeéte predplnénou injekeni stfikacku uchopenim uprostied jejiho téla.
o Zkontrolujte datum pouzitelnosti na ptedplnéné injekcni stiikacce (Obrazek I).
Obrazek 1

Exp: mésic-rok

- am e e = - |

1 Exp: mésic-rok ] [
- -

ey | [

o NepouZzivejte v pripade, Ze jiz uplynulo datum pouzitelnosti.

2. Pripravte a zkontrolujte predplnénou injekéni stitikacku

Nechte ohfat na pokojovou teplotu
. Ponechte injekéni stiikacku 30 minut pii pokojové teploté (Obrdzek 2). Aplikace chladného ptipravku
Benlysta mtize trvat déle a miize byt nepiijemna.

Obrazek 2
Vyckejte 30 minut
. V zadném ptipad¢ injekcni stiikacku neohtivejte, naptiklad v mikrovinné troub¢, horké vodé nebo na

pfimém slunci.
. Nesundavejte v tomto kroku kryt jehly.

ZKkontrolujte roztok Benlysta

. Podivejte se do kontrolniho okénka a zkontrolujte, zda je roztok Benlysta bezbarvy nebo ma
nazloutlou barvu (Obrazek 3).

Je normalni, pokud v roztoku uvidite jednu nebo vice vzduchovych bublin.
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Obrazek 3

% Roztok Benlysta

. NepouZivejte pripravek, pokud je roztok zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje Castice.

3. Vyberte a o€istéte misto vpichu

° Vyberte si misto pro vpich injekce (bficho nebo stehno), jak je vyobrazeno na Obrdzku 4.

Obrazek 4

. Pokud k podani tplné davky potiebujete 2 injekce a pouzijete pro vpichy stejné misto, ponechte mezi
obéma vpichy vzdalenost alesponi 5 cm.

. Neaplikujte injekci pokazdé do stejného mista. To zabrani ztvrdnuti kiiZe.

. Neaplikujte do mist, kde je kiize tenka, pohmozdéna, Cervend nebo tvrda.

. Nevpichujte injekci ve vzdalenosti mensi nez 5 cm od pupku.

Ocistéte misto vpichu

. Umyjte si ruce.
o Misto vpichu otfete tamponem napusténym alkoholem (Obrdazek 5). Nechte kiizi oschnout.
Obrazek 5

o Nedotykejte se tohoto mista, dokud neaplikujete injekci.
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4. Pripravte se na aplikaci injekce

° Neodstranujte kryt jehly dfive nez té€sné pred aplikaci injekce.
Drzte piedplnénou injekéni stiikacku za t€lo jehlou smérem od sebe (Obrdzek 6a).
° Odstrante kryt jehly rovnym tahem (Obrazek 6b).

Obrazek 6

N

Na konci jehly mizete pozorovat kapku roztoku. To je normalni.

. Nedovolte, aby se jehla dotkla jakéhokoliv povrchu.

J Neodstranujte zadné vzduchové bubliny z injekéni stiikacky.

o Nevracejte kryt jehly zpét na injekeni stiikacku.

5. Aplikujte pripravek Benlysta

Zaved’te jehlu

o Drzte injekéni stiikacku v jedné ruce.

o Volnou rukou jemné¢ stisknéte klizi kolem mista vpichu (Obrazek 7).

o Zaved’te celou jehlu do seviené oblasti kiize v mirném uhlu (45°) pohybem, jak zobrazuje Sipka.

Obrazek 7

o Po zavedeni celé jehly uvolnéte stisknutou ktizi.

Dokoncete aplikaci injekce
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. Stlacte pist zcela dold, az dojde k aplikaci celé davky (Obrazek 8).
Obrazek 8

Stlacte pist zcela doli

Pridrzujte stiikacku, pomalu pohybujte palcem zpét a nechte pist, aby se vratil zpét do piivodni polohy
(Obrazek 9).
Jehla se automaticky zasune nahoru do chranice jehly.

Obrazek 9

Pomalu zvedejte
palec

6. Likvidace a kontrola
Zlikvidujte pouZitou injekéni stiikacku
. Pouzitou injekéni stiikacku a kryt jehly vyhod'te do nadoby s pevnym vikem.

. Pozéadejte svého lékare nebo 1ékarnika o pokyny, jak spravné zlikvidovat pouzitou injekeni stiikacku
nebo nadobu s pouzitymi injekcnimi stiikackami.

. Nerecyklujte ani nevyhazujte pouzitou injek¢ni stiikacku nebo nadobu s pouzitymi injekénimi
sttikackami do domaciho odpadu.

Zkontrolujte misto vpichu
V misté vpichu muze byt malé mnozstvi krve.

. V ptipadé€ potieby pritisknéte na misto vpichu kousek vaty nebo gazu.
. Neotirejte misto vpichu.

96



	PŘÍLOHA I
	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněném peru
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce
	Předplněné pero
	Předplněná injekční stříkačka
	Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.
	Účinnost a bezpečnost přípravku Benlysta v kombinaci s jedním cyklem rituximabu byla hodnocena ve 104týdenní randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studii fáze III (BLISS-BELIEVE) zahrnující 292 pacientů. Primárním cílovým parametrem ...
	Věk a rasa
	Ve studiích kontrolovaných placebem nebyly pozorovány žádné rozdíly v účinnosti nebo bezpečnosti u pacientů se SLE ve věku ≥ 65 let, kteří dostávali přípravek Benlysta intravenózně nebo subkutánně ve srovnání s celkovou populaci; avšak počet pacientů ...
	Do placebem kontrolovaných studií s přípravkem Benlysta podávaným subkutánně bylo zařazeno příliš málo pacientů černé rasy, aby bylo možné učinit smysluplný závěr týkající se účinků rasy na klinické výsledky.
	Bezpečnost a účinnost přípravku Benlysta podávaného intravenózně byly sledovány u pacientů černé rasy. V současnosti dostupné údaje jsou popsány v souhrnu údajů o přípravku Benlysta 120 mg a 400 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok.
	Studie lupusové nefritidy
	Populační farmakokinetická analýza byla provedena u 224 dospělých pacientů s lupusovou nefritidou, kteří dostávali intravenózně přípravek Benlysta 10 mg/kg (den 0, 14 a 28 a poté každých 28 dní až do 104. týdne). U pacientů s lupusovou nefritidou byla...
	6.5 Druh obalu a obsah balení
	Benlysta 120 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Benlysta 400 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Benlysta 120 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Benlysta 400 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.
	Prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Účinnost a bezpečnost přípravku Benlysta v kombinaci s jedním cyklem rituximabu byla hodnocena ve 104týdenní randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studii fáze III (BLISS-BELIEVE) zahrnující 292 pacientů. Primárním cílovým parametrem ...
	Lupusová nefritida
	Obrázek 2. Poměr šancí (Odds ratio) PERR a CRR ve 104. týdnu v jednotlivých podskupinách
	Věk a rasa
	Věk
	Ve studiích kontrolovaných placebem nebyly pozorovány žádné rozdíly v účinnosti nebo bezpečnosti u pacientů ve věku ≥ 65 let, kteří dostávali přípravek Benlysta intravenózně nebo subkutánně ve srovnání s celkovou populaci; avšak počet pacientů ve věku...
	Pacienti černé rasy/Afroameričané
	Přípravek Benlysta byl pacientům černé rasy se SLE podáván intrvenózně v radnomizované (2:1), dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, 52týdenní studii fáze III/IV (EMBARACE). Účinnost byla hodnocena u 448 pacientů. Podíl pacientů černé rasy, kteří d...
	Studie lupusové nefritidy
	Lupusová nefritida
	6.5 Druh obalu a obsah balení
	Benlysta 120 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Benlysta 400 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	příloha II
	PŘÍLOHA III
	OZNAČENÍ NA OBALU A PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněném peru
	Injekční roztok v předplněném peru
	17. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – 2D ČÁROVÝ KÓD
	18. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – DATA ČITELNÁ OKEM
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněném peru
	17. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – 2D ČÁROVÝ KÓD
	18. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – DATA ČITELNÁ OKEM
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněném peru
	17. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – 2D ČÁROVÝ KÓD
	18. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – DATA ČITELNÁ OKEM
	Benlysta 200 mg injekce
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce
	17. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – 2D ČÁROVÝ KÓD
	18. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – DATA ČITELNÁ OKEM
	Benlysta 200 mg
	Benlysta 120 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	17. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – 2D ČÁROVÝ KÓD
	18. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – DATA ČITELNÁ OKEM
	Benlysta 120 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Benlysta 400 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Prášek pro koncentrát pro infuzní roztok.
	17. JEDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – 2D ČÁROVÝ KÓD
	18. EDINEČNÝ IDENTIFIKÁTOR – DATA ČITELNÁ OKEM
	1. NÁZEV LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU A CESTA/CESTY PODÁNÍ
	2. ZPŮSOB PODÁNÍ
	3. POUŽITELNOST
	4. ČÍSLO ŠARŽE
	5. Obsah udaný jako hmotnost, objem nebo počet
	6. JINÉ
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněném peru
	belimumab
	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je přípravek Benlysta a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Benlysta používat
	Upozornění a opatření
	Než začnete přípravek Benlysta používat, informujte svého lékaře:
	Těhotenství a kojení
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Důležité informace o složení přípravku Benlysta
	3. Jak se přípravek Benlysta používá
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Hlášení nežádoucích účinků
	5. Jak přípravek Benlysta uchovávat
	Benlysta 200 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce
	belimumab
	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je přípravek Benlysta a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Benlysta používat
	Upozornění a opatření
	Než začnete přípravek Benlysta používat, informujte svého lékaře:
	Těhotenství a kojení
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Důležité informace o složení přípravku Benlysta
	3. Jak se přípravek Benlysta používá
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Hlášení nežádoucích účinků
	5. Jak přípravek Benlysta uchovávat
	Benlysta 120 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	Benlysta 400 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok
	belimumab
	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je přípravek Benlysta a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Benlysta dostávat
	Upozornění a opatření
	Než začnete přípravek Benlysta používat, informujte svého lékaře
	Těhotenství a kojení
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Důležité informace o složení přípravku Benlysta
	3. Jak se přípravek Benlysta používá
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Hlášení nežádoucích účinků
	5. Jak přípravek Benlysta uchovávat
	GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A.
	Strada Provinciale Asolana No. 90
	I-43056 San Polo di Torrile
	Parma
	Itálie

