CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

09. c¢ervna 2023

Voxzogo® (vozoritid): zména jehly k pfenosu rozpoustédla a injekéni stfikacky pro podani
pFipravku v jednotkach (U) misto v ml

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vézena pani magistro, vazeny pane magistre,

spole¢nost BioMarin International Limited ve spolupraci s Evropskou agenturou pro lécCivé pripravky (EMA)
a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) by Vas radi informovali o nasledujicich skuteénostech:

Souhrn

e Z divodu zmény dodavatelského Fetézce budou baleni pFipravku Voxzogo od éervence
2023 obsahovat nové jehly k prenosu rozpoustédla a nové injekcni stiikacky pro podani
pripravku.

¢ Nova jehla k prenosu rozpoustédla ma jiny bezpec¢nostni mechanismus s aktivovanym
krytem ochranného stitu (viz tabulka 1 nize).

¢ Nova injekcni stiikacka pro podani pripravku ma znaceni v jednotkach (U), které se

obvykle pouziva pro inzulinové pripravky a nékdy se oznacuje jako inzulinové jednotky,
namisto v mililitrech (ml) (viz tabulka 1 nize).

¢ Je potieba, abyste pacientovi nebo jeho osetfovateli vysvétlili doporuc¢enou davku, ktera
ma byt podana pomoci nové injekcni stiikacky, protoze tyto mérné jednotky nejsou v
poméru 1:1. Napfiklad 0,1 ml odpovida 10 U. Pfevod objemil jednotlivych davek z ml na
U naleznete v tabulce 2 nize.

¢ U prFipravku Voxzogo nedochazi k Zadnym zménam v davkovani ani objemu. Doporuceni
pro pouziti zdstavaji beze zmény.

o Informace o pripravku byly upraveny tak, aby popisovaly pouziti novych jehel a
injekénich stiikacek.

Tabulka 1 Soucasna a nova jehla k prenosu rozpoustédla a injekcni stfikacka pro podani
pFipravku

Soucasné pomficky Nové pomiicky
Jehla k prenosu
rozpoustédla: N » 4
ochranny stit
Injekcni stiikacka
pro podani g ————
— - w‘: luulunliy 26 . 5 |

pfipravku:
znaceni stupnice
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Tabulka 2 Jednotlivé objemy davek v ml a jednotkach U dle télesné hmotnosti
Vozoritid 0,4 Vozoritid 0,56 mg Vozoritid 1,2 mg
T& . Rozpoustédlo (voda Rozpoustédlo (voda Rozpoustédlo (voda
Clesna injekci): 0,5 ml injekci): 0,7 ml injekci): 0,6 ml
hmotnost pro injekci): 0,5 m pro injekci): 0,7 m pro injekci): 0,6 m
(kg) Koncentrace: Koncentrace: Koncentrace:
0,8 mg/mi 0,8 mg/mi 2 mg/ml
Denni injekéni objem
mL Jednotky mL Jednotky mL Jednotky
10-11 0,30 mL 30U
12-16 0,35 mL 35U
17-21 0,40 mL 40 U
22-32 0,50 mL 50U
33-43 0,25 mL 25U
44-59 0,30 mL 30U
60-89 0,35 mL 35U
=90 0,40 mL 40U
Popis

Voxzogo (vozoritid) 0,4 mg/0,56 mg/1,2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok je indikovan k 1écbé
achondroplazie u pacient ve véku 2 let a starSich, jejichz epifyzy nejsou uzaviené. Dodava se jako
lyofilizovany prasek v jednodavkovych injekénich lahvickach spolu se sterilni vodou pro injekci jako
rozpoustédlo v predplnénych injekénich strikackach. Baleni pripravku Voxzogo obsahuje také dvé pomdicky,
jehlu k pfenosu rozpoustédla pro rekonstituci pfipravku a injekéni stfikacku pro podani pfipravku.

Od ¢ervence 2023 budou baleni pfipravku Voxzogo z divodu zmény dodavatelského fetézce obsahovat nové
jehly k pfenosu rozpoustédla a nové injekéni stiikacky pro podani pripravku. Je daleZité, aby zdravotnicti
pracovnici informovali oSetfovatele a pacienty o této zméné, aby bylo zajisténo spravné podani davky

pripravku Voxzogo.

Hlaseni nezadoucich ucink

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci IéCivého pfipravku je dllezité. Umoznuje pribézné
sledovani poméru ptinosu a rizik |éCivého pfipravku.

Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
|é€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz
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Je tfeba doplnit i pfesny obchodniho nazev a Cislo Sarze.

' Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpec¢nosti. Divodem je omezeny pocet Udaji o jeho dlouhodobém uZivani. Zdddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Kontaktni idaje na drZitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0., V Jdmé 1, 110 00, Praha 1, Ceska republika

24h Tel: +420 241 400 761

PV-Biomarin-CZ@emmes.com

Pokud mate jakékoli dotazy tykajicich se informaci obsazenych v tomto dopise nebo bezpecného a ucinného
pouZzivani pripravku Voxzogo se muZete rovnéz obratit na nase oddéleni lékarskych informaci na adrese
medinfoeu@bmrn.com.

S pozdravem,

RNDr. Martina Gillova
Pharmacovigilance Officer
Emmes Biopharma
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