ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU SAPHNELO® 300 mg koncentrit pro infuzni
roztok

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 150mg
anifrolumabu. Jedna injekéni lahvicka o objemu 2,0 ml koncentratu obsahuje 300 mg (150 mg/ml)
anifrolumabu.

Terapeutické indikace: Pripravek SAPHNELO je indikovén jako piidatna terapie k lécbeé dospélych
pacientt se stfedné tézkym az t€zkym aktivnim systémovym lupus erythematodes (SLE) s pozitivitou
autoprotilatek i pies standardni terapii.

Davkovani a zpisob podani: Doporucena davka je 300 mg, podavana intraven6zni infuzi po dobu 30
minut, kazdé 4 tydny. Pripravek SAPHNELO nesmi byt podavan jako intravenozni tlakova infuze
(push) nebo bolusova injekce. U pacientll s anamnézou reakci spojenych s infuzi lze pted infuzi
anifrolumabu podat premedikaci (napf. antihistaminikum). Pokud dojde k vynechani planované infuze,
lécba ma byt podana co nejdiive. Minimalni interval udrzovany mezi ddvkami ma byt 14 dni.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni:_Hypersenzitivita Po podani anifrolumabu byly hlaSeny zdvazné hypersenzitivni
reakce véetné anafylaxe. Pokud dojde k zavazné reakci spojené s infuzi nebo hypersenzitivni reakci
(napf. anafylaxe), podavani anifrolumabu musi byt okamzité pferuSeno a musi byt zahajena ptislusna
Iécba. Infekce Anifrolumab zvysuje riziko respirac¢nich infekci a infekei herpes zoster. U pacientli se
SLE, ktefi také uzivaji imunosupresiva, mize byt vyssi riziko infekci herpes zoster. Lécba
anifrolumabem nema byt zahajena u pacientd s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekei, dokud
infekce nevymizi nebo neni adekvatné 1é€ena. Anifrolumab se nema podavat pacientim s aktivni TBC.
Imunizace U pacientli lécenych anifrolumabem je tieba se vyvarovat souCasnému pouziti zivych a
atenuovanych vakcin. Malignity U pacienti se zndmymi rizikovymi faktory pro rozvoj nebo recidivu
malignity je tieba zvazit individualni prospéch 1écby oproti riziku. Opatrnosti je tieba pfi zvazovani
pokracovani v 16¢b€ u pacient(l, u nichz se objevi malignita.

Interakce: Neptfedpoklada se, Ze by se anifrolumab metabolizoval jaternimi enzymy nebo se vylu¢oval
ledvinami. U pacientt, ktefi jsou 1é¢eni jinymi léky, které jsou substraty CYP s uzkym terapeutickym
indexem, kde je davka upravena individualné (napt. warfarin), se doporucuje terapeutické sledovani.
Téhotenstvi a kojeni: Podani pfipravku SAPHNELO se v t€hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje, pokud mozny piinos neodtivodnuje potencialni riziko.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€¢by pro matku je nutno rozhodnout,
zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pripravku SAPHNELO.

Nezadouci u¢inky: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi u€inky beéhem 1é¢by anifrolumabem byly infekce
hornich cest dychacich (32 %), bronchitida (9,8 %), reakce spojené s infuzi (9,4 %) a herpes zoster
(5,4 %). Nejcastejsi zavaznou nezaddouci reakei byl herpes zoster (0,43 %) a bronchitida (0,3 %). *
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Neoteviena infuzni lahvicka: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—
8 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chraite pfed mrazem,
nevystavujte teplu, netfepejte.

Doba pouZitelnosti: Neoteviena injek¢ni lahvi¢ka: 3 roky; Zfedény infuzni roztok: Chemicka a
fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi 2 °C-8 °C a po dobu 4 hodin pfi
25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit ihned po nafedéni. Pokud neni pouzit
okam?zité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C.

Baleni pripravku: 2,0 ml koncentratu v injek¢ni lahvicce. Baleni po 1 lahvicce.

Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Registracni ¢islo: EU/1/21/1623/001

Datum revize textu SPC: 9. 7. 2026

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis. Pfipravek je hrazen z prosttedkl vefejného
zdravotniho pojisténi u dospélych pacientd s aktivnim SLE s pozitivnimi autoprotilatkami a nizkou
hladinou komplementu, kteti setrvavaji v klinicky aktivnim onemocnéni SELENA-SLEDALI vétsi nebo
rovno 10. Predtim, nez ptipravek piedepisete, pfectéte si pozorne uplnou informaci o ptipravku, kterou
naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. 1. 0., U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420




222 807 111, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankdch Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

Lécivy pripravek SAPHNELO 120 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stitkacce a SAPHNELO
120mg injekéni roztok v predplnéném peru nejsou aktudlné uvedeny na trh v Ceské republice, blizsi
informace o téchto formach LP naleznete v SPC ptipravku.

*V§imnéte si, prosim, zmény v informacich o 1é¢ivém ptipravku.
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