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Pfipravek Nucala je indikovan: jako pfidatnd Ié¢ba tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let; jako pfidatnd Ié¢ba k intranazdlnim kortikosteroidim pfi
Ié¢bé dospélych pacientl s nedostate¢né kontrolovanou tézkou chronickou rinosinusitidou s nosni polypézou (CRSWNP);' jako Ié¢ba dospélych, dospivajicich a déti od 6 let s eozinofilni granulomatézou s
polyangiitidou (EGPA);' a jako Ié¢ba dospélych pacientd s hypereozinofilnim syndromem (HES).!

Reference: 1. Nucala SPC fijen 2022.

Informace pro pouziti: Pfipravek Nucala neni uréen k 1é¢bé akutnich
exacerbaci astmatu. Béhem Iécby se mohou vyskytnout nezadouci
ucinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno
poucit, aby vyhledali Iékaiskou pomoc, pokud neni po zahdjeni
Iécby jejich astma pod kontrolou nebo se zhorSuje. Po podani
pfipravku Nucala se vyskytly akutni a opozdéné systémové reakce
véetné reakci hypersenzitivity (napf. kopfivka, angioedém, vyrazka,
bronchospasmus, hypotenze). Nej¢astéji hlasenymi nezadoucimi
ucinky byly bolest hlavy, reakce v misté podani injekce a bolest zad.

Zkracena informace o pfipravku: Podezieni na nezadouci Gcinky
nam, prosim, hlaste na cz.safety@gsk.com. Nazev pfipravku: Nucala
100 mg prasek pro injekéni roztok, Nucala 100 mg injekéni roztok
v predplnéném peru a v predplnéné injekéni stiikacce, Nucala 40 mg
injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stfikacce*. Slozeni: Jedna
injekéni lahvicka obsahuje mepolizumabum 100 mg, 1 ml roztoku
v predpinéném peru a stiikaccce obsahuje mepolizumabum 100 mg,
0,4 ml roztoku v predplnéné stiikaccce obsahuje mepolizumabum
40 mg*. Indikace: Nucala je indikovana jako pfidatnd lécba tézkého
refrakterniho  eosinofilntho  astmatu u  dospélych  pacientd,
dospivajicich a déti ve véku od 6 let a starsich*, Nucala je indikovédna
jako pfidatnd léc¢ba k intranazdlnim kortikosteroidim k Ié¢bé
dospélych pacientd s tézkou CRSWNP, u nichz 1é¢ba systémovymi
kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nevedou k dosazeni
dostatecné kontroly nad onemocnénim, Nucala je indikovédna jako
pfidatnd 1écba pro pacienty ve véku 6 let a starSich s relabujici-
remitentni nebo refrakterni  eosinofilni  granulomatézou
s polyangiitidou (EGPA), Nucala je indikovéna jako pfidatna lécba pro
dospélé pacienty s nedostate¢né kontrolovanym hypereosinofilnim
syndromem bez zjistitelné nehematologické sekundarni pficiny.
Davkovani: Dospéli a dospivajich ve véku 12 let a starsi:
Doporucend davka mepolizumabu je 100 mg s.c. jednou za 4 tydny u
pacientl s tézkym atmatem, 100 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacient(
starSich 18 let s s tézkou CRSWNP, 300 mg s.c. jednou za 4 tydny u
pacientll s relabujici-remitentni nebo  refrakterni eosinofilni
granulomatézou s polyangiitidou (EGPA), 300 mg s.c. jednou za
4 tydny u pacientl starSich 18 let s nedostate¢né kontrolovanym
hypereosinofilnim syndromem bez zjistitelné nehematologické
sekundarni pficiny. Déti ve véku 6-11 let: Doporucend dévka
mepolizumabu je 40 mg s.c. jednou za 4 tydny* u pacientd s tézkym
eosinofilnim astmatem. Pfipravek Nucala 100 mg ve formé injekéniho
roztoku v predplnéném peru a v injekénim roztoku v predplnéné
injekéni stfikacce neni uréen k podani této skupiné. Doporucena
ddvka mepolizumabu je 100 mg s.c. jednou za 4 tydny* u pacient(i
s EGPA a télesnou hmotnosti < 40 kg, 200mg s.c. jednou za 4 tydny
u pacientd s télesnou hmotnosti 2 40 kg u pacientt s EGPA. Pfipravek
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*Vsimnéte si prosim zmény ve zkracené informaci o pfipravku

Nucala je uréen pouze pro subkutdnni injekéni podani. Injekce méze
byt poddna do horni ¢asti paze, do stehna nebo bficha. Pfi
autopodani Iéc¢iva jsou doporu¢end mista poddni do bficha nebo
stehna. OSetfujici osoba mlze podat pfipravek Nucala rovnéz do
horni ¢asti paze*. U déti ve véku od 6 do 11 let musi byt podani
provedeno zdravotnickym pracovnikem nebo vySkolenou oSetfujici
osobou Prasek je pfed podanim nutno rekonstituovat
a rekonstituovany roztok mda byt okamzité aplikovan. V pfipadé
podani vice nez jedné injekce se doporucuje, aby mista vpichu kazdé
injekce byla od sebe vzddlena alespoi 5 cm. Pokyny pro rekonstituci
|é¢ivého pripravku pred podanim - viz SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
pfipravku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Nucala se
nemad pouzivat k Ié¢bé akutnich exacerbaci astmatu. Béhem Iécby se
mohou vyskytnout nezadouci Ucinky spojené s astmatem nebo
exacerbacemi. Pacienty je nutno poucit, aby vyhledali Iékafskou
pomoc, pokud neni po zahajeni lé¢by jejich astma pod kontrolou
nebo se zhorsuje. Pokud je pozadovdno snizovani davek
kortikosteroid(i, ma byt postupné a provadéné pod dohledem Iékare.
Hypersenzitivita a reakce spojené s poddnim: Po poddni pfipravku
Nucala se vyskytly akutni a opozdéné systémové reakce vcetné
reakci hypersenzitivity (napf. kopfivka, angioedém, vyrdzka,
bronchospasmus, hypotenze). Tyto reakce se objevuji vétsinou
béhem nékolika hodin po podani, v nékterych pfipadech vsak mély
opozdény néstup (v priibéhu nékolika dnd) a mohou se poprvé
objevit az po delsi dobé Ié¢by. V pfipadé reakce precitlivélosti ma byt
zahajena prislusna Iécba podle aktudlniho klinického stavu pacienta
Parazitdrni infekce: Pacienty s jiz existujici helmintickou infekci je
nutno pred zahdjenim Ié¢by pripravkem Nucala Ié¢it. Jsou-li pacienti
infikovdni béhem Iécby pfipravkem Nucala a neodpovidaji-li na
anthelmintickou lé¢bu, je tfeba zvazit docasné preruseni |écby.
Pfipravek Nucala nebyl u pacientl s projevy EGPA ohroZujicimi
organy nebo zivot hodnocen (viz bod 4.2 SPC). Piipravek Nucala
nebyl u pacientll s Zivot ohrozujicimi projevy HES hodnocen (viz
bod 4.2 SPC). Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Pravdépodobnost potencialnich Iékovych interakci's mepolizumabem
je nizkd. Téhotenstvi: Z bezpecénostnich dlivod(i se upfednostiuje
nepoddvat pfipravek Nucala v pribéhu téhotenstvi. Podavani
pfipravku Nucala téhotnym zendm je tfeba zvazit pouze, pokud
ocekavany pfinos pro matku prevysi jakékoli mozné riziko pro plod.
Kojeni: Neni zndmo, zda se mepolizumab vylucuje do lidského
matefského mléka. Mepolizumab se vSak vylucoval do mléka opic
rodu cynomolgus v koncentracich nizsich nez 0,5 % koncentraci
detekovanych v plazmé. O tom, zda prerusit kojeni nebo ukoncit
podavani pripravku Nucala, je nutno rozhodnout na zakladé

posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Iécby pro
matku. Fertilita: K dispozici nejsou zddné uUdaje tykajici se fertility
u ¢lovéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nucala
nemd zadny nebo md pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Nezadouci tcinky: velmi ¢asté: bolest hlavy,
Casté: infekce dolnich cest dychacich, infekce mocovych cest,
faryngitida, hypersenzitivni reakce (systémové alergické), anafylaxe,
kongesce nosni sliznice, bolest v nadbfisku, ekzém, bolest zad,
angioedém, reakce spojené s podanim (systémové nealergické),
reakce v misté podanf injekce, pyrexie. U pediatrické populace byl
profil NU stejny jako u dospélych*. Ostatni nezddouci Gcinky — viz
SPC. Doba pouzitelnosti: 4 roky*(prések), 3 roky*(pfedplnéné formy).
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Prések: Uchovavejte pfi teploté
do 25 °C. Chranite pfed mrazem. Uchovévejte v plivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani po
rekonstituci — viz SPC. Pfedplnéné formy: Uchovavejte v chladnicce
(2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovévejte v ptivodnim obalu,
aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Pokud je to nutné, pripravek
Nucala v pfedpinéném peru a v pfedplnéné injekéni stitkacce miize
byt vyjmut chladnicky uchovévén v neotevieném baleni po dobu az
7 dnt pii pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chranén pied svétlem.
Po 7 dnech mimo chladnicku je tfeba baleni zlikvidovat.Pfedplnéné
pero nebo predplnénd injekéni stifkacka musi byt podana do 8 hodin
po otevieni baleni. Pokud nenf baleni pfipravku podano do 8 hodin,
je tfeba ho zlikvidovat*. Druh obalu a obsah baleni: 10ml injekéni
lahvicka z bezbarvého skla (sklo tfidy I) s brombutylovou pryzovou
zdtkou a $edym hlinikovym uzavérem s plastovym krytem obsahujici
100 mg prasku pro injekéni roztok. Velikost baleni: 1injekéni lahvicka.
Nucala 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru, v piedplnéné
injek¢ni stfikacce. Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero ¢i stfikacka*.
Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services
Limited12 Riverwalk,Citywest Business Campus,Dublin 24,Irsko.
Registracni ¢isla: EU/1/15/1043/001-002, EU/1/15/1043/003-004, 007,
EU/1/15/1043/005-006,008, EU/1/15/1043/009-010 Datum registrace:
2.12. 2015. Datum revize textu: fijen 2022 Vydej |é¢ivého pfipravku
je vazdn na Iékafsky predpis. LéCivy pfipravek je hrazen z prostiedkd
zdravotniho pojisténi v indikaci 1écba tézkého refrakterniho
eosinofilniho astmatu pacientdm od 18 let véku. Pfed predepsanim
lIéku se, prosim, seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, kterou
najdete v Souhrnu tdajt o pfipravku (SPC) na www.gskkompendium.
cz, nebo se obratte na spole¢nost GlaxoSmithKline, s. r. 0., Hvézdova
1734/2c, 140 00 Praha 4; tel.: 222 001 111; email: cz.info@gsk.com;
www.gsk.cz. Pfipadné nezddouci ucinky ndm, prosim, nahlaste na
cz.safety@gsk.com. Zkrdcend informace o pfipravku je platna k datu
vydéni: 01/2023.



