ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVKU Briumvi 150 mg koncentrat pro infuzni roztok

Tento légivy piipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpe&nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u¢inky.

SlozZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 150 mg ublituximabu v 6 ml, koncentrace ¢ini 25 mg/ml. Koneéna koncentrace po
nafedéni je pfiblizné 0,6 mg/ml u prvni infuze a 1,8 mg/ml u druhé infuze a v§ech naslednych infuzi. Indikace: Pfipravek Briumvi je
indikovan k lé¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym
klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Davkovani a zpisob podani: Lécbu ma zahajit a vést specializovany lékaF se
zkuSenostmi s diagnostikou a lé¢bou neurologickych onemocnéni. Premedikace k prevenci reakci spojenych s infuzi: Pro snizeni

frekvence a zavaznosti reakci spojenych s infuzi musi byt pfed kazdou infuzi podana (peroralng, intraven6zné, intramuskularné nebo
subkutanné) premedikace dvéma nize uvedenymi pfipravky: 100 mg methylprednisolonu nebo 10-20 mg dexamethasonu (nebo
ekvivalentu) pfiblizné 30-60 minut pred kazdou infuzi, antihistaminikum (napft. difenhydramin) pfiblizné 30-60 minut pfed kazdou
infuzi. Kromé toho lze rovnéz zvazit premedikaci antipyretikem (napf. paracetamolem). Davkovani: prvni a druhé davka: Prvni davka

se podava jako intravenoézni infuze 150 mg (prvni infuze), o 2 tydny pozdéji je nasledovana intravendzni infuzi 450 mg (druhé infuze).
Nasledné davky: Nasledné davky se podavaji jednou za 24 tydn( jako jedna intravendzni infuze 450 mg. Prvni naslednou davku 450
mg je tfeba podat 24 tydnu po prvni infuzi. Mezi jednotlivymi davkami ublituximabu je tfeba ponechat minimalni interval 5 mésica.
Uprava infuze v pfipadé IRR: v pfipadé Zivot ohroZujici nebo invalidizujici IRR, musi byt infuze okamzité zastavena a pacientovi je
tfeba zajistit odpovidajici lé¢bu. U téchto pacientd je nutné léCbu trvale ukongcit. V pfipadé zavazné IRR je tfeba infuzi o kamzité
prerusit a pacientovi zajistit symptomatickou l&Cbu. Infuzi lze znovu zahdjit az po odeznéni vSech pfiznaku. Pfi znovuzahajeni ma byt
rychlost infuze polovi€éni oproti rychlosti infuze v dobé nastupu IRR. V pfipadé mirné az stfedné zavazné IRR je tfeba rychlost infuze
snizit na polovinu rychlosti, kterou byla infuze podavéana pfi nastupu pfihody. Snizena rychlost se ma zachovat po dobu nejméné 30
minut. Dospéli ve véku nad 55 let a starsi pacienti: Uprava davky neni nutna. Porucha funkce ledvin: Uprava davky neni nutna.
Porucha funkce jater: Gprava davky neni nutna. Pediatrickd populace: Uginnost a bezpe&nost nebyly pro déti do 18 let stanoveny,
nejsou dostupné Zadné udaje. Zpusob podéni: Podava se po nafedéni jako intravendzni infuze. Infuze se nemaji podavat jako
intravenodzni injekce ani bolus. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, zavazna
aktivni infekce, pacienti v zavazné imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni malignity. Zvlastni upozornéni: Reakce spojené s
infuzi (IRR): Pfiznaky IRR mohou zahrnovat pyrexii, tfesavku, bolest hlavy, tachykardii, nauzeu, bolest bficha, podrazdéni hrdla,
erytém a anafylaktickou reakci. Pro snizeni IRR je tfeba pacienty premedikovat kortikosteroidem a antihistaminikem, pfipadné
antipyretikem. Pacienty je tfeba b&éhem lé¢by a po podani prvnich dvou infuzi alespori hodinu sledovat. K IRR m(iZe dojit az do 24
hodin po podaniinfuze. Infekce: u pacientl s aktivni infekci je nutné podani infuze odlozit. Ublituximab ma potencial vyvolat
zavazné, nékdy Zivot ohrozujici infekce nebo infekce s fatalnimi nasledky. Pfi pouziti jinych protilatek proti CD20 se velmi vzacné
vyskytla infekce virem JCV, vedouci k PML. Je nutné monitorovat, zda se neobjevi ¢asné znamky a pfiznaky PML. Pfi podezieni na PML
davka nesmi byt podana a pfi potvrzeni je nutno lé¢bu trvale ukongit. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV): u pacientl lé¢enych
protilatkami proti CD20 byla pozorovana reaktivace HBV. Pfed zahajenim lé€by maji vSichni pacienti podstoupit vySetifeni na HBV
odpovidajici mistnim doporu¢enim. Pacienti s aktivnim HBV (tj. aktivni infekci potvrzenou pozitivnimi vysledky testu na HBsAg a testu
na protilatky proti HB) nemaji lé€bu ublituximabem podstupovat. Pacienti s pozitivni sérologii (tj. negativni na HBsAg a pozitivni na
protilatky proti jadru HB [HBcAb+]) nebo pfenaseci HBV (pozitivni na povrchovy antigen [HBsAg+]) se maji pfed lécbou obratit na
odborného hepatologa. Vakcinace: v priibé&hu lé¢by a pied repleci B lymfocytd se vakcinace Zivymi ani Zivymi atenuovanymi
vakcinami nedoporucuje. Takovouto imunizaci je nutno provést alespon 4 tydny pfed zahajenim lé€by. Imunizaci inaktivovanymi
vakcinami je tfeba provést alespori 2 tydny pied zahajenim éCby. Kojenclm narozenym matkam, které byly v téhotenstvi léCeny
ublituximabem, nemaiji byt Zivé ani Zivé atenuované vakciny podavany pfedtim, nez se potvrdi obnova poc¢tu B lymfocytl. Interakce:
Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Sou¢asné se nedoporucuje pouzivat dal§i imunosupresiva s vyjimkou kortikosteroid(l k
symptomatické (é&bé relapsu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem (é&by ublituximabem a nejméné 4
meésice po posledni infuzi pouZivat u¢innou antikoncepci. Podavani pfipravku je tfeba se v téhotenstvi vyhnout, pokud potencid Ini
pFinos pro matku nepfevaZuje nad pripadnym rizikem pro plod. Neni zndmo, zda se ublituximab vylu¢uje do lidského matefského
mléka. Na zakladé dostupnych tdajl o prostupu lidskych IgG do matefského mléka je mozné ublituximab s odstupem nékolika dn(
po porodu v obdobi kojeni podavat, pokud je to klinicky indikovano. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek nema
hlaSenymi nezadoucimi U€inky jsou reakce spojené s infuzi (45,3 %) a infekce (55,8 %). Vice viz SmPC. Nazev a adresa drzitele
rozhodnuti o registraci: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L., Avda. Barcelona 69, 08970 Sant Joan Despi — Barcelona, Spanélsko.
Registracni ¢isla: EU/1/23/1730/001, EU/1/23/1730/002. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C).
Neprotfepavejte a chrafite pfed mrazem a svétlem. Lékova forma a obsah baleni: Koncentrat pro infuzni roztok 150 mg/6 ml, 1
resp.3 injekéni lahvicky. Datum posledni revize textu: 09/2025 Vydej a thrada lééivého pfipravku: Briumvi 150 mg koncentrat pro
infuzni roztok je vazan na lékarsky predpis a je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Poznamka: Dfive, nez zacnete pfipravek
pfedepisovat, seznamte se s uplnym zné&nim Souhrnu tGdajti o pfipravku (SmPC).



