e, OXLUMO

(lumasiran) gz

NABIDNETE SVYM PACIENTUM S PH1 NOVOU
CESTU VPRED S PRIPRAVKEM OXLUMO®

\

OXLUMO SNIZUJE MNOZSTVi OXALATU U PACIENTU
S PRIMARNI HYPEROXALURII 1. TYPU (PH1)"

a
-

Pripravek Oxlumo® je indikovan k Iécbé primarni hyperoxalurie
1. typu (PH1) ve vSech vékovych skupindch’

Reference: 1. Oxlumo EMA SmPC: https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/oxlumo-epar-product-information_cs.pdf

Zkracend informace o piipravku Oxlumo )

Nazev pripravku: Oxlumo 94,5 mg/0,5 ml injek¢ni roztok. U¢innd Idtka: lumasiran. SloZeni:* Jeden ml roztoku obsahuje sodnou stil lumasiranu v mnozstvi ekvivalentnim 189 mg lumasi-
ranu. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 94,5 mg lumasiranu v 0,5 ml. Lékova forma: Injekcni roztok Terapeuticka indikace: Lécba primarni hyperoxalurie 1. typu (PH1) ve vSech vékovych
skupindch. Davkovani a zptisob podani: Lécba musi byt zahajena a provadéna pod dohledem |ékare se zkusenostmi s lé¢bou hyperoxalurie. Pripravek se poddvd subkutannf injekci.
Doporucené davkovdni piipravku Oxlumo sestdvd z nasycovacich ddvek podavanych jednou mésicné v celkovém poctu 3 davek, po nichz nasleduji udrzovaci ddvky. Davkovani se odviji
od télesné hmotnosti. U pacienttl ve véku > 65 let a pacientti s pfechodnym zvySenim hladiny celkového bilirubinu a poruchou funkce ledvin vcetné temindiniho stddia onemocnéni
ledvin (ESRD) nebo u pacientti na dialyze neni nutna dprava davky. U pacienti se stfedné tézkou az téZkou poruchou funkce jater, pacientii s ESRD a na dialyze a u pacientd mladsich
1roku je béhem lécby nutna opatrnost. Kontraindikace: Zdvazna hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni pro pouziti: TéZkd porucha funkce
ledvin nebo onemocnéni ledvin v termindlnim stadiu: Lécba lumasiranem zvysuje hladiny glykoldtu v plazmé, coz miize zvySovat riziko metabolické acidézy nebo zhorsit preexistujici
metabolickou acidézu u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin nebo s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu. Je proto nutno sledovat, zda se u téchto pacientii nevyskytnou
znamky a symptomy metabolické aciddzy. Stfedné tézka az tézkd porucha funkce jater: U pacient( se stfedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater existuje moznost snizené ucinnosti.
Lékové a jiné interakce: Nebyly provedeny zadné klinické studie interakci's jinymi [€¢ivymi pfipravky. Soubézné pouzivani s pyridoxinem nemélo vyznamny vliv na farmakodynamiku
ani farmakokinetiku lumasiranu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:* Udaje o podavani lumasiranu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji
piimé nebo nepiimé Skodlivé dcinky. Neni zndmo, zda se lumasiran/metabolity vylucuji do lidského matef'ského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Nezadouci
ucinky:* Velmi Casté (>1/10): bolest bricha, reakce v misté injekce. Neni zndmo (z dostupnych ddajl nelze urcit): hypersenzitivita. Profil bezpecnosti lumasiranu byl podobny u pediatric-
kych pacientti (ve véku od 4 mésicti do 17 let) jako u dospélych pacientd. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento |éCivy pripravek misen s jinymi
|écivymi pripravky. Uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Obsah baleni: Jedna injek¢ni
lahvicka obsahuje 0,5 ml injek¢niho roztoku. Baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku. Drzitel rozhodnuti o registraci: Alnylam Netherlands B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP
Amsterdam, Nizozemsko Registracni ¢islo: EU/1/20/1496/001 Datum prvni registrace: 19. listopadu 2020 Datum posledniho prodlouzeni registrace: 04. srpna 2025 Datum revize
textu: 08/2025.

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. Pripravek neni hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o pfipravku naleznete
v platném Souhrnu (dajl o pfipravku, ktery je dostupny na https://www.ema.europa.eu/. Pfed predepsanim pfipravku si prectéte Souhrn tdajl o pripravku.

*Prosim, vS§imnéte si zmény v informacich o pripravku.
Urceno pouze pro zdravotnické odborniky.
Medison Pharmas. r. 0., Plynarni 10/1617, 170 00 Praha 7, e-mail: office.czech@medisonpharma.com

CZ-0XL-005-09/2025-R01 datum pfipravy: zafi 2025

MEDIS&N U Alny

am

ARMACEUTICALS



