V¥ Zkracena informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/ml prasek pro peroralni roztok

U¢inna latka: Risdiplamum Indikace: Lééba spinalni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé raménko 5.
chromozomu u pacient( s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az ¢tyrmi
kopiemi genu SMN2. Davkovani: Lécba pripravkem Evrysdi ma byt zahajena lékarem se zkuSenostmi s lé¢bou
SMA. Pripravek se podava peroralné jednou denné po jidle vzdy pfiblizné ve stejnou denni dobu. Doporuc¢ena
davka se stanovi podle véku a télesné hmotnosti pacienta: 0,15 mg/kg pokud <2 mésice; 0,20 mg/kg pokud <2
roky; 0,25 mg/kg pokud =2 roky a <20 kg; 6 mg pokud =2 roky a =20 kg. Pomocné latky: Jeden ml roztoku
obsahuje 0,38 mg natrium-benzoatu (E 211) a 2,97 mg isomaltu (E 953). Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: MoZzna embryofetdlni toxicita: Ve studiich na
zvifatech byla zjisténa embryofetalni toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tfeba seznamit s riziky a pacienti
musi pouzivat vysoce Ucinnou antikoncepci béhem lé¢by a nejméné 1 mésic po posledni davce v pripadé zen
a 4 mésice po posledni davce v pfipadé muzl. U pacientek ve fertilnim véku je tfeba pred zahajenim lécby
vyloudit pripadné téhotenstvi. Mozné ucinky na muzskou fertilitu: Na zakladé Udaju ze studii na zvifatech
nemaji muzi béhem lééby a 4 mésice po posledni davce darovat sperma. Lékové interakce: Risdiplam je
metabolizovan primarné jaternimi enzymy flavinmonooxygenazou 1a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu
P450(CYP) 1A1,2J2,3A4 a 3A7. Risdiplam neni substratem lidského proteinu mnohocetné lékové rezistence
1 (MDR1) a je slabym inhibitorem CYP3A. Nezadouci Géinky: U pacientl s SMA s nastupem v détstvi byly
nejéastéjsimi nezadoucimi ucinky: pyrexie (54,8 %), vyrazka (29,0 %) a prijem (19,4 %). U pacientli s SMA s
pozdéjsim nastupem byly nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prijem
(16,7 %) avyrazka (16,7 %). Podle pribéznych idajl se zda, Ze bezpecnostni profil léCby presymptomatickych
pacientl odpovida bezpecénostnimu profilu lé¢by pacientl s nastupem SMA v détstvi a pozdéji. Téhotenstvi
a kojeni: V téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, se nedoporucuje pfipravek
uzivat. Béhem lécby se nedoporucuje kojit. Baleni pripravku: Sklenéna lahvicka obsahuje risdiplamum 60 mg
ve 2 g prasku pro peroralni roztok. Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje risdiplamum 0,75 mg.
Podminky uchovavani: Rekonstituovany peroralni roztok uchovavejte ve svislé poloze v chladniéce (2 °C az
8 °C). Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Datum registrace 26.3.2021.
Datum vytvoreni textu Zkracené informace o pripravku: 6. 6. 2025, aktualni verze Souhrnu udaji o
pripravku je dostupna na www.sukl.cz Registraéni éislo: EU/1/21/1531/001. Vydej léCivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis. Lécivy pfipravek je za urcitych podminek hrazen z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi, vice na www.sukl.gov.cz. Pfed predepsanim pripravku se prosim seznamte s Uplnym
znénim SPC. Dalsi informace dostupné na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska
685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH,
Némecko. Podrobné informace na http://www.ema.europa.eu/.

VTento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uGéinky
prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky pfipadné na adresu: Statni Ustav pro
kontrolu lé&iv Srobarova 49/48 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



V Zkracena informace o pripravku EVRYSDI 5 mg potahované tablety

Uéinna latka: Risdiplamum Indikace: Lééba spinalni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé raménko 5.
Chromozomu u pacientt s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az ¢tyFmi
kopiemi genu SMN2. Davkovani: LéCba pripravkem Evrysdi ma byt zahajena lékafem se zkuSenostmi s léCbou
SMA. Doporucéena davka ve formé potahovanych tablet pro pacienty ve véku = 2 roky s télesnou hmotnosti =
20 kg je 5 mg. Podava se peroralné jednou denné s jidlem nebo bez jidla vzdy pfiblizné ve stejnou denni dobu.
Potahované tablety se polykaji vcelku nebo se rozpusti v malém mnozstvi vody o pokojové teploté.
Pfipravenou smés nepodavejte nasogastrickou nebo gastrostomickou sondou (podrobnéji viz SPC).
Pomocné latky: Pripravek Evrysdi obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 5 mg.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (podrobny seznam viz
SPC). Upozornéni: Mozna embryofetalni toxicita: Ve studiich na zvifatech byla zjisténa embryofetalni
toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tfeba sezndmit s riziky a musi pouzivat vysoce tG€innou antikoncepci
béhem [é¢by a nejméné 1 mésic po posledni davce v pfipadé zen a 4 mésice po posledni davce v pfipadé
muzl. U pacientek ve fertilnim véku je tieba pred zahdjenim lé¢by vyloudit pfipadné téhotenstvi. MoZzné
Ucinky na muzskou fertilitu: Na zakladé Gdajl ze studii na zvifatech nemaji muzi béhem Lécby a 4 mésice po
posledni davce darovat sperma. Lékové interakce: Risdiplam je metabolizovan primarné jaternimi enzymy
flavinmonooxygenazou 1a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1,2J2,3A4 a 3A7. Risdiplam
neni substratem lidského proteinu mnohocetné lékové rezistence 1 (MDR1) a je slabym inhibitorem CYP3A.

Nezadouci ucinky: U pacientd s SMA s nastupem v détstvi byly nej¢astéjSimi nezadoucimi ucinky: pyrexie

nezadoucimi G¢inky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prGjem (16,7 %) a vyrazka (16,7 %). Podle primarni
analyzy Udajl ze studie RAINBOWFISH odpovida bezpecnostni profil léCby presymptomatickych pacientl
bezpecnostnimu profilu symptomatickych pacientl s SMA s nastupem v détstvi a pozdéji. Téhotenstvi a
kojeni: V téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, se nedoporucuje pfipravek
uzivat. Béhem lécby se nedoporuéuje kojit. Baleni prFipravku: Pripravek Evrysdi je dostupny v
hlinikovych/hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech, které obsahuji 7 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 28 x 1 potahovana tableta. Podminky uchovavani: Tento lécivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Datum registrace: 26.3.2021. Datum vytvoreni textu Zkracené informace o pripravku: 6. 6.
2025, aktualni verze Souhrnu Gdaji o pripravku je dostupnda na www.sukl.gov.cz Registraéni ¢islo:
EU/1/21/1531/002. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCivy pFipravek neni t.¢.hrazen z
prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim pripravku se prosim seznamte s Gplnym
znénim SPC. Dalsi informace dostupné na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska
685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH,
Némecko. Podrobné informace na http://www.ema.europa.eu/.

VTento lécivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uGéinky
prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky pfipadné na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu lé&iv Srobarova 49/48 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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