Replagal Rezumatul caracteristicilor produsului- Forma Abreviata

Denumirea comerciala a medicamentului: Replagal 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild Forma de prezentare: 3,5 ml
concentrat solutie perfuzabild/flacon de 5 ml. Compozitia calitativa si cantitativa 1 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Replagal contine agalsidaza alfa 1 mg. Agalsidaza alfa este proteina umana a-galactosidaza. Lista excipientilor: fosfat de sodiu
monobazic, monohidrat, polisorbat 20, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile. Contine sodiu 14,2
mg/fl. Indicatii terapeutice: terapia de substitutie enzimatica pe termen lung la pacienti cu diagnostic confirmat de boala Fabry
(deficientd de a-galactosidaza A). Doze si mod de administrare: Replagal se administreaza in doza de 0,2 mg/kg o data la doua
saptamani, sub forma de perfuzie intravenoasa cu durata de 40 minute. Grupe speciale de pacienti Nu s-au efectuat studii la
pacienti cu varsta peste 65 ani/pacienti cu insuficientd hepatica. Nu este necesard modificarea dozei la pacientji cu insuficienta
renald. Prezenta unei disfunctii renale grave (eRFG <60ml/min) poate limita raspunsul renal la terapia de substitutie enzimatica.
Siguranta si eficacitatea Replagal la copii cu varsta sub 6 ani nu au fost inca stabilite. Mod de administrare: perfuzie timp de 40
minute folosind o linie intravenoasa cu filtru integral. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: Trasabilitate Pentru a avea sub control trasabilitatea
medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie. Reactii
idiosincrazice legate de perfuzie. Cele mai frecvente simptome au fost frisoane, cefalee, greata, hipertermie, congestia fetei si
oboseala. Mai putin frecvent s-au raportat reactii grave legate de perfuzie; simptomele raportate includ hipertermie, frisoane,
tahicardie, urticarie, greata/varsaturi, angioedem cu congestie laringeala, stridor si tumefierea limbii. Alte reactii legate de perfuzie
pot include ameteala si hiperhidroza. Reacliile legate de perfuzie pot fi asociate cu stresul hemodinamic, care atrage dupa sine
evenimente cardiace la pacientii cu manifestéri cardiace pre-existente ale bolii Fabry. In cazul aparitiei de reactii cu intensitate
usoara sau moderata la perfuzie, trebuie acordata imediat asistentd medicala si trebuie luate masurile adecvate. Reactii de
hipersensibilitate in cazul in care apar reactii severe de hipersensibilitate sau anafilactice trebuie intreruptd imediat administrarea
si trebuie instituit tratamentul adecvat. Anticorpi la proteind Pacientii pot dezvolta anticorpi la proteind. 76% dintre pacienti au
prezentat reactii negative la anticorpi de la initierea pana la incetarea tratamentului. La copiii cu varsta sub si peste 7 ani, 0/7
respectiv 1/16 pacienti de sex masculin au prezentat reactji pozitive la anticorpii IgG la agalsidaza alfa. Reacji pozitive, la anticorpii
IgE, fara legatura cu anafilaxia, au fost raportate in cadrul studiilor clinice. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune: Replagal nu trebuie administrat concomitent cu clorochind, amiodarona, benochin sau gentamicina, deoarece aceste
substante prezinta potential de inhibare a activitatii a-galactosidazei intracelulare. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Exista date
foarte limitate privind expunerea femeilor gravide la Replagal. Atunci cand medicamentul este prescris femeilor gravide/femeilor
care aldpteaza este necesara prudentd. In cadrul studiilor privind reproducerea efectuate la sobolanii de sex masculin nu au fost
observate efecte asupra fertilitatii masculine. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Replagal
nu are nicio influentd sau are influenté neglijabilé asupra capacitétii de a conduce vehicule. Reactii adverse: in studiile clinice, cele
mai frecvente reactii adverse raportate au fost reactiile asociate perfuziei care au aparut la 13,7% dintre pacienti. Reaciile adverse
raportate in studii clinice: Foarte frecvente: edem periferic, cefalee, ameteli, dureri neuropatice, tremor, hipoestezie, parestezie,
tinitus, palpitatii, dispnee tuse, rinofaringita, faringita, varsaturi, greatd, dureri abdominale, diarea, eruptie cutanatd tranzitorie,
artralgii, dureri la nivelul membrelor, mialgii, dureri de spate, durere la nivelul toracelui anterior, frisoane, hipertermie, dureri,
astenie, oboseala. Frecvente: disgeuzie, hipersomnie, secretie lacrimald crescutd, tinnitus agravat, tahicardie, fibrilatie atriala,
hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriald, eritem facial tranzitoriu, raguseald, tumefactie laringeald, rinoree, disconfort
abdominal, urticarie, eritem, prurit, acnee, hiperhidroza, disconfort la nivelul sistemului musculo-scheletic, edeme periferice,
tumefierea articulatiilor, hipersensibilitate, dureri la nivelul toracelui, oboseala agravata, senzatie de cald, senzatie de frig, afectjuni
asemanatoare gripei, disconfort, stare generala de rau. Mai putin frecvente: parosmie, diminuarea reflexului cornean, tahiaritmie,
scaderea saturatiei in oxigen, cresterea secretiei laringeale, angioedem, livedo reticularis, senzatie de greutate, reactie anafilactica,
eruptii cutanate la locul de injectare. Cu frecventd necunoscutéd (din raportarile spontane dupd punerea pe piatd): ischemie
miocardicd, insuficientd cardiaca, extrasistole ventriculare. Reactiile legate de perfuzie raportate dupa punerea pe piata pot include
evenimente cardiace, cum ar fi aritmii cardiace (fibrilatie atriald, extrasistole ventriculare, tahiaritmie), ischemie miocardica si
insuficienta cardiaca la pacientjii cu boald Fabry cu afectarea structurii miocardului. Cele mai frecvente au fost reactiile usoare
legate de perfuzie, incluzand frisoane, febra, eritem facial tranzitoriu, cefalee, greata, dispnee, tremor si prurit. Simptomele legate
de perfuzie pot include si ameteli, hiperhidroza, hipotensiune arteriala, tuse, varsaturi si oboseala. A fost raportata
hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie. Reactiile adverse la medicament raportate la copii si adolescenti au fost similare celor
raportate la adulti, mai frecvente fiind reactiile legate de perfuzie. Supradozaj: In cadrul studiilor clinice s-au folosit doze de pana
la 0,4 mg/kg, iar profilul de siguranta al acestora nu a fost diferit de cel al dozei recomandate de 0,2 mg/kg o data la doua séptdmani.
Incompatibilitati: Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente. Perioada de valabilitate: 2 ani. S-a demonstrat
stabilitatea chimica si fizica a soluiei diluate pe o perioada de 24 ore, la 25°C. Medicamentul trebuie utilizat imediat. Precautii
speciale pentru pastrare A se pastra la frigider (2°C-8°C). Marimea ambalajului: 1, 4 sau 10 flacoane. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Pentru unica folosintd. Se dilueaza volumul total de concentrat de Replagal necesar in 100 ml solutie perfuzabild de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%). Pentru a asigura sterilitatea solutjilor preparate, se respecta tehnicile aseptice. Medicamentul nu contine
conservanti. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat conform cu reglementérile locale. Pentru informatii
detaliate privind manipularea Replagal consultati RCP complet.
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Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala PR.
Pentru informatii suplimentare consultati RCP complet disponibil la cerere.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Takeda Pharmaceuticals
SRL la adresa de email: AE.ROU@takeda.com sau la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478-RO Tel: +40757117259, Fax: +40213163497, e-mail:
adr@anm.ro.
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