Pisomna informacia: Pisomna informacia pre pouzivatela

Loargys 5 mg/ml injekény/infazny roztok
pegzilarginaza

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loargys a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Loargys
Ako sa Loargys podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Loargys

Obsah balenia a d’alsie informacie

Pokyny na pouzitie
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1. Co je Loargys a na ¢o sa pouZiva

Liek Loargys obsahuje lie¢ivo pegzilarginaza, ¢o je modifikovany 'udsky enzym produkovany
technologiou rekombinantnej DNA. Liek sa pouZziva na lie¢bu deficitu arginazy 1 (ARG1-D),
znameho aj ako hyperargininémia, u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov a starSich.

Pacienti s ARG1-D maju nizku hladinu enzymu nazyvaného arginaza. Tento enzym pomaha telu
regulovat’ hladiny argininu, aminokyseliny, ktoru telo potrebuje na tvorbu bielkovin. Ak arginin nie je

kontrolovany, moze sa hromadit’ v tele a spdsobit’ priznaky, napriklad problémy s ovladanim svalov.

Loargys sa pouziva v kombinacii s d’alSimi spdsobmi liecby ochorenia. Medzi ne moZzu patrit’:

o diéta s nizkym obsahom bielkovin,
o vyzivové doplnky s esencialnymi aminokyselinami,
o lieky na zvladnutie d’al$ich priznakov ochorenia, napriklad lieky, ktoré znizuj hladinu

amoniaku v tele.

Ako Loargys ucinkuje

Liecivo lieku Loargys pegzilarginaza, pésobi podobne ako prirodzeny enzym arginaza, ktory chyba
alebo nepdsobi spravne u pacientov s ARG1-D. To znizuje hladinu argininu v krvi, ¢im sa zmiernuju
priznaky ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Loargys

Nesmiete dostavat’ Loargys
- ak ste mali zavaznu alergicku reakciu na pegzilarginazu alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Loargys moze sposobit’ alergické reakcie. Tieto sa s najvacsou pravdepodobnostou vyskytna po
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prvych niekol’kych dédvkach, no m6zu sa vyskytnut’ aj neskor pocas liecby.

Ak je to mozné, okamzite zastavte podavanie a postupujte podl'a pokynov svojho lekara, vratane
okamzitého vyhladania lekarskej pomoci, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov
zavaznej alergickej reakcie: Zihl'avka, celkové svrbenie, zvieranie na hrudniku, tazkosti s dychanim
alebo nizky krvny tlak. Vas lekar sa moze rozhodnut, ¢i budete potrebovat’ d’alSie lekarske oSetrenie
na prevenciu, alebo na liecbu alergickej reakcie.

Pocas liecby vam vas lekar urobi krvné testy, aby zistil, aka davka lieku Loargys je pre vas vhodna.

Deti a dospievajuci
Liek sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky, pretoze nie je zname, €i je Loargys bezpecny
a uéinny v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Loargys
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom pred tym, ako sa vam poda tento liek. Ak ste tehotnd, neodporuca sa pouzivat’
Loargys.

Nie je zname, ¢i liek prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Va§ lekar vam pomdze rozhodnut’, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukoncit’ liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Loargys nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Loargys obsahuje sodik a draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika. Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t. j.

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa Loargys podava

Loargys vam poda zdravotnicky pracovnik. O mnozstve lieku Loargys, ktory sa vaim poda, rozhodne
vas lekar.

Odporucana zaciatocnd davka lieku Loargys je 0,1 mg na kilogram telesnej hmotnosti a uziva sa raz
tyzdenne. Vas lekar méze davku zvysit’ alebo znizit', aby sa hladina argininu v krvi udrzala pod
kontrolou. Vas lekar bude pravidelne vykonavat’ krvné testy s cielom skontrolovat” hladinu argininu v
krvi a v pripade potreby zmeni davku.

Loargys sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) priamo do zily alebo vo forme injekcie pod kozu,
ak to lekar povazuje za vhodné.

Vas lekar moze rozhodnut’, Ze Loargys dostanete doma ako injekciu pod kozu. Po zaSkoleni lekarom
alebo zdravotnou sestrou si mozete podat’ injekciu Loargysu sami, pozri pokyny v ¢asti 7.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak dostanete viac lieku Loargys, ako mate
Vas lekar zabezpeci, aby ste dostali spravne mnozstvo lieku Loargys. Ak ste dostali prili§ vela lieku



Loargys, hladina argininu v krvi méze byt priliS nizka. Priznaky m6zu zahtiat’ nevol'nost’, vracanie,
hnacku a tnavu. Ak mate vy alebo vas lekar podozrenie, ze ste dostali viac lieku Loargys, ako mate,
treba vas pozorne sledovat’ a podl'a potreby podat’ lieCbu.

Ak zabudnete pouZit’ Loargys

Ak ste vynechali davku lieku Loargys, obrat'te sa na svojho lekara, aby ste ¢o najskor naplanovali
d’al$iu davku. Nemate dostat’ dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku a medzi ddvkami
ma byt’ ¢asovy odstup minimalne 4 dni.

AK prestanete pouZzivat’ Loargys

Vas lekar rozhodne, ¢i mate prestat’ pouzivat’ liek Loargys. Ak prestanete pouzivat’ Loargys, je
pravdepodobné, Ze hladina argininu v krvi sa opat’ zvysi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

o reakcia v mieste podania injekcie. Priznaky mézu zahtiat’ bolest’, opuch, podrazdenie,
zacervenanie a vyrazku v okoli miesta podania injekcie,
o alergicka reakcia (precitlivenost). Priznaky mozu zahiat’ opuch tvare, koznu vyrazku, nahle

sCervenanie koze (navaly horucavy) a tazkosti s dychanim (dychavi¢nost)).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Loargys

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C ). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom
obalei na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladnicky sa Loargys moze uchovavat’ 2 hodiny pri izbovej teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia pomdzu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Loargys obsahuje

- Liecivo je pegzilarginaza.

- Kazda 0,4 ml lickovka obsahuje 2 mg pegzilarginazy.

- Kazda 1 ml liekovka obsahuje 5 mg pegzilarginazy.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, fosforeénan didraselny,


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

glycerol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Loargys obsahuje sodik a draslik, pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Loargys a obsah balenia
Loargys je bezfarebna az svetlozlta alebo mierne ruzova Cira az mierne opaleskujuca (perlovita)
kvapalina v ¢irej sklenenej lickovke.

Kazdé balenie obsahuje 1 liekovku s 0,4 ml alebo 1 ml injekéného/infuzneho roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Immedica Pharma AB

113 63 Stokholm

Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informéacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informéacie o tomto lieku a tito pisomnt
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

https://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentury pre lieky.

Tuto pisomnt informéaciu a Skoliaci material k tomuto lieku schvaleny regula¢nymi organmi najdete aj
pri naskenovani nizsie uvedeného QR kédu pomocou smartfonu alebo prostrednictvom webove;j
stranky http://www.loargyspatient.eu.

7. Pokyny na pouZitie

V nasledujucich krokoch sa opisuje, ako pripravit’ a podat’ Loargys doma ako injekciu pod kozu. Ak
budete tento liek injekéne podavat’ sami, vas lekar alebo vasa zdravotna sestra vas zaskoli, ako
pripravit’ a injekéne podavat’ Loargys.

Nepodavajte tento liek sami, pokial ste neabsolvovali zaskolenie a nerozumiete krokom.

Lekar vam predpise spravnu davku a povie vam, aké mnozstvo (v ml) mate injekéne podat’. Na
ziskanie spravnej davky mozno budete potrebovat’ viac ako jednu injeként liekovku a mozno budete


https://www.ema.europa.eu/
http://www.loargyspatient.eu/

musiet’ rozdelit’ celkovi davku na viac ako jednu injekciu. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam
presne povedia, Co je pre vas spravne.

Kazda injekéna liekovka je urcena len na jedno pouzitie, pre kazdi davku vzdy pouzite novu liekovku
(liekovky).

Loargys sa nema miesat’ s inymi injekénymi alebo infuznymi roztokmi.

Nepretrepavajte.

Priprava:
Uistite sa, ze mate vsetko, Co potrebujete na injekciu (injekcie):

- liekovka (liekovky) s lickom Loargys

- injek¢na striekacka so stupnicou

- 1 vel’ka ihla (napr. vel'kost’ 18) na jednu liekovku na stiahnutie davky
- 1 mala ihla (napr. velkost' 26 — 27) na injekciu

- tampony namocené v alkohole

- gazovy tampon

- naplast’, ak je to potrebné

- nadoba na ostré predmety

1. Skontrolujte nazov a silu injekénej lieckovky (injekénych lickoviek), aby ste sa uistili, Ze
obsahuje spravny liek, a ze mate spravny pocet injekénych liekoviek. Skontrolujte datum
exspiracie na kartone. Nepouzivajte tento liek po uplynuti daitumu exspirécie.

2. Neotvorenu liekovku (liekovky) s lickom Loargys vyberte z chladni¢ky 15 az 30 minit pred
planovanym injekénym podanim, aby roztok dosiahol izbovi teplotu. Nepouzivajte vonkajsie
teplo.

3. Umyte si ruky.

4. Roztok v lieckovke ma byt bezfarebny az svetlozlty alebo mierne ruzovy, ¢iry aZ mierne
opaleskujuci (perletovy). NepouZivajte, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje viditeI'né Castice.

5. Polozte lickovku na Cisty, rovny povrch. Odstraite plastovy odklapaci uzaver z injek¢ne;j
lickovky.

6. Vrchnu Cast’ injekénej liekovky utrite pomocou tamponu namoceného v alkohole a nechajte
vysusit’ na vzduchu. Nedotknite sa vrchnej ¢asti injekénej lieckovky a nedovolte, aby sa dotykala
niecoho in¢ho po utreti.

Vytiahnutie roztoku z liekovky:

1. Nasad'te vel’ku ihlu na injeként striekacku so stupnicou. Odstraiite kryt ihly.

2. Potiahnite piest spat’, aby ste natiahli vzduch do injek¢nej striekacky so
stupnicou, ktory zodpoveda objemu, ktory je potrebné vytiahnut’ z
injekénej liekovky (v ml). ---

3. Injekent liekovku ponechajte na rovnom povrchu a pomaly vsuiite ihlu
cez gumovy uzaver do injekénej liekovky.

a) Jedna alebo prva injekéna liekovka: Hrot ihly sa nema
dotykat roztoku, aby sa nevytvorila pena. Prejdite na krok 4.

b) Daliia injek&na liekovka (d’alSie injekéné liekovky): Otocte
injek¢nu liekovku hore dnom a uistite sa, ze hrot ihly je v priestore so
vzduchom nad roztokom, aby sa nevytvorila pena.




4. Pomaly zatlacte piest tak, aby ste do injek¢nej liekovky vstrekli vzduch.

5. Nechajte ihlu v injekénej liekovke a drzte ju hore dnom. S ihlou v roztoku
pomaly tahajte piest po znacku, ktora sa rovna potrebnému objemu.

6. Pred vytiahnutim ihly z injekénej lieckovky skontrolujte roztok v injekénej
striekacke, ¢i neobsahuje vzduchové bubliny. Ak st pritomné bubliny, \%>
podrzte injekénu lickovku hore dnom tak, aby ihla smerovala nahor. >
Prstom jemne poklepte na valec striekacky. Ked’ st na vrchu vsetky —
vzduchové bubliny, jemne zatlacajte piest, aby ste bubliny vytlacili ihlou. /}y

7. Skontrolujte objem, ktory sa ma podat’ (v ml), podl'a stupnice na injek¢nej strickacke, aby ste sa
uistili, ze ste natiahli spravne mnoZzstvo roztoku.

8. Vytiahnite ihlu z injekénej lieckovky, znova nasad’te kryt ihly a zlikvidujte ju v nadobe na ostré
predmety.

9. Na natiahnutie celého objemu (v ml) budete mozno potrebovat’ niekol’ko injekénych liekoviek.
Zopakujte preto vy$sie uvedené kroky 1 — 8 pre kazdu injeként lieckovku potrebnil na ziskanie
celkovej davky (v ml), alebo postupujte podl'a pokynov vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Vzdy dodrziavajte pokyny, ktoré vam dal vas lekar alebo zdravotna sestra. Upozoriiujeme, ze
pre kazdi novi injekéna liekovku je potrebné pouzit novu ihlu.

10. Nasad’te malu ihlu na naplnenu injekénu striekacku. Neodstranujte kryt ihly. Uistite sa, ze ihla

je pevne nasadena.

Poznamka: Ak sa roztok nema pouzit’ okamzite, injekénu strickacku chrarte pred svetlom. Po
priprave sa Loargys moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne 2 hodiny pred
podanim. Po uplynuti tohto ¢asu uz nemozno pripraveny Loargys pouzit’ a musi sa zlikvidovat.

Podavanie davky:

1.

Odstrante kryt ihly. Drzte strickacku ihlou hore a prstom poklepte po valci, aby ste odstranili
vsetky vzduchové bubliny.

Vizualne (o¢ami) skontrolujte, ¢i je objem v injek¢nej strickacke spravny. Objem na jednu
injekciu nema presiahnut’ 1 ml. Ak nastane tento pripad, treba podat’ viacero injekcii na r6zne
miesta.

Vyberte miesto podania injekcie (brucho, strana stehna, bo¢na alebo
zadna strana hornej ¢asti ramien). Medzi davkami striedajte miesta
podania injekcie.

Nepodavajte injekciu do zjazveného tkaniva alebo do oblasti, ktoré st
zacervenané, zapalené alebo opuchnuté. Ak sa liek podéva injek¢ne do
brucha, vyhybajte sa oblasti, ktord priamo obklopuje pupok.

Ak je pri jednej davke lieku Loargys potrebna viac ako jedna injekcia,
miesta podania injekcie maju byt’ od seba vzdialené najmenej 3 cm.

Miesto podania injekcie vycistite pomocou tamponu namocéeného v alkohole a nechajte kozu
vysusit.




Kozu zvoleného miesta podania injekcie jemne stlacte medzi vasim
palcom a ukazovakom.

Drzte striekacku ako ceruzku alebo $ipku. Thlu vpichnite do vyvysenej
koze pod uhlom 45° az 90°.

Kozu drzte stale stlaCent a pomaly stlacajte piest, kym nepodate
pozadovany objem.

Pripomienka: Ak potrebujete podat’ objem vacsi ako 1 ml Loargysu,
zmeifite miesto vpichu a uistite sa, Ze nové miesto vpichu je vzdialené viac
ako 3 cm. Pomaly stlacajte piest nadol, kym nepodate pozadovany objem.
Opakujte, kym nepodate celu davku (v ml). Na kazdu injekciu vzdy =
pouzite novu malt ihlu.

Vytiahnite injek¢énu striekacku rovno von. Uvolnite stlacent kozu a

jemne pritlacte gdzovy tampon na miesto podania injekcie na niekol’ko

sekund. V pripade potreby pouzite naplast.

Pouzitl injek¢nu striekacku, ihly a uzavery ulozte do nadoby na ostré
predmety. Pouzité liekovky, aj ked’ nie st prazdne, treba zlikvidovat’
podla miestnych usmerneni.

Poznacte si ddtum podania injekcie a vSetky miesta, kde ste si podali injekciu. To vam pomdze pouzit
iné miesto vpichu pri d’al$ej injekcii.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Loargys je ur€eny na intraven6znu infuziu alebo subkutannu injekciu.
Pri priprave a podavani lieku Loargys pouzite asepticka techniku.

Nepretrepavajte.

Navod na pripravu

Stanovte celkovy objem lieku Loargys, ktory sa ma podat’ (a poc¢et potrebnych liekoviek) na
zaklade hmotnosti a urovne davky pacienta.

Injekénu liekovku (liekovky) vyberte z chladnicky, aby dosiahli izbova teplotu.

Injekénu liekovku pred podanim vizuélne skontrolujte, ¢i neobsahuje pevné Ciastocky alebo ¢i
nedoslo k zmene sfarbenia.

o Loargys je bezfarebna az svetlozlta alebo mierne ruzova, ¢ira az mierne opaleskujiuca
kvapalina, v zasade bez viditelnych cudzich castic.

o Zlikvidujte akukol'vek injek¢nu liekovku, resp. liekovky, ktoré nie su v stlade s tymto
vzhl'adom.

Natiahnite ur¢ent1 davku do injek¢nej striekacky.

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pripravent davku bola preukazana pocas 2 hodin, ak sa
uchovéava pri izbovej teplote do 25 °C alebo do 4 hodin, ak sa uchovéava v chladnicke pri teplote
2 °C az 8 °C. Ak sa liek nepouzije v tychto Casovych ramcoch, musi sa zlikvidovat’. Z
mikrobiologického hl'adiska sa mé liek pouzit’ okamzite po rekonstitucii.




Na intravendézne podavanie

o Zried'te injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby sa dosiahol pozadovany
objem inflzie (maximalna koncentracia pegzilarginazy 0,5 mg/ml).

o Podavajte intravendznu infiziu najmenej 30 minat.

o Nemiesajte iné lieky s lickom Loargys ani nepodavajte iné lieky sibezne cez rovnaka

intravenoznu pristupovu linku.

Na subkutanne podavanie

o Neriedeny roztok podajte ako subkutannu injekciu do brucha, do bo¢nej ¢asti stehna alebo do
bocnej alebo zadnej hornej Casti ramien. Medzi davkami striedajte miesta podania injekcie.
o Nepodéavajte injekciu do zjazven¢ho tkaniva alebo do oblasti, ktoré st zacervenané, zapalené

alebo opuchnuté.

. Ak sa liek podava injekéne do brucha, vyhybajte sa oblasti, ktora priamo obklopuje pupok.

. Ak je pri jednej davke lieku Loargys potrebnd viac ako jedna injekcia, miesta podania injekcie
maju byt od seba vzdialené najmenej 3 cm.

Zlikvidujte nepouzitu Cast’ lieku.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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