Program

Biologicka lécba IBD

a pokroky v chirurgicke lecbé IBD

21. - 22. zari 2023, Hotel Duo, Praha

BIOLOGICKA LECBA IBD A POKROKY V
CHIRURGICKE LECBE IBD

21.-23.z4ari 2023
Hotel Duo, Praha 9



Vazeni,

chtéli bychom Vas co nejsrdecnéji pozvat k acasti na mezioborovy kongres, ktery je cileny na pokroky v medikamentézni a
chirurgické lécbé Crohnovy nemoci a ulcerozni kolitidy. Vytvorili jsme novy Format konference vznikly spojenim tradi¢niho
sympozia Biologicka lécba IBD, ktery poradame pravidelné od roku 2008 vzdy v mésici zari s chirurgickou IBD konferenci
organizovanou v Hofovicich prim. MUDr. Zuzanou Serclovou od roku 2017. Slou¢enim obou odbornych akci vznikl novy koncept
kongresu, ktery daleko zevrubnéji, v SirsSim rozsahu a ve vétsi komplexnosti bude informovat o témér turbulentnich

zmeénach v diagnostice a predevsim v lécbé téchto autoimunitnich onemocnéni.



I Poradatel

MH Consulting s.r.o. ve spolupraci s Klinickym
centrum ISCARE

I Prezident kongresu
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prof. MUDr. Milan Lukas, CSc.
I Viceprezident kongresu
%

A

MUDTr. Zuzana Serclova

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00, Praha 10
www.mhconsulting.cz

MH Consulting s.r.o.



Partneri a vystavovatelé

I AbbVie s.r.o.

I Fresenius Kabi s.r.o.

1 I ALFASIGMA Czech s.r.o.

9 I Janssen-Cilag s.r.o.
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Biogen (Czech Republic) 17 BioVendor — Laboratorni
S.r.0. medicina a.s.
Olympus Czech Group,

s.r.o., ¢len koncernu

12 I Pfizer spol. sr.o.
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Bristol-Myers Squibb spol.
s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum, s.r.o.
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Celltrion Healthcare Czech 3
Republics.r.o.

Takeda Pharmaceuticals

Czech Republics.r.o. 2
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Foyer 19:00 - 24:00

Exhibitor’s registration
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Sal Berlin Montaz stankd Expozice vystavujicich firem
1. patro 06:00 - 08:30 08:30 - 18:00
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Streda
20.09.2023
4 Foyer |

19:00-24:00 2 MONTAZ STANKU
Q Foyer | Exhibitor’s registration



Ctvrtek

|4 salPraha |

08:30-08:45 <

08:45-09:30 <

09:30-11:00 <

UVOD A ZAHAJENiI KONGRESU
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session

UVOD A ZAHAJENI KONGRESU
Lukag M.

STATE OF THE ART LECTURE
Q Sal Praha 1. patro | Keynote Session

NOVEL MONITORING OF IBD: CAN DISEASE FUTURE REALLY BE PREDICTABLE?
Ben-Horin S.

EPIDEMIOLOGIE/KVALITA ZIVOTA A KVALITA POSKYTOVANE PECE/NAKLADY NA LECBU IBD PACIENTU. DOMACI VS
ZAHRANICNIi DATA

Q Sal Praha 1. patro | Oral Session

Lukas M., Bortlik M.

INCIDENCE A PREVALENCE IBD V CR V LETECH 2010-2022 DATA Z REGISTRU UzIS
Dusek L.

KVALITA POSKYTOVANE PECE V ZEMICH ,VYCHODNi EVROPY" VS ,,ZAPADNi EVROPY"
Prokopic M.

PRIME A NEPRIME NAKLADY NA LECBU IBD V CR
Dolezal T.

STATE OF THE ART LECTURE - POKROKY V ENDOTERAPII U IBD
Lukas M.

15 min

45 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

20 min



Ctvrtek

|4 salPraha |

11:15-12:15

12:15 - 13:00

S

«©

SLIZNICE KRICi: ZACHRANTE TO STREVO (SYMPOZIUM ABBVIE S.R.O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

ZAMIRENO NA SLIZNICI
Zboril V.

JAK ZASAHNOUT CiLE STRIDE-II
Bortlik M.

UPADACITINIB VRACi UDER: SOUBOR KAZUISTIK
Lukas M.

V JEDNODUCHOSTI JE KRASA... JYSELECA (SYMPOZIUM SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM, S.R.0O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

PROFIL FILGOTINIBU, JEHO UCINNOST A BEZPECNOST
Navratil V.

JYSELECA - PRVNi ZKUSENOSTI S LECBOU
Lukag M.

| GASTROENTEROLOG JE JEN CLOVEK
Anders M.

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min



Ctvrtek

|4 salPraha |

13:00-14:45 < | WORKSHOP: ILEALNi POUCH
9 Sal Praha 1. patro | Workshop
Serclova Z., Hrdlicka L.

KVALITA ZIVOTA S DOBRYM ILEALNiM POUCHEM 15 + 5 min
Ryska O.

POUCHITIDA: KLASIFIKACE, PATOGENEZE A LECBA 15+ 5 min
Novotny A.

JINE KOMPLIKACE ILEALNIHO POUCHE 15+ 5 min
Koblihova E.

CHIRURGICKA LECBA KOMPLIKACi ILEALNiIHO POUCHE 15+ 5 min
Serclova Z.

PANELOVA DISKUZE: ROZBOR KAZUISTIKY 20 min

Hornik T.



Ctvrtek

|4 salPraha |

15:10-16:50 < | TERAPIE SITA NA MiRU: CROHNOVA NEMOC TENKEHO STREVA
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
Lukas M., Grolich T.

CROHNOVA CHOROBA TENKEHO STREVA, SYMPTOMATOLOGIE A ZAKLADY LECBY 15 + 5 min
Bortlik M.

KOMPLIKACE CN NA TENKEM STREVE A PRIPRAVA K OPERACI 15+ 5 min
Zuskova P.

CASNA CHIRURGICKA TERAPIE (,EARLY SURGERY") VYHODY A LIMITY 15+ 5 min
Ryska O.

ULOHA MESENTERIA A PERIENTERICKEHO TUKU V PATOGENEZE CN 15+ 5 min
Lengalova M.

PANELOVA DISKUZE: ROZBOR KAZUISTIKY 20 + 5 min

Bortlik M.



Ctvrtek

|4 salPraha |

16:50 - 17:50

17:50 - 18:20

18:30 - 19:30

S

©
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SUBKUTANNI INFLIXIMAB: LECEBNE POSTUPY A NOVE MOZNOSTI PRO KLINICKOU PRAXI (SYMPOZIUM CELLTRION
HEALTHCARE CZECH REPUBLIC S.R.0.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

VYZNAM PK PARAMETRU U ANTI-TNF LECBY
Urbanek K.

NOVE MOZNOSTI V PODAVANI IFX SC: DOPORUCENIi PRO UCINNOU LECBU IBD
Bortlik M.

IFX V 2. LINII LECBY PACIENTU S CD: PRECHOD OD NITROZILNiHO K SUBKUTANNiIMU PODANI
Cernad K.

IFX SC VE SVETE: DATA Z REALNE KLINICKE PRAXE
Lukas M.

(SYMPOZIUM PFIZER SPOL. S R.0.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

SOUCASNE VYUZITi TOFACITINIBU V CESKE REALNE PRAXI U ULCEROZNI KOLITIDY
Stovicek J.

POTENCIAL UMELE INTELIGENCE V GASTROENTEROLOGII AV IBD
Lukas M.

ZASEDANI PS IBD
Q Sal Praha 1. patro | Meeting

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min



Ctvrtek

21.09.2023
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06:00-08:30 (2  MONTAZ STANKU
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration

08:30-18:00 2 EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q Sal Berlin 1. patro | Participant’s & Exhibitor’s registration



Ctvrtek

21.09.2023
TN ) Ob:erstveni

11:00 - 11:30

12:15-13:45

14:45 - 15:15

19:00 - 23:00




Ctvrtek

21.09.2023
M Foyer

07:30-15:30 2  REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Foyer | Participant’s & Exhibitor’s registration



Patek

|4 salPraha |

08:00-08:30 < OMVOH® - PRVNi IL-23P191 SCHVALENY PRO LECBU UC (SYMPOZIUM ELI LILLY CR, S.R.O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

MIRIKIZUMAB - MECHANISMUS UCINKU A BEZPECNOST 15 min
Lukas M.

JAKOU UCINNOST NABIzi MIRIKIZUMAB? 15 min
Bortlik M.

08:30-10:10 < | PERIANALNi CROHNOVA CHOROBA (PACD)
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
Ryska O., Douda T.

KLINICKE PROJEVY A DIAGNOSTIKA PACD 15 + 5 min
Mares K.

MEDIKAMENT()ZNi LECBA PACD A SOUCASNA KLINICKA PRAXE 15 + 5 min
Duricova D.

MOZNOSTI CHIRURGICKE LECBY 15+ 5 min

Tremerova A.

MESENCHYMALNIi BUNKY V ERADIKACI PISTELI 15+ 5 min
Serclova Z.
WORKSHOP - NEJCASTEJSi CHYBY A OMYLY V LECBE PACD 20 min

Lukas M.



Patek

|4 salPraha |

10:30-12:10 < | DLOUHODOBE VYSLEDKY CHIRURGICKE LECBY
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session

., Zboril V.
DLOUHODOBE VYSLEDKY IPAA U UC - DOMACIi ZKUSENOSTI 15 + 5 min
Koblihova E.
REKURENCE CN PO IC RESEKCI. MA TYP ANASTOMOZY VLIV NA FREKVENCI RECIDIV? 15+ 5 min
Grolich T.
ZKUSENOSTI S LAPAROSKOPICKOU OPERATIVOU U DETSKYCH PACIENTU S IBD 15+ 5 min
Dotlacil V.
INDIKACE KE STREVNi DERIVACI A PROKTEKTOMII U IBD NEMOCNYCH - TANDEM TALK 20 + 5 min
RezacT.
PANELOVA DISKUZE 15+ 5 min
Koblihova E.

12:10-12:55 < | (SYMPOZIUM TAKEDA PHARMACEUTICALS CZECH REPUBLIC S.R.O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

CHRONICKA POUCHITIDA
Zuskova P.

TERAPEUTICKE MOZNOSTI U PACIENTU S SBS
Wohl P.



Patek

|4 salPraha |

12:55-13:25 < | INFLIXIMAB VéERA, DNES A ZiTRA (SYMPOZIUM BIOGEN S.R.0.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

Infliximab véera, dnes a zitra
prof. MUDr. Milan Lukas DrCs., A.G.A.F., Prednosta kliniky ISCARE a primar Klinického a vyzkumného centra pro stfevni zanéty

Vysledky prospektivni observacni studie — switch z infliximabu CT-P13 na infliximab SB2
MUDr. Veronika Hrub4d, ISCARE klinické a vyzkumné centrum pro strevni zanéty

13:50-15:10 < | SLEDOVANi/ MONITOROVANI IBD PACIENTU
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
Mitrova K., Hrdlicka L.

y\?ZNAM A VYUZITi TELEMEDICINSKEHO MONITORINGU 15+ 5 min
Cernda K.

TERAPEUTICKE MONITOROVANI LECIV 15+ 5 min
DoudaT.

NE-INVAZIVNi MONITOROVANI IBD PACIENTU 15+ 5 min
Mitrova K.

VLIV KURKUMINU NA AKTIVITU IBD: REALITA NEBO FIKCE? 15+ 5 min

Peterka S.
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15:30-16:15 < = ZEPOSIA V LECBE ULCEROZNi KOLITIDY (SYMPOZIUM BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

ZEPOSIA - NOVA LECBA UC
Lukas M.

PRIPRAVA PACIENTA A MONITORACE
Ticha V.

16:15-16:30 < | ZAKONCENi DRUHEHO DNE
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session

(
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08:00-16:45 (2 EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q Sal Berlin 1. patro | Participant’s & Exhibitor’s registration

16:45-18:00 (2 DEONTAZ STANKU
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration



Patek

22.09.2023
TN ) Ob:erstveni

2

10:10-10:40 =

12:15-13:45 X

2

15:10-15:40 =©




Patek

22.09.2023
M Foyer

07:45-12:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Foyer | Participant’s & Exhibitor’s registration



Sobota

1’4 ISCARE - operacni sal |

08:00-16:30 < ULTRASONOGRAFICK?VWORKSHOP
Q ISCARE - operacni sal | Ceskomoravska 2510/19 | Hands on

N.Machkov3, D.Duricov3, K.Mitrova, Z. Zelinkova
Kurz probiha v ISCARE a.s. - Clinical Center, Ceskomoravska 2510/19, 190 00 Praha 9
Sponzorované firmou Janssen-Cilag



Sobota

1’4 ISCARE - operacni sal Il

09:00-13:00 < | WORKSHOP PERIANALI‘!i CROHNOVA NEMOC
Q ISCARE - operacni sal Il Ceskomoravska 2510/19 | Hands on

Z.Serclova, A. Tremerova

Kapacita kurzu omezena na 10 osob. Workshop probiha na operacnich salech
Hrazeny vstup 500,-K¢.

Kurz probiha v ISCARE a.s. - Clinical Center, Ceskomoravska 2510/19, 190 00 Praha 9
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citinib
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RINVOQ je indikovan k léché dospélych pamentu se stiedné tézkou.az tézkou

.

zni kolitidou s nedostateénou odpovedi, se ztratou odpovedi nebomtolnr'-m

iologicky pfipravek.!

CTB odpovedna l6but2

Klinicka odezva
ve 2. tydnu indukénich studii podle
Gasteéného upraveného Mayo skére*,

* Upravené Mayo skére zahrnuje subskére
rektalniho krvdceni (RBS), subskére
frekvence stolice (SFS) a endoskopické
subskdre (ESS). Cistedné upravend
Mayo skore obsahuje RBS a SFS.

S P L ha povrchu

i pod povrchem!2

Zhojeni sliznice

(ESS 0 nebo 1 bez kiehkeé sliznice)

a histologicko-endoskopické
slizniéni zhojenl

(ESS 0 nebo 1 bez kiehké sliznice

a Geboes < 3,1) v 8. tydnu indukénich
studii a v tydnu 52 udrZovaci studie.

Dlouhodoba J3:1111 - s

DosaZené primarni clle:
Klinicka remise

podle upraveného Mayo skdre* v 8. tydnu

indukénich studii a v tydnu 52 udrzovaci studie.

Klinicka remise bez steroidii
podle upraveného Mayo skére* (mezi témi,
ktefi dosahli klinické remise v 8. tydnu

indukéni studie) a v tydnu 52 udrzovaci studie.

bezpeénostnf profil 17

V 18 studiich v 7 schvélenych indikacich
v revmatologii, dermatologii
a gastroenterologii.

RINVOQ (upadacitinib). Zkricené informace o léivém pfipravku « Nazev pfipravku: Rinvoe 15 mg tablety s prodlouzenym uvelfiovanim, Rinvoeg
30 mg tablety s prodlouienym uvoliiovanim, Rinvoq 45 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim. Sloeni: Jedna tableta s predlouzenym uvolfiovanim
obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécha stfedné t&iké az téiké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacient
s nedostatecnou odpovédi nebo intoleranci na jedna nebo vice chorobu madifikujicich antirevmatik (DMARD). Pripravek RINVOQ |ze pouzit v monoterapii
nebo v kombinaci s methotrexatem. Lééba aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacienti s nedostateénou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo viee
DMARD. Pfipravek RINVOQ Ize poufit v monoterapii nebo w kombinaci s methotrexatem. Lécha axialni spondylartritidy: neradiografické axiaini
spondylartritidy u dospélych pacientl s objektivnimi znamkami zan&tu vyjadfenymi elevaci C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo nélezem na magnetické
rezonanci (MRI), ktefi nedosahli dostateéné odpovédi na &¢bu nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID); enkylozujici spondyliticly (radiografické axiini
spondylartriticly) u dospélyeh pacientli s nedostateénou odpovédi na konvenéni lécbu. Lécha stredné tézké ai tézké atopické dermatiticly u dospélych
dospivajicich ve v&ku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu. Lééba ulcerdzni kolitidy u dospélych pacientd) se stfedné tézkou az tézkou
aktivni ulcerézni kolitidou s nedostate¢nou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo biclogicky pfipravek. Lééba dospélych
pacientii se stiedn@ tézkou ai tézkou aktivni Crohnovou chorobou s nedostateénou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo
biologicky pipravek. Dévkowvani a doba lééby: Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida, axialni sponclylartritida: Doporucena davka je 15 mg jednou
denné. U pacientd s ankylozujici spendylitidou, u kteryeh nebylo dosafeno Kinické odpovédi po 16 tydnech 1&chy, se mé zvazit ukonéeni lééby. Atopicka
dermatitida: Doporu¢ena davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné na zaklacké individuglnich potieb pacienta. U dospivajicich (ve véku od 12
do 17 let) s télesnou hmatnosti nejméné 30 kg je doporucena dévka upadacitinibu 15 mg jednou denné. U pacientd, u kterych se neprojevi Zadné znémky
terapeutického pfinosu po 12 tydnech [é&by, je nutno zvaiit ukonéeni léchy upadacitinibem. Ulcerdzni kolitida: Zahéjeni léchy: Doporucena tvodni davka
upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydnd. U pacientti, u kteryeh neni dosazeno dostatecného terapeutického pfinosu do 8. tydne, se miize
pokracovat s léchou upadacitinibem 45 mg jednou denné dalsich 8 tydné. Podavani upadacitinibu musi byt ukonéeno u véech pacientd, u kterych sedo 16.
tydne neprojevi Zadné znémky terapeutického pfinosu. Udrzovaci lécba: Doporuéend udrzovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné
pedle individudlnich potreb pacienta. Crohnovachoroba: Zahdjeni léchy: Doporuéend ivodni davka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 12 tydnd.
U pacientdi, u kterych nebylo dosazeno dostateéného terapeutického pinosu po 12tydennim tvodnim obdobi, lze zvazit prodlouzeni tvedni lééby davkou
30 mg jednou denné po dobu dalsich 12 tydnil. U téchto pacient ma byt podavéni upadacitinibu ukonéeno, pokud se po 24 tydnech lécby neprojevi Zédné
znamky terapeutického piinosu. Udrfovaci lécha: Doporucena udrzovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individualnich
potreb pacienta. Zahajeni léchy: Lécha nemé bytzahajovana u pacientil s celkovym poétem lymfocytl (ALC) < 0,5 x 10° bunék, celkovym poétem neutrofill
(ANC) < 1x 10% bunék nebo s hladinou hemoglobinu (Hb) < 8 g/cll. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, lécha ma byt prerusena, dokud neni infekee
oviadnuta, Lehka aZ stfecné tézka porucha funkce ledvin: neni nutné Zadnd uprava davky. Tézké porucha funkce ledvin: pro podévani upadacitinibu jsou
k dispozici omezené Udaje, pacienti maji upadacitinib uZivat se zvySenou opatrnosti. Lehké nebo stfedné téika porucha funkce jater: neni nutna Zidna Uprava
davky. Tézka poruche funkee jater: podani je kontraindikovano. Kontraindikace: Precitiivélost na léGivou létku neba na kteroukoli pomeenou latku; aktivni
tuberkuldza nebo aktivni zavainé infekce; téika porucha funkee jater; téhotenstvi. Zvligtniupozornéni: Upadacitinib ma byt pouzivan pouze v pripadé, Ze
nejsou dostupné Zadné jiné vhodné altemativy lécby u nasledujicich pacientii: ve véku 65 let a starsich; pacientt s anamnézou kardiovaskulami
aterosklerotické nemoci nebo jinych kardiovaskulérnich rizikovych faktond (jako jsou soucasni nebo byvali dlouhodobi kuréci); pacientt s rizikovymi
faktory pro malignity (napf. malignita v souéasnosti nebo malignita v anamnéze). PouZiti u pacientt ve véku 65 let @ starsich: U pacientd) ve véku 65 let
a stardich existuje pfi pouzivani upadacitinibu v dévee 30 mg jednou denné zvyené riziko vyskytu nezédoucich Uéinki. V dtsledku toho je doporuéend
davka pro dlouhodobé pouzivani u této populace pacientd 15 mg jednou denné. Zavainé infekce: Pacienty je treba béhem léEby a po léché upadacitinibem
pedlivé sledovat s ohledem na wvoj zndmek a priznakli infekce. Lééba upadacitinibem mé byt perusena, pokud se u pacienta rozvine zévainé nebo
oportunni infekce. Vy&Si vyskyt zévainych infekei byl pozorovan u upadacitinibu v davee 30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. Pred zahéjenim léchy
upadacitinibern maji byt pacienti vySetfeni na pitomnost tuberkulozy (TBG). V klinickych studiich byla hlagena reaktivace viru, véetné pripacd reaktivace viru
herpes (napi. herpes zoster). Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, ma byt zvaieno preruseni Iét';by upadacitinibem, dokud neni epizoda vyfesena.
Ockovéni: Podani Zivych atenuovanych vakein béhem lééby upadacitinibem nebe bezprostfedné pied ni se nedoporucuje. Maligni onemocnéni: U pacient(
uZivajicich inhibitory JAK, véetné upadacitinibu, byly hléseny pnpady vyskytu lymfomu a malignit. Vy&si wyskyt malignit byl pozorovéan u upadacmmbu
v davee 30 mg oproti upadacitinibu v davee 15 mg. NMSC: U pacientd léenych upadacmmbem byl hlasen wyskyt NMSC. \iy3si vyskyt NMSC byl pozorovan
u upadacitinibu v dévee 30 mg oproti upadacitinibu v dévee 15 mg. U véech pacientl, zejména u téch s rizikovymi faktory pro vznik kozniho nédoru, se
doporuéuje praviceiné kazni wyietfeni. Upadacitinib mé byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s rizikem gastrointestinalni perforace. Zilni tromboembolie:
U pacientl se znamymi rizikowymi faktory pro VTE kromé kardiovaskulérnich rizikevych faktor nebo rizikovych faktord pro malignity mé byt upadacitinib
podévan se zvyenou opatrnosti. Pacienti maji byt béhem lécby upadacitinibem pravidelné vySetiovéni, aby bylo moiné posoudit zmény rizika vyskytu VTE.
U pacientli uzivajicich upadacitinib byly hlaseny zavainé hypersenzitivni reakce, jako jsou anafylaxe a angioedém. Interakee: Upadacitinib je metabolizovan
piedeviim prostrednictvim CYP3A4. Behem |écby upadacitinibem je tieha se wyhnout pokrmiim a napojiim obsahujicim grapefruit. Upadacitinib v davee
15 mg jednou denné ma bit pouivén s opatrnasti u pacient, ktefi jsou dlouhodobé léceni silnymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v dévee 30 mg jednou
denné se nedoporuéuje poutivat u pacientd, ktefi jsou diouhodobé lééeni sinymi inhibitory CYP3A4. Tahotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji byt
pouceny o pouivani ucinné antikoncepce behem lécby a 4 tydny po posledni davee upadacitinibu. Béhem téhotenstvi je upadacitinib kontraindlikovan.
Upadlacitinib nemé byt pouzivén béhem kojeni. Nefadouci iéinky: Velmi éasté: infekee hornich cest dychacich, akné; éasté: bronchitida, herpes zoster,
herpes simplex, folikulitida, chiipka, infekce mocowych cest, preumonie, nemelanomovy koini nador, kopfivka, anemie, neutropenie, lymfopenie,
hypercholesterolemie, hyperlipidemie, kagel, bolest bficha, nauzea, vyrazka, Unava, pyrexie, zvyéeni krevni CPK, ALT, AST, zvyéen/ télesné hmotnosti, bolest
hlavy; méné casté: oralni kandidéza, divertikulitida, zavainé hypersenzitivni reakce, hypertriglyceridemie, gastrointestinalni perforace. Baleni: 28 nebo 98
tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Driitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko.
Registraéni &isla: Rinvoq 15 mg: EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) - natrhu, EUf1/19/1404/02-05; Rinveq 30 mg: EU.|’1.|’19.|’06‘09; Rinvog 45 mg: EU/1/19/10-
11. Datum posledni revize SmPC: 07/2023. Pr\pravekje vazan na |ékafsky predpis a je hrazen smluvnim zdravotnickym zafizenim z vefejného zdravotniho
pojiéténi v indikaci lééba dospélych pacientll s revmatoidni artritidou, psoriatickou artrmdou amalm spondylartritidou a atopickou dermatiticou.

' Tento lééivy pfipravek podléhd daléimu sledovani. To umodni rychlé ziskéni nowych énosti, Zddime zd ické p iky, aby hidsili jakakoli

podezfeni na negadouci uéinky. Seznamte se, prosim, s dpinou informaci o pnpravku dnve nez Jej p:edamaele

Reference: 1. SmPC Rinvoq. Posledni revize textu 7/2023
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WWW.ema.europ /human/EPAR/remsima 2. Byun HG, et al. Appl Health Econ Health Policy. 2021;1
Glams Marketing Autherisation F0| World’s First Subcutaneous Formulation OF Infliimab Remsima SC For An Addmonal Hve Ind|
Bowel Disease And Ankyloxmg Spondylitis. ~ https://www.biosimilardevelopment.com/
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244-2247. 7. Overton PM, et al. Patient Prefer Adherence. 2021;15:811-834. 8. Westhovens R, et al. Rheumatology
Ther. 2021;23(1):119. 10. Caporali R, et al. Expert Rev Clin Immunol. 2021;17(1):85-99. 11. Smith PJ, et
12. Schrelber S, et . Switching from intravenous to subcutaneous infliximab in patients with active inflammatory
ch outcomes from a multicentre, randomized controlled pivotal trial. Poster (P0472). Prezentovdno na UEG Week Vir-
ku Remsima 120 mg je upraveny obrdzek a Sit od skutecného piedpinéného pera pfipravku Remsima 120 mg.
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Zakladni informace o pripravku:

Remsima 120 mg injekeni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce,
Remsima 120 mg injekeni roztok v predplnéném peru

Slozeni: Jedna pfedplnéna jednodavkova injekeni stfikacka/jednodéavko-
vé predplnéné pero o objemu 1ml obsahuje infliximabum 120 mg. Indi-
kace: Revmatoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, anky-
lozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoriaza. Davkovani a zpasob
podani: Doporucené davkovani pfi udrzovaci [écbé je 120 mg s.c. kazdy
2. tyden. Lécbu je tfeba zahajit jako udrzovacilécbu 4 tydny po poslednim
podani 2 intravendznich infuzi infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi léché
revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydn(. U revmatoidni artriti-
dy je mozné lécbu zahajit ivodni davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalsi
davkou 120 mg s.c. v 1., 2., 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak po-
kracovat v obvyklém davkovani. Pii pfechodu z udrzovaci lécby inflixima-
bem i.v. na s.c. formu, Ize infliximab s.c. podat 8 tydn(i po poslednim poda-
ni infliximabu i.v.. Davkovani u zvlastnich skupin pacientd a ve zvlastnich
pfipadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou
latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni
tuberkuléza nebo jiné zavazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni
infekce, stredné zavazné nebo zavazné srdecni selhani (NYHA trida IlI/IV).
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatel-
nosti biologickych lécivych pfipravki je tfeba pedlivé zaznamenat nazev
a cislo Sarze podavaného lécivého pfipravku. Uzivani infliximabu bylo
spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktic-
kého 3oku, a opozdénymi hypersenzitivnimi reakcemi. Pacienti uzivajici
TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse,
pneumonie, oportunnich infekci (invazivni mykotické, virové), tuberkulo-
zy, listeriozy, kandidézy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou
chronickymi nositeli viru, mtze dojit k reaktivaci hepatitidy B. Infliximab
miize zplsobit vzacné demyelinizacni onemocnéni CNS, poruchy jater
a zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téz pozorova-
no zhorieni méstnavého srdeéniho selhani a zvyseni mortality na né. Vice
viz platné SPC. Interakee: Pfipravek se nedoporucuje kombinovat s jinou
biologickou Ié¢bou pouzivanou k 1é€bé stejnych stavl, véetné anakinry
a abataceptu. Soucasné s pfipravkem se nedoporucuje aplikovat Zivé vak-
ciny. Vice viz platné SPC. Nezadouci tcinky: Mezi velmi ¢asté nezadouci
ucinky patfi virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem
herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bo-
lest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce
spojena s infuzi, bolest a dalsi, viz platné SPC. Zvlastni opatieni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Pripravek Ize uchovavat pii teplotdch maximalné az 25 °C po dobu az 28
dnd. Baleni: 1 ml x 2 predpInéné injekeni strikacky nebo 2 predplnéna
pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
1062 Budapest Vaci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.
Registracni cisla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schva-
leni: 22. 11. 2019. Zpusob vydeje: Vazany na lékafsky pfedpis. Zpasob
uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, nez pfipravek
predepisete, seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku (SPC).
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Zakladni informace o pfipravku:
Yuflyma 40 mg a 80 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce,
Yuflyma 40 mg a 80 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Tento 168ivy pfipravek podiéha dal§imu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci G&inky.

Slozeni: Jedna predplnéna jednodavkova injekéni stfikacka/predplnéné
jednodavkové pero o objemu 0,4 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jed-
na ptedplnéna jednodavkova injekéni stfikatka/pfedplnéné jednodavkové
pero o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 80 mg. Indikace: 40 mg:
Revmatoidni artritida, juvenilni idiopaticka artritida, axialni spondylartritida,
psoriatickd artritida, psoridza, loZiskova psoridza u pediatrickych pacientd,
hidradenitis suppurativa, Crohnova cheoroba, Crohnova choroba u pediatric-
kych pacientd, ulcerézni kolitida (i u pediatrickych pacientd), uveitida (i u pe-
diatrickych pacientd). 80 mg: Revmatoidni artritida, psoriaza, hidradenitis
suppurativa, Crohnova choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacien-
tl, ulcerézni kolitida (i u pediatrickych pacient(), uveitida (i u pediatrickych
pacientl). Davkovani a zplsob podani: Doporuéena udrfovaci davka je
obvykle 40 mg s.c. kazdy 2. tyden. Pfi nedostatecné odpovédi na IéEbu po-
davame 40 mg 1x tydné nebo 80 mg kazdy 2. tyden. U nékterych indikaci
(nespecifické stfevni zanéty, psoridza, hidradenitis suppurativa a uveitida)
podavame jako Gvodni davku 80 mg nebo 160 mg s.c., a pak pokratujeme
udrzovaci davkou. Dalsi podrobnosti véetné davkovani u pediatrické popula-
ce a zvlastnich skupin pacientliviz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzi-
tivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni tuberkuléza
nebo jiné zavaZné infekce, jako je sepse a oportunni infekce, stfedné t&zké
az tézké srdeéni selhani (NYHA tfida III/IV). Zvlasini upozornéni a opatreni
pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatelnosti je tfreba peclivé zaznamenat nazev
a Cislo Sarze podavaného lécivého pfipravku. Pacienti uZivajici TNF-antago-
nisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse, oportunnich in-
fekcei (invazivni plisné, parazité), tuberkuldzy, listeridzy, legionelézy, pneumo-
cystozy a dalsich. U pacientl, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, mize dojit
k reaktivaci hepatitidy B. Adalimumab mdze zp(sobit vzacné demyeliniza&ni
onemocnéni CNS, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téZ pozorovano
zhor$eni méstnavého srdeéniho selhani a zvy$eni mortality na né. Vice viz
platné SPC. Interakce: Pfi podavani adalimumabu v kombinaci s methotre-
xatem byla v porovnani s monoterapii tvorba protilatek nizsi. Pfipravek se
nedoporuéuje kombinovat s anakinrou a abataceptem. Nezadouci ucinky:
Nejéastéji infekce dychacich cest (v&etné infekce hornich a dolnich cest
dychacich, pneumonie, sinusitidy, faryngitidy, nazofaryngitidy a pneumonie
vyvolané herpetickymi viry), leukopenie (véetné neutropenie a agranulo-
cytézy), anémie, zvySeni lipidl, bolest hlavy, bolest bficha, nauzea a zvra-
ceni, zvySeni jaternich enzym(, vyréZka, muskuloskeletalni bolest, reakce
v misté vpichu a dalsi viz platné SPC. Zvlastni opatreni pro uchovavani:
Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarte pfed mrazem. Uchovaveijte
pfedplnénou injekéni stfikacku nebo pfedplnéné pero v krabiéee, aby byl pfi-
pravek chranén pfed svétlem. Jednotlivé pfedpinéné injek&éni stiikacky nebo
pera pfipravku Yuflyma maji byt uchovavany pfi teploté do maximalné 25 °C
po dobu az 31 dni. Baleni: 0,4 ml x 2 pfedplnéné injekéni stfikacky nebo 2
predplnéna pera. 0,8 ml x 1 predplnéna injekéni stfikacka nebo 1 pfedplné-
né pero. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kift.,
1062 Budapest Vaci 0t 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.
Registracni cisla: EU/1/20/1513/006, 010, 014, 015. Datum schvaleni:
11. 2. 2021. Zpusob vydeje: Vazany na lékafsky pfedpis. Zptsob thra-
dy: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, neZ pripravek pre-
depisete, seznamte se, prosim, s tUplnou informaci o pfipravku (SPC).
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1.Targan SR et al. A short-term study of chimeric monoclonal antibody cA2 to tumor necrosis factor a for Crohn’s disease. New Engl
JMed 1997;337(15):1029-1035. 2. Westhovens R et al. Subcutaneous Administration of a Novel Formulation of CT-P13 (Infliximab
Biosimilar) is Safe and achieves Projected Therapeutic Drug Levels: A Phase | Study in Healthy Subjects. P0387. Pfispévek prezen-
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the outcome of TNF antagonist therapy?. Arthritis research & therapy 6.2 (2004): $19. 4. Cha JM et al. Physicians Should Provide
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Zakladni informace o piipravku:

Remsima 120 mg injekcni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce,
Remsima 120 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Slozeni: Jedna predplnéna jednodavkova injekeni stiikacka/jednodavko-
vé predplnéné pero o objemu 1ml obsahuje infliximabum 120 mg. Indi-
kace: Revmatoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, anky-
lozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoriaza. Davkovani a zpisob
podani: Doporucené davkovani pfi udrZovaci 1écbé je 120 mg s.c. kazdy
2.tyden. Léchu je tfeba zahajit jako udrzovacilécbu 4 tydny po poslednim
podani 2 intravendznich infuzi infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi léché
revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydn(. U revmatoidni artriti-
dy je mozné lécbu zahajit Uvodni davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalsi
davkou 120 mg s.c. v 1., 2., 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak po-
kracovat v obvyklém davkovani. Pfi prechodu z udrzovaci lécby inflixima-
bemi.v. na s.c. formu, I1ze infliximab s.c. podat 8 tydn(i po poslednim poda-
ni infliximabu i.v.. Davkovani u zvlastnich skupin pacientd a ve zvlastnich
pfipadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou
latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni
tuberkuléza nebo jiné zdvazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni
infekce, stfredné zavazné nebo zavazné srdecni selhani (NYHA trida [11/1V).
Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatel-
nosti biologickych léCivych pripravki je treba peclivé zaznamenat nazev
a cislo sarze podavaného lécivého pripravku. Uzivani infliximabu bylo
spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktic-
kého soku, a opozdénymi hypersenzitivhimi reakcemi. Pacienti uZivajici
TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse,
pneumonie, oportunnich infekci (invazivni mykotické, virové), tuberkulo-
zy, listeridzy, kandid6zy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou
chronickymi nositeli viru, mize dojit k reaktivaci hepatitidy B. Infliximab
mize zplsobit vzacné demyelinizacni onemocnéni CNS, poruchy jater
a zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téz pozorova-
no zhorieni méstnavého srdecniho selhani a zvyseni mortality na né. Vice
viz platné SPC. Interakce: Pripravek se nedoporucuje kombinovat s jinou
biologickou 1é¢bou pouzivanou k [é€bé stejnych stav(, véetné anakinry
a abataceptu. Soucasné s pripravkem se nedoporucuje aplikovat Zivé vak-
ciny. Vice viz platné SPC. Nezadouci ucinky: Mezi velmi casté nezadouci
ucinky patfi virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem
herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bo-
lest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce
spojena s infuzi, bolest a dalsi, viz platné SPC. Zvlastni opatreni pro
uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Pripravek Ize uchovavat pri teplotdch maximalné az 25 °C po dobu az 28
dnd. Baleni: 1 ml x 2 predplnéné injekéni strikacky nebo 2 predplnéna
pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
1062 Budapest Vaci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.
Registracni cisla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schva-
leni: 22. 11. 2019. Zpusob vydeje: Vazany na lékafsky predpis. Zpasob
uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Diive, nez pfipravek
predepisete, seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pripravku (SPC).
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Pro Celltrion Healthcare neexistuji Zadné hranice, Zadné limity
a Zddné bariéry. Prindsime pfevratnd feSeni, kterd zdsadné
méni Zivoty nasich pacientd.

Zavazkem spolecnosti C e//rrion.ﬂedffh@ﬁ‘re je piindsét inovativi léky a zlepsovat tak pristup pacient( k pokrocilym

zptsobum [échy. Nase portfolio¥amnuje prvni biosimildrni protildtku na svété, prvni subkutdnni formu infliximabu

na svété, prvni biosimildrni adalimumab s vysokou koncentraci a monoklondini protildtky pro lécbu COVID-19.

Celltrion Healthcare se snazi nabizet vysoce kvalitni a cenové efektivni feseni prostrednictvim rozsahié globalni sité, W i

kterd zahrnuje vice nez 110 riznych zemi. Chcete-li se dozvédét vice, navstivte: www.celltrionhealthcare.com O O HEALTHCARE

© Celltrion Healthcare Co., Ltd. 2021 . CE I-I-TR|ON



it omvoh”
PRVNI IL-23p19 INHIBITOR ~  mikcams

schvdleny pro l&Chu pacientd ge stiedné téZkou az t&zkou ulcerdznl kolitidou [(LUC)?

98 % pacientl v klinické
remisi nevzZivalo kortikoidy™

Ustup symptomuU véetné

stfevniurgence jiz od 2. tydne'*

Obdobny vyskyt nezadoucich
U¢inkU u Omvoh? i placeba':

W Tento &8y pAprvek podlieéhd daldimu sledovant. To urmeinl rechlé ziskani novieh informac o bezpednost. Zaddame zdrmvotnicks pracoviilky, aby hidsili jakdkoll podezfent
N neFadous Bdinky. Podrobnost o hid en nefddoucich 08inkd viz bod 4 8. Souhrnuodajd o piipravku.

"y poslednich 12 tvdnech klinicke studie LCENT-2,

Reference:
1. Onwoh 8PS, kvéten 2023, 2. Keam, Suscn (202F). Mirikizumak: First Approval. Adis Joumals. Online resource. https:iidoi.org/ 106088 mPfig share ZRI54510x1. 3. Mirkizurma b as Induction
and Maintendnee Thery for Ulcenative Colitis puklished on-ine, M EnglJ kMed 2025 388:2844-2455 DO 100055/ MEIMoO 2207940,

% ELILILLY €R, sro. Pobfeinl 394712, 186 00 Praha B, Tel: +420 234 664 T, www lilly.cZ PP-MR-CZ-0007



omvyoh”

mirikizumab
Zkrdceny souhrn 0dajl o pFipravku

W Tento |&&ivy pfipravek podléhd dalimu sledovdni. To umnoZni rvchlé ziskdni novvch infarmacl o bezpednesti Zaddame zdravetnické pracovniky, aby hlasili jakdkeli podeziani na
nefddouc Odinky. Podrebnosti o hldgeni neZddoucich O&inkd viz bod 4.8,

Omvoh 300 mg koncentrdt pro infuzni roztok g Omvoh 100 mg injekéni roztok ¥ predplnéné injekeni stiikagce nebo ¥ predplnéném peru,

Slofeni: Jadna injeké&ni lahvidka cbsahuje 300 mg mirikizumalbu v 15 ml rozteky, jedna pfedplnénd injekéni stiikadka/jedne pfedpinéné perc ebsahuje 100 mg mirikizumatu vl ml reztoku.
Indikace: Stiedné t82ka af t82kd aktivniulcardzni kelitida u dospélych pacientd, u nichz byla odpovéd na kenvendninebo na biclogickou 1&&bu nedostatednd, nebo u kterych dodlo ke
7tratd cdpovddi nebo tuto 1&6&bu netolerovali Kontraindikace: Hypersenzitivita na &S vou 1dtku nebo na kteroukoll pomocnou [atku. Klinlcky wyznamné aktivni infekee (aktivni tuber-
kuldza) Zvldstni upozornéni: Doporufuje se pfehlednd zaznamenat ndrev podaného pfipravku a &islo 3arze VEtEina hlddenyveh hypersenzitivhich reckal byla mirné af stfedné t87ké
povohy, t87ke reakeos byvly méngd Sostd Obhjevi-ll s zdvaind hypersenzitivnl reakee, vietngd anafylaxe, poddvani mirikizumalbu musi byt neprodlend ukondeno a musl byt zahdjena od-
povidajicl 1&cha. Mirlkizumab moZe zvwiovat riziko zadvaing infekce. Plad zahdjenim pouZivani mirikizumabu u pacientd s chronickou infekel nebo rekurentni infekol v anamnéze je tfaba
zvAZit rizika o pfinosy 1&8&by. Paclenty je tfeba poudit, aby vwhiadall 1ékafe, pokud se U nich abjevi gy mpptomy kKlinlckywyznamné akutni nebo chronicks infekoe. Pokud se razvine zdvazZnd
infekee, je tfeba zvdiit vwsazeni mirikizumabu, dokud infekse neodezni. Pled zahdjenim 1&&by je tfeba pacienty vydetfit na pfitamnost tuberkuldzy [TBC). BEhem &8y mirikizurnabem
a po jeiim ukondéenim maji byt sledovany symptomy aktivnl TBC Protituberkuldzni 1&éba md byt zvdiena pied zahdjenim &by mirikizumabem, u pocientd s latentni nebo aktivni TBC
v anamnéze, u kterveh nelze potvrdit adekvatni probéh 1&é&by. Na poddtky 1&chby o kaZdy mésic v pribahu indukce je tfebao vdetfit jaterni enzymy a bilirubin. Poté je tfeba hodnoty
jaternich enzymd a bilirubinu kentrolovat (jednou za 1-4 mésice) pedle standardnich postupd pfi 18¢be poclentd a pedle Klinické indikoce V pflpadé zvyvien{ ALT nebo AST o podezfeni
na polékové poskozeni joter musi byt poddvani mirikizurmabu ukenéeno, dokud nenitate diagnézavyloudena. Pfed zahdjenim |6&by mirikizumabemn je tfeba zvaiit dokondeniveskerych
vhodnych oékovani. Pacientdm 1&&enym mirikizumabem nepoddvejte Zivévakeiny. Podand dévka 300mg obsahuje 0mg sodiku (3 % denniho pfijmu dle WHO), ddle je nutné pfipoditat
mncZstvi obsaZené vroztoku pro nafedéni kancentratu, NeZddouci 0€inky: MNejdastd|i hidZenymi nezddoucimi OZinky byly infekee hornich cest dychacich (79 %, nejdastéji nazofaryngiti-
da), bolest hlavy (3.3 %) vyrdzka (11 %) a reakee v mistévpichu (87 % po s podani). Interakee: Meuvddise. Populadnifarmakokineticke analyvzy naznadily, Ze clearance mirikizumabu ne-
byla u pacientd s ulcardzni kelitidou ovlivnéna scub&2mym poddvanim S-A54 (kyzeliny S-aminosalicylovd), kortikosteraldd nebe perordinich imunomeaduldterd (ozathiaprinu, merkapto-
purinu, thisguaning a methotrexdtu). Ddvkovéni a zpisob poddani: 200 mg je poddvdne jako indukéni ddvka iv. v tydnech 0,4 0 8. Pacienty je tfeba po 12tydannim indukénim poddvani
vysetfit a pokud u nich dojde k adekvatni cdpaovédina l&2bu, je moZné pielit na udrzovac davkovdni 200 mg s.c. kaZdé 4 tvdny. Pro doscZeni destatednéhe l&debného pfinosu je moiné
prodlouZit indukel na tvdny 12,16 0 20 0 od tvdne 24 plejit no vdriZzovaci s.c formu nebo v pliipodé nedostotedné odpovédi peddvani mirlkizumabu ukondit. Pacientdm, u nichZz v probéhu
udrfovacl faze dojde ke ztratd odpovBdl na léébu, mdZe byt opdt poddvdano 300 mg mirikizumabu iv. kofdé 4 tydny, celkem 3 ddviky (reindukee). Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Zeny
ve Tertiinim v&ku musi b&hem 1&&by a alespof 10 tydnd po skondenl 1&&by poufivat spolehliveu antikoncepei V ramei praventivnich apatfeni je vhodné se poddvan! piipravku Qmveh
v t&haotenstvivyhnout Je nutné rezhodnout, zda ukendit kejeni nebo Ormvah vysadit Baleni: Omveh 300 mg kencentrat pro infuzniroztok pe 1 injekéni lahvidce, Omveh 100 mg injekéni
reztok po mnoistyl 2 nebo & ofedpingnvch injekénich stilkodek nebo 24 nebe & pfedizingnych per Podminky uchovavani: Uchovaveite v chladnidce (2°C of 842) Chrante pfed mra-
zem a pled svétlem. Omveh miZe byt uchovdwdan mime chladnitku po debu aZ 2 tydnl pfiteploté do 30°C Driitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Mederland BV, Papendorpseweg 83,
3578 BJ Utrecht, Nizozemska Registraéni Sisla: ELU/1/23/1736/001 EUANR23AT3S/002 EUNS23ATE6/003, EUA/23/T736/004 EUAS23AT36/005, EU/231736/004. Posledni revize textu: 26052023

“WEimn&te sl prosim zmény v informacich o 1B&véam plipravku

Vydej pfipravku je vdzdn na I&kafsky predpis a pfipravek v sou€asnosti neni hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho poji$téni. § aktudlnim stavem Ohrady pfipravku se seznamte
na www suklcz

Pfed pfedepsdanim se prosim ssznamte s Opinym zndnim Scuhrnu Udajd o pfipravku - Opiné znéni cbdriite nawww.sukl.cz anebe na adrese: ELI LILLY CR, sr.o., Pokfefn( 12, 18600 Praha
8 tel: 234 664 1M

ELILILLY &R, sro., Pobfefni 394/12, 184 00 Praha 8, Tel: +420 234 664 1M wwaw iy oz
Tento materidl je ur&en vyhradnd pracovnikdm ve zdravotnictvi

ELI LILLY &R, s.r.o. PobfeZni 394/12, 186 00 Praha B, Tel.: +420 234 &64 11, www lilly.cz PP-MR-CZ-0007
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Fresenius Kabi, s. 10, Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4-Nusle, Ceska republika, Tel. +420 225 270 111, Fax.: +420 225 270 562, E- mail: czech- info@fresenius- kabi.com BSO16-1(7/2022)-CZ



9 Stelara’

(ustekinumab)

POMOZTE VASIM
PACIENTOM $ I1BD
DOSAHNOUT SETRVALE
REMISE.

PRIPRAVEK STELARA®
JEVOLBOU PRO PACIENTY S IBD

Setrvala remise a klinicka
odpovéd jiZ po 1. dévce "’
Udaje o Klinické remisi bshem pétileté
l6tby CD a ttyileté |écby UC"

PohodIné
davkovani’

Ovéfeny

hezpecnostni profil '

Konzistentni dlouhodoba
bezpecnost béhem pétileté lécby CD
a Gtyfleté l6cby UC™

*Fiktivni pacient - nazakladé diouhodobych visledkdklinické remise z linickjch studii aze 3 se STELARA” u CD po 5 letech aUC po4letech
REFERENGE: 1. Sandborn WA, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2022; 20(3): 578-530. 2. Afif W, et al. UEG Week, 8-11 October 2022.
Vienna, Austria. P0396. 3. Feagan BG, et al. N Eng J Med. 2016; 375: 1946-1960. 4. Danese S, et al. Clin Gastreoenterol Hepatol.
2022;51542-3665(22)00207. 5. Danese S, et al. ECCO 15th Congress, 1215 February 2020, Vienna, Austria. Oral presentation DOP13.
b. Sands BE, etal. N EngJMed. 2019; 38:1201-1214. 7.STELARA. Souhrn idajt o pripravku. Kvéten 2023.

CP-399016

—
Jjanssen )' Immunology

Janssen-Gilag s.r.o.
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha b - Jinonice

Zkrdcena informace o Iggivjch pripraveich © Nazev pripravkii a |ékové formy: STELARA 45 my injekénf roztok v injekeni lahvitce. STELARA 45 mg,
resp. 90mg injekéni roztok v predpinéné injekGni stfikatce. STELARA 130 mg koncentrét pro infuzni roztok. ™ STELARA 45 mg resp. 90 mg injekéni
roztok v predpinéném peru. Legiva latka: Ustekinumab 45 mg v 0,6 ml resp. 90 mg v 1,0 ml v injekénim roztoku. Ustekinumab 130 mg ve 26 ml
roztoku vinjekni lahvicce. Indikace: L&cba stfedné tézké a7 te7ke plakove psoridzy dospélych, u kterych selhaly jing systémové I6Sby, végtng poddvani
cyklosporinu, MTX nebo PUVA, nebo kiefi tyto Ichy nesnédSej nebo jsou u nich kontraindikovany. L&Sba psoriatické artritidy u dospélych pacientd, bud
samostatng nebo v kombinaci s MTX, pokud odpovéd na pedchozi 16Ebu DMARD nebyla dostateting. Lécha stredné tazke a7 tEzke plakové psoridzy
U d8tf a dospivajicich pacientd ve veku od “6 let @ starsich, kteff jsou pod nedostatetnou kontrolou nebo nesnaseji jing systémové I6Eby nebo
fototerapil. L&Sha dospélich pacientd se stfedné tézkou aZ t&zkou aktivni Crohnovou chorobou, u kterych bud odpovd'na konvenéni terapii nebo na
anti TNF-a nebyla dostatetind nebo odeznéla nebo tito pacienti netolerovali konvencni 16bu nebo I68bu anti TNF-q, pripadn® jsou u nich tyto terapie
kontraindikovany. Létha dospéljch pacientl se stfedné t8zkou az tEzkou aktivni ulcerzni kolitidou, u kterych bud' odpovéd na konvegni nebo
biologickou 65bu nebyla dostatetnd nebo doslo ke zirédtd odpovédi na I6Ebu neba tito pacienti konventni nebo biologickou [6Ebu netolerovali, pripadng
je u nich tento zpiisob Igehy kontraindikovan. Ddvkovani a zpiisoh podani: Plakova psoridza a psoriatickd artritida: Dospél a starsi pacienti: 45 mg
subkutanné v tydnu 0, ndsledovana davkou 45 mg v tydnu 4 a dale pak kazdy 12. tyden. Pacienti s télesnou hmotnosti vice nez 100 kg: 90 mg
subkuténng vtydnu 0, nasledng 90 mg v tydnu 4 a déle pak kazdy 12. tyden. U pacient, u kterych nebyla po 28 tydnech pozorovana odpoved na IEchu,
by se mélo uvaZovat o ukonceni 16Eby. Plakova psoridza u pediatrické populace ("6 let a stardf): doporucend dvka dle télesné hmotnosti v dob#
dévkovanivtydnu 0 a4 a pak déle kazdy 12. tyden jako subkuténniinjekce. Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida: jedna intravendzniindukéni dévka na
zdklade télesné hmotnosti (pacient < b5 kg:260 mg (2 lahvitky); pacient >b5 kg to <85 kg: 390 mg (3 lahvicky); patient >85 kg: 520 mg
(4 lahvitky) ve formé infuzniho roztoku, ktery se podava po dobu nejménd 1 hodiny. Pruni subkutanni davka STELARA 90 mg injekni roztok
vpiedplnéné injektni stifkatce se podvd 8 tydnd po intravendznf dévee, pots 90mg subkutnng kazdych 12 tdnd. U pacientl s nedostatecnou
odpoveds, Ize zvySit frekvenci na kazdych 8 tydni. U pacientd, ukterych nenf pozorovan Zadny terapeuticky prinos po 16tydnech od zahdjeni &by, je
tfeba 2va7it ukontenf 18Eby, viz SmPC. ZhorSend funkce ledvin a jater: nesledovalo se, a proto nemiize byt dévka doporutena. Mista upichu injekce by
neméla byt voblasti kiiZe postizené psoridzou. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6givou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku.
STELARA nesmf byt podévana pacienttim s klinicky zavaznou aktivni infekci. Zvlastni upozoreni; Za dcelem zlepeni sledovatelnosti biologickych
|68ivych pFipravkd musf byt pedlivé zaznamendny ndzev a &islo SarZe podaného pripravku. MiZe mit potencidl 2vySovat riziko infekel a reaktivovat
latentni infekce. U pacientil Iécenyich ustekinumabem byly hlaSeny oportunni infekce, viietnd reaktivace tuberkuldzy. Pied zahdjenim I6by pripravkem
STELARA musi byt pacienti vySetfeni na tuberkuldzu. STELARA nesmi byt podana pacientim s aktivni tuberkulzou. Ustekinumab je selektivni
imunosupresivum a miZe mit potencidl 2vySovat riziko malignit. U pacientdl s psoridzou vystavenych v poregistratini observatnr studii pfipravku
STELARA byly pozoravény kardiovaskuldrnf prihody vistng infarkiu myokardu a cerebrovaskuldrni prihody. Doporutuje se, aby Zivé virové nebo Zivé
hakteridini vakeiny (jako je BCG) nebyly podavany soub&Zné spfipravkem STELARA. Vzdcné se vyskytly anafylaktické reakce aangioedém.
V poregistratnim obdobi byly hlSeny zdvainé reakce souvisejici s infuzi, vEetng anafylaktickych reakcl na infuzi. U pacientil s psoridzou Iégenych
ustekinumabem byla hldSena exfoliativni dermatitida. U pacientd [é8enych ustekinumabem byly hidSeny pipady stava souvisejicich s lupusem vietng
kozniho lupusu erythematodu a lupus-ike syndromu. Kryt jehly na predpingné injeknf stifkacce a na piedpinéném peru je vyroben ze suché prirodni
pryZe, kterd miZe u osob citlivych na latex vyvolat alergické reakce. Vice viz SmPG. Interakee: Nebyly provedeny Z&dné studie interaker u lid. Ve studiich
psoriaticks artritidy neprokazalo SoubZng uzivani MTX vliv na bezpenost nebo tcinnost pripravku STELARA. Viiv sougasngho poddvani imunosupresiv
nebo kortikosteroidii na bezpecnost nebo (cinnost ustekinumabu se u pacientd s Crohnovou nemoci a ulcerdzni kolitidou neprokézal. Tehotenstvi
a kojeni: Omezené (daje z publikované literatury naznacuji, ze ustekinumab se ve velmi malém mnozstvi wlucuje do lidského materského mléka.
Doporutuje se vyvarovat podavani pipravku STELARA viehotenstvi. Alespon 15 tydnii po ukongeni Iy by mély Zeny ve fertilnim véku pouzivat
efektivni metodu antikancepee. Poddvani pripravku STELARA béhem kojeni by mélo byt posouzeno na zékladg prinosu kojeni pro dité a prinosu Icby
pro matku. MoZnost snizeni pozornosti pii Fizeni motorovjch vozidel a absluze strojii: STELARA nemd viiv na schopnost fidit nebo absluhovat stroje.
Nezadouc dcinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi dginky (> 5 %) udospélyeh v Kiinickyeh studiich byly nasofaryngitida a bolest hlavy, VEtsinaz nich byla
povazovdna za mimé a nevyZadovala nutnost prerusent16Eby. Celkovy bezpecnostnf profil byl u pacient s psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou
chorabou ulcerdzni kolitidou podobny. Vice viz SmPC. Jméno aadresa drZitele rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg
30, B-2340 Beerse, Belgie. Reqistraéni Gislo: EU/1/08/494/001, EU/1/08/494/003, EU/1/08/494/004, EU/1/08/494/005,
“EU/1/08/494/008, EU/1/08/434/007. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicice, chrarite pred mrazem a svétlem. Doba pouzitelnosti: 3
roky pro injekéni roztok v predpinéné injekéni stitkatice, nebo v predpinéném peru a koncentrdt pro infuzni roztok. Doba pouZitelnosti: 2 roky pro injekéni
roztok v injekgni lahvice. Velikost baleni: 1 predplnénd injekeni stiikacka nebo 1 predplnénd pero resp. 1injekcni lahvicka. Datum posledni revize
textu: *25. 5. 2023. Vijdej a ihrada Ié8ivého pripravku: STELARA 45 mg injekéni roztok vinjekani lahvicce, STELARA 45 mg resp. 90 mg injekéni
roztok v predpingné injekeni stfikatce, *STELARA 45 mg resp. 90 mg injekéni roztok vpredpingném injeknim peru, STELARA 130 mg kancentrét pro
infuzni roztok jsou vazany na lékaisky predpis a jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v indikacich plakova psoridza u dospélych, Crohnova
choroba. DFive, ne zatnete pripravek predepisovat, seznamte se s Gpingm znénim Souhrnu Gidaji o pfipravku (SmPC). SmPG je dostupné na vyZddéni
na adrese; Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 168 00 Praha 5 - Jinonice; tel: +420227012227; www.janssen.com/ czech. *prosim
véimngte si vyznacenych novych zmén
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PRO PACIENTY

SE STREDNE TEZKOU
AZ TEZKOU uC’

vorre RYCHLOU remisi
2voLte SILNOU icinNosT
oue XELJAN .

|4 l 9*
VA W A

o UC/RA|PsA JIA|AS ©

&/

f ,’/, AS = ankylozujici spondylitida; JIA = juvenilni idiopatickd ariritida; PSR = psoriatickd artritida;
#

RA = revmatoidni artritida; UG = ulcerdzni kolitida.
XELJANZ .z

. Reference: 1. SPC Xeljanz. 2. Hanauer S, Panaccione R, Danese S, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17(1):
(tOfaCItI ni b) 139-147.3. Sandborn WJ, Panés J, D'Haens GR. et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17:1541-1550.



Lkrdcend informace o pripravku: XELJANZ 6 a 10 mg potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzenym uvaliiovénim; XELJANZ 1 mg/ml perordlniroztok. SloZeni: Iégiva tka: tofacitinibum & nebo 10 mgjako tofacitinibi citras vjedné potahovang
tableté a pomocné latky se zndmym (ginkem: 53,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tabletd s prodiouzenym uvolfiovénim a pomocné ldtky se zndmym Gginkem: 152,23 mg sorbitolu; a dal§i pomocné latky.
1 ml perordlniho roztoku obsahuje tofacitinibum 1 mg jako tofacitinibi citras a pomocné Iétky se zndmym G&inkem: 2,39 mg propylenglykolu, 0.9 mg natrium-benzodtu; a dal$i pomocné Idtky. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci
s methotrexdtem (MTX) k I66b8 stredné t67ké a7 tézké aktivnf revmatoidni artritidy u dospélych pacientd, ktefi dostatetné neodpovidali na jedno, pFipadng i vice chorabu modifikujicich antirevmatik (DMARD), nebo je netolerovali. Lze poddvat jako
monoterapii v pripadé intolerance MTX, nebo pokud Ié&ha MTX neni vhodnd. Psoriatickd artritida (PsA): v kombinaci s MTX k 8ché aktivni psoriaticke artritidy u dospélych pacientd, ktefi neméli dostateénou odpoved na predchoz 16tbu DMARD nebo ji
netolerovali. Ankylozujici spondylitida: k 166b& dospélych pacientd s aktivni ankylozujici spondylitidou (AS), ktefi neméli dostatetnou odpovéd na konvencni [écbu. Juvenilnf idiopatickd artritida (JIA): k IECb& polyartikularni juveniln idiopatické artritidy
(polyartritidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim [RF+] nebo negativnim [RF-] a rozsitené oligoartritidy) a juvenilni psoriatické artritidy (PsA) u pacientd ve véku 2 let a starSich, kief dostatetnd neodpovidali na predchozi 16¢bu DMARD. Tofacitinib Iz
poddvat v kombinaci s methotrexdtem (MTX) nebo v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadech, kde je pokraGovéni 16gby MTX nevhodné. Ulcerdzni kolitida (UC): k 166b& dospéljch pacient se stfedné tézkou aZ tézkou aktivnf ulcerdzni
kolitidou, ktefi neméli dostatecnou odpovéd na konvencnilégbu nebo biologickou latku, u kteryjch doslo ke ztrté odpovedi nebo ktefituto lécbu nebo latku netolerovali. Davkovani a zpiisoh podaniz RA, AS a PsA- 5 mg 2 denné nebo 11 mg 1x denng. JIA:
davkovani dle hmotnostnich kategorif: 10 - < 20kg 3,2 mg (3,2 ml perordlniho roztoku) 2> denné, 20 - < 40 kg 4 mg (4 mi perordlniharoztoku) 2 denng, > 40 kg 5 mg (5 ml perardlniho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2 denng. UG- 10 mg
2x denné k indukei 8 tydni, pfipadnd aZ 16 tydnd a 5 mg 2 denné jako udrZovaci 16tba. UdrZovaci 16ba ddvkou 10 mg tofacitinibu 2 denné se nedoporuguje u pacientd s UG, u kterych jsou zndmy rizikové faktory Zilniho tromboembolismu (VTE),
zdvaznych nezadoucich kardiovaskuldrnich pfihod (MACE) a malignity, pokud je k dispozici vhodnd alternativniléba. U pacientd s UC, ktefi nemaji zvy8ené rizika VTE, MACE a malignity, Ize zvaZit poddvani 10 m tofacitinibu peroralng 2 denné, pokud
u pacienta dodlo ke snizeni odpovédi na davku b mg tofacitinibu 2 denné a k selhani odpovédi na alternativni moZnosti I6Eby ulcerdzni kolitidy, jako je I6cha inhibitory TNF. Tofacitinib v ddvee 10 mg 2> denné jako udrZovaci léiba se ma podavat jen po co
nejkratSi dobu. M4 se poddvat nejnizST icinnd davka, kierd postacuje k udrZeni odpovédi. LéGhu je tFeba prerusit, pokud se u pacienta rozving zdvaznd infekce, a to aZ do jejiho zviddnuti. Prerusit [68bu mize byt nutné tehdy, je-li tfeba upravit laboratorni
abnormality souvisejor s davkou zahmujfof lymfopenii, neutropenii a anemii. Padavani se nedoporuguje zahajovat u pacientd s absolutnimi potty lymfooytd nizsim nez 750 bungk/mm’, neutrofili (ANC) nizsim nez 1000 bunék/mm* a 1200 bunék/mm’
u détf, u pacientdl s hemoglobinem nizsim nez 9 g/dl a 10 g/dl u déti. Celkovou denni ddvku je tfeba sniZit na polovinu u pacientd uZivajicich silng inhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (napi. ketokonazol), u pacient uZivajicich soubézng 1 nebo vice
Iacivych pFipravka, které vedou ke stfedn@ siln inhibici CYP3A4 a zaroven k siln inhibici CYP2C19 (napf. flukonazol), u pacientd s taZkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) a u pacient( se stfedng t8Zkou poruchou funkce jater
(Child Pugh B). Kontraindikace: hypersenzitivita na légivou nebo pomocnou latku. Aktivni tuberkuldza, zavazné infekce jako sepse, nebo oportunniinfekee. Tézka porucha funkce jater. Téhotensti a kojeni. ZvI&Stni upozornéni; tofacitinib 1ze u nésledujicich
pacientil pouZivat, pouze pokud nejsouk dispozici vhodné alternativy 6ghy: pacienti ve veku 65 let a starsi; - pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim v anamnéze nebo jingmi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory (napr. pacienti, ktefi
jsou nebo byvali dlouhodobymi kufaky); pacienti s rizikovjmi faktory pro malignity (napf. soutasnd malignita nebo malignita v anamnéze). PouZiti je tfeba se vyhnaut v kombinaci s biologickymi DMARD & potentnimi imunosupresivy, napr. azathioprinem,
6-merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem. Poddvani nesmr byt zahdjeno u pacientd s akutnimi infekcemi vietnd infekef lokalizovanych. L&Gbu je treba pFerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, oportunniinfekce nebo sepse. Pacient,
unéhoz se béhem |&Eby rozvine novd infekee, musf podstoupit okamZité a kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty, je treba u néj zahdjit odpovidajicr antimikrobidlnié6bu a dikladng jej sledovat. U pacientd starsich
65 let, pacienti, kteif jsou nebo byvali kufaky, u pacientd s jinymi kardiovaskuldmimi rizikovymi faktory Gi faktory pro rozvoj malignit se ma tofacitinib pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy [8ghy. Pacienti musi byt pred poddnim
piipravku, a dle platnych postupii také béhem ngj, vysetfeni a otestovani na pFitomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC, ktafi maji pozitivni test, musi pred poddnim podstoupit preléteni standardni antimykobakteriini terapii.
Screening na virovou hepatitidu e tFeba provéstv souladu s klinickymi postupy pfed zahdjenim I6Shy. Pfed zahdjenim I&Eby u pacientdi s pFitomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromd tspésné vyléteného nemelanomového karcinomu kiize)
nebo pfi zvaZovani dal$i18tby u pacientd, u nichZ se rozvinula malignita, je tfeba zvéZit rizika a pfinosy této 8ehy. Vakcinace: Zivé vakeiny se nedoporutuje poddvat soub&zng. Otkovani Zivou vakciou musi probéhnout alespori 2 tydny, ale [épe 4 tydny pred
zahdjenim Iéghy. Tofacitinib je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientii se znamymi rizikovymi faktory YTE bez ohledu na indikaci ¢i davku. U pacientil I&genjich tofacitinibem byla hlasena tromboza retindlni Zily (RVT). Pacienti musi byt pouteni, aby
v pfipadg, 7e se u nich objevi priznaky naznacujici RYT, okam?ité vyhledali lekarskou péci. U pacienti I6Senych tofacitinibem byly pozorovany zlomeniny. Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientt se znamymi rizikovymi faktory pro ziomeniny. Po
zahdjenf16aby tofacitinibem u pacientd dostévajicich I8k proti diabetu se objevila hidsent hypoglykémie. V piipadg, Ze dojde k hypoglykémii, miiZe byt nezbytnd dprava davky Iéku proti diabetu. Interakce: expozice pFipravku XELJANZ je zvySend, pokud je
podavan soutasné s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napF. ketokonazalem) nebo pokud je podvan v ramei soub&Zné 185y s jednim Gi vice Iéky vedoucimi ke stfedni inhibici CYP3A4 i k silng inhibici CYP2C19 (napf. flukonazalem). Soucasné podavani
potentnich induktortl CYP3A4 se nedoporucuje. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: XELJANZ je v tehotenstvi | béhem kojeni kontraindikovan. Zenam ve fertilnim véku je tfeba doporuGit, aby béhem I66by pFipravkem XELJANZ a nejméné 4 tjdny po posledni dévee
pouzivaly Gginnou antikoncepci. NeZadouci dginky: nazofaryngitida, pneumanie, chiipka, herpes zoster, infekce mocovych cest, sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest bricha, zvraceni, prijem, nauzea, gastritida,
dyspepsie, vyrazka, artralgie, periferniedém, zvjSend kreatinfosfokinaza v krvi, lymfopenie. Uehovavani: nevyZaduji se Zddné vlstniteplotni podminky uchovavéni. Ma se uchovavatv pivodnilahvicce a/nebo blistru, aby byl pfipravek chringn pred vinkosti.
Baleni: HDPE lahvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanych tablet anebo 30 nebo 90 tablet s pradlouzenym uvoliiovanim. Blistry obsahuji 14 potahovanych tablet anebo 7 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Jedno balenf obsahuje 58, 112 nebo 182
potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodiouzenym uvolfovanim. HDPE lahvicky o objemu 250 ml obsahuji 240 ml peroralniho roztoku, maji détsky bezpetnostni uzavér a sml stfikacku pro peraraini davkovani se stupnici 3,2 ml, 4 mla 5 ml.
Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni éislo; EU/1/17/1178/001-015. Datum posledni revize textu: 10.03.2023. \ydej Iécivého pfipravku je vézdn na
Igkarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostedki vefejného zdravotniho pojisténi's omezenim. S thradou pFipravku v konkrétniindikaci se seznamte nawww.sukl.cz. Pred predepsanim se prosim seznamte s iplnou informaci o pripravku,

Pfizer
Pfizer, spol. s r.0., StroupeZnického 17, 150 00 Praha b, tel.; +420 283 004 111, fax +420 251 610 270, www.pfizer.cz, www.pfizerpro.cz/xeljanz PP-XEL-CZE-0206 a ﬁ



Schvéaleno pro léé¢bu UC a RA'

&va Jyselecar

&b - fiigotinib

-/

V jednoduchosti je krasa...

JYSELECA?® je peroralni preferen¢ni JAK1 inhibitor, podavany 1x denné, kombinujici
dlouhodobou Géinnost s pfiznivym bezpecnostnim profilem v 1é¢bé ulcerézni kolitidy. ™



JAK:janus kindza, UC: ulcerdznikolitida, RA:revmatoidniartritida

Pripravek Jyseleca® je indikovan k |é¢bé dospélych pacientl se stiedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, ktefi nedostate¢né odpovidali
nebo piestali odpovidat na konvenéninebo biologickou lé¢bu nebo tuto 1é¢bu netolerovali.' Pripravek Jyseleca® je indikovan k lé¢bé stredné tézké
az tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélychpacientd s nedostate¢nou odpovédi nebo s intoleranci na jeden ¢i vice chorobu modifikujicich
antirevmatickych pfipravk( (DMARD). Piipravek Jyseleca Ize podavat jako monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX).!

Zkrdcend informace o 1écivém piipravku JYSELECA®
v Tento lécivy pfipravek podléhd dalsimu sledovani. Toumoznirychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakdkoli podezienina nezadouci icinky.
Nézev pfipravku: Jyseleca 100 mg a 200 mg potahované tablety Kvalitatitvni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje filgotinibum 100 mg (200 mq) ve formé filgotinibi maleas. Pripravek obsahuje laktézu. Pacienti se

aktivni RA u dospélych pacientil s nedostatecnou odpoveds nebo s intoleranci na jeden i vice chorobu modifikujicich antirevmatickyich pripravkd (DMARD). Pripravek Jyseleca Ize podavat jako monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem
(MTX). 2) Ulceréznfkolitida (UC) - k [é¢hé dospélych pacientli se stfedné téZzkou az tézkou aktivni UG, kteff nedostatecné odpovidali neho pestali odpovidat na konvenéni nebo biologickou léchu nebo tuto léchu netolerovali. Davkovani a zplisob
podani: L&tbu filgonitibem by mél zahajovat Ika, ktery mé zkuSenosti s 1étbou revmatoidni artritidy nebo ulcerdzni kolitidy. RA: Doporucend dévka filgotinibu u dospélych pacientt je 200 mg jednou denné. Pfi zvySeném riziku VTE, MACE
amaligniho onemocnéni je doporucend davka 100 mg jednou denné UC: Doporucend davka pro indukéni 1échu a udrzovaci lécbu je 200 mg jednou denné. U vyssiho rizika VTE, MACE @ maligniho onemocnéni (viz bod 4.4) je doporucend davka
pro udrZovaci léchu 100 mg jednou denné. U pacient(i s ulcerdzni kolitidou, u nichZ se po 22 tydnech Iéchy neprojevi Zadny terapeuticky pfinos, se mé filgatinib vysadit- viz SPC. Davkovani u zvIdstni populace a starSich pacientd viz bod 4.2. SPC.
Prosim piectéte si pokyny pro laboratorni monitorovani a zahdjeni Gi pieruseni podévani, které jsou uvedeny v SPCtabulka 1. Zplisob poddni: Peroréni podéni. Pripravek Jyseleca lze uzivat s jidlemn nebo bez jidla. Tablety se doporuCuje polykat celé.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli poracnou létku. Aktivni tuberkuldza (TBC) nebo aktivni zavazné infekce. Tehotenstvi. Upozornéni a opatieni; Z divodu zavaznych nezadoucich kardiovaskulamich pfhod
(MACE) a hiagenych pripad( hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) se u pacient(i se znamymi rizikovymi faktory kardiovaskuldmiho onemocnéni a VTE a u pacient(i ve véku 65 let a starsich, s anamnézou atherosklerotické
kardiovaskularni nemodi nebo s jinymi rizikovymifaktory pro kardiovaskularmi onemocnénia s faktory pro maligni onemocnéni se ma filgotinib pouzit pouze, pokud nenf dostupna Zadna alternativiilécba. Nedoporucuje se kombinace filgotinibu
s jinymi silnymi imunosupresivy kveli riziku aditivni imunosuprese. Byly hi&Seny infekce véetné zavaznjch infekef. Pred zahdjenim poddvani filgotinibu je nutné zvazit rizika a pfinosy Iécby u pacientd s chronickou nebo rekurentni infekdi,
U pacientd, kteff pisli do styku s tuberkuldzou, s anamnézou zavazné nebo oportunniinfekce, u pacient(, kteff pobyvali nebo cestovali do oblasti s endemickym wyskytern TBC nebo endemickych mykoz nebo se zakladnimi onemocnénimi, které
mohou predisponovat k rozvoji infekce. U starsich pacientli a v diabetické populaci obecné je vyssfincidence infeke, proto je tfeba léché starsich pacient(l a pacientli s diabetem vénovat zvIastni pozornost. Filgotinib nesmf byt podavan pacientlim
saktivniTBC. Jetfeba provést vysetieni na virovou hepatitidu a je tfeba monitorovat reaktivaci v souladu s doporucenymi klinickymi postupy. U pacient(i lécenyich inhibitory JAK byl hlasen vyskytlymfomu a dalsich malignich onemocnéni. U téchto
pacient( se doporucuje pravidelné kozni vySetreni. Byl hlasen vyskyt hemotologickych abnormalit. Behem léchy filgotinibem se nedoporucuje pouziti Zivych vakein. Lécha filgotinibem byla spojena se zvysenim lipidovyich parametrii v zavislosti
na davce, véetné hladin celkového cholesterolu, lipoproteinu s vysokou hustotou lipoproteinti (HDL). Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce: Filgotinib se primdrné metabolizuje prostfednictvim karboxylesterdzy 2 (CES2),
kterd miiZe byt inhibovéna in vitra [écivymi piipravky jako jsou fenofibrét, karvedilol, diltiazem nebo simvastatin. Klinicky vyznam této interakce je neznamy. Filgotinib neni klinicky vjznamnjm inhibitorem ¢i induktorem vétSiny enzymd nebo
transportérti bézné se podilejicich na interakcich, jako jsou enzymy cytochromu P450 (CYP) a UDB-glukuronosyltransferazy (UGT). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Tehotentvi je kontraindikovano. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy
filgotinibem a nejméné 1 tyden po jejim ukonceni pouzivat tcinnou antikoncepci. Pfipravek Jyseleca se nemd poddvat béhem kojeni. Ve studiich na zvifatech byly pozorovany snizend fertilita, zhorSeni spermatogeneze a histopatologické Gcinky
na samdi reprodukéni organy. Klinické ddaje vsak nenaznacily ticinky na testikulami funkci souvisejici s filgotinibem. Studie na zviratech nenaznacujf ticinky s ohledem na fertilitu u samic. Nezadouci Gcinky: Nejcastéji hlasene nezadouci ticinky
jsou nauzea (3,5 %), infekee homnich cest dychacich (IHCD, 3,3 %), infekce mocovyich cest (IMC, 1,7 %) a zdvraté (1,2 %). Seznamte se, prosim, s Uplnym seznamern nezddoucich Gcinkd viz SPC kapitola 4.8. DrZitel registracniho rozhodnuti:
(Galapagos NV, Generaal De Wittelaan L11A3, 2800 Mechelen, Belgie Registracni ¢islo: EU/1/20/1480/001-004 Datum revize textu: 29.5.2023 « Pred piedepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajti o pfipravku.
Vydej lécivého pripravku je vazan nalékafsky predpis. Lécivy piipravek je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysia podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. Souhm tdajd o pfipravku obdrZite na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.ro., Na StrZi65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.: +420 257 222 034. Podrobné informace o [é¢ivém pifpravku
jsourovnéz uverejnény nawebovych strankdch Evropské agentury pro léCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

Nezadouci Gcinky musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéiv Reference: 1. Souhrn tidajti o piipravku Jyseleca®, datum poslednf revize textu 29.5.2023. 2. Vermeire S, Oortwijn A,
. S Feagan BG, etal. Early achievement of partial Mayo score remission and IBDQ normalization in patients with ulcerative
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

p . - Lo colitis treated with filgotinib in the phase 2b/3 SELECTION study. Presented at: Digestive Disease Week Virtual; May 21-
nebo firme Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. prostfednictvim 23,2021 3. Feagan BG, Danese S, Loftus EV I, etal. Filgotinib as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis
e-mailu: drugsafety@sobi.com. (SELECTION): a phase 2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial. Lancer. 2021;397(10292):2372-2384.
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Reference: 1. SPC pfipravku Entyvio™ 2. Feagan BG, Rutgeerts P, Sands BE, et al. New Eng J
Med. 2013;369:699-710. 3. Wyant T, Leach T, Sankoh S, et al. Gut. 2015;64:77-83. 4. Bamias G,
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Zkracené informace o pfipravku: Ndzev: Entyvio 300 mg prédsek pro koncentrat pro infuzni
roztok (i.v.). Entyvio 108 mg injekéni roztok v predplnéném peru (s.c.). SloZeni: Entyvio
300 mg: Jedna injekéni lahviéka obsahuje vedolizumabum 300 mg. Po rekonstituci jeden
ml obsahuje vedolizumabum 60 mg. Seznam pomocnych latek viz SPC. Entyvio 108 mg:
Jedno pfedplnéné pero obsahuje vedolizumabum 108 mg v 0,68 ml. Seznam pomocnych
|&tek viz SPC. Indikace:* Entyvio i.v. + s.c. Lé&ba dospélych pacientl se stiedné téZkou az
tézkou aktivni ulcerézni kolitidou (UC) nebo se stredné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou
chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd na konvencéni terapii nebo na an-
tagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédinalécbu,
nebo ktefi uvedenou lé€bu netoleruji. Entyvio i.v.: indikovan k |éébé dospélych pacientl se
stredné tézkou az tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupili proktokolekto-
mii s ileopouch-analni anastomdzou v ramci lé¢by ulcerdzni kolitidy a maji nedostateénou
odpovéd na antibiotickou Iéébu nebo na ni prestali odpovidat. Davkovani a zpiisob poda-
ni: Entyvio 300 mg: Doporucena davka je 300 mg podéavanych iv. infuzi v tydnu O, 2 a 6,
a dale pak kazdych 8 tydnU (viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutanné podavany vedolizumab
(108 mg) je uréen pro udrzovaci lécbu podavanou po alespon 2 intravenéznich infuzich, kazdé
2 tydny (viz SPC). Bezpeénost a uc¢innost vedolizumabu u déti ve véku od O do 17 let nebyla
dosud stanovena. U starsich pacientl se GUprava davkovani nevyzaduje. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni zavazné in-
fekce, jako jsou tuberkuléza, sepse, cytomegalovirus, listeridza, a oportunni infekce, jako je
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: U pacient(, kterym
byl podavan vedolizumab, byly hlaseny reakce souvisejici s infuzi (IRR) nebo reakce v misté
aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje potencialni zvysené riziko oportunnich infekei
nebo infekci, pro néz je stfevo ochrannou bariérou. Pfed zahajenim [é&by musi byt pacienti
vysetteni na tuberkulézu. Soubézné pouzivani pfipravku s biologickymi imunosupresivy
se nedoporucuje. PFi [é¢bé se mlze pokracovat v ockovéni nezivymi vakcinami. Entyvio
300 mg: Vsechny pacienty je tfeba nepretrzité sledovat béhem kazde infuze a dale pribliz-
né 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukonceni infuze. Lékové interakce: Spolecne
podavani kortikosteroidd, imunomodulatord a ammosahcylatu nema kl|n|cky vyznamny
ucinek na farmakokmetlku vedolizumabu. Zivé vakciny, zejmena peroralni zivé vakciny, je
nutno s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. Nezadouci uéinky*: Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi Ucinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce hornich cest dycha-
cich, bronchitida, chfipka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, pyrexie, Unava, kasel, artralgie.
Byly také hlaseny reakce v misté injekce nebo v misté aplikace. Ostatni viz SPC. ZvIastni
pozadavky na podminky uchovavani: Entyvio 300 mg: Injekéni lahvi¢ku nutno chrénit
pfed svétlem, uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C) Entyvio 108 mg: Nutno chranit pred
svétlem, Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C) Chrante pfed mrazem. Pfedplnéné pero je
mozno ponechat mimo chladni¢ku v pQvodni krabi¢ce pfi pokojové teploté (az do 25 °C)
po dobu az 7 dnl. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665
Vallensbaek Strand, Dansko. Registra&ni €islo: EU/1/14/923/001,005-007. Datum posledni
revize: Entyvio s.c. - 6. Cervence 2023. Datum posledni revize Entyvio i.v. - 6. Cervence 2023.
*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o |écivém pripravku.

PFipravek Entyvio 300 mg je v indikaci CD a UC hrazen z prostfedki vefejného zdravotni-
ho pojisténi a je vydavan pouze na Iéka¥sky pfedpis. Pfipravek Entyvio 108 mg je hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na IékaFsky pFedpis. Pied
pFedepsanim se seznamte s Giplnym znénim Souhrn Gidajii o pFipravcich.

Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na SUKL nebo
spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.

ENTYVIO®

- je jediné GIT selektivni biologikum®

Nun}l'ég{:[v[w Im P M]
NA |(||[||(V V[l][lllzﬂl
K PROGRESI [BD

- ovliviiuje homing ¢asti lymfocyta d;o stény
streva, tzv. GSALT ucinek (Gut-Selective
Anti-Lymphocyte Trafficking)'

- zacilenim mUtze modifikovat
! ﬁ rana stadia zanétu*-®

Pripravek Entyvio® je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou
az tézkou aktivni ulcerozni kolitidou (UC) nebo se stfedné tézkou az tézkou
aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd na
konvencni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa),
nebo doslo ke ztraté odpovédi na I1éébu, nebo ktefi uvedenou Ié€bu netoleruiji.
Ptipravek Entyvio je indikovan k lécbé dospélych pacientl se stfedné tézkou
az tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupili proktokolektomii
s ileopouch-analni anastomoézou v ramci lécby ulcerozni kolitidy a maji
nedostate¢nou odpovéd na antibiotickou Ié€bu nebo na ni pfestali odpovidat.!

GIT - gastrointestinalni trakt; IBD - Inflamatory Bowel Disease

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

Takeda

www.takeda.cz, www.takedadhealth.cz
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TOGETHER WE PROGRESS

PRO VASE PACIENTY S PERIANALNi CROHNOVOU NEMOCI"

LECBA ALOGENNIMI LIDSKYMI MESENCHYMALNIMI KMENOVYMI BUNKAMI'

Pripravek Alofisel je indikovan k 1ééhé komplexnich perianalnich pistéli u dospélych pacientd s neaktivni/mirné aktivni luminalni Crohnovou nemaoci, kdy
pistéle nevykazu)i adekvatni odpovéd minimalné na jednu konvenéni nebo biologickou I€€bu. Pripravek Alofisel se ma pouZivat pouze k osetfeni pistéli’

Zkraceng informace o lécivem pripraviu
% Tento éﬁi-.'j-'p=ip'1'.'e" :ncc e't‘é.nwlé'"ul“dc;-"'.i 2ni rychié ziskani nowych informaci o :uezpe:'ucst 7adame zdvavotnické pracouniky, aby hlasili jakakol podezeni na neadouct dSnky
afex expandovanjch alogennich lidseych m ymalnich dospelych kmenovych bunék odvazenych z adipdani 2 'lexpanu_warﬂﬁ pdzni kmengue bufiky - eASC). Jei na us (Enilah,
f hu pav C F- h 3 .. Indikace: L&¢ka komplexnich periandlnich oiS%li u dospélych pacie nimimé aktivai lum r*:_nlr*'- i e
rykazuji adskvatni odpon ] -'w t el eni pistEN. Davkovani a zpusob p-adam Jztina duka darvadstrocelu sestava ze 120 % 107 bunék dod anych c-lr 1 lahvickach
K 1Che ad dou infernich :nh-'-J'Jaai_ exte t‘ 4] Grost ofi opakovaném podani pripravkus Alofisel nebyla stanovena. Bezpednost a UGinnost danvadstrocelu u détia d vajicich do 17 let
yly stanoveny. U starsich pacienti nebo u pac |ErtL EJ‘ oréenou frk l: at T nebo ledvin nen r.lt na U 1"1 Em y. Ddetren pshl pfed aplikaci a vlastni zpusob alikace pripravku Alofisel viz SFC. Kontraindikace: I-,aE':e nizitiita na u latk, hové 1ng
kteroukali pomocnou fatky. Zviastni upozoméni:* Musi plati poZadavky na sledovateln ast Ieivych pripr ki urdenych k bunés {02 Fro m-;»: nosti J-: nLr po doku «3 : ot uplynuti doby aoufiteinost uchavavat nazev pfigravi, Cislo Sarie a jméno
&aného paciens Alofisel muz EIllSﬁf‘DudSTSFD\'j"”ll:‘Sh'IgE ntamicinu rebo Benzylpeniciin a strepiomycinu, le:i,pm okdlni anesh i ] f odéwané buiky. | rjgkce jak E | toku crlaridu sacngha
9mg'ml (0,9 1 neni povoleno ged injefici pripravku Alofise!, behem injekoe ani po njuﬂ.l p"nf 'u e mit iy nos p P|" |s=|r=sm 'n'-'t aodiavé EES. Fn:r.o_;e 3r|[: 3;3}\
Alnfisel ,l:=a e e kmenove bufiky, nelze hio ste II|;Euc. A proio xsUjE rzko o gf e nsu |r car'wcshoe mus EI" patPr i sledn §m Zp
,J:,\,m'm'.".' nemos .rr; ab, methotrexdt a azaficarin) r=ma"||"na_
_ hme* f-) =r| au :er i tethqu
{ e Nezadoumucmk}t ‘Ie:as ned shln viz SPC. Doba pouditelnesti: 72 hadin. Zviastni pozadavkynapodm|nkyucho'.'avan| ||chc\-.;

Cdo 25 °C. po celou dobu a2 do podani ve wrjsim o ) "I chrénén en svétlem a v hk osi ”IL\HF’I Ep'n.mh) - ﬁdJr-:ru Fmta] er chrarite :-red"||a-:en1 nedo mrazem a mimo dosah zdroju tepla a Aimych zdrou svétla. Neozafuite nebo jinak
resterilizuite. Dmtelmzhudnuﬂoregwtram Takeda Pharma &5, D=IaF¢Hm 2665 Vallenshask Strand, Dansko. Registraéni éislo: EUM1T/1261/001. Datum revize textu; 10. 1. 2023
Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného 2dravetniho pojisténi a je vydavan pouze na lékafsky predpis. Pred predepsanim se seznamte s dplnym znénim Souhrmu udaju o piipravku.
“WEimnéte si, prosim, zmén v informacich o [ECivém pripravku
© 2023 Takeda Pharmacautical Company Limited. Véechna prava vyhrazena
1. ALOFISEL® Souhrn daji o piaravky. Dostuany na: hitps:www.ema.europa ewenidocumentsipraduct-nformationialofisel-epar-aroduct-nfarmation_cs. pdf

-

C-APROMCZIALOFI0018 | Datum pripravy D&2023




Osvobodte pacienty
od parenteralni vyzivy’

Revestive® je indikovan k 1éCbé
pacientl ve véku od 4 mésicl
se syndromem kratkeého streva.l’

A

* ParenterdlIni vyZiva zahrnuje IV vyZivu a tekutiny (PV/IV).
+ Stav pacientd by mél byt po uplynutfobdobf pooperacnf adaptace streva stabiln(.'

Reference: 1. Souhrn Udajli o pifpravku Revestive.

Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, www.takeda.cz

==
Revestive'Y

teduglutide

Zkracené informace o lé¢ivém pfipravku
Revestive 1,25 mg pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, Revestive 5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Dfive nez za¢nete pFipravek pfedepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem tdajii o pfipravku (SPC).

Tento Iécivy pripravek podléha daléimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpetnosti. Zad4me zdravotnické

pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfenf na nezadouct ttinky. Podrobnosti hiddenf nezadoucich G¢inkd viz SPC bod 4.8 SPC.
SloZeni: Lécivé latka: Jedna injekénf lahvitka s praskem obsahuje teduglutidumt 1,25 (5 mg). Po rekonstituci jedna injekénf lahvitka obsahuje
teduglutidum1,25 mgmgv 0,5 miroztoku, coz odpovida koncentraci 2,5 mg/ml (10 mg/ml). tAnalog glukagonu podobného peptidu-2 (glucagon-like
peptide-2, GLP-2) vyrobeny v bufikich Escherichia coli technologif rekombinantni DNA. Pamocné latky: pragek: histidin, mannitol, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrét hydrogenfosforecnanu sodného, rozpoustédlo: voda na injekei. Indikace:* Lécba pacientl ve
véku od 4 mésicd korigovaného gestatniho véku se syndromem krétkého stieva (Short Bowel Syndrome, SBS). Stav pacient( by mél byt po
uplynuti obdobi pooperaéni adaptace stfeva stabilni. Davkovéni a zplisob poddni:* Lé¢ba musi byt zahdjena pod dohledem Iékafe se zkudenostmi
v 16¢bé SBS. Doporuéend dévka pripravku Revestive u dospélych, déti a dospivajicich (ve véku od 4 mésicl korigovaného gestacniho véku do
17 let) je 0,05 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné. Objemy injekce pro aplikaci ve vztahu k télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Zpisob
podani: Rekonstituovany roztok ma byt podévan subkutanni injekef jednou denné, a to st¥idavé do jednoho ze ¢tyf kvadrantt bicha. V pfipadé,
Ze poddni do bficha nenf moZné z diivodu bolesti, zjizveni nebe ztvrdnuti tkanf, lze injekci podat do stehna. Revestive nenfuréen k intravenéznimu
nebo intramuskulérnimu podéni. Kentraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na stopova rezidua
tetracyklinu. Aktivni maligni onemocnéni nebo podezfieni na malignitu. Pacienti s anamnézou vyskytu maligniho onemocnéni gastrointestinalniho
traktu véetné hepatobilidrnho systému a pankreatu v poslednich péti letech. Upozornéni: Dosp8li: Kolonoskopii s odstranénim polypl je tieba
provést pfi zahajeniléEby piipravkem Revestive. V pribéhu prvnich 2 let [é¢by pripravkem Revestive se doporuéuji kolonoskopické kontroly jednou
rocné (nebo alternativni zobrazovaci metody). Nasledné kolonoskopie je doporu¢eno provédét minimainé v pétiletych intervalech. Ve studii
kancerogenity provedené na potkanech byly nalezeny benigni nadory v tenkém stFevé a extrahepatdlnich Zlucovych cestach. Tato pozorovani
nebyla potvrzena v klinickych studiich trvajicich déle ne jeden rok. V klinickych studiich byly zaznamendny p¥ipady cholecystitidy, cholangitidy
a cholelitidzy, nezadoucf ptthody souvisejici se slinivkou bfisnf, jako jsou chronicka a akutni pankreatitida, stendza vjvodu pankreatu, infekce
pankreatu a zvysend hladina amyldzy a lipazy v krvi, stfevn obstrukce a pretiZenf krevntho obéhu tekutinami. Vzhledem ke zvy3ené absorpci
tekutin je tieba pacienty s kardiovaskularnim onemocnénim, jako napr. srde¢ni nedostatecnosti a hypertenzi, monitorovat s ohledem na pretizeni
obéhu tekutinami, a to predevaim pfi zahdjenf [é¢by. V klinickych hodnocenich bylo pozorovano kongestivni srdeéni selhani. U pacientd lécenych
pifpravkem Revestive ma byt mira parenterélni podpory sniZovana opatrné; parenterdlnf podpora se nemé ukonéit néhle. Pacienty, kterym jsou
podévény soubézné perordlni [é€ivé pripravky vyzadujici titraci nebo pfipravky s Uzkym terapeutickym indexem, je tfeba peclivé sledovat kviili
mozné zvysené absorpci. Vzhledem k riziku dehydratace je tfeba pfi prerudeni [écby pripravkem Revestive postupovat opatrné. Pediatricka
populace: Viz také obecna opatFeni pro dospélé v tomto bodé. U véech déti a dospivajicich ma byt pfed zahdjenim léby piipravkem Revestive
proveden test okultniho krvécenf do stolice. Kolonoskopické/sigmoideoskopické vy3etteni je pozadovéno, pokud existuje diikaz nevysvétlitelné
piftomnosti krve ve stolici. Po dobu uzivani pfipravku Revestive se mé u détia dospivajicich test okultniho krvdceni do stolice nésledné provadét
kazdy rok. Doporucuje se provedeni kolonoskopického/sigmoideoskopickeho vyetreni u vdech déti a dospivajicich po jednom roce lécby a poté,
pii kontinudlni [écbé pfipravkem Revestive, kazdych 5 let nebo pokud se u nich objevi nové nebo nevysvatlitelné gastrointestinglni krvaceni. PFi
kazdém podéni piipravku Revestive se dirazné doporuéuje zaevidovat jméno a éfslo Sarze pFipravku, aby se zachovala spojitost mezi pacientem
a Sarif pripravku. Interakce: Nebyly provedeny Zddné klinické farmakokinetické studie |ékovych interake!. Hlavni nezddouci G¢inky: Nej¢ast8ji
uvadénymi nezédoucimi Gcinky byly bolest bficha a distenze, infekce dychacich cest (zahrnujici zdnét nosohltanu, chfipku, infekei hornich
dychacich cest ainfekei dolnich dychacich cest), nauzea, reakce vmisté vpichu, bolest hlavy a zvracent. Pfiblizné 38 % lé¢enych pacienti se stomif
zaznamenalo komplikace souvisejici s gastrointestindlni stomii. Uchovévani: Revestive 1,25mg: uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite
pred mrazem. Revestive 5mg: uchovévejte pfi teploté do 25 °C. Chrafite pred mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland Branch, Dublin, Irsko. Registracni isla: EU/1/12/787/001-003 Posledni revize SPC: 06/2023.
*V8imnéte si, prosim, zmén v informacich o léivém pfipravku.
Vydej légivého pripravku je vazan na lékasky predpis. Légivy pripravek je hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Uplné znéni SPC
naleznete na www.sukl.cz.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili podezieni na nezadouci tcinky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.
Podezieni na nezadouci Géinky hlaste také podle narodnich legislativnich pozadavkd.

C-APROM/CZ/REV/0096 | Datum pfipravy materidlu: 08/2023
Copyright © 2023 Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. VSechna prava vyhrazena.
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