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ISCARE Perianalni Crohnova nemoc -
Operacni proktochirurgicky worskhop
sal 08:00 - 12:00

ISCARE
Operacni
salll

Ultrasonograficky IBD workshop
08:00 - 16:00

Hands on



Streda
03.04.2024
14 sal Berlin |

17:30-23:00 2 MONTAZ STANKU
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration
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08:15-08:30 <

08:30-09:00 <

09:00-09:30 <

©

09:30 - 10:45

ZAHAJENi KONGRESU
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
M. Gregus, M. Huorka, Z. Serclova, M. Lukas, M. Bortlik

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

BIOLOGICAL AND ADVANCED THERAPY ON IBD IN 2024
R. Atreya

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

POSTAVENI USG V DIAGNOSTICE A SLEDOVANI IBD PACIENTU
Z. Zelinkova

IBD VIDEOMARATON ENDO + USG
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
M. Gregus, M. Huorka, M. Bortlik

Prezentace: 3 - 4 slidy a video do 5ti min + 7 min diskuze (12 min)

5 prezentaci:

3 SK prezentace: L. Gombosova (Kosice) + J. Balaz (Banska Bystrica) + P. Lietava (Martin)
2 CZ prezentace: (1 ISCARE + 1 CB)

30 min

30 min
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11:15-12:10

12:10-13:10

S

s

<=

POKROKY V ENDOSKOPICKE LECBE A ENTERALNi A PARENTERALNI VYZIVE

Q Sal Praha 1. patro | Oral Session

M. Lukas ml., M. Zakuciova
ENDOTERAPIE U CROHNOVY NEMOCI A ULCEROZNi KOLITIDY 20 + 5 min
M. Lukas
ENTERALNi A PARENTERALNi PODPORA A LECBA IBD 20 + 5 min

L. Gombosova

(SYMPOZIUM ELI LILLY CR, S.R.O.)

Q Sal Praha 1. patro | Symposium
(R)EVOLUCE V LECBE ULCEROZNI KOLITIDY 15 min
M. Lukas
PROC JE DRAHA IL-23 KLICOVA V LECBE UC 15 min
R. Atreya
MIRIKIZUMAB - PRVNi SCHVALENY IL-23P191 V LECBE UC 15 min
M. Bortlik
KLINICKA ZKUSENOST S MIRIKIZUMABEM, NEMECKO 15 min

D. Bettenworth



Ctvrtek

|4 salPraha |

13:10-13:40 < | MOZNOSTI OPTIMALIZACE PECE O NEMOCNE S IBD (SYMPOZIUM BIOGEN CZECH REPUBLIC S.R.0O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium
M. Lukas

JAK OPTIMALIZOVAT ANTI TNF LECBU?
D. Suchy

MOZNOSTI OPTIMALIZACE COMPLIANCE A ADHERENCE PACIENTU S IBD - VIRTUALNI KLINIKA, CARE+ APPLIKACE
M. Kolar

14:00-15:00 < | OPTIMALIZACE PECE O NEMOCNE O IBD
Q Svél Praha 1. patro | Oral Session
Z.Serclova, Z. Zelinkova

INDIKATORY KVALITY GASTROENTEROLOGICKE PECE 10 + 5 min
L. Hrdli¢ka

INDIKATORY KVALITY CHIRURGICKE PEC 10 + 5 min
0. Ryska

MOZNOSTI KLASICKE / ROBOTICKE LAPAROSKOPIE U IBD PACIENTU 10 + 5 min
M. Kasalicky

MDT U IBD NEMOCNYCH 10 + 5 min

0. Ryska
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15:00 - 15:30

15:50 - 17:05

<

<=

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

SURGICAL APPROACH TO THE ACUTE COMPLICATIONS IN IBD
S. Khaitov

OMYLY V DIAGNOSTICE A LECBE IBD. JAK JIM PREDEJIT?
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
T. Grolich, M. Bortlik

PERIANALNIi CROHNOVA NEMOC
A. Tremerova

EXTENZIVNi CROHNOVA NEMOC NA TENKEM STREVE
P. Moravkova

AKUTNIi TEZKA ULCEROZNIi KOLITIDA
M. Prokopic

GRAVIDITA
D. Duricova

AKUTNI INDIKACE K OPERACI
T. Grolich

25 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min
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17:05-17:50 < PERZISTENCE NA ANTI-TNF TERAPII V KLINICKE PRAXI LECBY IBD (SYMPOZIUM CELLTRION HEALTHCARE CZECH
REPUBLIC S.R.0.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

JE SELHANi ANTI-TNF LECBY FARMAKOLOGICKY NEZADOUCIi UCINEK? 15 min
K. Urbanek
SUBKUTANNY INFLIXIMAB V KAZDODENNEJ PRAXI 15 min

L. Gombosova

SUBKUTANNI INFLIXIMAB U IBD: PERSISTENCE NA LECBE A VYUZITi V KLINICKE PRAXI 15 min
M. Lukas

©

17:50-18:20 <= @ SYMPOZIUM TAKEDA PHARMACEUTICALS CZECH REPUBLIC S.R.O.
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

PERSONALIZOVANA LECBA CROHNOVY NEMOCI - LECBA VEDOLIZUMABEM
J. Stovicek

KLINICKE ZKUSENOSTI S LECBOU SBS VE VFN
F. Novak

©

18:20-18:35 <  ZEPOSIA V LECBE ULCEROZNI KOLITIDY (SYMPOZIUM BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

prim. MUDr. Martin Lukas, FASGE
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06:00-08:00 (2 MONTAZ STANKU
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration

08:00-19:00 S EXPOZICE VYSTAVUJICiH FIREM
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration
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18:30-19:30 X ~ ZASEDANI PS IBD
Q Zirich | Meeting



Ctvrtek

04.04.2024
RTINS Obcerstveni |

10:45 - 11:15

13:00 - 14:00

15:30 - 15:50

19:00 - 23:00




Ctvrtek

04.04.2024
°

07:30-12:30 2  REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Foyer | Participant’s & Exhibitor’s registration
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08:15-08:40 <= || STATE OF THE ART LECTURE
Q Sal Praha 1. patro | Keynote Session

,TRANSITION CARE": PREDAVANI IBD PACIENTU Z RUKOU PEDIATRA DO PECE PRO DOSPELE 20 min
K. Mitrova

08:40-10:20 < | CHOROBY NAPODOBUJICIi IBD. JAK UDELAT DOBRE DIFERENCIALNi DIAGNOZU?
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
T. Douda, J. Balaz

INFEKCNi ONEMOCNENI 15+ 5 min
J. Stehlik

NADOROVE NEMOCI 15+ 5 min
V. Zboril

JINE AUTOIMUNITNE ZPROSTREDKOVANE CHOROBY STREV 15 + 5 min
O. Hradsky

CHOROBY NAPODOBUJICi IBD - OSTATNI "IBD-LIKE" NALEZY 15+ 5 min
V. Stépanek

APENDICITIDA A TERMINALNI ILEITIDA 15 + 5 min

M. Lengalova
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10:40 - 12:00

12:00 - 12:30

S

©

<=

KDY OPEROVAT A KDY LECIT MEDIKAMENTOZNE?
Q Sal Praha 1. patrql Oral Session
D. Podmanicky, D. Duricova

LIMITOVANA CROHNOVA NEMOC
D. Podmanicky

MULTI-SEGMENTALNi POSTIZENi TENKEHO STREVA U CN
T. Douda

CHRONICKY AKTIVNI UC
P. Minarikova

REFRAKTERNI PROKTITIDA
Z. Zelinkova

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

JAK DAL, KDYZ KONVENCNI LECBA UC NESTACi?
M. Bortlik

XELJANZ A PACIENTI - “AUDIATUR ET ALTERA PARS”
P. Falt

PREDSEDAJICI
M. Bortlik

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15 min

15 min
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12:30-13:00 < | POSOUVAME HRANICE LECBY ULCEROZNIi KOLITIDY (SYMPOZIUM JOHNSON&JOHNSON)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

UCINNOST USTEKINUMABU V LECBE ULCEROZNi KOLITIDY
M. Lukas

BEZPECNOST BIOLOGIK A MALYCH MOLEKUL V LECBE ULCEROZNi KOLITIDY
M. Bortlik

MODERATOR SYMPOZIA: POSOUVAME HRANICE LECBY ULCEROZNIi KOLITIDY
B. Pipek

©

14:00-15:50 < | AUTOIMUNITNi NEMOCNI JATER A ZLUCOVYCH CEST U IBD
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
S. Drazilova, K. Kubic¢kova , K. Urbanek

DIAGNOSTIKA A DIFERENCIALNi DIAGNOZA 15 + 5 min
P. Urbanek

SLEDOVANi NEMOCNYCH A VZNIK KOMPLIKACI 15+ 5 min
K. Kubickova

MEDIKAMENTOZNi LECBA 15+ 5 min
S. Drazilova

INDIKACE K TRANSPLANTACI JATER A JEJi VYSLEDKY 15+ 5 min
P. Drastich

STREVNi OPERACE A PSC - INDIKACE, TIMING A ROZSAH 15+ 5 min

Z. Serclova
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15:50-16:35 <  RYCHLE ZHOJENI SLIZNICE - SPRAVNA CESTA? (SYMPOZIUM ABBVIE S.R.O.)
Q Sal Praha 1. patro | Symposium

ENDOSKOPIE V AKCI - RWE DATA
M. Lukas

NENi HOJENi JAKO ZHOJENI
M. Bortlik

AKTIVUJTE SiLU RINVOQU: STUDIE U-ACTIVATE
P. Drastich

17:00-18:00 < | MEZIOBOROVE SYMPOZIUM: JAK VIDi IBD SPECIALISTE Z JINYCH OBORU
Q Sal Praha 1. patro | Oral Session
J. Kozeluhova, A. Novotny

DERMATOLOGIE 10 + 5 min
REVMATOLOGIE 10 + 5 min
OFTALMOLOGIE 10 + 5 min

PSYCHIATRIE 10 + 5 min
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08:00-18:30 2 EXPOZICE VYSTAVUJICiH FIREM
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration

18:30-22:00 . DEMONTAZ STANKU
Q Sal Berlin 1. patro | Exhibitor’s registration
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Sobota

i ISCARE |

08:00-12:00 < | PERIANALNi CROHNOVA NEMOC - PROKTOCHIRURGICKY WORSKHOP
Q ISCARE Operacni sal | | Hands on

(. Serclova)

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



Sobota

i ISCARE |

08:00 - 16:00 = ULTRASONOGRAFICKY IBD WORKSHOP
Q ISCARE Operacni sal Il | Hands on

(N. Machkova / K. Mitrova / Z. Zelinkova)

Kapacita kurzu omezena na 20 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

REGISTRACE 15 min
ZAHAJENi 5 min
M. Lukas

MONITORACE LECEBNE ODPOVEDI U IBD PACIENTU 25 min
M. Lukés

UVOD DO STREVNiI SONOGRAFIE 30 min
N. Machkova

TIPY, TRIKY A NEJCASTEJSi CHYBY V SONOGRAFII STREVA 30 min
K. Mitrova

KAVOVA PRESTAVKA 15 min
PRAKTICKY WORKSHOP - CAST 1. 75 min
N. Machkova

PRAKTICKY WORKSHOP - CAST 2. 75 min
N. Machkova

OBED 60 min
PRAKTICKY WORKSHOP - CAST 3. 75 min
N. Machkova

PRAKTICKY WORKSHOP - CAST 4. 60 min
N. Machkova

DISKUZE A UKONCENi WORKSHOPU 15 min

M. Lukas



"RINVOQV

upadacitinib

Pripravek RINVOQ je indikovan k Iécbé dospélych pacientil
se stredné tézkou az tézkou aktivni ulcerézni kolitidou

s nedostateénou odpovédi, se ztratou odpovédi

nebo intoleranci na konvenéni nebo biologicky pfipravek.!

ZIKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev pripravku: Rinvoq 15 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, Rinvog 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, Rinvog 45 mg tablety s prodlouienym
uvolfiovanim. SloZeni: Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécha stredné tézke az tézké aktivni revmatoidni
artritidy u dospélych pacientl s nedostateénou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD). Pripravek RINVOQ Ize pouit
v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem. Lécba aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacientl s nedostateénou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice
DMARD. Pripravek RINVOQ Ize pouZit v monoterapii neba v kombinaci s methotrexatem. Lécha axialni spondylartritidy: neradiograficke axialni spondylartritidy u dospélych
pacientl s objektivnimi znamkami zanétu vyjadrenymi elevaci C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo nalezem na magnetické rezonanci (MRI), ktefi nedosahli dostateéné odpovédi
na léébu nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID); ankylozujici spondylitidy (radiografické axialni spondylartriticly) u dospélych pacient( s nedostatetnou odpovédi na
konvencni léchu, Lécba stredné téike az tézké atopickeé dermatitidy u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou [échu. Lécba ulcerdzni
koliticty u dospélych pacientli se stiedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou s nedostateénou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo
biologicky pfipravek. Lécba dospélych pacientd se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou s nedostatecnou edpovedi, se ztrétou odpovédi nebo intoleranci na
konvenéni nebo biologicky pripravek. Dévkovénia doba lééhy: Revmatoidni artritida, psoriatickd artritida, axidIni spondylartritida: Doporucend dévka je 15 mg jednou denné.
U pacient s ankylozujici spondylitidou, u kterych nebylo dosazeno klinické odpovédi po 16 tydnech lécby, se mé zvazit ukonceni lécby. Atopicka dermatitida: Doporucend davka
upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné na zakladé individuéInich potfeb pacienta. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) s télesnou hmotnosti nejméné 30 kg je
doporucend davka upadacitinibu 15 mg jednou denné. U pacientd, u kterych se neprojevi Zddné znamky terapeutického pinosu po 12 tydnech [écby, je nutno zvézit ukonéeni
lécby upadacitinibem. Uleerdzni kolitida: Zahéjeni [écby: Doporucend dvodni ddvka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydnu. U pacientd, u kterych neni dosazeno
dostatecného terapeutického pfinosu do 8. tydne, se miZe pokracovat s [échou upadacitinibem 45 mg jednou denné dalsich 8 tydn(. Padavani upadacitinibu musi byt ukonceno
u viech pacientd, u kterych se do 16. tydne neprojevi Zadné znamky terapeutického pfinosu. Udrzovaci Iécha: Doporuéend udrzovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg
jednou denné podle individuglnich potreb pacienta. Crohnova choroba: Zahajeni lechy: Doporucend dvodni davka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 12 tydnd.
U pacientd, u kterych nebylo dosazeno dostatecného terapeutického prinosu po 12tydennim tvodnim obdobi, Ize zvazit prodlouzeni tvodni lécby davkou 30 mg jednou denné
po debu dalsich 12 tydni. U téchto pacientl mé byt podavani upadacitinibu ukonéeno, pokud se po 24 tydnech [écby neprojevi Zadne znamky terapeutického prinosu. Udriovaci
lécba: Doporucena udrzovaci dévka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individudlnich potfeb pacienta. Zahajeni Iécby: Lécha nemé byt zahajovana
u pacientt s celkovym poctem lymfocytd (ALC) < 0,5 x 109 bunék, celkovym poctem neutrofili (ANC) < 1 x 109 bunék nebo s hladinou hemoglobinu (Hb) < 8 gfdl. Pokud se
u pacienta rozvine zavazna infekee, lécba mé byt prerusena, dokud neni infekce zviadnuta. Lehkd a7 stredné tézka porucha funkce ledvin: neni nutnd zédna Uprava davky. Tézka
porucha funkce ledvin: pro podavani upadacitinibu jsou k dispozici omezené lidaje, pacienti maji upadacitinib uZivat se zvysenou opatrnosti. Lehkd nebo stfedné tézkd porucha
funkce fater: neni nutné zadnd Uprava dévky. Tézka porucha funkce jater: podani je kontraindikovano. Kontraindikace: Precitiivélost na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku; aktivni tuberkuldza nebo aktivni zavazné infekce; tézka porucha funkce jater; téhotenstvi. Zvlastni upozoréni: Upadacitinib ma byt pouzivan pouze v pfipadé, Ze nejsou
dostupné Z4dné jiné vhodné alternativy |écby u nasledujicich pacientt: ve véku 65 let a staréich; pacientti s anamnézou kardiovaskulami aterosklerotické nemoci nebo jinych
kardiovaskuldrnich rizikavych faktor(i (jako jsou souéasni nebo byvali dlouhodobi kuféci); pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napi. malignita v sou¢asnosti nebo
malignita v anamnéze). PouZiti u pacientil ve véku 65 et a starsich: U pacientl ve véku 65 let a starsich existuje pfi pouzivéni upadacitinibu v dévee 30 mg jednou denné zvyéené
riziko vyskytu nezadoucich cinku. V disledku toho je doporucena davka pro dlouhodabé pouzivani u této populace pacientti 15 mg jednou denné. Zavazné infekce: Pacienty je
tfeba béhem lécby a po léché upadacitinibem peclivé sledovat s ohledem na vyvoj znémek a priznakli infekce. Lécba upadacitinibem ma byt prerusena, pokud se u pacienta
rozvine zavazna neba oportunni infekce. Vyssi vyskyt zavaznych infekei byl pozorovan u upadacitinibu v davee 30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. Pred zahajenim léchy
upadacitinibem maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost tuberkuldzy (TBC). V/ Klinickych studiich byla hld$ena reaktivace viru, véetné piipadl reaktivace viru herpes (napf. herpes
zoster). Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, ma byt zvazeno preruseni léchy upadacitinibem, dokud neni epizoda vyfesena. Ockovani: Padani zivych atenuovanych vakcin
béhem |écby upadacitinibem neba bezprostfedné pred ni se nedoporuéuje. Maligni onemocnéni: U pacientti uzivajicich inhibitory JAK, véetné upadacitinibu, byly hlaseny pfipady
vyskytu lymfomu a malignit. Viy&&i wyskyt malignit byl pozorovan u upadacitinibu v dévee 30 mg oproti upadacitinibu v ddvee 15 mg. NMSC: U pacientd lécenych upadacitinibem
byl hlasen vyskyt NMSC. Vy&Si vyskyt NMSC byl pozorovén u upadacitinibu v dévee 30 mg oproti upadacitinibu v davee 15 mg. U véech pacientdl, zejména u téch s rizikovymi
faktory pro vznik kozniho nédoru, se doporucuje pravidelné kozni vySetieni. Upadacitinib ma byt pouzivan s opatrnosti u pacient s rizikem gastrointestinalni perforace. Ziln
tromboembolie: U pacientti se zndmymi rizikovymi faktory pro VTE kromé kardiovaskularnich rizikovych faktor nebo rizikovych faktor( pro malignity mé byt upadacitinib podévan
se zvySenou opatrnosti, Pacienti maji byt béhem lécby upadacitinibem pravidelné vySetfovani, aby bylo mozné posoudit zmény rizika wyskytu VTE. U pacientl uzivajicich
upadacitinib byly hlaseny zévazné hypersenzitivni reakce, jako jsou anafylaxe a angioedém. U pacientd, ktefi pouZivaji leky na diabetes, byly po zahajeni lécby inhibitory JAK,
véetné upadacitinibu, hlaseny pfipady hypoglykemie. V pfipadé wyskytu hypoglykemie mize byt nutna Uprava davky antidiabetické lécby. Interakce: Upadacitinib je
metabolizovan predevsim prostfednictvim CYP3A4, BEhem |échy upadacitinibem je tieba se wyhnout pokrmim a népojim obsahujicim grapefruit, Upadacitinib v dévee 15 mg
jednou denné ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd, ktefi jsou dlouhodabé léceni silnymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v dévce 30 mg jednou denné se nedoporuéuje
pouzivat u pacient, kteri jsou dlouhodabé [éceni silnymi inhibitory CYP3A4. Téhotenstvi a kojen: Zeny ve fertilnim véku maji byt pouceny o pouzivani Gcinné antikoncepce
béhem Iécby a 4 tydny po posledni davce upadacitinibu. Behem téhotenstvi je upadacitinib kontraindikovan. Upadacitinib nemé byt pouzivan béhem kojeni. Nezadouci iéinky:
Velmi Gasté: infekce hornich cest dychacich, akné; Gasté: bronchitida, herpes zoster, herpes simplex, folikulitida, chfipka, infekce mogowych cest, pneumonie, nemelanomovy
kozni nador, koprivka, anemie, neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, kasel, bolest bficha, nauzea, vyrazka, inava, pyrexie, zvyseni krevni CPK, ALT, AST,
2vyseni télesné hmotnosti, bolest hlavy; méné casté: ordlni kandidoza, divertikulitida, zavainé hypersenzitivni reakce, hypertriglyceridemie, gastrointestinaini perforace.
Baleni: 28 nebo 98 tablet s prodlouzenym uvoliovanim. Driitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko.
Registracni Gisla: Rinvoq 15 mg: EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) - na trhu, EU/1/19/1404/02-05; Rinvog 30 mg: EU/1/19/1404/06-09; Rinvoq 45 mg: EU/1/19/1404/10-11.
Datum posledni revize SmPC: 12/2023. Piipravek je vazan na |ekafsky predpis a je Castecné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.

v Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezfeni na nezddouei tcinky. S se, prosim, s tplnou informact o pfipravku dfive, nez jej predepiSete.

Reference: 1. SmPC Rinvog. Posledni revize textu 12/2023. 2. Danese S, Vermeire S, Zhou W, et al. Lancet. Published online May 26 2022. DOI:doi.org/10.1016/S0140-
6736(22)00581-5. 3, Rubbert-Roth A, Enejosa J, Pangan AL, et al. Trial of Upadacitinib or Abatacept in Rheumatoid Arthritis. N Engl J Med. 2020;383(16):1511-1521. 4, Kameda
H, Takeuchi T, Yamaoka K, et al. Efficacy and safety of upadacitinib in Japanese patients with theumatoid arthritis (SELECT-SUNRISE): a placebo-controlled phase llbflll study.
Rheumatology (Oxford). 2020;59(11):3303-3313. 5. Xiaofeng Zeng, Dongbao Zhao, Sebastiao Radominski, Efficacy and Safety of Upadacitinib in Patients From China, Brazil,
and South Korea With Rheumatoid Arthritis Who Have Had Inadequate Response to Conventional Synthetic Disease-Modifying Antirheumatic Drugs. Abstract presented at
the European Congress of Rheumatology, 3-6 June 2020. Abstract SATO160. 6. ClinicalTrials.gov A Study to Evaluate Safety of Upadacitinib in Combination With Topical
Corticostercids in Adolescent and Adult Participants With Moderate to Severe Atopic Dermatitis (Rising Up). Available at: https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03661138.
Accessed: June 2022. 7. Blauvelt A, Teixeira HD, Simpson EL, et al. Efficacy and Safety of Upadacitinib vs Dupilumab in Adults With Moderate-to-Severe Atapic Dermatitis:
A Randomized Clinical Trial. JAMA Dermatol. Published online August 4, 2021. doi:10.1001/jamadermatol.2021.3023.
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Imrqldim(odolimumob)

V ramci naSeho zavazku poskytovat pacientiim ty nejlepsi mozné
zkusenosti, je nyni k dispozici IMRALDI™ v novém sloZeni.

CO SE ZMENILO

Objem roztoku v pfedplnéném peru Imraldi™ nebo
v predplnéné injekéni stiikacce je oproti predchozi formé nizsi
— 0,4 ml misto pfedchozich 0,8 ml.2

Nova forma Imraldi™ neobsahuje citrat.? < »

U nékterych pacientd mize byt zkuSenost s aplikaci -1
predpinéného pera Gi injekce komfortné&jsi diky =
aktualizovanému sloZeni bez citratu a s niz&§im objemem.

Vy&8&i vstiikovany objem a pufry obsahujicT citrat byly

identifikovany jako dva z mnoha faktort, které mohou byt

spojené s vyskytem bolesti v misté vpichu injekce.*

Del3i stabilita 31 dnf pfi pokojové teploté az do 25 °C
(ve srovnani s 28 dny v pfedchozi formé pfipravku Imraldi™
0,8 mi).2

Priihledové okénko je v novém peru Imraldi™ nyni mensi
a injekenf stftkacka Imraldi™ je kratsi.2

€0 ZUSTAVA STEINE? -
- -

Geunuyepy
1pjoIw| D

Jedna injekce pfipravku Imraldi™ obsahuje stejnou davku
(40 mg) Gcinné latky - adalimumab. —

Uginnost pfipravku Imraldi™ se neméni, protoze obsahuje | S—
stejnou G¢innou latku.

O Profil nezédoucich G€inkd pfipravku Imraldi™ se neménf,

protoZe obsahuje stejnou Gginnou I&tku.

Zpusob aplikace a ¢etnost podavani predplnéného pera
a predpInéné injekéni stiikacky se neméni.

1.Saint-Clair Jones A et af. and Minimising nj Pain Following

of Biologics: A Narrative Review: Rheuatol Ther, 2020:7:741-757. 2. Invalci SmPC. Datum posledni revize textu: 01/2024 , Bi O ge n
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU {LP) IMRALDI

Nazev pripravku: Imraldi 40 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekénT stiikacce (PFS). Imraldi 40 mg injekéni roztok v pfedplinéném peru
{PFP). SloZenr: Jedna 0 4ml jednod dvkova PRS absahuje adalimumabum 40 mg. Jedno 0,4ml PEP obsahuje adalimumabum 40 mg.
Uplny seznam pomoenych latek viz SPG. Terapeltické indikace: Revmatoidniariritida (RA): v kombinaci s methotrexatem {MTX) stiedne
&Sy MIX. PF intoleranci MTX moZno Imraldi podévat v monoterapil. Polyamku\arm Juveniini idiopaticka artritida {pJIA): aktivl pllA U
pacientll od 2 let v kombinaci s MIX pfl nedostatné odpovedi na DMARDs. P nesnaSenlivosti MTX moZno Imraldi podavat v
monoterapil. Entezapaticka artiitida (ERA): aktivni ERA u pacientl od 6 let s nedostateénou odpovedi, nebo s Kl na konvenéni légbu.
Axialni spondylartitida; t€Zka aktivnl ankylozujic spondylitida (AS) u dospélych pii nedostatné odpovédi konvenéni léchu. TéZkd
spondylartritda bez radiologického prikazu AS ale s objektiviimi znamkami zanétu udospélyeh pii nedostainé adpovédi, nebo s Kl na
NSAID. Psariaticka artritida (PsA): aktivni a progresivni PsA u dospélch pfi nedostatné odpovédi na DMARDs. Psoridza: stfedné €7ka
aZ t€7ka chronicka loZiskova psoridza u dospélych a t€7ka chronicka |oZiskova psoriaza u déti a dospivajicich od 4 let s nedostatecnou
odpovedi na lokani terapii a fototerapii, ktefi jsou kandidaty pro systémovou IéEbu . Hidradenitis suppurativa (HS): aktivni stfedné t€7ka
af t€7ka HS (acne mversa) u dospelyeh a dospivajicich od 12 let pfi nedostacné odpovedi na konvenen systémovou [échu HS.
imunosupresiva / nuicnT I65bu. Ulcerdzn kolitida {UC): stfedné 1&7ka a7 187k aktvni UC U dospélych a d&t od 6 let pfi neodstatetné
odpovédi, nebo s Kl na konvenéni 1échu. Uveitida: neinfekénl intermedidini a zadni uveitida a panuveitida u dospélch, chronicka
nelnfekdni pfedni uveitida u d&l od 2 let pfl neadstatedné odpovéd], nebo s KI na konvenani [68bu. Davkovani a zplisob podant: s.c.
podant. Pacienti léGent pripravkem Imraldi obdrZi kartu pacienta. Dospéll: RA, AS, axiainT spondylartitida bez radiologického prikazu AS
a PsA: 40 mg kaZdy 2. tyden. Psoridza; Gvodni dévka 80 mg, poté 40 mg kazdy 2. tyden. HS: 160 mg ve dni 1, 80 mg ve dni 15. Ode
dne 29 40 mg 1x tdné nebo 80 mg 1xza 2 tdny. CD: 80 mg v tidnu 0, 40 mg v t¥dnu 2, pak 40 mg kaZdé 2 tidny. UC: 160 mg v
dnu 0, 80 mg v tydnu 2, pak 40 mg kaZdy 2. tfden. Uveitida; 80 mg nasledovanych po 1 wdnu davkou 40 mg 1xza 2 tidny. Starsi
pacientl: nenf zapotfebi Zadna (prava dévky. Pediatricka populace: PFS a PFP Imraldi jsou k dispozici pouze jako dévka 40 mg. Pokud
se waduje mendi nebo jina altemativii davka, je zapotfebi pouit jiné pfipravky nabizejicl takovou maznost. pJIA: (od 2 let) 10 kg a7
&It; 30 kg; ERA: {od 6 let) 15 kg a7 &lt; 30 kg; Uveitida: (od 2 let) v kombinaci MTX: &It; 30 kg: 20 mg 1x za 2 tfdny. > 30 kg: 40 mg
1x za 2 tydny. LoZiskova psoridza: (od 4 do 17 let) 15 kg a7 &lt; 30 kg: 20 mg a déle 20 mg 1xza 2 tydny od 1 tydne po (vodni dévce.
> 30 kg: 40 mg a dale 40 mg 1x7a 2 Wdny od 1 tdne po Ovodni davce. HS: {Od 12 let s hmotnosti min. 30 kg) 80 mg v tydnu 0, pak
40 mg kaZdy 2. tyden od tydne 1. CD (od 6 do 17 let), UC: (od 6 do 17 let) &It 40 kg: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) v tydnu 0 8 20 mg
{CD) / 40 mg (UC) v tydnu 2, poté od tydne 4: 20 mg (CD) 40 mg / (UC) 1x za 2 tjdny. = 40 kg: 80 mg (CD) / 160 mg (UC)v tydnu
0a40 mg (CD) / 80 mg (UC) v tydnu 2. poté od tdne 4: 40 me (CD) / 80 mg (UC) 1x za 2 tydny. Pro podrobny rozpis davkovani viz
SPC. Kouaindikace: Hypersenitvita na lécivou latku nebo na_kteraukall pomocnou latku uvedenou v SPC. Aktivnl TBG nebo finé
pro pouztT; Infekee: pacient musf byt pechve sledovani z hlediska viskytu infekef vietné TBC, a to pred, “hihem i 4 misice po ukonden?
|é8hy. LéEba nesmi byt zahdjena u pacientl s aktivn infekel. Pokud dojde k rozvoji zavainé infekce, podavani LP must byt prerudeno.
TBC: pfed zahajenim lé&hy mus byt pacienti wsetfeni na piitomnost aktivni &1 inaktivnl {latentnf) TBC. U aktivni TBC nesmi byt [écha s
Imraldi zahdjena, u latentni TBC musi byt pfed lécbou Imraldi zapocata profylaktické antituberkulazni l€ba. Byly hlaeny 1jiné oportunni
infekce. Reaktivace hepatitidy B: pacienti majibyt testovani na HBV infekei pfed zahajenim I6Eby. Nositelé HBY musT byt v priibéhu lécby
a nékolik mésicl po jejim ukongen sledovani. Pi HBY reaktivaci nutno Imraldi wysadit. Neurologické piihody: u preexistujicich nebo
nedavno vzniklych demyelinizagnich poruch centrdintho nebo perfernino nenového systému je Teba pouitl Imraldi zvazit. U neinfeként
intermediaini uveitidy Je teba pfed zahéjenim a pravidelné béhem 16Eby provadét neurologické wySetfenl k posouzen preexisiujicich
nebo wwijelicich se demyelinizadnich poruch CNS. Maligni onemocnéni g lymfoproliferativni poruchy: nelze vyloudit moZné riziko roevoje
lymfom{l, leukémie a jinyeh malignich onemocnéni. Hematologické reakee: U patvrzenych wznamnych hematologickych abnomalit je
nutné zvazitvysazeni 16Ghy. OBkovanr, pacient mohou byt soubézné otkavani, swijimkou ofkovani Zvymi vakeinami. Pediatisl pacienti
mea]l absolvovat doporuéeﬂa oikovant Jeété pred zahdjenim \éi’:by adalimumabem. Méstinavé srdecnl selhdni: u mimého (ﬁda I/II
podie NYHA) se musi postupovat opatmé, U sledng 18Zkéno aZ ©Zkého je LP kontraindikovan. Autimunitni procesy: l6tha miiZe vést
ke tvorbé autoimunitnich protilatek. U sympmmu lupus-like syndromu a poztivnich protilatkdch proti DNA musT byt lécba s Imra\d\
ukonena. Starsf pacienti nad 65 let: je tfeba vénovat obavastni pozomost riziku veniku infekel. Rizeni & obsluha stroj: LP milZe mit
mirny vliv na schopnost fidit & obsluhovat stioje (vertigo a zrakové poruchy). Interakee s Jingmi lEEvimi pripraviy: Kombinovat Imvaldi s
anakinrou a abatace ptem nebo jingmi amagumstyTNFse nedoporuéuje. Tehotenstvi a kojent: Zeny ve fertiinim veku maji zvazit vhodnou
antikoncepel a UZivat ji nejméné 5 mésicl po poslednim podani Imraldi. Adalimumab ma byt uzivan béhem tEhotenstvl pouze tehdy,
pokud Je to nezbyiné nutné: Ize ho podavat behern kojenl. NeZadoucT 08inky: Nejcaste]l nlasenymi NU Jsou infekce, reakoe v mists
injekEniho vpichu, bolest hlavy a muskuloskeletdnt bolest. Uziti adalimumabu miZe oviviiovat schopnost obranyschopnosti organismu
viidl infekel a rakovinnému bujenl. Byly hlaseny fatdini a Zivot ohroZujic infekoe, HBY reaklivace a rlizné malignity, zavainé
hematologické, neurologické a autoimunni reakee. ZvIastnr opatfent pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 MC - & °C). Chrafite
pred mrazem. Uchovavete PRS nebo PFP v krabifoe, aby byl LP chranén pfed svétlem. DiZite! rozhodnuti o registract; Samsung Bioepis
NL B.Y., Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Balent: Imraldi 40 mg injekéni raztak v pfedplnéné injeként stfikatce 0,4 mi:
1 krahitka obsahuje 2 PFS, Tmraldi 40 mg InjekEni roztok v predplnéném peru 0, 4 ml: 1 krabitka obsahuje 2 PFP. Registrani Cisla:
EU/1/17/1216/ 011 EU/1/17/1216/ 015 Zpusob (hrady a vdeje: Vyde] LP je vézan na lékarsky predp\s s omezenim. Pfipravek
je hrazen'z prostiedkll veremeho zdravotniho pojistént. Datum posledni revize lextu SPC: 01/2024. Pred pfedepsanim 1éku se prosim
seznamte s Oplnou informaci o pfipravku. Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4,
tel.: 255 706 200, fax 255 706 229, www.biogen.com.cz
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Pokud Vasi pacienti se stiedné tézkou az téZkou UK stale pocituji pfiznaky pfi soucasné |[écbé-®

ZMENTE TO SE ZEPOSII

Kompletni medikace zahrnuje:

Vysoce selektivni 3 Rychla odpovéd’ + Pfiznivy bezpeénostni
peroralni Ié€ba** & trvala remise® profil*?

Osvédéena Ié&ba s vice ne? 9 lety zkugenost(v klinickych studiich a b&Zné klinické praxi u Ui

UK - ulcerdzni kelitida; RS — reztroudend sklerdza

Reference: 1. Burn E, Maillard MH, Schospfer &AM, 2t al. Treatment algonthm for mild and moderate-to-severs ulcerative colitis an update. Di gpa 2C(20’1ml5up 1) 12-15 Z Lamb CA, Kennady WA, Raine T, =t al. El-rmsh Sccmryof
Gastmennemlogyoonsensusguld'ellnes o the mana ement inflarmmatony bowel dissass in adults. Gut, 201968 | 3):51-5106. 3. Fine S mld'uae‘ a-n mana ment of lack or loss of sgn
anti-tumeor necrosis factar therapy in patients with inflam ry bowel diseass. GastmentemlHepEltol (WYL 201915 f%ﬁ 665, 4. Souhm uda_lumrﬁ' oks ], etal E}Zﬂnlmodl C'lUEE] |5

a potent sphingosine-1-phosphate rece ptor] (S1P1) and reoepter—S[S1P'Slagon|stwn.h autsimmuns diesass-m % actiity. BrJ Pharma }g:r 17926. MathI MT—" Cohen:lA. Sphingosine 1-phos
modulators inmultiple sclerosis and ather conditions [published comection arfears in Lancet. 2021 Se 25.398 32 Lancet. 2021; 398[10306) TIEI4 3 Sandbom W1, Feagan BG, D'Hasns G, etaPTr eNorth 5tud- =
C'J’1 |nduct|on and m ance therapy forulcernn mlrtls N En Mad. 2 138?&4{&? Ecyan ngd:"“F imed in ulcerative colitis (Touchstong). Guuml'l'r inicaltrials. Eij
ovwrrg MNCTOIE4T 516, L) EJ‘ME:{ Zﬁ‘ sega \Ev DC, et aﬂ 1CaCy ar sa ars of Continuous ozanimod trestment: an Intenm analysl éﬁ = rueNort Cpen-
extension study. Oral presentation at: Europea n thn‘s and ColrtlsOrganls.atlon fECCDJ?CIB Copenhagen, Denmarlk; March 1 Presentation DOP3T.
ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
» Tento |6&lvy pripravek podléha dalgimu sledovini. To umoini rychlé ziskani novych Informaci o bezpeénostl. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsill Jakikoll podezfeni na nezidouci uéinky.
Nazev |é€lvého pripravku: Zeposla® 0,23 mg tvrdé tobolky, Zeposla® 0,46 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,92 mg tvrdé tobolky
SloZeni: Jedna twrdé tobolks obsahuje mmmomefydmchhﬂdum w rnnoEstel odpowdajl'ch ozanimodum 0,23 m?_ 0,46 ma neboG.BZ mag. Indlkace: L&éba d»oaagéggh pacientl s relaps-remnitentni roztrougenou sklerd-
zou [RS) v aktrvnim stédiu onemocnéni, které je definovéno klinicl rparamet neba zobrazowvacimi metodami. Lééba dosp élkjc [pacxantbsastfedné t&ika kou aktieniulcer Fkol-mdou (UC), unichE nebylo
dosafeno adekvatni edpovidi, kteﬂp?estﬂdl odpovidat na Féébu ne onetolaﬂwa legbu komvenénim pﬂpravkem neba biclogic <. Davkovani a zphsob podani*: Doporugens dévla je 092 mg mnlmodu}ad—
nou danné VyZaduje sa tvodnf reZim askalace daviky od 1. dne do 7. dna (1. —4. dan 0232 mg jednou denn 7. den 0,46 mg jednou denné). Po 7dennf eskalacise oél:nzgeg dnernuZivé d bm 0,82 mq jednou dennié.
I;n? redim eshafacedﬂvkysa dopfoméu pﬂpFeru nilé&by podobu 1 nebe vice dni b&hem prenich 14 I'I-éé wice ne po sobé jdoucich dniv obdobl mezi 15. - 28. dnem 1&£by nebo vice ne2 14 po sobé;doucfch
dn o 28 dni l&sby, acientd 5 let & u pacientd s UC ve veku nad 65 |t je a, 0 asté pii dlouhodobé lébs, postupovat s opatrnosti. P leh ke nebo sttednd taFke chronické poruse funkce jater
tﬂ afAnebo B hll‘da Pughai__‘aedopnru = Tdennl eckalace d4 a poté 0,92 mg jadnou za dny Vice informaci viz Souhrn Gdaj o Ff ravha. Knmralndlkau Hypersenzitivita na lééivou latku nebo na kterou-
ﬁgo% tku unadeficien {51 mgbkardu nestabiln Pﬂglnifml czkowd p!fhoda mrglmrnéﬁd{{mc[ﬁi amic go p;nzwané I'Eefhénlvyiaduﬁdhonflmllzam rnsbo srdaénlselh nI'
tFI’ m\f 5 nép = Nmnvﬁﬂ nich & mesicich. Atricventr i fﬁ«m 2 stupne ull nebo AV 3.5t né nebo syndromem cf ré o sinu, nebd pacient] 5 t2mMito stavy v anamnézs,
nemaﬂfunhéni kardiostimuldtor, Zéva aktivni infekce, aktivni chronicks infekes, napi_hepatitida a tul erku16\za vanrmallgmty gorucha funkes jater [tfida C podle Childa-Pu ha]{ Tehatenstvi a nepou r1r
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¢ Bristol Myers Squibb®

Pacienti jsou smyslem
vseho, co délame.
Inspiruji nas. Motivuji nés.

Bojujeme se zavaznymi onemocnénimi

Bristol Myers Squibb je globalni biofarmaceuticka spoleénost.
Wagim poslanim je objevovat, vyvijet o dodévat moderni léky,
které pomdhaji pacientim zvitézit nad zédvainymi onemocnénimi,

MNas zavazek vyvijet inovativni [Eky je tak silny joko vile pacientd bojovat o
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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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adalimumabum / adalimumab -
Injekién roztol/ Injekéng roztok

Prvni biosimilarni adalimumab
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Dostupné bezcitratové
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80 mg INJSOL 1x 0,8 ml

iy Ay B 0f (OO HEALTHCARE

1 Raplosnd perg,

S = @CELLTRION

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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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
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schvdleny pro Ié€bu pacientU se stfedné té&zkou az té&zkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC)'2
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Reference:
1. SPC Omvoh. 2. Keam, Susan (2023). Mirikizumab: First Approval. Adis Journals. Online resource. https://doi.org/10.6084/ mafigshare 2335451071

Zkraceny souhrn Udaji o pfipravku

W Tento lédivy pfipravek podléhd daldimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych infoermaci o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nefd-
douci uginky. Podrobnosti o hidgeni neZddoucich Uginkd viz bod 4.8.
Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok a Omvoh 100 mg injekéni roztok v pfedpinéné injekéni stiikaéce nebo v pfedpinéném peru.

Slofeni: Jedna injekéni lahvitka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku, jedna pfedplinénd injekéni stiikacka/jedno pfedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu
v 1 ml roztoku. Indikace: Stiednd téZkd af 1é2kd aktivni ulcerdzni kolitida u dospélych pacientd, v nich byla odpovéd na konvenéni nebo na biclogickou 1é¢bu nedostateénd, nebo
u kterych dodlo ke ztraté cdpovédi nebo tuto léébu netolerovali. Kentraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni
infekce (aktivni tuberkuldza). Zvldstni upezernéni: Doporuduje se piehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a &islo Sarfe. Vétsina hldsenych hypersenzitivnich reakci byla
mirné af stfedné téiké povahy, téikeé reakce byly méné Casté. Objevi-li se zdvaind hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe, poddvdni mirikizumabu musi byt neprodleng ukon-
¢eno a musi byt zahdjena odpovidajici 1é¢ba. Mirikizumab modZe zvySovat riziko zdvaineé infekce. Pfed zahdjenim pouZivani mirikizumabu u pacientd s chronickou infekci nebo re-
kurentni infekel v anamnéze je tfeba zvdalit rizika a pfinosy 1é¢by. Pacienty je tfeba poudit, aby vyhledali Iékafe, pokud se u nich objevi symptomy klinicky vyznamné akutni nebo
chronické infekce. Pokud se rozvine zdvaind infekce, je tfeba zvdiit vysazeni mirikizumabu, dokud infekce neodezni. Pfed zahdjenim lécby je tieba pacienty vySetfit na pfitomnost
tuberkuldzy (TBC). Béhem lécby mirikizumabem a po jejim ukon&enim maji byt sledovany symptomy aktivni TBC. Protituberkuldzni lé¢ba md byt zvdZena pfed zahdjenim lécby mi-
rikizumakem, u pacientd s latentni nebo aktivni TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvdtni pribéh lé¢by. Na poddtku lécby a kaidy meésic v pribéhu indukce je tfeba
vySetfit jaterni enzymy a bilirubin. Poté je tfeba hodnoty jaternich enzymd a bilirubinu kontrolovat (jednou za 1-4 mésice) podle standardnich postupd pfi léébé pacientd a podle
Klinické indikace. V pfipadé zvyieni ALT nebo AST a podezieni na polékové podkozeni jater musi byt poddavani mirikizumabu ukonéeno, dokud neni tato diagnéza vyloudena. Pred
zahdjenim lécby mirikizumabem je tfeba zvdiit dokondeni veskerych vhodnych odkovdni. Pacientdm lécenym mirikizumabem nepoddvejte Zivé vakeiny. Podand ddvka 300mg ob-
sahuje 60mg sodiku (3 % denniho piijmu dle WHO), ddle je nutné pfipocitat mnoZstvi obsaZené v roztoku pro nafedéni koncentrdtu. Netddouci Uginky: Nejdastéji hiddenymi netda-
doucimi Ucinky byly infekce hornich cest dychacich (79 %, nejéastéji nazofaryngitida), bolest hlavy (3,3 %), vyrdika (11 %) a reakce v misté vpichu (87 % po sc. poddni). Interakce:
Neuvadi se. Populaéni farmakokinetické analyzy naznadily, fe clearance mirikizumabu nebyla u pacientd s ulcerdzni kolitidou ovlivnéna soubéZznym poddavdanim 5-ASA (kyseliny
s5-aminosalicylové), kortikosteroidO nebo perordinich imunomoduldtord (azathioprinu, merkaptopurinu, thioguaninu a methotrexatu). Davkevani a zpldsob poddani: 300 mg je poda-
vano jako indukéni davka iv. v tydnech 0, 4 a 8. Pacienty je tfeba po 12tydennim indukénim poddvani vysetfit a pokud u nich dojde k adekvdtni odpovédi na lé¢bu, je moiné priejit
na udriovaci davkovani 200 mg s.c. kaZdé 4 tydny. Pro dosaZeni dostatedného lécebného pfinosu je moiné prodloufit indukci na tydny 1216 a 20 a od tydne 24 pfejit na udrfovaci
s.c. formu nebo v pfipade nedostateé¢né odpovédi podavani mirikizumabu ukondit, Pacientdm, u nichZ v probéhu udriovaci faze dojde ke zirdté odpovédi na lecbu, miZe byt opét
podévane 300 mg mirikizumabu iv. kaZdé 4 tydny, celkemn 3 davky (reindukee). Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku musi béhem lééby a alespor 10 tydnd po skonde-
ni lécby pouiivat spolehlivou antikoncepci. V rdmci preventivnich opatieni je vhodné se poddvani pfipravku Omvoh v téhotenstvi vyhnout. Je nutné rozhodnout, zda ukondit kojeni
nebo Omvoh vysadit. Baleni: Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok po 1 injekéni lahviéce, Omvoh 100 mg injekéni roztok po mnoistvi 2 nebo & pfedplnénych injekénich stifi-
kacek nebo 2, 4 nebo 6 pfedplnénych per. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2°C af 8°C). Chrarte pfed mrazem a pfed svétlem. Omvoh 100mg injekéni roztok mole
byt uchovavan mimo chladniéku po dobu af 2 tydnl pfi teploté do 30°C. Driitel rozhednuti o registraci: Eli Lilly Nederland BV, Papendorpseweqg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.
Registraé&ni &isla: EU/1/23/1736/001, EUN/23/1736/002, EU/1/23/1736/003, EU1/231736/004, EU/23/1736/005, EU/1/23/1736/006. Posledni revize textu: 22122023,

“V&imnéte si prosim zmény v informacich o 1é&ivém pfipravky

Vydej pFipravku je vazan na lékafsky pfedpis a pFipravek v souéasnosti neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojiiténi. S aktualnim stavem Ohrady pfipravku se seznamte
na www.sukl.cz.

Pfed pfedepsdnim se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajd o pripravku - Upiné znéni obdriite na www.sukl.cz anebo na adrese: ELI LILLY GR, s.ro., PobfeZni 12,186 00 Praha
8, tel.: 234 664 1.

ELI LILLY &R, s.ro., Pobfelni 394/12,186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 111, www.lilly.com/cz
Tento materidl je uréen vyhradné pracovnikim ve zdravotnictvi

ELI LILLY &R, s.r.o. PobfeZni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 111, www.lilly.com/cz PP-MR-CZ-0047



Spolecnost ELI LILLY

nove pusobi takeé v gastroenterologii

Spole&nost byla zaloZena v roce 1876 a sidli
v Indianapolis v USA. M4 vice neZ 42 000 zaméstnanct po celém
svété a jeji hlavni obor Einnosti je v oblasti diabetogie,
onkologie, psychiatrie, neurovédy/bolesti a imunologie.'?

Spoleénost Eli Lilly je jednou z prednich svétovych zdravotnickych
spoleénosti. Byla zaloZena pFed témé&F 150 lety lékarnikem
jménem Eli Lilly, muZem, ktery se vénoval vyvoji a vyrobé&
vysoce kvalitnich léki pro naléhavé lékaFské potFeby.'
Tomuto cili jsme zGstali vérni dodnes.

Reference:
1. About Lilly, https://www.lilly.com/who-we-are/about-lilly, 2. Key Facts about Lilly, online available here: https://www.lilly.com/who-we-are/about-lilly/key-facts

ELI LILLY CR, s.r.0. PobfeZni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 111, www.lilly.com/cz PP-MR-CZ-0047
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schvdleny pro lé¢bu pacientU se stfedné téZkou
az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC)'2

Polovina pacientl byla po roce Ié€by
v klinické remisi. 98 % z nich neuzivalo kortikoidy*

Ustup symptomuU véetné stfevnich

vrgenci jiZ od 2. tydne'”

Obdobny vyskyt neZadoucich G&inkd
v Omvoh? i placeba':

. ELI LILLY &R, s.r.0. PobfeZni 394/12, 186 00 Praha 8,
Tel.: +420 234 664 M, www.lilly.com/cz
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"\ poslednich 12 tydnech klinické studie LUCENT-2. Do studie LUCENT-2 byli zafazeni pacienti, ktefi dosdhli klinické odpovédi v tydnu 12 studie LUCENT-1.

Reference:
1. SPC Omvoh. 2. Keam, Susan (2023). Mirikizumab: First Approval. Adis Journals. Online resource. https://doi.org/10.6084/ mafigshare.23354510v1. 3. Mirikizumab as Induction and
Maintenance Therapy for Ulcerative Colitis published on-line, N Engl J Med 2023; 388:2444-2455 DOI: 101056/NEJMoa2207940.

Zkraceny souhrn Udaji o pfipravku

W Tento lé&ivy piipravek podléhd dalimu sledovani. To umezni rychlé ziskdni novyeh informaci o bezpedénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezfeni na neid-
douci uginky. Podrobnosti o hidseni nezadoucich Uginkd viz bod 4.8.

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok a Omvoh 100 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikaéce nebo v pfedpinéném peru.

Slofeni: Jedna injekéni lahvitka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku, jedna pfedplinénd injekéni stfikatka/jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu
v 1 ml roztoku. Indikace: Stiedng t&Zka a? t&ikda aktivni ulcerdzni kolitida u dospélych pacientd, u nich? byla odpovéd na koenvenéni nebo na biologickou 1&&bu nedostatednd, nebo
u kterych doslo ke ztrdté odpovédi nebo tuto 1&¢bu netolerovali. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |édivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou |atku. Klinicky vyznamné aktivni
infekce (aktivni tuberkuldza). Zviastni upozornéni: Doporuduje se prehledné zaznamenat ndzev podaného piipravku a &islo $are. Vétdina hldsenych hypersenzitivnich reakci byla
mirné af stfedné téiké povahy, téiké reakce byly méné casté. Objevi-li se zdvaind hypersenzitivhi reakce, véetné anafylaxe, poddvdni mirikizumabu musi byt neprodleng ukon-
¢eno a musi byt zahdjena odpovidajici lé¢ba. Mirikizumab moZe zvy$ovat riziko zdvaineé infekce. Pfed zahdjenim pouZivani mirikizumabu u pacientd s chronickou infekci nebo re-
kurentni infekel v anamnéze je tfeba zvaiit rizika a pfinosy 1&é¢by. Pacienty je tfeba poudit, aby vyhledali 1ékafe, pokud se u nich objevi symptomy klinicky vyznamné akutni nebo
chronické infekce. Pokud se rozvine zdvaind infekce, je tfeba zvdaiit vysazeni mirikizumabu, dokud infekce neodezni. Pied zahdjenim léthy je tfeba pacienty vysetfit na pfitomnost
tuberkuldzy (TBC). B&hem lécby mirikizumabem a po jejim ukondenim maji byt sledovany symptomy aktivni TBC. Protituberkuldzni [é¢ba md byt zvdiena pfed zahdjenim léchy mi-
rikizumabem, u pacientd s latentni nebo aktivnl TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvatni pribéh 1&¢by. Na poddtku lécby a kaZdy meésic v pribéhu indukce je tieba
vySetfit jaterni enzymy a bilirubin. Poté je tfeba hodnoty jaternich enzymd a bilirubinu kontrolovat (jednou za 1-4 mésice) podle standardnich postupld pfi 1é¢bé pacientd a podle
klinické indikace. v pfipadé zvygeni ALT nebo AST a podezieni na polékove poskozeni jater musi byt poddavani mirikizumabu ukonéeno, dokud neni tato diagnodza vyloudena. Pied
zahdjenim lé¢by mirikizumabem je tfeba zvaiit dokondeni veskerych vhodnych odkovdani. Pacientdm lécenym mirikizumabem nepoddvejte Zivé vakeiny. Podand ddavka 300mg ob-
sahuje 60mg sodiku (3 % denniho pfijmu dle WHQO), ddle je nutné pfipotitat mnolstvi obsaZeneé v roztoku pro nafedéni koncentratu. Neidadouci O&inky: Nejcastéji hidgenymi neid-
doucimi Uginky byly infekee hornich cest dychacich (79 %, nejéastéji nazofaryngitida), bolest hlavy (3.3 %), vyraZka (1] %) a reakce v misté vpichu (87 % po sc. poddani). Interakce:
Neuvadi se. Populadni farmakokinetické analyzy naznadily, e clearance mirikizumabu nebyla u pacientd s ulcerdzni kolitidou ovlivnéna soubéinym poddvdanim 5-ASA (kyseliny
s-aminosalicylové), kortikosteroidd nebo perordinich imunomoduldtord (azathioprinu, merkaptopurinu, thioguaninu a methotrexdtu). Davkovani a zplsob poddni: 300 mg je podd-
vano jako indukéni davka iv. v tydnech 0, 4 a 8. Pacienty je tfeba po 12tydennim indukénim poddvani vySetiit a pokud u nich dojde k adekvatni odpovédi na lécbu, je moing prejit
na udriovaci davkovdani 200 mg s.c. kaZdé 4 tydny. Pro dosaZeni dostatedného lécebného piinosu je moZné prodloufit indukei na tydny 1216 a 20 a od tydne 24 pfejit na udriovaci
s.c. formu nebo v pfipadé nedostatedné odpovédi poddvani mirikizumabu ukondéit, Pacientdm, u nich v prObéhu udriovaci fdze dojde ke ztraté cdpovédi na lécbu, miZe byt opét
poddvano 300 mg mirikizumabu iv. kaZdé 4 tydny, celkem 3 dévky (reindukee). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem lééby a alespof 10 tydnd po skonde-
ni lé¢by poutivat spolehlivou antikoncepci. V rdmei preventivnich opatfeni je vhodné se poddvani pfipravku Omvoh v téhotenstvi vyhnout. Je nutné rozhodnout, zda ukondit kojeni
nebo Omvoh vysadit. Baleni: Omvoh 300 mg koncentrdt pro infuzni roztok po 1 injekéni lahvigee, Omvoh 100 mg injekéni roztok po mnostvi 2 nebo 6 pledplnénych injekénich stfi-
kacek nebo 2, 4 nebo 6 pfedplnénych per. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnitce (2°C af 8°C). Chrafite pfed mrazem a pfed svétlem. Omvoh 100mg injekéni roztok mie
byt uchovdavdan mimo chladni¢ky po dobu af 2 tydnd pii teploté do 30°C. DrZitel rozhednuti o registraci: Eli Lilly Nederland BV., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.
Registraéni éisla: EU//23/1736/001, EU/1/23/1736/002, EU/1/23/1736/003, EUN/23/1736/004, EUN/23/1736/005, EUN/231736/006. Posledni revize textu: 2212.2023.

“Vé&imnate si prosim zmény v informacich o lécivém pfipravku

Vydej pfipravku je vazan na lékafsky predpis a pfipravek v souéasnosti neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravetniho pojisténi. $ aktudinim stavem Uhrady pfipravku se seznamte
na www.sukl.cz.

Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajd o pfipravku - Uplné znéni obdriite na www.sukl.cz anebeo na adrese: ELI LILLY CR, s.ro., Pobfe#ni 12, 186 00 Praha
8, tel: 234 664 1.

ELI LILLY R, s.ro., PobfeZni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 111, www.lilly.com/cz
Tento materidl je uréen vyhradné pracovnikim ve zdravetnictvi

ELI LILLY CR, s.r.0. PobfeZni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 1, www.lilly.com/cz PP-MR-CZ-0047



) Stelara’ Jiem slile o remisi

(ustekinumab)

POMOZTE VASIM
PACIENTOM S 18D

PRIPRAVEK STELARA® DOSANOUT SETRVALE
REMISE.
JEVOLBOU PRO PACIENTY S IBD

Setrvala remise a klinicka | Ovéfeny Puhmllné7
odpoved  jiZ po 1. davee | bezpecnostni profil”’ | dévkovéni

Udaje o Klinické remisi bahem pétileté Konzistentni dlouhodoba
l6¢by CD a ttyfleté lécby UC™ bezpeénost behem pétiletd
l6¢by CD a ctyFletd léchy UC ™

*Fiktivni pacient - na zakladé diouhodobych vsledk klinické remise z Klinickych studiifaze 3 se STELARA” uCD po 5 letech alUC po4 stech ™
REFERENGE: 1. Sandborn WJ, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2022; 20(3): 578-590. 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.
2022:51642-35665(22)00207. 5. Danese S, et al. ECCO 15th Congress, 12-15 February 2020, Vienna, Austria. Oral presentation DOP13.
B.SandsBE, etal.N EngJ Med. 2019; 38:1201-1214. 7. STELARA. Souhrn idaji o piipravku. Kvéten 2023

Janssen-Cilag .r.0.
Walterovo namésti 329/1, 168 00 Praha 5 - Jnonice 44230  Johnson&Johnson

Ikracend informace o IéGivych pripraveich « Nazev pripravkii a lékové formy: STELARA 45 mg injekinf roztok v injekénf lahvicce. STELARA
45 mg, resp. 90mg injekén roztok v predplngné injekeni stfikacce. STELARA 130 mg koncentrat pro infuzni roztok. *STELARA 45 mg resp.
90 mg injekéniroztok v predpinéném peru. LeGiva latka: Ustekinumab 45 mgv 0,5 mivesp. 90 mgv 1,0 ml vinjekénim roztoku. Ustekinumab
130 mg ve 26 ml roztoku v injekén lahvicce. Indikace: Lécba stfedné tézké a7 tezké plakové psoridzy dospélyeh, u kterych selhaly jing
systémove I8Sby, vietné poddvani cyklosporinu, MTX nebo PUVA, nebo kteff tyto léghy nesndseji nebo jsou u nich kontraindikovany. Lécha
psoriatické artritidy u dospélych pacientd, bud” samostatné nebo v kombinaci s MTX, pokud odpovéd na predchozi [68bu DMARD nebyla
dostatecnd. Lecba stredné 8k aZ tEzké plakové psoridzy u déti a dospivajicich pacient ve véku od *6 let a starsich, kteff jsou pod
nedostatecnou kontrolou nebo nesnasejf jiné systémove Iécby nebo fototerapii. Lécha dospélych pacient se stiedné tézkou a7 tézkou aktivni
Crohnovou chorobou, u kterjch bud odpovéd na konvenni terapii nebo na anti TNF-a nebyla dostatetnd nebo odeznéla nebo tito pacienti
netolerovali konventni lébu nebo 16cbu anti TNF-a, pripadné jsou u nich tyto terapie kontraindikovany. Lécha dospéljch pacientil se stredng
téZkou a7 tezkou aktivni ulcerdznf kolitidou, u kterych bud' odpoved na konvetni nebo biologickou IEEbu nebyla dostatecnd nebo doslo ke ztraté
odpovadi na Iécbu nebo tito pacienti konvencni nebo biologickou Iéghu netolerovali, pfipadng je u nich tento zpiisoh lécby kontraindikovan
Davkovani a zpiisob podani: Plakova psoridza a psoriatickd artritida: Dospéli a starf pacienti: 45 mg subkuténnd v tydnu 0, ndsledovand davkou
45 mg v tydnu 4 a dale pak kazdy 12. tyden. Pacienti s télesnou hmotnosti vice nez 100 kg: 90 mg subkutanng v tydnu 0, nésledné 90 mg
viydnu 4 a ddle pak kazdy 12. tyden. U pacientd, u kterych nebyla po 28 tydnech pozorovéna odpoved na légbu, by se mélo uvazovat o ukonceni
|8chy. Plakov psoridza u pediatrické populace (6 Iet a stargi): doporutiend davka dle télesné hmotnosti v dob# davkovéni v tydnu 0 a4 a pak
dale kazdy 12. tyden jako subkutanni injekce. Crohnova choraba a ulcerdzni kolitida: jedna intravendzni indukéni davka na zaklade télesné
hmotnosti (pacient < 56 kg:260 mg (2 lahviéky); pacient>55 kg to <85 kg: 390 mg (3 lahvicky); patient >85 kg: 520 mg (4 lahvitky) ve
formé infuzniho roztoku, ktery se podavé po dobu nejméné 1 hodiny. Pruni subkutanni dévka STELARA 90 my injekéni roztokv predplnéné
injekéni stfikacce se poddva 8 tydnu po intravendzni ddvee, potd 90mg subkutdnné kazdych 12 tydn(. U pacientli s nedostatecnou odpovedi, lze
2vysit frekvenci na kazdych 8 tydndl. U pacientd, u kterjch neni pozorovan Zadny terapeuticky pfinos po 16 tydnech od zahdjeni I6cby, je treba
zvazit ukonceni echy, viz SmPC. ZhorSend funkce ledvin ajater: nesledovalo s, a proto nemiiZe byt davka doporutena. Mista vpichu injekce by
neméla byt v oblasti kiiZe postizené psoridzou. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pfipravku. STELARA nesmi byt podévana pacientdm s klinicky zévaznou aktivni infekei. ZvidStni upozornéni: Za Gcelem zlepSent sledovatelnosti
biologickych Iégivych pFipravk( musi byt pedlivé zaznamendny nzev a Gislo Sare podaného pfipravku. MiiZe mit potencidl zvySovat riziko
infekci a reakfivovat latentnfinfekce. U pacientii [éenych ustekinumabem byly hideny oportunni infekce, vcetné reaktivace tuberkuldzy. Pred
zahéjenim Icby pripravkem STELARA musibyt pacienti vySetfeni na tuberkuldzu. STELARA nesmf byt poddna pacientim s aktivni tuberkuldzou.
Ustekinumab je selektivai imunosupresivum a miize mit potencial zvySovat riziko malignit. U pacientu s psoridzou vystavenyich v poregistracni
observatni studii pripravku STELARA byly pozorovany kardiovaskuldmi prihody véetng infarktu myokardu a cerebrovaskularmi pihody.
Doporucuje se, aby Zivé virové nebo Zivé bakterilnvakeiny (jako je BCG) nebyly poddvany soubézng s pripravkem STELARA. Vzdcné se vyskytly
anafylaktické reakce a angioedsm. V poregistracinim obdobf byly hldeny zavazné reakce souvisejicr s infuzi, viietnd anafylaktickych reakei na
infuzi. U pacienti s psoridzou [égenych ustekinumabem byla hlaSena exfoliativni dermatitida. U pacientii IéGenych ustekinumahem byly hldSeny
pripady stavi souvisejicich s lupusem véetnd kozniho lupusu erythematodu a lupus-like syndromu. Kryt jehly na predplnéné injekéni stfikatce
ana predpinéném peru je vyroben ze suché prirodni pryze, kierd mize u osob citlivjch na latex vyvolat alergicke reakee. Vice viz SmPC.
Interakee: Nebyly provedeny 7ddné studie interakef u lid. Vie studiich psoriatické artritidy neprokézalo soub&zng uzivéni MTX vliv na bezpecnost
nebo Gtinnost pripravku STELARA. Vliv soutasného poddvani imunosupresiv nebo kortikosteroidi na bezpeénost nebo icinnost ustekinumabu
se U pacientl s Crohnovou nemaci a ulcerdzni kolitidou neprokézal. Téhotenstvi a kojeni; Omezené Gdaje z publikované literatury naznatuji, Ze
ustekinumab se ve velmi malém mnoistvi vyluguje do lidského matefského mlgka. Doporucuje se vyvarovat poddvani pfipravku STELARA
vt8hotenstvi. Alespoii 15 tdnii po ukonceni [6Eby by mély Zeny ve fertilnm véku pouZivat efektivni metodu antikoncepce. Podévani pripravku
STELARA béhem kojeni by mélo byt pasouzeno na zékladg prinasu kojeni pro dité a prinosu [6Eby pro matku. MoZnost snizeni pozomosti pri
fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii: STELARA nema viv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci déinky: Nejéastejsimi
neadoucimi dcinky (> 5 %) u dospélych v Klinickjich studiich byly nasofaryngitida a bolest hlavy. Vétgina z nich byla povaZovéna za mimné
a nevyZadovala nutnost preruseni 18chy. Celkovy bezpetnostni profil byl u pacientdi s psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou
ulcerdzni kolitidou podobny. Vice viz SmPC. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse, Belgie. Registraéni islo: EU/1/08/494/001, EU/1/08/494/003, EU/1/08/494/004, EU/1/08/494/005,
“EU/1/08/494/006, EU/1/08/494/007. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce, chrarite pred mrazem a svétlem. Doba
pouzitelnosti: 3 roky pro injekeni roztok v pedpinéné injekéni stfikatice, nebo v predpinéném peru a koncentrét pro infuzni roztok. Doba
pouzitelnosti: 2 roky pro injektni roztok v injekénf lahvicce. Velikost baleni: 1 predplnénd injekéni stitkacka nebo 1 predpingné pero resp.
1 injekenilahvicka. Datum posledni revize textu; *25. 5. 2023. Vydej a ihrada [éZivého pripravku; STELARA 45 mg injekeni roztok vinjekeni
[ahvicce, STELARA 45 mg resp. 90 mg injekéni roztok v predpinéné injekni stfikacce, *STELARA 45 mg resp. 90 mg injekénf roztok
v pfedpinéném injekénim peru, STELARA 130 mg koncentrat pro infuzni roztok jsou vazény na Iékarsky pFedpis a jsou hrazeny z vefejného
zdravotnino pojisténi v indikacich plakova psoridza u dospélych, Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida™ DFive, nez zatnete pripravek
predepisovat, seznamte se s Uplnym znénim Souhmu Gdaji o pripravku (SmPC). SmPG je dostupné na vyzadani na adrese; Janssen-Gilag sr.0.,
Walterovo ndmésti 329,/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice; tel: +420 227 012 227; www.janssen.com/czech. *prosim v§imnéte si vyznacenych
novychzmén.
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Johnson&dJohnson

Ikracend informace o IéGivych pripraveich « Nazev pripravkii a lékové formy: STELARA 45 mg injekinf roztok v injekénf lahvicce. STELARA
45 mg, resp. 90mg injekén roztok v predplngné injekeni stfikacce. STELARA 130 mg koncentrat pro infuzni roztok. *STELARA 45 mg resp.

90 mg injekenf mdnkvpredplnenem peru. Legiva latka: Ustekinumab 45 mg resp. 90 mg v 1,0 mlv injekénim roztoku. Ustekinumab
130 mg ve 26 ml roztoku v injekéni lahvicce. Indikace: LEcba stfedné ke plakové psoridzy dospélych, u kterych selhaly jiné
systémove I8Sby, vietné poddvani cyklosporinu, MTX nebo PUVA, nebo kteff tyto léghy nesndseji nebo jsou u nich kontraindikovany. Lécha
psoriatické artritidy u dospélych pacientd, bud” samostatné nebo v kombinaci s MTX, pokud odpovéd na predchozi [68bu DMARD nebyla
dostatecnd. Lecba stredné 8k aZ tEzké plakové psoridzy u déti a dospivajicich pacient ve véku od *6 let a starsich, kteff jsou pod
nedostatecnou kontrolou nebo nesnasejf jiné systémove Iécby nebo fototerapii. Lécha dospélych pacient se stiedné tézkou a7 tézkou aktivni
Crohnovou chorobou, u kterjch bud odpovéd na konvenni terapii nebo na anti TNF-a nebyla dostatetnd nebo odeznéla nebo tito pacienti
netolerovali konventni lébu nebo 16cbu anti TNF-a, pripadné jsou u nich tyto terapie kontraindikovany. Lécha dospéljch pacientil se stredng
téZkou a7 tezkou aktivni ulcerdznf kolitidou, u kterych bud' odpoved na konvetni nebo biologickou IEEbu nebyla dostatecnd nebo doslo ke ztraté
odpovadi na Iécbu nebo tito pacienti konvencni nebo biologickou Iéghu netolerovali, pfipadng je u nich tento zpiisoh lécby kontraindikovan
Davkovani a zpiisob podani: Plakova psoridza a psoriatickd artritida: Dospéli a starf pacienti: 45 mg subkuténnd v tydnu 0, ndsledovand davkou
45 mg v tydnu 4 a dale pak kazdy 12. tyden. Pacienti s télesnou hmotnosti vice nez 100 kg: 90 mg subkutanng v tydnu 0, nésledné 90 mg
viydnu 4 a ddle pak kazdy 12. tyden. U pacientd, u kterych nebyla po 28 tydnech pozorovéna odpoved na légbu, by se mélo uvazovat o ukonceni
|8chy. Plakov psoridza u pediatrické populace (6 Iet a stargi): doporutiend davka dle télesné hmotnosti v dob# davkovéni v tydnu 0 a4 a pak
dale kazdy 12. tyden jako subkutanni injekce. Crohnova choraba a ulcerdzni kolitida: jedna intravendzni indukéni davka na zaklade télesné
hmotnosti (pacient < 56 kg:260 mg (2 lahviéky); pacient>55 kg to <85 kg: 390 mg (3 lahvicky); patient >85 kg: 520 mg (4 lahvitky) ve
formé infuzniho roztoku, ktery se podavé po dobu nejméné 1 hodiny. Pruni subkutanni dévka STELARA 90 my injekéni roztokv predplnéné
injekéni stfikacce se poddva 8 tydnu po intravendzni ddvee, potd 90mg subkutdnné kazdych 12 tydn(. U pacientli s nedostatecnou odpovedi, lze
2vysit frekvenci na kazdych 8 tydndl. U pacientd, u kterjch neni pozorovan Zadny terapeuticky pfinos po 16 tydnech od zahdjeni I6cby, je treba
zvazit ukonceni echy, viz SmPC. ZhorSend funkce ledvin ajater: nesledovalo s, a proto nemiiZe byt davka doporutena. Mista vpichu injekce by
neméla byt v oblasti kiiZe postizené psoridzou. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku. STELARA nesmibyt poddvana pacientum s Klinicky zdvaznou aktivarinfeket. Ivlastni upozornéni: Za celem zlepSent sledovatelnosti
biologickych Iégivych pFipravk( musi byt pedlivé zaznamendny nzev a Gislo Sare podaného pfipravku. MiiZe mit potencidl zvySovat riziko
infekciar eakhvuvat\atentm infekoe. U pacient(i [étenych ustekinumabem byly hl&Seny oportunni infekce, vietné reaktivace tuberkuldzy. Pred
zahdjenim |éeby pripravkem STELARA musibyt pacient vySetfeni na tuberkuldzu, STELARA nesmi byt poddna pacientdm s akivni uberk
Ustekmumah je Selektivniimunosupresivum a mie mit potencidl zvysovat riziko malignit, U pacientu s psoridzou vystavenych v poreg atni
observatni studii pripravku STELARA byly pozorovany kardiovaskuldmi prihody véetng infarktu myokardu a cerebrovaskularmi pihody.
Doporucuje se, aby Zivé virové nebo Zivé bakterilnvakeiny (jako je BCG) nebyly poddvany soubézng s pripravkem STELARA. Vzdcné se vyskytly
anafylaktické reakce a angioedsm. V poregistracinim obdobf byly hldeny zavazné reakce souvisejicr s infuzi, viietnd anafylaktickych reakei na
infuzi. U pacienti s psoridzou [égenych ustekinumabem byla hlaSena exfoliativni dermatitida. U pacientii IéGenych ustekinumahem byly hldSeny
pripady stavi souvisejicich s lupusem véetnd kozniho lupusu erythematodu a lupus-like syndromu. Kryt jehly na predplnéné injekéni stfikatce
ana predpinéném peru je vyroben ze suché prirodni pryze, kierd mize u osob citlivjch na latex vyvolat alergicke reakee. Vice viz SmPC.
Interakee: Nebyly provedeny 7ddné studie interakef u lid. Vie studiich psoriatické artritidy neprokézalo soub&zng uzivéni MTX vliv na bezpecnost
nebo Gtinnost pripravku STELARA. Vliv soutasného poddvani imunosupresiv nebo kortikosteroidi na bezpeénost nebo icinnost ustekinumabu
se U pacientl s Crohnovou nemaci a ulcerdzni kolitidou neprokézal. Téhotenstvi a kojeni; Omezené Gdaje z publikované literatury naznatuji, Ze
ustekinumab se ve velmi malém mnoistvi vyluguje do lidského matefského mlgka. Doporucuje se vyvarovat poddvani pfipravku STELARA
vighotenstvi. Alespoii 15 tydnii po ukonceni [6Eby by me\yzenyvef rtilnim VFkupmmvat efektivni metodu antikoncepce. Poddvani pr\pravku
STELARA béhem kojeni by mélo byt pasouzeno na zékladg prinasu kojeni pro dité a prinosu [6Eby pro matku. MoZnost snizeni pozomosti pri
fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji; STELARA nemé vliv na schopnnst fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci Gginky: Nejastgjsimi
nezadoucimi dcinky (> 5 %) u dospélych v Klinickych studiich byly nasofaryngitida a bolest hlavy. VétSina z nich byla povazovéna za mitné
a nevyZadovala nutnost preruseni 18chy. Celkovy bezpetnostni profil byl u pacientdi s psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou
ulcerdzni kolitidou podobny. Vice viz SmPC. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse, Belgie. Registraéni islo: EU/1/08/494/001, EU/1/08/494/003, EU/1/08/494/004, EU/1/08/494/005,
“EU/1/08/494/006, EU/1/08/494/007. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce, chraite pred mrazem a sétlem. Doba
pouzitelnosti: 3 roky pro injekéni roztok v pedpinéné injekéni stfikatice, nebo v predplnene’m peru a koncentrdt pro infuznf roztok. Doba
]DU Zitalnasti: 2 roky pro injekeni roztok v injeken \ahwnre Velikost haleni: 1 predpingnd injekcni stikacka nebo 1 predpingné pero resp.

1 injekenilahvicka. Datum posledni revize textu; *25. 5. 2023. Vydej a ihrada Iécivého pnpravku STELARA 45 mg injekeni roztok v injekeni
[ahvicce, STELARA 45 mg resp. 90 mg injekéni roztok v predpinéné injekni stfikacce, *STELARA 45 mg resp. 90 mg injekénf roztok
v pfedpinéném injekénim peru, STELARA 130 mg koncentrat pro infuzn mzmk jsou vazany na ékarsky pfedpis a jsou hrazeny z vefejného
zdravotnino pojisténi v indikacich plakova psoridza u dospélych, Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida™ DFive, nez zatnete pripravek
predepisovat, seznamte se s Uplnym znénim Souhmu Gdaji o pripravku (SmPC). SmPG je dostupné na vyzadani na adrese; Janssen-Gilag sr.0.,
Walterovo ndmésti 329,/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice; tel: +420 227 012 227; www.janssen.com/czech. *prosim v§imnéte si vyznacenych
novychzmén.




PRO PACIENTY

SE STREDNE TEZKOU
AZ TEZKOU uC’

vorre RYCHLOU remisi
2voLte SILNOU icinNosT
oue XELJAN .

o UC/RA|PsA JIA|AS ©

/ /, /, AS = ankylozujici spondylitida; JIA = juvenilni idiopatickd ariritida; PSR = psoriatickd artritida; ' ' /
X E LJA N Z " % RA = revmatoidnf artritida; UG = ulcerdzni kolitida. ‘
= R e s Reference: 1. SPC Xeljanz. 2. Hanauer S, Panaccione R, Danese S, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17(1):
(tOfaCItII’IIb) 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 perordiniroztok. SloZeni: Iégiva dtka: tofacitinibum & nebo 10 mgjako tofacitinibicitras vjedné potahované
tableté apomocné ltky se zndmym Uginkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy: nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tableté s prodlouZenym uvoliovanim a pomocné latky se zndmym Uginkem: 152,23 mg sorbitolu; a dalsf pomocné latky.
7 ml perordlniho roztoku obsahuje tofacitinibum 1 my jako tofacitinibi citras a pomocné latky se zndmym dginkem: 2,39 mg propylenglykolu, 0.9 mg natrium-benzodtu; a dalsi pomocné latky. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci
s methotrexatem (MTX) k 166hé strednd t6Zké aZ tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientdl, kiefi dostatetiné neodpovidali na jedno, pfipadné i vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD), nebo je netolerovali. Lze poddvat jako
monoterapii v pipad intolerance MTX, nebo pokud Ié8ba MTX nenfvhodnd. Psoriatickd artritida (PsA): v kombinaci s MTX k 166b& aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacientd, kteff neméli dostateénou odpoved na predehozf 166bu DMARD nebo ji
netolerovali. Ankylozujici spondylitida: k 16cb@ dospélych pacientd s aktivai ankylozujici spondylitidou (AS), ktef neméli dostategnou odpoved na konvengni 6ghu. Juvenilni idiopatickd artritida (JIA): k [62ha polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy
(polyartritidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim [RF+] nebo negativnim [RF-] a rozsitené oligoartritidy) a juvenilni psoriaticke artritidy (PsA) u pacientt ve véku 2 let a starsich, ktefi dostatetng neodpovidali na predchozi 1é6bu DMARD. Tofacitinib Ize
podavat v kombinaci s methotrexatem (MTX) nebo v monoterapii v pfipads intolerance MTX nebo v pripadech, kde je pokratovéni [82by MTX nevhodné. Ulcerdzni kolitida (UC): k I6cbé dospélych pacientd se stiedné tézkou a tézkou aktivni ulcerdzni
kolitidou, ktefi neméli dostatenou odpovéd na konvencni I6&bu nebo hiologickou Idtku, u kterych dolo ke ztrt? odpovédi nebo ktefi tuto [éEbu nebo l4tku netolerovali. Dévkovani a zpiisoh podani: RA, AS a PsA- 5 mg 2x denné nebo 11 mg 1xdennd. JIA:
davkovani dle hmotnostnich kategorii. 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 m! peroralniha roztoku ) 2xdenné, 20 - <40kg 4 mg (4 ml peroralniho roztoku) 2x denné, = 40 kg & mg (5 ml perorélniho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2xdennd. UC- 10 mg 2x
denné kindukei 8 tydni, pfipadné a7 16 tjdnt a b mg 2x denné jako udrZovaci lécba. UdrZovaci6cha davkou 10 mg tofacitinibu 2x denné se nedoporucuje u pacient s UC, u kterych jsou znamy rizikové faktory Zilniho tromboembolismu (VTE), zdvaznyjch
nezdoucich kardiovaskuldrnich pfihod (MACE) amalignity, pokud jg k dispozicivhodna alternativnflécha. U pacienti s UG, ktefinemaji zvySené riziko VTE, MACE a malignity, |ze zvazit poddvani 10 mg tofacitinibu perordlng 2x denné, pokud u pacienta doslo
ke snizeni odpovédina davku 5 mg tofacitinibu 2x denné ak selhdni odpovédina alternativni moznosti l66by ulcerdznkolitidy, jako je 1écba inhibitory TNF. Tofacitinib v ddvee 10 mg 2x denné jako udrZovaciéba se md podévat jen po conejkraisidobu. Mdse
poddvat nejnizf (tinnd davka, kterd postaduje k udrZen odpovédi. LESbu je tfeba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, a to az do jejiho zviddnuti. Prerudit 166bu maZe byt nutné tehdy, je-li treba upravit laboratorni abnormality souvisejici
s davkou zahrnujici lymfopenii, neutropenii a anemii. Poddvani se nedoporucuje zahajovat u pacientii s absolutnimi posty lymfocyti nizsim nez 750 bunék/mm’, neutrofilii (ANC) nisim nez 1000 bungk/mm’ a 1200 bunék/mm’ u déti, u pacientd
s hemoglobinem nizsim nez 9 g/dla 10 g/ dlu déti. Celkovou denni dévku je tfeba snizit na polovinu u pacientd uZivajicich silng inhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (napf. ketokonazol), u pacientd uZivajicich soubgzné 1 nebo vice I6givych pripravki,
kterd vedou ke stredné silné inhibici CYP3A4 a zdroven k silng inhibici CYP2C19 (napF. flukonazol), u pacientd s t8zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) au pacientdl se stfedné t&zkou poruchou funkce jater (Child Pugh B).
Kontraindikace: hypersenzitivita na Iégivou nebo pomocnau latku. Aktivni tuberkuldza, zdvazné infekce jako sepse. nebo oportunni infekee. Té7kd porucha funkee jater. TEhotenstvi a kojeni. ZvI&Stni upozornéni: tofacitinib Ize u ndsledujicich pacientd
pouzZivat, pauze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy 16cby: pacienti ve viku 65 let a star§f, - pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim v anamnéze nebo jinymi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory (napf. pacient, kteffjsou
nebo byvali dlouhodobymi kutaky); pacienti s rizikovjmi faktory pro malignity (napf. soutiasnd malignita nebo malignita v anamnéze). PouZiti je treba se vyhnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, napr. azathioprinem, 6-
merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem. Poddvani nesmi byt zahjeno u pacient(i s akutnimi infekcemi véetng infekcf lokalizovanjch. LEGhu je tFeba pFerusit, pokud se u pacienta rozvine z4vaznd infekce, oportunniinfekce nebo sepse. Pacient,
unéhoz se bahem I6Eby rozvine novd infekce, musi podstoupit okamzité a kompletni diagnostické testovanivhodné proimunokompromitované pacienty, je treba u néj zahdjit odpovidajici antimikrobidIn16¢hu adikladné jej sledovat. U pacientd starSich 65
let, pacientd, kteffjsou nebo byvali kufaky, u pacientd s jingmi kardiovaskuldrnimi rizikovjmi faktory i faktory pro rozvoj malignit se md tofacitinib pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy 8Eby. Pacienti musrbyjt pfed podénim pfipravku,
adle platnych postupi take béhem ndj, vySetfeni a otestovani na pritomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC, kteft maji pozitivnf test, musf pred padénim podstoupit preléteni standardni antimykobakteridini terapif. Sereening na
virovou hepatitidu je treba provést v souladu s klinickymi postupy pred zahdjenim écby. Pred zahdjenim I6Eby u pacientd s pritomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromé tspgsné vylaceného nemelanomoveho karcinomu kiize) neba pfi
vazovani dalSilaEby u pacientd, u nichZ se rozvinula malignita, je treba zvaZitrizika a priosy této 6Shy. Vakcinace: Zivé vakciny se nedoporutuje poddvat soub&Zng. OSkovani Zivou vakcinou musi prob&hnout alespori 2 tydny, ale 1€pe 4 tydny pred zahdjenim
|6Eby. Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientd se zndmymirizikovymi faktory VTE bez ohledu naindikaci &i dévku. U pacientd I66enych tofacitinibem byla hldSena trombdza retindIni Zily (RVT). Pacienti musi byt pouteni, abyv pfipadg, Ze se u nich
objevi pfiznaky naznagujicl RVT, okam?ité vyhledali I6kaFskou pégi. U pacienti [é6enych tofacitinibem byly pozorovany zliomeniny. Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatrnost u pacientll se zndmymi rizikovjmi faktory pro zlomeniny. Po zahdjeni 1§gby
tofacitinibem u pacienti dostavajicich ek proti diabetu se objevila hlaseni hypoglykémie. V pripadg, Ze dojde k hypoglykémii, mizZe byt nezbytnd dprava dévky Ieku prati diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je zvySend, pokud je poddvén soucasnd
s patentnimi inhibitory CYP3A4 (napF. ketokonazolem) nebo pokud je poddvan v ramei soub&zné I86by s jednim i vice Iéky vedoucimi ke stfedni inhibici CYP3A4 i k silné inhibici CYP2C19 (napF. flukonazolem). Soutasné poddvani potentnich induktord
CYP3A4 se nedoporutuje. Fertilita, tBhotenstvi a kojeni: XELJANZ je v téhotenstvi  béhem kojeni kontraindikovan. Zendm ve fertiinim véku je tieba doporutit, aby béhem Iéthy pFipravkem XELJANZ a nejméné 4 tydny po posledni davce pouzivaly déinnou
antikoncepci. Nezadousi Gginky: nazofaryngitida, pneumonie, chipka, herpes zoster, infekce motovych cest, sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest bficha, zvraceni, prijem, nauzea, gastritida, dyspepsie,
vyrazka, artralgie, periferni edém, zvySend kreatinfosfokindza v krvi, lymfopenie, akné. Uchovévéni: nevyzaduji se Zadné zviaStni teplotni podminky uchovavéni. M4 se uchovévat v pivodni lahvitce a/nebo blistru, aby byl pripravek chrénén pred vihkost.
Baleni: HDPE lahvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanych tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Blistry obsahuji 14 potahovanyich tablet anebo 7 tablet s prodlouzenym uveliiovanim. Jedno balenf obsahuje 58, 112 nebo 182
potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodlouZenym uvolfovanim. HDPE lahvicky o objemu 250 ml obsahuji 240 ml perordlniho roztoku, maji détsky bezpecnostni uzavér a sml stfikacku pro peroralni ddvkovani se stupnici 3,2 ml, 4 mla 5 ml.
Jméno aadresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni Gislo: EU/1/17/1178/001-015. Datum posledni revize textu: 13.10.2023. Vyidej légivého piipravku je vazén na
I8karsky predpis. Piipravek je hrazen z prostedki vefejného zdravotniho pojiténi's omezenim. S Ghradou pifpravku vkonkrétnfindikaci se seznamte na www.sukl.cz. Pred predepsdnim se prosim seznamte s tplnou informaci o pripravku.

Phizer
Pfizer, spol. s .0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, tel; +420 283 004 111, fax; +420 2561 610 270, www.pfizer.cz, www.pfizerpro.cz/eljanz PP-AFI-C7F-0222 a ﬁ e



HYRIMOZ®

ADALIMUMAB SANDOZ

NOVE vysokokoncentrované slozeni bez citratu

Bude uvedeno na &esky trh v pribéhu roku 2024 — pFesny termin bude ozndmen.

Ikrdcend informace o pfipravku Hyrimoz:

Ndzev p¥ipravku: Hyrimoz 20 my injekéni roztok v piadplnéné injekéni stfikacce; Hyrimoz 40 mg injekéni roztok v predplnén injekéni stifkatce; Hyrimoz 40 mg injekéni roztok v piedplnéném peru. Hyrimoz 80 my injekéni roztok v pradplnéné injekéni stitkacce; Hyrimoz
80 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru. Srnienl': Jedna predplnénd injekéni stitkatka o objemu 0,4 ml nebo 0,2 ml obsahuje adalimumabum 20 mg. Jedna piedplnénd injekéni stiikacka o objemu 0,8 ml nebo
0,4 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedno predplnéné pero o objemu 0,8 ml nebo 0,4 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedna predplnénd injekéni stitkatka o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 80 mg. Jedno predplnéné pero
0 objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 80 mg. Predplnéné stiikacky i pera jsou ureny na jedno pouZti. Indikace: Revmatoidni artiitida. Juvenilni idiopatickd artritida. Axidlni spondylartritida. Psoriatrickd artritida. Psoridza. LoZiskovd psoridza u pediatrickjich
pacientd. Hidradenitis suppurativa. Crohnova choroba. Crohnova choroba u pediatrickjch pacientd. Ulcerézni kolitida v pediatrickjch pacientd. Ulcerdzni kolitida. Uveitida. Uveitida u pediatrickych pacientd. Pro Gplnd informace k jadnotlivym indikacim viz plnd verze SPC.
Dévkovani a zpdsob podani: Lécba pripravkem Hyrimoz md bjt zahdjena a sledovana odbornym |ékaiem se zkusenostmi v diagnostice a l6¢bé Indikovanych onemocnéni. Pacienti léceni piipravkem Hyrimoz musi byt vybaveni informacni kartickou pacienta. Po iadném
protkaleni v poddvani injekee si pacienti mohou piipravek Hyrimoz aplikovat sami, jestliZe jejich lékat rozhodne, 7e je to vhodné. Pripravek se aplikuje subkutdnné. Pro podrobny rozpis ddvkovani a davkovaci rezimy u jednatlivjch indikaci téte dplnou verzi SPC piipravku.
Kontraindikace: Hypsrsenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku pripravku. Aktivai tuberkuloza nebo jiné zdvazné infekes, juko jo sepse a oportunni infekce. Stiedné téizké oz t8zké srdecni selhani. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti:
Upozornéni se tjkaji téchto sitvaci: Zavazné a oportunni infekee. Reaktivace hepatitidy B. Neurologicke piihody. Alergické reakce. Imunosuprese. Maligni onemocnéni a lymfoproliferativi poruchy. Hematologické reakce. Ockovdni. Méstnavé sidecni selhdni. Autoimunitni
procesy. Soutasné poddvéni biologickjch DMARDs nebo antagonistd TNF. Chirurgické vikony. Obstrukee tenkého stieva. Starsi a pediatriéni pacienti. Pro Gplnd informace viz plnd verze SPC. Interakee: Poddvani adalimumabu bez methotrexcitu vedlo ke zwjsené tvorbé
protildtek, zviéend clearance a snizend Géinnosti adalimumabu. Anakinra. Abatacept. Tehotenstvi a kojeni: Adalimumab md byt uZivin béhem tahotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné. Piipravek Hyrimoz lze poddvat b&hem kojeni. U¢inky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Mohou se objevit vertigo a zrakové poruchy. Nezddouci Geinky: Infokeo dfchacich cest, systémova infokee, stiavni infokee, infokea kiize a makkych tkani, ordlni infokcs, infokee reprodukéntho systému, infokce mocovych cest (véatnd
pyelonefritidy), plisiové infekee, kloubni infekes, karcinom kiZe vyjma melanomu, benigni neoplazie, leukopenie, leukocytéza, trombocytopenie, hypersenzitivita, alergie, hypokalémis, zvyieni kyseliny mocové, abnormaini hladina sodiku v kevi, hypokalcémie,
hyperglykémis, hypofosfatémie, dehydratace, alterace ndlady, parestezie, migréna, poruchy ziaku, vertigo, tachykardie, hypertenze, astma, kivdceni z Gl traktu, rash, svalové spazmy, poskozeni ledvin, bolest na hrudi, poruchy koagulace, poruchy hojeni. Pro Gplny vycet viz
plnd verze SPC. Druh obalu a velikost baleni: Hyrimoz 20 a 40 mg v piedplnéné stiikacce: stiikatka z Cirého skla typu | na jedno pouZiti s pryzovou zdtkou, jshlou 296 z nerezové oceli s automatickou ochranou jehly s opérkou na prsty, pryzowym krytem jehly. Hyrimoz
40 mq v pedplnéném peru trojGhelnikového tvaru s fransparentnim okénkem a Stitkem. Stifkatka uunitt pera je tvafena ze skl typu I, jshlou 296 z nerezové oceli, vnitfnim pryzovjm kiytem jehly. Baleni: 2 piedplnéné injekéni stitkatky nebo 2 piedplnénd pera pro
jedno pouziti. Doba poutzitelnosti: 2 roky; 30 mésicd. vaditni opatieni pro uchovdvani: V chladnicce (2 °C— 8 °C). Chiafte pied mrazem a pred svétlem. Jednotlivé piedplnéné injekcni stikacky nebo predplnénd pera lze uchovavat pii teploté do maximdlng 25 °C:
Hyrimoz 20 mg/0,4 ml v piedplnénd strikacce, Hyimoz 40 mg/0,8 ml v piedplnéné stiikacce nebo piedplnéném peru po dobu a7 21 dni. Piipravky Hyrimoz 20 mg/0,2 ml v piedplnéné stiikacce, Hyrimoz 40 mg/0,4 ml v predplnéné stitkacce nebo piedplnéném peru,
Hyrimoz 80 mg/0,8 ml v piedplnéné stiikacce nebo predplnéném peru po dobu maximdlng 42 dni. Predplnéna pera a piedplnéné injekéni stitkacky musi byt chranény pred svétlem a znshodnoceny, pokud nejsou pouzity v pribehu téchto 21 dni, respektive 42 dni. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Sandoz 6mbH; Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl Rakousko. Registraéni ¢isla: EU/1/18/1286/007, EU/1/18/1286/002, EU/1/18/1286/005, EU/1/18/1286/013, EU/1/18/1286/016, EU/1/18/1286/019 EU/1/18/1286/008,
EU/1/18/1286/010. Datum registrace/prodlouzeni registrace: 26.7.2018/15.2.2023. Pouze na |ékafsky pedpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vyii a podminky dhrady naleznete v aktudlnim Seznamu létiv a PZLU
hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pied piedepsanim léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu Gdaiii o pfipravku nebo na adrese spoleénosti Sandoz.

*SPC pifpravku Hyrimoz®
Sandoz s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: 225 775 111, www.sandoz.cz, office.cz@sandoz.com s A N D o Z
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NOVE vysokokoncentrované
slozeni bez citratu’

HYRI MOZ® Hyrimoz 80 mg/0,8 ml

Injekenf roztok v predplnéném peru
ADALIMUMAB SANDOZ

. Injekéni roztok
v pfedplnéné injekéni
stiikacce

Bude uvedeno na cesky trh v pribé&hu roku 2024 — pFesny termin bude ozndmen.

Ikrdcend informace o pfipravku Hyrimoz:

Ndzev p¥ipravku: Hyrimoz 20 my injekéni roztok v piadplnéné injekéni stfikacce; Hyrimoz 40 mg injekéni roztok v predplnén injekéni stifkatce; Hyrimoz 40 mg injekéni roztok v piedplnéném peru. Hyrimoz 80 my injekéni roztok v pradplnéné injekéni stitkacce; Hyrimoz
80 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru. Srnienl': Jedna predplnénd injekéni stitkatka o objemu 0,4 ml nebo 0,2 ml obsahuje adalimumabum 20 mg. Jedna piedplnénd injekéni stiikacka o objemu 0,8 ml nebo
0,4 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedno predplnéné pero o objemu 0,8 ml nebo 0,4 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedna predplnénd injekéni stitkatka o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 80 mg. Jedno predplnéné pero
0 objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 80 mg. Predplnéné stiikacky i pera jsou ureny na jedno pouZti. Indikace: Revmatoidni artiitida. Juvenilni idiopatickd artritida. Axidlni spondylartritida. Psoriatrickd artritida. Psoridza. LoZiskovd psoridza u pediatrickjich
pacientd. Hidradenitis suppurativa. Crohnova choroba. Crohnova choroba u pediatrickjch pacientd. Ulcerézni kolitida v pediatrickjch pacientd. Ulcerdzni kolitida. Uveitida. Uveitida u pediatrickych pacientd. Pro Gplnd informace k jadnotlivym indikacim viz plnd verze SPC.
Dévkovani a zpdsob podani: Lécba pripravkem Hyrimoz md bjt zahdjena a sledovana odbornym |ékaiem se zkusenostmi v diagnostice a l6¢bé Indikovanych onemocnéni. Pacienti léceni piipravkem Hyrimoz musi byt vybaveni informacni kartickou pacienta. Po iadném
protkaleni v poddvani injekee si pacienti mohou piipravek Hyrimoz aplikovat sami, jestliZe jejich lékat rozhodne, 7e je to vhodné. Pripravek se aplikuje subkutdnné. Pro podrobny rozpis ddvkovani a davkovaci rezimy u jednatlivjch indikaci téte dplnou verzi SPC piipravku.
Kontraindikace: Hypsrsenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku pripravku. Aktivai tuberkuloza nebo jiné zdvazné infekes, juko jo sepse a oportunni infekce. Stiedné téizké oz t8zké srdecni selhani. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti:
Upozornéni se tjkaji téchto sitvaci: Zavazné a oportunni infekee. Reaktivace hepatitidy B. Neurologicke piihody. Alergické reakce. Imunosuprese. Maligni onemocnéni a lymfoproliferativi poruchy. Hematologické reakce. Ockovdni. Méstnavé sidecni selhdni. Autoimunitni
procesy. Soutasné poddvéni biologickjch DMARDs nebo antagonistd TNF. Chirurgické vikony. Obstrukee tenkého stieva. Starsi a pediatriéni pacienti. Pro Gplnd informace viz plnd verze SPC. Interakee: Poddvani adalimumabu bez methotrexcitu vedlo ke zwjsené tvorbé
protildtek, zviéend clearance a snizend Géinnosti adalimumabu. Anakinra. Abatacept. Tehotenstvi a kojeni: Adalimumab md byt uZivin béhem tahotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné. Piipravek Hyrimoz lze poddvat b&hem kojeni. U¢inky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Mohou se objevit vertigo a zrakové poruchy. Nezddouci Geinky: Infokeo dfchacich cest, systémova infokee, stiavni infokee, infokea kiize a makkych tkani, ordlni infokcs, infokee reprodukéntho systému, infokce mocovych cest (véatnd
pyelonefritidy), plisiové infekee, kloubni infekes, karcinom kiZe vyjma melanomu, benigni neoplazie, leukopenie, leukocytéza, trombocytopenie, hypersenzitivita, alergie, hypokalémis, zvyieni kyseliny mocové, abnormaini hladina sodiku v kevi, hypokalcémie,
hyperglykémis, hypofosfatémie, dehydratace, alterace ndlady, parestezie, migréna, poruchy ziaku, vertigo, tachykardie, hypertenze, astma, kivdceni z Gl traktu, rash, svalové spazmy, poskozeni ledvin, bolest na hrudi, poruchy koagulace, poruchy hojeni. Pro Gplny vycet viz
plnd verze SPC. Druh obalu a velikost baleni: Hyrimoz 20 a 40 mg v piedplnéné stiikacce: stiikatka z Cirého skla typu | na jedno pouZiti s pryzovou zdtkou, jshlou 296 z nerezové oceli s automatickou ochranou jehly s opérkou na prsty, pryzowym krytem jehly. Hyrimoz
40 mq v pedplnéném peru trojGhelnikového tvaru s fransparentnim okénkem a Stitkem. Stifkatka uunitt pera je tvafena ze skl typu I, jshlou 296 z nerezové oceli, vnitfnim pryzovjm kiytem jehly. Baleni: 2 piedplnéné injekéni stitkatky nebo 2 piedplnénd pera pro
jedno pouziti. Doba poutzitelnosti: 2 roky; 30 mésicd. vaditni opatieni pro uchovdvani: V chladnicce (2 °C— 8 °C). Chiafte pied mrazem a pred svétlem. Jednotlivé piedplnéné injekcni stikacky nebo predplnénd pera lze uchovavat pii teploté do maximdlng 25 °C:
Hyrimoz 20 mg/0,4 ml v piedplnénd strikacce, Hyimoz 40 mg/0,8 ml v piedplnéné stiikacce nebo piedplnéném peru po dobu a7 21 dni. Piipravky Hyrimoz 20 mg/0,2 ml v piedplnéné stiikacce, Hyrimoz 40 mg/0,4 ml v predplnéné stitkacce nebo piedplnéném peru,
Hyrimoz 80 mg/0,8 ml v piedplnéné stiikacce nebo predplnéném peru po dobu maximdlng 42 dni. Predplnéna pera a piedplnéné injekéni stitkacky musi byt chranény pred svétlem a znshodnoceny, pokud nejsou pouzity v pribehu téchto 21 dni, respektive 42 dni. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Sandoz 6mbH; Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl Rakousko. Registraéni ¢isla: EU/1/18/1286/007, EU/1/18/1286/002, EU/1/18/1286/005, EU/1/18/1286/013, EU/1/18/1286/016, EU/1/18/1286/019 EU/1/18/1286/008,
EU/1/18/1286/010. Datum registrace/prodlouzeni registrace: 26.7.2018/15.2.2023. Pouze na |ékafsky pedpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vyii a podminky dhrady naleznete v aktudlnim Seznamu létiv a PZLU
hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pied piedepsanim léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu Gdaiii o pfipravku nebo na adrese spoleénosti Sandoz.

*SPC pifpravku Hyrimoz®
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Zkracené informace o piipravku: Ndzev: Entyvio 300 mg pragek pro koncentrat pro infuzni
roztok (i.v.). Entyvio 108 mg injek&ni roztok v pfedplnéném peru (s.c.). SloZeni: Entyvio
200 myg: Jedna injekén( lahvigka 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
latek viz SPC. Indikace:* Entyvio iv. + s.c. Lécba dospélych pacientd se stfedné té&zkou az
tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stiedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou
chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd na konvenéni terapii nebo na an-
tagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF ), nebo doslo ke ztraté odpovédi nalédbu,
nebo ktefi uvedenou lé&bu netoleruji, Entyvio iv.: indikovén k 1é¢bé dospélych pacientl se
stiedné t&Zkou az tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefl podstoupili proktokolekto-
mii s ileopouch-analni anastomdzou v ramci [é¢by ulcerdzni kolitidy a maji nedostatednou
odpovéd na antibiotickou 1é&bu nebo na ni pfestali odpovidat. Didvkovani a zplisob pod4a-
ni: Entyvio 300 mg: Doporucend davka je 300 mg podavanych i.v. infuzi v tydnu Q, 2 a 6,
a ddle pak kazdych 8 tydni (viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutanné podavany vedolizumab
(108 mg) je uréen pro udrzovaciléébu podavanou po alespon 2 intravendznich infuzich, kazdé
2 tydny (viz SPC). Bezpednost a ucinnost vedolizumabu u déti ve véku od O do 17 let nebyla
dosud stanovena. U starich pacientl se Uprava davkovani nevyzaduje. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomochnou latku. Aktivni zavazné in-
fekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza, a oportunni infekce, jako je
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvl&stni upozorn&ni: U pacientd, ktervm
byl podéavan vedolizumab, byly hldaseny reakce souvisejici s infuzi (IRR) nebo reakce v misté
aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje potencialni zvysené riziko oportunnich infekci
nebo infekci, pro néz je strevo ochrannou bariérou. Pfed zahajenim Iécby musi byt pacienti
vysetfeni na tuberkuldzu. Soubézné pouzivani pripravku s biologickymi imunosupresivy
se nedoporucuje. PFi Ié¢bé se mizZe pokracovat v ockovani nezivymi vakcinami. Entyvio
300 mg: Viechny pacienty je tfeba nepfetrzité sledovat béhem kazdé infuze a dale pfibliz-
né& 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukon&eni infuze. Lékové interakce: Spoleéné
podavani kortikosteroidl, imunomoduldtorl a aminosalicylatl nema klinicky vyznamny
Uéinek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakciny, zejména peroralni zivé vakciny, je
nutno s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. NeZadoucel u&inky*: Nej¢astéji 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. Zvlastni
poZadavky na podminky uchovavani: Entyvio 300 mg: Injekéni lahviéku nutno chranit
pfed svétlem, uchovavejte v chladnié¢ce (2 °C-8 °C) Entyvio 108 mg: Nutho chranit pfed
svétlem, Uchovéavejte v chladniéce (2 °C-8 °C) Chrafite pfed mrazem. Piedplnéné pero je
mozno ponechat mimo chladni¢ku v plvodni krabiéce pfi pokojové teploté (a2 do 25 °C)
podobu aZ 7 dnd. DrZitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665
Vallensbaek Strand, Dansko. Registraéni &islo: EU/1,/14/923/001,005-007. Datum posledni
revize:Entyvio s.c. - 6. ervence 2023. Datum posledni revize Entyvioi.v. - 6. cervence 2023,
*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1éCivém pFipravku.

PFipravek Entyvio 300 mg je vindikaci CD a UC hrazen z prostfedkii vefejného zdravotni-
ho pojisténi a je vvdavén pouze na lékaisky pFedpis. PFipravek Entyvio 108 mg je hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na lékaFsky pFedplis. Pfed
pfedepsanim se seznamte s tplnym znénim Souhrni udaja o pfipravcich.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni ha nezadouci uginky na SUKL nebo
spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.

ENTYVIO®

- je jediné GIT selektivni biologikum!
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- ovliviiuje homing ¢asti lymfocytl do stény
stfeva, tzv., GSALT Ucinek (Gut-Selective
Anti-Lymphocyte Trafficking)'™

- zacilenim muze modifikovat
rana stadia zanétu*®
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Pripravek Entyvio® je indikovan k |écbé dospélych pacientl se stiedné tézkou
az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stfedné tézkou az tézkou
aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd na
konvencniterapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa),
nebo doslo ke ztraté odpovédi na [é¢bu, nebo ktefi uvedenou 1éEbu netoleruji.
Pripbravek Entyvio je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientll se stfedné tézkou
a7 t&zkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupili proktokolektomii
s ileopouch-analni anastomozou v ramci lé¢by ulcerdzni kolitidy a maji

nedostateénou adpovéd na antibiotickou lé¢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

www.takeda.cz, www.takedadhealth.cz

Takeda
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Osvobodte pacienty

od parenteralni vyzivy’

Revestive® je indikovan k lécbé
pacientl ve véku od 4 mésicl
se syndromem kratkého stfeva.

* Parenteralnf vyZiva zahrnuje IV vyZzivu a tekutiny (PV/IV).
1 Stav pacient( by mé&l byt po uplynutf obdobf pooperatni adaptace stfeva stabilni!

Reference: 1. Sauhrn Udajti o pipravku Revestive.

=]

Reves’uve“v

teduglutide

Zkrécend informace o |6€ivém pfipravku
Revestlve 1,25 mg préSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, ive 5 mg prasek a rozp pro injekéni roztok
Dfive nez zatnete pfipravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Gpinym souhrnem tidajd o pipravku (SPC).
Tento lé€ivy pripravek podiéha daléimu sledovani, To umo3ni rychlé 2iskéni novych informaci o bezpeénosti. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakékoli podezfeni na neZédouci i&inky. Padrobnosti hlaseni nezddoucich Géinkd viz SPC bod 4.8 SPC.

SloZeni; L&Civd [atka: Jedna injekénf lahvicka s praskem obsahuje teduglutidumt 1,25 (5 mg). Po rekonstituci jedna injekenf lahvicka obsahuje
teduglutidum 1,25 mg mgv 0,5 mi roztoku, co odpovida koncentraci 2,5 mg/ml (10 mg/mi). fAnalog glukagonu podobného peptidu-2 (ghicagon-like
peptide-2, GLP-2) vyrobeny v buiikdch Escherichia coh technologn rekombinantni DNA. Pomocné latky: prasek: histidin, mannitol, monohydrat
dihydrogenfosforeénanu sodného, heptahydrét hydrogenf sodného, rozpoustédio: voda na injekei. Indikace:* LéZba pacientl ve
véku od 4 mésich kongovaneho gestacnlho véku se syndromem kratkého stfeva (Short Bowel Syndrome, SBS). Stav pacientd by mél byt po
uplynutf obdobf pooperaéni adaptace stfeva stabilni. Davkovani a zpisob podani:* Létba musi byt zahajena pod dohledem ékafe se zkuenostmi
v |a¢h& SBS. Doporuena davka pfipravku Revestive u dospéliich, déti a dospivajicich (ve v&ku od 4 mésicl korigovaného gestaéniho véku do
17 let) je 0,05 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné, Objemy injekce pro aplikaci ve vztahu k t&lesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Zplsob
podéni: Rekonstituovany roztok ma byt podavan subkutannf injekci jednou denné, a to stfidavé do jednoho ze &ty kvadrant bFicha. V pfipadé,
Ze podéni do bificha neni moZné z dlivodu bolesti, zjizven! nebo ztvrdnut tkanf, Ize injekei podat do stehna. Revestive nenf urcen k intravendznimu
nebo intramuskuldrnimu podani. Kentraindikace: Hypersenzitivita na |é€ivou |dtku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na stopeva rezidua
tetracyklinu. Aktivni maligni onemocnéni nebo podezFeni na malignitu. Pacienti s anamnézou vyskytu maligniho onemocnéni gastrointestinalniho
traktu véetn& hepatobilidrniho systému a pankreatu v poslednich péti letech. Upozornéni: Dospélf: Kolonaskopil s odstranénim polypd je tfeba
provést pfi zahdjenf|éby pFipravkem Revestive. V prib&hu prvnich 2 let [é€by pFipravkem Revestive se doporuéujfkolonoskopické kontrolyjednou
roéné (nebo alternativni zobrazovaci metody). Nasledné kolonoskopie je doporuteno provddét minimdlné v pétiletych intervalech. Ve studii
kancerogenity provedené na potkanech byly nalezeny benigni nddory v tenkem stfevé a extrahepatélnich Zucovych cestach. Tato pozorovani
nebyla potvrzena v klinickych studiich trvajicich déle nef jeden rok. V Klinickych studiich byly any pFipady cholecystitidy, cholan?tldy
a cholelitidzy, nezadouci pfihody souvisejici se slinivkou bfisni; jako jsou chronické a akutni pankreatitida, stendza vyvodu pankreatu, ekee
pankreatu a zvySend hladina amylazy a lipézy v krvi, stfevni obstrukce a pfetiZeni krevniho obéhu tekutinami. Vzhledem ke zvysené absorpu
tekutin je tieba pacienty s kardiovaskuldrnim onemocnemm jako napr srdecm nedostatecnostia hypertenzi, monitorovat s ohledem na pfetiZeni
obéhu tekutinami, a to predeviim pfi zahdjeni lécby. V ki k h bylo p dno kongestivnf srdecni selhdni. U pacient( lé¢enych
pfipravkem Revestive md byt mira parenteréinf podpory sniZovéna opatrné; parenterdlni podpora se nemd ukon¢it nahle. Pacienty, kterym jsou
podavany soubiné peroréin [éZive pFipravky vyZadulici titraci nebo pfipravky s zkym terapeutickym indexem, je tfeba petlivé sledovat kvili
mozné zvy3ené absorpei. Vzhledem k riziku dehydratace je tfeba pH prerusent [écby prlﬂravkem Revestive postupovat opatrné. Pediatrické
populace: Viz také obecna opatfenl pro dospele vtomto bode U vsech déti a dospivajicich mé byt pred zahéjenim lé€by pfipravkem Revestive
proveden test okultniho krvaceni do stolic ické/si kopické vySetFeni je poZadovéno, pokud existuje dikaz nevysvétliteiné
ﬁrltomnostl krve ve stolici. Po dobu uZivani prlpravku Revestlve se ma u detl adosplvajicich test okultniho krvdcen!do stolice ndsledn& provédét

@zdy rok. Doporutuje se proveden kolonoskop ého vySetreniu viech détia dospivajicich po jednom roce [écby a poté,
pfi kontinudini léb& pFipravkem Revestive, kazdych 5 let nebo pokud se U nich objev nové nebo nevysvétliteiné gastrointestindinf krvéceni. PFi
kazdém podani pfipravku Revestive se diirazné doporuéuje zaevidovat jméno a €islo SarZe pfipravku, aby se zachovala spojitost mezi pacientem
a 3ard pipravku. Interakee: Nebyly provedeny 24dné klinické farmakokinetické studie [ékovych interakel. Hiavnl neZddoucl dZInky: Nejéasté]i
uvddEnymi neZddoucimi Ginky byly bolest bficha a distenze, infekce dychacich cest (zahrnujlcl 24n&t nosohltanu, chtipku, infekei hornich
dychaclch cest a Infekel dolnich dychacich cest), nauzea, reakee vmisté vpichu, bolest hlavy a zvracenl. PYiblizng 38 % Iééenych paclentd se stomil
zaznamenalo komplikace souvisgjicl s gastromtestmélm stomif. Uchovavanl: Revestive 1,25mg: uchovévejte v chladnice (2 °C - 8 °C). Chrafite
pied mrazem. Revestive Smg: uchovévejte pfi teplot® do 25 °C. Chrafite pfed mrazem. Driftel rozhodnutl o reglstrael: Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland Branch, Dublin, Irsko. ReglstraZni lsla: EU/1/12/787/001-003 Poslednl revize SPC: 06/2023.
*V&imnéte si, prosim, zmén v informacich o léZivém pFipravku.
Vide] [éZlvého pripravku e vézén na lékafsk{ predpls. LéZIvy pFipravek Je hrazen z prostFedki vefe]ného zdravotniho pojiZtani. Upiné znniSPC
naleznete na www.sukl.cz.
Z4déme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Uéinky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.
Podezfen na neZadoucf (&inky hlaste také podle nérodnich legislativnich poZadavkd.

C-APROM/CZ/REV/0096 | Datum pfipravy materidlu: 08/2023
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