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MUDr. Zuzana Serclova
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MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00, Praha 10
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Partneri a vystavovatelé

I AbbVie s.r.o.

Ferring Pharmaceuticals
CZ,s.r.o.

I Sandozs.r.o.

1 I Akacia Group, s.r.o.

8 Fresenius Kabi s.r.o.

18 Swedish Orphan
Biovitrum, s.r.o.

7 I Biogen (Czech Republic)

15 I ALFASIGMA Czech s.r.o. 21 I Bencoss.r.o. are

9 I Janssen-Cilag s.r.o. 9 s.r.0., clen koncernu Europe, s.r.0.

4 Tillotts Pharma Czech s.r.o. 13

I Olympus Czech Group, 12 I Pears Health Cyber
Czech Republics.r.o. I

6 I Takeda Pharmaceuticals

22 I Care Comm s.r.0.

10 I Pfizer spol. s r.0. 2 I
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Detailni program k dispozici pouze online

QR kod na Vasi jmenovce

Program, objednané sluzby a instrukce naleznete po nascenovani QR kédu na Vasi jmenovce.

Webové stranky akce

Oficalni stranky akce na www.mhconsulting.cz.

QR kod nize

Program naleznete po nascenovani QR koédu nize:
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08:30-08:45 < | ZAHAJENI KONGRESU
Q Sal Praha | Ustni sdéleni

08:45-10:00 < | PERSONALIZOVANA MEDICINA A IBD: STATE OF THE ART LECTURES
Q Sal Praha IVHlavnl’ sdéleni
M. Lukas, Z. Serclova

PREDIKTORY TERAPEUTICKE ODPOVEDI - ON LINE 20 min
A. Armuzzi

OPTIMALNI SEKVENCE BIOLOGICKE A INOVATIVNi TERAPIE 20 min
U. Kopylov

MOZNOSTI ZACHRANNE TERAPIE U AUSC 15 min
Z. Zelinkova

INDIKACE K OPERACI A TECHNIKY U ASUC 15 min

T. Grolich, F. Marek, Z. Kala

10:30-11:30 < | KLINICKE ZKUSENOSTI NA TRASE PRAHA - MILANO - TEL AVIV (SYMPOZIUM ELI LILLY éR, S.R.0.)
Q Sal Praha | Symposium

OMVOH V LECBE IBD
D. Duricova

KLINICKE ZKUSENOSTI S OMVOH V LECBE ULCEROZNI KOLITIDY V ITALII, IZRAELI A CESKU
A. Armuzzi, U. Kopylov, M. Lukas
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11:30-12:30 < | (SYMPOZIUM ABBVIE S.R.0.)
Q Sal Praha | Symposium

NOVA ERA LECBY CD
D. Duricova

RINVOQ V CROHNOVE CHOROBE: | MALA MOLEKULA UMi VELKE VECI
M. Bortlik

SKYRIZI A CROHNOVA CHOROBA: KDYZ MODRA PRINASi SVETLO NA OBZORU LECBY
V. Zboril

KDYZ CROHN A KOLIKA NEJSOU JEN DIAGNOZY, ALE KAZDODENNI VYZVY
M. Lukas

13:45-14:45 < | CESTA IBD PACIENTA K INOVATIVNi TERAPII
Q Sal Praha | Hlavni sdéleni
P. Matéjkova, A. Tichopad

DOSTUPNOST A CERPANI PECE O IBD PACIENTY 15+ 5 min
A. Tichopad
DLOUHODOBY EFEKT INOVATIVNi LECBY NA NAKLADY V SOCIALNi OBLASTI NA VYVOJ INVALIDIT 15+ 5 min

P. Matéjkova

PROC MA VYZNAM IBD SPECIALIZOVANA CHIRURGICKA PECE? 15+ 5 min
Z. Serclova
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14:45-16:05

16:30-17:30
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DISPENZARNi PROGRAM CRC U IBD PACIENTU
Q Sal Praha | Hlavni sdéleni
G. Vojtéchova, D. Podmanicky

KONVENCNIi A NE-KONVENCNi DYSPLAZIE
O. Fabian

VYSOKO RIZIKOVE SKUPINY IBD NEMOCNYCH A TECHNICKE ASPEKTY KOLOSKOPICKYCH PROHLIDEK
G. Vojtéchova

MOZNOSTI ENDOSKOPICKE LECBY PREMALIGNICH STAVU A MALIGNIT
V. Stépanek

CHIRURGICKA LECBA PREMALIGNICH STAVU A MALIGNIT
D. Podmanicky

VYSLEDKY VYZKUMNYCH PROJEKTU
Q Sal Praha | Hlayni sdéleni
Z. Zelinkova, D. Duricova

TROMBO-EMBOLICKE KOMPLIKACE U ASUC
V. Zacharova

SUBKUTANNI VERSUS INTRAVENOZNI INFLIXIMAB U IBD
B. Pipek

MA}E MOLEKULY -V TEHOTENSTVI A V LAKTACI
D. Duricova

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min
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Vstup pouze pro Gcastniky, ktefi si vecefi objednali béhem online registrace a maji uhrazeny vstup.
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08:30-10:10 < | PREVENCE A LECBA POOPERACNI RECIDIVY
Q Sal Praha | Hlavni sdéleni
T. Douda, T. Grolich

CHIRURGICKE TECHNIKY VCETNE CASNE OPERACE A RECIDIVA V ERE INOVATIVNi KONZERVATIVNi LECBY 15 + 5 min
0. Ryska

SLEDOVANIi PACIENTU S UC A CN PO OPERACI 15+ 5 min
T. Douda

MEDIKAMENTOZNi PREVENCE POOPERACNI RECIDIVY A POOPERACNI LECBA 15+ 5 min
L. Hrdli¢ka

ENDOSKOPICKA LECBY POOPERACNI RECIDIVY 15+ 5 min
M. Lukas

CHIRURGICKA LECBA RECIDIVY A POOPERACNICH KOMPLIKACi 15+ 5 min

F. Marek, T. Grolich, Z. Kala, V. Prochazka



Patek

|4 salPraha |
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OPEROVAT NEBO KONZERVATIVNE LECIT - MENE OBVYKLE SITUACE
Q Sal Praha | Hlavni sdéleni
B. Pipek, D. Podmanicky

MEDIKAMENTOZNI, ENDOSKOPICKA A CHIRURGICKA LECBA CN HORNi CAST GIT - TANDEM TALK
M. Kolar, M. Lengalova

MEDIKAMENTOZNIi, ENDOSKOPICKA A CHIRURGICKA LECBA V GRAVIDITE A VYSSIM VEKU - TANDEM TALK
J. Kozeluhov4, E. Koblihova

DIAGNOSTIKA, KONZERVATIVNIi A CHIRURGICKA LECBA FENOTYPICKY NEVYHRANENEHO IBD - TANDEM TALK
J. Stovicek, Z. Serclova

INDIKACE KE STREVNIi DERIVACI A K PROKTEKTOMII
P. Zuskova

VELSIPITY - MODERNi LECBA ULCEROZNi KOLITIDY 1.LINIE (SYMPOZIUM PFIZER SPOL. S R.O.)
Q Sal Praha | Symposium
M. Lukas

UNLOCKING THE POTENTIAL OF ETRASIMOD: FROM MECHANISM TO PATIENT SUCCESS
B. Verstockt

BE;PECNOST ETRASIMODU A MONITORING PACIENTA
D. Duricova

20 + 5 min

20 + 5 min

20 + 5 min

15+ 5 min
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14:00-16:00

16:00-17:00

S
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JAK UCELNE SLEDOVAT IBD PACIENTY ?
Q Sal Praha | Hlavni sdéleni
A. Novotny, O. Ryska

KLINICKA SYMPTOMATOLOGIE, PREDIKCE PROGRESE ONEMOCNENI
V. Zboril

LABORATORNi PARAMETRY
P. Drastich

ZOBRAZOVACi METODY (ENDOSKOPIE, RADIOLOGIE)
A. Novotny

POSTAVENI UZ VE SLEDOVANI IBD NEMOCNYCH
N. Machkova

TELEMEDICINA
V. Hruba

PREDOPERACNI PRIiPRAVA A POOPERACNI SLEDOVANI
0. Ryska

ENDOTHERAPY IN IBD. THE CURRENT STATE AND NEXT PERSPECTIVES.

Q Sal Praha | Hlavni sdéleni

ENDOTHERAPY IN IBD. THE CURRENT STATE AND NEXT PERSPECTIVES.

G. Kochhar

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min
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- RINVOQ

upaddcitinib

ASAHNI.

Pripravek RINVOQ je indikovan k lé¢bé dospélych pacientil se stfedné tézkou
az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou s nedostateénou odpovédi,
se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo biologicky pfipravek.'

Pripravek RINVOQ je indikovan k Ié¢bé dospélych pacientil se stfedné tézkou

az tézkou aktivni Crohnovou chorobou s nedostateénou odpovédi,
se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo biologicky pFipravek.!

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev pfipravku: Rinvoq 15 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, Rinvogq 30 mg tablety s prodloufenym uvolfiovanim, Rinvoq 45 mg tablety
s prodlouzenym uvoliovanim, SloZeni: Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovénim obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécba stiedné téiké
ai téiké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientli s nedostateénou odpovédi nebo intoleranci na jedno neba vice chorobu modifikujicich antirevmatik
(DMARD). Pipravek RINVOQ |ze pouzit v monoterapil nebo v kombinaci s methotrexatem. Lecba aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacientd s nedostatecnou
odpovédinebo intoleranci na jedno nebo vice DMARD. Pripravek RINVOQ Ize pouzit v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem. Lécba axidlni spondylartritidy:
neradiograficke axidlni spondylartritidy u dospéljch pacientl s objektivnimi zndmkami zénétu vyjadrenymi elevaci C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo nalezem na
magnetické rezonanci (MRI), ktefi nedoséhli dostatecné odpovédi na lécbu nestercidnimi protizanétlivymi léky (NSAID); ankylozujici spondylitidy (radiografické axiini
spondylartritidy) u dospéljch pacientd s nedostatednou odpovédi na konvencni lécbu. Lécha stfedné téiké ai téiké atopické dermatitidy u dospélych
a dospivajicich ve véku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu. Lécba ulcerdzni kolitidy u dospélych pacienti se stiedné tézkou az téikou aktivni
ulcerozni kolitidou s nedostateénou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenéni nebo biologicky pfipravek. Lécba dospélych pacientd se stiedné
té7kou a tézkou aktivni Crohnovou chorobou s nedostateénou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvencni nebo biologicky pfipravek, Dévkovani
adoba léchy: Revmatoidniartritida, psoriaticka artritida, axidIni spondylartritida: Doporucend davka je 15 mg jednou denné. U pacient( s ankylozujici spondylitidou,
u kterych nebylo dosazeno klinické odpovédi po 16 tydnech Iécby, se mé zvazit ukonceni léchy. Atopicka dermatitida: Doporucend davka upadacitinibu je 15 mg
nebo 30 mg jednou denné na zakladé individualnich potfeb pacienta. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) s télesnou hmotnosti nejméné 30 kg je doporuéena
davka upadacitinibu 15 mg jednou denné. Pokud pacient neodpovida adekvatné na Iécbu 15 mg jednou denné, miize byt davka zvySena na 30 mg jednou denné.
U pacient(, u kterych se neprojevi Zadné znamky terapeutického pfinosu po 12 tydnech lé¢by, je nutno zvéZit ukonéeni 1é6by upadacitinibem. Ulcerézni kolitida:
Zahajeni lécby: Doparuend Gvodni davka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydnil. U pacientd, u kterych neni dosazeno dostatedného terapeutického
pfinosu do 8. tydne, se mlZe pokracovat s léébou upadacitinibem 45 mg jednou denné dalsich 8 tydnd. Podavani upadacitinibu musi byt ukonéeno u véech pacientd,
u kterych se do 16. tydne neprojevi zadné znamky terapeutického piinosu, Udr7ovac/ [écba: Doporucend udriovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou
denné podle individualnich potfeb pacienta. Crohnova choroba: Zahdjeni lécby: Doporucena Uvodni dévka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 12 tydnd.
U pacientd, u kterych nebylo dosazeno dostate¢ného terapeutického pfinosu po 12tydennim dvodnim obdobi, lze zvéiit prodlouzeni tvodni [é€by dévkou 30 mg
jednou denné po dobu dalsich 12 tydnd. U téchto pacientl ma byt podavani upadacitinibu ukonceno, pokud se po 24 tydnech léchy neprojevi zadné znamky
terapeutického prinosu. Udrovaci lécba: Doporuéend udriovaci dévka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné podle individuglnich potieb pacienta.
Zahajeni lécby: Lécha nema byt zahajovana u pacient(i s celkovym poctem lymfocytd (ALC) < 0,5 x 10° bunék, celkovym poctem neutrofilli (ANC) < 1% 102 bunék nebo
s hladinou hemoglobinu (Hb) < 8 g/dl. Pokud se u pacienta rozvine zdvaind infekee, 16Cba ma byt prerudena, dokud neni infekce zvlddnuta. Lehkd a7 stiedné tézkd
porucha funkee ledvin: neni nutnd 74dn Uprava davky, Téké porucha funkce ledvin: pro podavani upadacitinibu jsou k dispozici omezené Udaje, pacienti maji
upadacitinib uZivat se zvySenou opatrnosti. Lehkd nebo stfeciné tézka porucha funkce jater: neni nutnd Zédné Uprava davky. Tézkd porucha funkce jater: podani je
kontraindikovano. Kontraindikace: Precitlivélost na lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku; aktivni tuberkuléza nebo aktivni zavainé infekee: tézka porucha
funkce jater; téhotenstvi. Zvla&tni upozornéni: Upadacitinib mé byt poufivan pouze v pfipadé, ie nejsou dostupné Zédné jiné vhodné alternativy léchy
u nasledujicich pacientii: ve véku 65 let a starsich; pacientu s anamnézou kardiovaskulérni aterosklerotické nemoci nebo jinych kardiovaskulérnich rizikovych
faktordl (jako jsou soucasni nebo byvali dlouhodobi kuféci); pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napf. malignita v soucasnosti nebo malignita
v anamnéze). Pouzitf u pacientli ve véku 65 let a starsich: U pacient( ve véku 65 let a starsich existuje pfi pouzivani upadacitinibu v davee 30 mg jednou denné
2vysené riziko vyskytu nezadoucich déinkd. V disledku toho je doporugend davka pro diouhodobé pouzivani u této populace pacientd 15 mg jednou denné. Zavainé
infekce: Pacienty je tfeba béhem lédby a po léébé upadacitinibern peclivé sledovat s ohledem na wivoj zndmek a priznakli infekce. Lééba upadacitinibern m byt
pferusena, pokud se u pacienta rozvine zévazna nebo oportunni infekce. Vy3Si viskyt zévaznych infekei byl pozorovén u upadacitinibu v dévce 30 mg oproti
upadacitinibu v dvce 15 mg. Pred zahdjenim lééby upadacitinibem maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost tuberkulzy (TBC). V Klinickych studiich byla hlasena
reaktivace viru, véetné pfipadl reaktivace viru herpes (napf. herpes zoster), Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, ma byt zvaZeno prerueni lééby upadacitinibem,
dokud nenf epizoda vyfesena. Ockovani: Podani Zivych atenuovanych vakein béhem lécby upadacitinibem nebo bezprostiedné pred ni se nedoporucuje. Maligni
onemocnén: U pacientt uZivajicich inhibitory JAK, véetné upadacitinibu, byly hlaseny pipady vyskytu lymfomu a malignit. Vy3si vyskyt malignit byl pozorovan
U upadacitinibu v dvce 30 mg oproti upadacitinibu v dévce 15 mg. NMSC: U pacientd [ééenych upadacitinibem byl hlagen wyskyt NMSC. Vy3si vyskyt NMSC byl
pozorovan u upadacitinibu v davee 30 mg oproti upadacitinibu v davee 15 mg. U véech pacientd, zejména u téch s rizkovymi faktory pro vznik koZniho nédoru, se
doporuguje pravidelné kozni vysetfeni. Upadacitinib ma byt pouZivén s opatrnosti u pacientd s rizikem gastrointestinalni perforace. Zilni tromboembolie: U pacientd
se znamymi rizikovymi faktory pro VTE kromé kardiovaskularnich rizikowjich faktord nebo rizikovyeh faktord pro malignity mé byt upadacitinib podavan se zvyenou
opatrnosti, Pacienti maji byt béhem lécby upadacitinibem pravidelné wy3etiovani, aby bylo moiné posoudit zmény rizika vyskytu VTE. U pacient uivajicich
upadacitinib byly hlageny zavainé hypersenzitivni reakce, jako jsou anafylaxe a angioedém. U pacientd, ktefl pouZivaji leky na diabetes, byly po zahajeni léchy
inhibitory JAK, vCetné upadacitinibu, hiaseny pripady hypoglykemie. V pripadé vyskytu hypoglykemie miize byt nutnd Uprava davky antidiabeticke lécby. U pacientd
uivajicich upadacitinib se objevily zpravy o zbytcich léku ve stolici nebo ve vyvodu ze stomie. Pacienti majl byt klinicky sledovani a v pfipadé nedostateéné
terapeutické odpovédi ma byt zvazena alternativni [écba. Interakee: Upadacitinib je metabolizovén pfedevsim prostiednictvim CYP3A4. Béhem lecby upadacitinibem
je tieba se wyhnout pokrmm a ndpojim obsahujicim grapefruit. Upadacitinib v dévce 15 mg jednou denné ma byt pouzivan s opatrosti u pacientd, kteff jsou
dlouhodobe léceni silnymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v dévee 30 mg jednou denné se nedoporucuje pouzivat u pacientl, ktefi jsou dlouhodabe léceni silnymi
inhibitory CYP3A4. Téhotenstvia kojeni: Zeny ve fertiinim véku musi pouzivat Ucinnou antikoncepci béhem 1é¢by a 4 tydny po posledni davee upadacitinibu. Béhem
téhotenstvi je upadacitinib kontraindikovan. Upadacitinib nemé byt pouZivan béhem kojeni. NeZadouei Gginky: Velmi Gasté: infekoe hornich cest dychacich, akné;
casté: bronchitida, herpes zoster, herpes simplex, folikulitida, chfipka, infekce mocovych cest, pneumonie, nemelanomovy kozni nador, kopfivka, anemie,
neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, bolest hlavy, zavraté, vertigo, kasel, bolest bficha, nauzea, vyrazka, Unava, pyrexie, zvySeni krevni
CPK, ALT, AST, zvyseni télesné hmotnosti; méné casté: oralni kandidoza, divertikulitida, zavainé hypersenzitivni reakce, hypertriglyceridemie, gastrointestinalni
perforace. Baleniz 28 nebo 98 tablet s prodlouzenym uvolfovanim. Driitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Némecko. Registrani isla: Rinvog 15 mg: EU/1/13/1404/01 (28 tablet v blistru) - na trhu, EU/1/19/1404/02-05; Rinvoq 30 mg: EU/1/18/1404/06-08;
Rinvog 45 mg: EUA/19/1404/10-11. Datum posledni revize SmPC: 02/2025. Pripravek je vazan na |ékafsky predpis a je castecné hrazen z vefejného zdravotniho
pajisténi. Seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pripravku dfive, nez jej predepisete.

Reference: 1. SmPC Rinvoaq. Posledni revize textu 02/2025.

AbbVie s.r.0., Metronom Business Center, Bucharova 281713, 158 00 Praha 5. Tel.: 233 098 111, www.abbvie.cz Qb b\/ I e
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oTM
|mI'CI|C|I (adalimumab)
Nizsi objem, bez citratu

V ramci naseho zavazku poskytovat pacientim ty nejlepsi moZné zkuSenosti, je nyni k dispozici IMRALDI™ v novém sloZeni.

N O i i-—‘ii’

‘ Objem roztoku v predplinaném perd Imraldi™ nebo -

v pfedplné&né injekénl stflkatce je oproti pfedchozl formé niZsl |

wiSiomen  — 0.4 mi misto predehozich 0,8 mi.2 Q imratdi I
p! Aebumal
(& :

MNova forma Imraldi™ necbsahuje citrat.?
BEL CITRATU

U nékterjch pacientd miZe byt zkuSenost s aplikact €0 ZOSTAVA STEINE®

predpinéného pera &l injiekce komTortn&si diky

aktwalizovanému sloZenl bez citrdtu a s niZ&im objemem.
@ VyEE( vstfikovany objem a pufry obsahujlcl citrat byly

identifikovany jako dva z mnoha faktord, které mohou byt

spojené s wiskytem bolesti v mist& vpichu injekce.?

Jedna injekce piipravku Imraldi™ obsahuje stejnou davku
(40 mg) 0&inné latky - adalimumab.

Uginnost pfpravku Imraldi™ se neméni, protofe obsahuje
stejnou Géinnou latku,

Del1 stabilita 31 dnl pfi pokojové teploté a2 do 25 °C
(ve srovnani s 28 dny v pfedchoz( formé pripraviku lmraldi™

Profil neZadoucich Géinkd pfipravku Imraldi™ se neméni,
0,8ml).2

protoZe obsahuje stejnou GEinnou latku.

Prihledové okénko je v novem peru Imraldi™ nynl mensi
a injekeéni stilkatka Imraldi™ je krats[.2

ZpOsob aplikace a éetnost podavanl pfedpin&ného pera
a pfedplné&né injekéni stiikatky se neménl.

WEOO®

C e
1. Sant-Clair Jones A et a1, Understanding and Minimising Injection-Site Pain Following Subcutaneous Administration B I 0 e n
of Blologlcs: A Namative Review, Rheumatol Ther 2020;7:741-757. 2. Immld| SmPC. Datum poslednf revize textu: 09/2024 Blogsn-237446 October 2024 .



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU (LP) IMRALDI
Nézev piipravku: Imraldi 40 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stikatce (PFS). Imraldi 40 mg injekéni roztok v predpinéném peru (PFP). SloZeni: Jedna 0,4ml jednodévkova PFS obsahuje
adalimumabum 40 mg. Jedno 0,4ml PFP obsahuje adalimumabum 40 mg, Uplny seznam pomocnyich latek viz SPC. Terapeutické indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s methotrexatem (MTX)
stiedn@ t&7ka a7 t&7kéA aktivni RA u dospélych pii nedostaéné odpovédi na DMARDs, t&2kéa aktivni a progresivni RA u dospéljch bez pfedchezi 18Eby MTX. Pii intoleranci MTX mozno Imraldi podévat v
monoterapii. Polyartikulami juvenilni idiopaticka arfritida (pJIA): aktivni pJIA u pacientd od 2 let v kombinaci s MIX pfi nedostaéné odpovédi na DMARDs. Pii nesnagenlivosti MTX moZno Imraldi podavat v
monoterapii. Entezopaticka artritida (ERA): aktivni ERA u pacientd od 6 let s nedostateEnou odpovédi, nebo s Kl na konvenéni [écbu. Axidini spondylartritida: t8Zka aktivni ankylazujici spondylitida (AS) u
dospélych pii nedostaéné odpovédi konvenini 1éEbu. Tézka spondylartitida bez radiologického prilkazu AS ale s objektivnimi zndmkami zan&tu u dospélych pii nedostaéné odpoviédi, nebo s Kl na NSAID.
Psoriaticka artritida (PsA): aktivni a progresivni PsA u dospélyich pfi nedostaéné odpovédi na DMARDSs. Psoriaza: stfedn téZka aZ téZka chronicka loZiskova psoridza u dospélych a téZka chronicka loZiskova
psoriaza u déti a dospivajicich od 4 let s nedostatenou odpovédi na lokani terapii a fototerapii, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu . Hidradenitis suppurativa (HS): aktivni stiedn@ teZka aZ t&ka HS
(acne inversa) u dospéljch a dospivajicich od 12 let pfi nedostaéné odpovédi na konvenéni systémovou lébu HS. Crohnova choroba (CD): stfedné t&2ka aZ t87ka aktivni CD u dospélych a déti od 6 let pii
neodstatetné odpovédi na kortikosteroidy / imunosupresiva / nutriéni 1é€bu. Ulcerdzni kolitida (UC): stfedné t&Zka aZ tézka aktivni UC u dospélych a déti od 6 let pii neodstateéné odpovédi, nebo s Kl na
konvenéni léEbu. Uveitida: neinfekini intermediaini a zadni uveitida a panuveitida u dosp@lych, chronické neinfekéni predni uveitida u d&ti od 2 let pfi neodstateéné odpovidi, nebo s KI na konvengni 16Ebu.
Déavkovani azplisob podani: s.c. podéani. Pacienti [&€eni pfipravkem Imraldi obdrdi kartu pacienta. Dospéli: RA, AS, axialni spondylartritida bez radiologického pritkazu AS a PsA: 40 mg kazdy 2. tyden. Psoriéza:
tvodni davka 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 tydn& nebo 80 mg 1x za 2 tydny. CD: 80 mg v tydnu 0, 40 mg v tydnu 2, pak 40 mg kazdé
2 tydny. UC: 160 mg v tydnu 0, 80 mg v tydnu 2, pak 40 mg kaZdy 2. tyden. Uveitida: 80 mg nasledovanych po 1 tydnu déavkou 40 mg 1x za 2 tydny. Starsi pacienti: neni zapotfebi Zadna Oprava davhy.
Pediatrickd populace: PFS a PFP Imraldi jsou k dispozici pouze jako davka 40 mg. Pokud se wZaduje mensi nebo jing altemativni davka, je zapofrebi poudit jiné piipravky nabizejici takovou moZnost. pllA:
(od 2 let) 10 kg aZ &It; 30 kg; ERA: (od 6 let) 15 kg aF &lt; 30 kg; Uveitida: (od 2 let) v kombinaci MTX: &lt; 30 kg 20 mg 1x za 2 tydny. = 30 kg: 40 mg 1x za 2 tydny. LoZiskova psoriaza: (od 4 do 17 let)
15 kg a7 &lt; 30 kg: 20 mg a dale 20 mg 1xza 2 tydny od 1 tydne po (vodni davee. = 30 kg: 40 mg a dale 40 mg 1xza 2 tydny od 1 tydne po (vodni davce. HS: (Od 12 let s hmotnosti min. 30 kg) 80 mg
v tydnu 0, pak 40 mg kaZdy 2. tyden od tjdne 1. CD (od 6 do 17 let), UC: (od 6 do 17 let) &lt; 40 kg: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) v tydnu O a 20 mg (CD) / 40 mg (UC) v tydnu 2, poté od tydne 4: 20 mg
(CD) 40 mg / (UC) 1x za 2 tydny. = 40 kg: 80 mg (CD) / 160 mg (UC) v tydnu 0 a 40 mg (CD) / 80 mg (UC) v tydnu 2. poté od tydne 4: 40 mg (CD) / 80 mg (UC) 1x za 2 tydny. Pro podrobny reepis
déavkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léGivou latku nebo na kteroukoli pomocnou |atku uwedenou v SPC. Aktivni TBC nebo jiné zavaZné infekce (sepse a oportunni infekce). Stiedné tEzké aZ
t&Zké srdetni selhani (NYHA tfida I/ IV). ZvIa3tni upozoméni a opatieni pro pouditi: Infekce: pacienti musi byt petlivé sledovani z hlediska vyskytu infekci véetng TBC, a to pied, b&hem i 4 mésice po ukongeni
|éCby. LéEba nesmi byt zahajena u pacientl s aktivni infekei. Pokud dojde k rozvoji zavazné infekce, podavani LP musi byt preruSeno. TBC: pred zahajenim &by musi byt pacienti vySeffeni na piitomnost
aktivni i inaktivni (latentni) TBC. U aktivni TBC nesmi byt |étba s Imraldi zahajena, u latentni TBC musi byt pfed IéEbou Imraldi zapotata profylakticka antituberkuldzni 1éEha. Byly hlaSeny i jiné oportunni
infekce. Reaktivace hepatitidy B: pacienti majibyt testovani na HBV infekci pfed zahajenim lééby. Nositelé HBV musi bijtv priibéhu léEby a nékolik mésicd po jejim ukonéeni sledovéni. Pfi HBV reaktivaci nutno
Imraldi vysadit. Neurologické piihody: u preexistujicich nebo nedavno vzniklych demyelinizagnich poruch centrdniho nebo periferniho nervového systému je tieba pouditi Imraldi zvazit. U neinfek@ni
intermedialni uveitidy je tfeba pred zahajenim a pravidelng b&hem léEby provadét neurologicke vysetieni k posouzeni preexistujicich nebo wvijejicich se demyelinizagnich poruch CNS. Maligni onemocnéni a
lymfoproliferativni poruchy: nelze vylougit maZné riziko rezvoje lymfom(, leukémie a jinych malignich onemocnéni. Hematologické reakee: u potvizenyich wyznamnych hematologickych abnomalit je nutné avézit
vysazeni 1&Eby. OEkovani: pacienti mohou byt soub&né otkovéni, s wijimkou otkovani Zivymi vakcinami. Pediatriéti pacienti maji absolvovat doporuéena otkovani jesté pred zahajenim 1&¢hy adalimumabem.
Méstnavé srdeéni selhani: u mimého (ffida |/1l podle NYHA) se musi postupovat opatmé, u stfedn@ t&Zkého aZ t&zkého je LP kontraindikovan. Autoimunitni procesy: léGba milize vést ke tvorb& autoimunitnich
protildtek. U symptomi lupus-like syndromu a pozitivnich protilatkach proti DNA musi byt 1é€ba s Imraldi ukonZena. Stardi pacienti nad 65 let: je tfeba vEnovat obavlaétni pozomost riziku vzniku infekci. Rizeni
a obsluha strojii: LP miZe mit mimy viiv na schopnost fidit a obsluhovat stroje (vertigo a zrakové poruchy). Interakee s jinymi |éivymi pripraviky: Kombinovat Imraldi s anakinrou a abataceptem nebo jinymi
antagonisty TNF se nedoporucuje. Tehotenstvi ad kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji zvaZit vhodnou antikoncepci a uZivat ji nejméné 5 mésicii po poslednim padéni Imraldi. Adalimumab mé byt uzivan béhem
téhotenstvi powze tehdy, pokud je to nezbytné nutné; ke ho podéavat b&hem kojeni. Nezadouci Ginky: Nejtastéji hlagenymi NU jsou infekce, reakce v misté injekéniho vpichu, bolesti hlavy a muskuloskeletalni
bolest. UZiti adalimumabu miiZe oviiviiovat schopnost obranyschopnosti organismu viigi infekei a rakovinnému bujeni. Byly hlaSeny fatalni a Zivot ohroZujici infekce, HBV reaktivace a riizné malignity, zAvainé
hematologické, neurologické a autoimunni reakce. Zviastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnitee (2 °C - 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte PFS nebo PFP v krabitce, aby byl LP chrangn
pred svétlem. Dritel rehodnuti o registraci: Samsung Bioepis NL B.V., Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nzczemsko. Baleni: Imraldi 40 mg injekéni roztok v pfedpingné injekini stitkatce 0,4 ml: 1 krabitka
obsahuje 2 PFS. Imraldi 40 mg injekéni roztok v predpinéném peru 0,4 ml: 1 krabitka obsahuje 2 PFP. Registrani Eisla: EU/1/17/1216/ 011, EU/ 1/17/1216/ 015. Zplsob Ghrady a vydeje: Vydej LP je
vazan na |ékarsky predpis s omezenim. Pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiténi. Datum posledni revize textu SPC: 09/2024. Pred predepsanim |&ku se prosim seznamte

s (plnou informaci o pfipravku. Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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©@ PRVNI SUBKUTANNI

INFLIXIMAB'

sima 120mg

Infliximab

ouhin (
Sands

Lakladni informace o pipravku:

Remsima 120 myg injekéni roztok v predplInéné injekéni stiikacce,
Remsima 120 mg injekéni roztok v predpinéném peru

SloZeni: Jedna predplnénd jednodavkovd injekéni stikatka/jednodavkové pred-
pinéné pero o abjemu 1 ml ebsahuje 120 mg infliiimabum. Indikace: Revmatoid-
ni artritida, Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, ankylozujic spondylitida, psoria-
tickd artritida, psoridza. Davkovani a zpiisob podani: Doporuéené davkovani pfi
udriovaci léché je 120 mg s.c. kaZdy 2. tyden. Léchu je tfeba zahajit jako udrfovadi
|égbu 4 tydny po poslednim podani 2 i.v. infuzi inflidimabu 5 mg/kg (pfi 1écbé rev-
matoidni artritidy 3 mg/kg) podanyich v rozmezi 2 tjdni; uvybranjch indikaci ne-
specifickyich stfevnich zanétl Ize za 4 tjdnypo 2. infuzi podat dalsiinfuzi 5 mg/kg.
U revmatoidni artritidy je medné léchu zahajit ivodni davkou 120 mg s.c. ndsledo-
vanou daldi davkou 120 mg s.c. v1,, 2, 3. 4. tydnu po podani prvniinjekee, a pak
pokracovat v obvyklém davkevani. Pfi prechodu z udrZovaci léchy inflimabem i.v.
na subkutanni formu, lze infliximab k subkutannimu podani podat v dobé piitiho
planovaného podaniinfliximabu i.v. U pacientii s Crohnovou chorobou, ktefi naza-
€dtku léchy odpavidali na dévku 5 mg/kg, ale paku nich doslo ke ztraté odpovédi je
povelena Gprava daviy subkuténniho infliximabu na 240 mq. Davkovani u zviast-
nich skupin pacientt a ve zviastnich piipadech viz. platné SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku, na jiné my3i proteiny, nebo na kteroukeli pomoc-
nou latku, aktivni tuberkuléza nebo jiné zavaineé infekce, jako je sepse, abscesy
a oportunni infekee, stredné zavaZné nebo rdvainé srdedni selhani (NYHA tfida lll/
IV). Zvlaitni upozornénia opatfeni pro pouZiti: V zajmu lepsi sledovatelnosti
biologickyich légivjich pfipraviai je tieba peclivé zaznamenat nazeva islo SarZe po-
davaného |écivého pripravku. Uzivaniinfliximabu bylo spojene s akutnimi reakce-
mi souvisejicimi s injekd, véetné anafylaktického 3oku, a opoddénymi hypersenzi-
tivnimi reakeemi. Pacienti uZivajici TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zévaznym
infekcim, véetné sepse, pneumonie, oportunnich infekei (invazivni mykotické,
virové), tuberkuldzy, listeridzy, kandidézy, pneumocystizy a dalSich. U pacienti,
ktefi jsou chronickyimi nositeli viru, miiZe dojit k reaktivaci hepatitidy B. Infliximab
miiZe zpiisobitvzacné demyelinizaini onemoenéni (NS, poruchy jater a Flucowjch
cest, imunosupresi, maligni onemocnénd, bylo té7 pozorovano zhorSeni méstnavé-
ho srdeéniho selhdni a zvjSeni mortality na né. Vice viz. platné SPC. Interakce:
Piipravek se nedoporutuje kombinovat s jinou biologickou léthou pouZivanou
k lé¢bé stejnyich stavil, véetné anakinry a abataceptu. Sougasnés pripravkem se ne-
doporucuje aplikovat 7ivé vakeiny. Vice viz. platné SPC NeZadouci (&inky: Mezi
velmi €asté neiadoud idinky patfi virové infekce (napf. chiipkovd onemocnéni,
infekce virem herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie,
bolest hlavy, infekce homich cest diichacich, bolest bficha, nauzea, reakee spojend
sinfuzi, bolesta dalsi, viz. platné SPC. ZvlaStni opatieni pro uchovavéni: Ucho-
vavejte v chladniice (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v piivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Pfipravek lze uchovavat pii tep-
lotdch maximélné az 25 °C po dobu aZ 28 dni. Baleni: 1 ml x2 predplnéné injeké-
ni stitkacky nebo 2 predplnénd pera. DrZitel rozhodnuti o registraci: Celltrion
Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Védi (it 1-3. WestEnd Office Building B
torony, Madarsko. Registraéni isla: EU/1/13/853/010 a EUN/3/853/013.
Daturn schvéleni: 10. 9. 2013. Zpiisob vydeje: Vézanj na |&kafsky pfedpis.
Ipiisob dhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dive, meZ pfipra-
vekpfedepiSete, seznamte se, prosim, s dplnow informaci o pfipraviku (SPC).
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@)SteQeyma@

ustekinumab

tOQCgm% je

ustekinumab

Lakladniinformace o pripravku:

Steqeyma 130 mg koncentrit pro infuzni reztok,

Steqeyma 45 mg injekéni roztok v predplnéné injekenistikacce,
Steqeyma 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkacce

Tento lécivy piipravek podléha dakimu sledovani. To umozni rychlé zis-
kéni nowjich informaci o bezpeénosti. Zidame zdravatnické pracowniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na neZadoud dinky.

Sloieni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 130 mg ustekinumabu ve 26 ml
(5 mg/ml). Jedna predplnéna injekéni stikacka obsahuje 45 mg nebo 90 mg
ustekinumabu v 1 ml. Indlikace: Piipravek je indikovin klé&hé dospélych pacienti
se stredné téikou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou, u kterych nelyyla moina
nebo nedostatefné Gfinna lécha TNF-o. Pouze 45 mg a 90 myg: Plakova psoridza
u pacientil, plakova psoridza u déti a dospivajicich od 6 let a starSich, psoriaticka
artriticda u pacientii, ktefi jsou pod nedostateénou kontrolou neba netaleruji
jiné systémové léchy. Davkovani a zpisob podani: Gohnova charba: Lécbu
je nutna zahgjit jednou iv. davkou dle télesné hmotnosti v dobé podani a to
odpovidajidm poctem injekénich lahvicek v infuzi (= 55 kg - 260 mg / > 55 kg
az = 85 kg - 390 mg / = 85 kg - 520 mg). Prvni subkutinni davka se podava
8 tydnil po intravendzni davce. Plakovd psomidzs psonatickd artritida: Doporufend
davkovani pripravku je 45 mg aplikevanjch subkutanné jake pocitecni davka,
nasledovanyich davkou 45 mq za 4 tjdny a déle pak kazdyich 12 tydnd. Plakovd
psondzn u dét a dospivajicich od 6 let: Nelze podavat pacientim pad 60 kg. = 60
a7 < 100 kg - 45 mg, > 100 kg - %0 mg. Vice viz platné SPC. Kontrindikace:
Hypersenzitivita na lécivou litku nebo na kteroukeli pomocnou latk, wiznamnd
aktivniinfekce (napi. aktivnituberkuldza). ZviaStni upozoméni a opatieni pro
pouiiti: Ustekinumab miize mit potencial zvySovat riziko infekd a reaktivovat
latentni infekce (wéetné tuberkulézy). Imunosupresiva jako ustekinumab maji
potencial zvyiovat rizike malignit. Pa uvedeni na trh byly hlaSeny zavainé reakce
hypersenzitivity, piipady alergické alvenlitidy, eozinofilni pneumonie a neinfekéni
organizujici pneumonie, kardiovaskulami pithody véetné infarktu myokardu
a cerebrovaskulami prihody. Vice viz platné SPC. Interakce: Soubéiné nemaji byt
podavany Zivé vakciny. Nebyly provedeny Zidné studie interakei u lidi. U pacienti
paracetamel, ibuprofen, acetylsalicylovou kyselinu, metfarmin, atorvastatin,
levathyroxin) na farmakokinetiku ustekinumabu a nebyly zjistény naznaky
interakel. Nezadouci udinky: Infekee homich cest dychacich, nasofaryngitida,
sinusiticla, zavrat, balest hlavy, orofaryngealni bolest, priijem, nauzea, zvraceni,
syédéni, bolest zad, bolest svali, bolest kloubd, dnava, zarudnuti v misté
injekce, bolest v misté injekce. Vice viz platné SPC. Zvlastni opatieni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 °C - 8 *C). Chrafte pfed mrazem.
Uchovavejte v krabice, aby byl pripravek chranén pred svétlem. V piipadé
potieby Ize uchovavat pfi pokojové teploté do 30 °C Baleni: 1 predplnéna
injekéni stikacka nebo injekéni lahvicka. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Celltrion Healtheare Hungary Kft, 1062 Budapest, Vaci it 1-3. WestEnd Office
Building B torony, Madarsko. Regis tracni cislo: EU/1/24/1844/001-003. Datum
schvaleni: 22, 8. 2024, Ipiisob vydeje: Vazany na lkaisky predpis. Zpisob
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STREVNI URGENCE*: SYMPTOM, KTERY PACIENTY S UC**
OBTEZUJE NEJVICE A CASTO SE 0 NEM SIY[I HOVORIT'2

o

N
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STREVNI URGENGE MOHOU PRETRVAVAT, | KDYZ OSTATNI PRIZNAKY JSOU UDRZOVANY V KLIDOVE FAZI:

* stfevni urgence: ndhld, silnd nutkénf na stolici, &asto spojend s nekontrolovatelnym tinikem stolice, ** ulcerézni kolitida
Reference: 1. Dubinsky et al, Clinical Effect of Mirikizumab Treatment on Bowel Urgency in Patients with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis and the Clinical Relevance of Bowel Urgency Improvement for Disease Remission, Crohn's & Colitis 360, XXXX, 5,
1-13 https://doi.org/10.1093/crocol/otac044 Advance access publication 13 December 2022. 2. Travis S. et al. P0295. Poster presented at UEGW 8-11 October 2022. 3. Dawwas G.K. et al. Crohnova choroba a kolitida 360. 2021; 3:1-9.
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OMVOH’

i pro |é€bu stfedné tézkeé az tézkeé
aktivhi CROHNOVY CHOROBY'

Omvoh u téchto pacientU prokazal:

94‘ CASNOU KLINICKOU ODPOVED podle PRO' v tydnu 123

= ZLEPSENi STREVNICH URGENCI* JIZ V 8. TYDNU,
/) kontinudlni zlepSeni az do 52. tydne*

o
s[-)®  Vysokou UCINNOST BEZ OHLEDU NA PREDCHOZI l{ll:l
ZKUSENOSTI S BIOLOGICKOU LECBOU?

Data z globélnf studie féze 3 VIVID-1: randomizovand, dvojit& zaslepend, placebem
a Gtinnou latkou kontrolovand, treat-throught studie hodnotici Gginnost pfipravku

o m\ o h ® Omvoh u pacientfi s Crohnovou chorobou.

Indikace: Pipravek OMVOH (mirikizumab) je indikovan k [é¢hé dospélych pacientd

mlrlklzumab se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerézni kolitidou a Crohnovou chorobou, u nichz
byla odpovéd na konvenéni nebo na biologickou 1é¢bu nedostatetnd, nebo u kterych
A Lil |y Medicine doslo ke ztraté odpovédi nebo lé¢bu netolerovali.’

PP-MR-CZ-0184_omvoh_inz_CZ_Ab5sirka_stuha_0425.indd 1

&

NYNi
SCHVALEN
I PRO CD!'

DLOUHODOBOU UCGINNOST

mérenou hodnotami klinické remise
pomoci CDAI', endoskopické odpovédit
a endoskopické remiset v 52. tydnu?®

PRIZNIVY BEZPECNOSTNI PROFIL vétsina
neZdadoucich UE€inkd souvisejicich s IéEbou
byla mirnd az stfedné zavaina®

Q
% A MEDICINE COMPANY
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Vysvétlivky k terminologii studie VIVID-1: "Treat-through design: studie s kontinuaIni [écbou, bez randomizovaného pierusenilvysazeni zkouseného Iéku v jejim priibéhu. Cilové parametry byly hodnoceny vtydnu 12 a 52 kontinudlniho podévéni
studijni medikace. Klinickd odpovéd'dle PRO: 30% snizent frekvence stolice a/nebo bolesti bficha pfitem ani jedno skare nenf hor3i nez vjchozi hodnota. Klinicka remise podle CDAL: skore CDAI <150. Endoskopicka odpovéd: >50% sniZent celkové-
ho skére SES-CD oproti vychozi hodnoté. Endoskopicka remise: celkové skére SES-CD <4 a sniZeni 0 =2 bodu oproti vychozi hodnoté a Zadné dilci skore 1 v Zadné jednotlivé proménné." *Stfevni urgence byly hodnoceny pomoci Urgency Numeric Rating
Scale (UNRS), kterd je tvofena stupnici od 0 (bez urgence) do 10 (nejhor3i mozna urgence), kde vyssi skore znamend zavazn&jsi stievni urgenci.'

Zkratky: CD, Crohnova choroba; CDAI, index aktivity Crohnovy choroby; IL-23p19i, inhibitor interleukinu-23 prostiednictvim podjednotky p19; PRO, vysledky reportované pacientem; Qol, kvalita Zivota; SES-CD, jednoduché endoskopické skére pro
Crohnovu chorobu; SPC, souhrn tidajti o piipravku.

Reference: 1. Omvoh SPC, tinor 2025. 2. European Comission; CD approval, https:/ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1736.htm Union Register of medicinal products - Public health - European Commission 3. Ferrante M, et al.
Lancet. 2024. doi: 10.1016/5S0140-6736(24)01762-8. Online ahead of print. 4. Jairath V, at al. Poster presented at UEGW 2024:PP0550.

Zkraceny souhrn iidajii o pripravku

W Tento lécivy pripravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zédéme zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezieni na nezadouci icinky. Podrobnosti o hlaseni nezédoucich Géink viz bod 4.8.
Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok a Omvoh 100 mg a 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikatce nebo v pfedplnéném peru.

SloZeni: Jedna injekéni lahvitka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku, jedna pedplnénd injekéni stiikacka/jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku, resp. 200 mg mirikizumabu v 2ml roztoku. Indikace:
Stredn@ téZka aZ tézka aktivni ulcerézni kolitida (UC) nebo Crohnova choroba (CD) u dospélych pacientd, u nichZ byla odpovéd na konvenéni nebo na biologickou létbu nedostatetnd, nebo u kterych doslo ke ztrdté odpovédi, nebo tuto lécbu netolerovali.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Klinicky vjznamné aktivni infekce (aktivni tuberkuldza). Zvlastni upozornéni: Doporutuje se piehledné zaznamenat nézev podaného piipravku a &islo 3arZe.
Vétsina hldsenych hypersenzitivnich reakei byla mimé aZ stfedné t&zké povahy, tézké reakce byly méné Casté. Pii zévazné hypersenzitivni reakci, véetné anafylaxe, ukoncit podévani mirikizumabu. Mirikizumab muze zvy3ovat riziko zdvazné infekce.
U pacientii s chronickou infekei nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba zvéZit rizika a pfinosy lécby. Pokud se rozvine zdvazna infekce, je tfeba zvéZit vysazeni mirikizumabu, dokud infekce neodezni. Ped zahéjenim Iéchy je tfeba pacienty vy3etfit na
pitomnost tuberkuldzy (TBC). BEhem létby mirikizumabem a po jejim ukongenim maji byt sledovany symptomy aktivni TBC. U pacientd s latentni nebo aktivni TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvatni pribéh |écby, zvaZit protituberkuldzni
16¢bu. Na potatku lécby a kazdy mésic v prib&hu indukee je tfeba vySetfit jaterni enzymy a bilirubin, nésleduje kontrola jednou za 1-4 mésice podle standardnich postup( pfi léché pacientli a podle Klinické indikace. V pfipadé zvySeni ALT nebo AST
a podezieni na polékové poskozeni jater musi byt podavani mirikizumabu ukonceno, dokud neni tato diagndza vyloucena. Pfed zahdjenim lécby mirikizumabem je tieba zvaZit dokonceni veskerych vhodnych otkovani. Pacientiim Ié¢enym mirikizumabem
nepodavejte Zivé vakciny. Podana dévka 300 mg/900 mg obsahuje 60 mg/180 mg sodiku (3 %/9 % denniho piijmu dle WHO), déle je nutné pfipotitat mnoZstvi obsazené v roztoku pro nafedéni koncentratu. Pozor na obsah polysorbétu 80 (v indukéni
davee: 7,5mg u UC, 22,5mg u CD) NeZadouci ti€inky: Nejcast&ji hlasenymi nezddoucimi ucinky byly infekce hornich cest dychacich (9,8 %, nejcast&ji nazofaryngitida), bolest hlavy (3,2 %), vyrézka (1,3 %) a reakce v mist& vpichu (10,8 % po s.c. podéni).
Interakee: Neuvadi se. Populacni farmakokinetické analyzy naznatily, Ze clearance mirikizumabu nebyla u pacientdi ovlivnéna soub&nym podévénim 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylové), kortikosteroidd nebo peroralnich imunomodulatordi (azathio-
prinu, merkaptopurinu, thioguaninu a mett itu). Davkovani a zpiisob podani: Indukéni dévka je poddvéna i.v. infuzi v tydnech 0,4 a 8 u UC 300 mg (30 min), u CD 900 mg (90 min). Pfi adekvatni odpovédi na létbu po 12tydennim indukénim
podévani je moZné prejit na udrZovaci dévkovani u UC 200 mg s.c., u CD 300 mg s.c kazdé 4 tydny. U UC je pro dosaZeni dostatetného létebného piinosu mozné prodlouZit indukci na tydny 12, 16 a 20 a od tydne 24 pfejit na udrZovaci s.c. formu nebo
v piipadé nedostatetné odpovédi podévéni mirikizumabu ukongit. Pacientim s UC, u nichZ v prib&hu udrZovaci féze dojde ke ztrété odpov&di na léZbu, miiZe byt op&t podavano 300 mg mirikizumabu i.v. kazdé 4 tydny, celkem 3 dévky (reindukce).
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem lécby a alespori 10 tydni po skonceni Iéeby poutivat spolehlivou antikoncepci. V ramci preventivnich opatient je vhodné se podavani piipravku Omvoh v téhotenstvi vyhnout. Je
nutné rozhodnout, zda ukonit kojeni nebo Omvoh vysadit. Baleni: Omvoh 300 mg koncentrét pro infuzni roztok po 1 injekeni lahvicce (UC) nebo balen po 3 injekénich lahvitkéch (CD). Baleni pro UC Omvoh 100 mg injekéni roztok po mnoZzstvi 2 nebo
6 piedplnénych injekénich stikacek nebo 2, 4 nebo 6 predpInénych per. Baleni pro CD Omvoh 100 mg a 200 mg po mnoZstvi 2 nebo 6 predplnénych injekénich stfikacek nebo predplnénych per. Podminky uchovavéni: Uchovévejte v chladnicce (2 °C
a28°C). Chrafite pred mrazem a piied svétlem. Omvoh injek&ni roztok méiZe byt uchovévén mimo chladnitku po dobu aZ 2 tydn( pfi teploté do 30 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland BV., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizo-
zemsko. Registraéni Eisla: EU/1/23/1736/001, EU/1/23/1736/002, EU/1/23/1736/003, EU/1/23/1736/004, EU/1/23/1736/005, EU/1/23/1736/006, EU/1/23/1736/007, EU/1/23/1736/008, EU/1/23/1736/009, EU/1/23/1736/010, EU/1/23/1736/011.
Posledni revize textu: 12.02.2025.

*\Simnéte si prosim zm&ny v informacich o léCivém pfipravku

Vydejpripravkujevazan nalékarsky predpisapfipravekjevindikaci ulceréznikolitidy vsoutasnostihrazenz prostiedkiivefejného zdravotniho pojisténi.S aktudlnim stavem ihrady pripravku se seznamte nawww.sukl.gov.cz.
Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym zn&nim Souhrnu didajfi o pfipravku - tipiné znéni obdrzite na www.sukl.gov.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.0., Pobiezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

ELILILLY CR, s.r.0., Pobiezni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 234 664 111, www.lilly.com/cz

Tento material je uréen vyhradné pracovnikiim ve zdravotnictvi
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OMVOHN"’
PRVNI IL-23p19 INHIBITOR PROKAZAL
UDRZENIi REMISE | PO 3 LETECH LECBY UC'

~ VICE NEZ 80 % PACIENTU LECENYCH OMVOH S| UDRZELO KLINICKOU REMISI | PO 3 LETECH LECBY" (TYDEN 152)

UCINNOST PO DOBU 152 TYDNU KONTINUALNI LEGBY U PACIENTU V REMISI V 52. TYDNU (OC)*

90% | 8‘% 82% 79%

80% 72%
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KLINICKA REMISE ENDOSKOPICKA KLINICKA REMISE BEZ HEMR
N=134 REMISE KORTIKOSTEROIDU N=148
N=153 N=134

PO 3 LETECH™

Mira odpovédi (95% CI)
w
o
2

PRVNI IL-23P19 INHIBITOR SCHVALENY K LECBE STREDNE TEZKE AZ TEZKE AKTIVNI ULCEROZNI KOLITIDY (UC)2

omvoh”’

mirikizumab % A MEDICINE COMPANY

A Lilly Medicine
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Analyzy pozorovanych pfipadd (OC) byly provedeny jako sekundarni analyzy kategorialnich dat, kde pacienti s chybgjicimi daty nebyli zahrnuti a chybgjici data nebyla imputovana.

*Utinnost v tydnu 152: Pacienti, ktefi byli v 52. tydnu v remisi (Observed Cases (0C) =

Klinicka remise: SF=0 nebo 15 =1 bodovym poklesem od vychozi hodnoty; RB=0 a ES=0 nebo 1 (bez kiehkosti), Remise bez kortikosteroidi: Klinicka remise bez poufiti kortikosteroid(i po dobu = 12 tydn;, endoskopicka remise: ES=0 nebo
1 (bez kiehkosti), HEMR = histologicko-endoskopicka slizni¢ni remise. LUCENT-3 je oteviena prodlouZena studie, ktera ma omezeni (napf. Zadne srovnani s placebem, pacienti setrvavsi v prodlouzene studii mohou mit lepsi vysledky neZ pacienti, ktefi
studii opustili).

Reference: 1. Sands BE et al. Inflamm Bowel Dis. 2024;Epub:izae253 (Incl Suppl Mat). 2. Omvoh SPC Jan 2025.

Zkraceny souhrn idaji o pFipravku

W Tento lécivy pripravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpetnosti. Zédédme zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezieni na nezadouci ticinky. Podrobnosti o hlaseni nezédoucich Gtinki viz bod 4.8.
Omvoh 300 mg koncentrét pro infuzni roztok a Omvoh 100 mg a 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikatce nebo v predpinéném peru.

SloZeni: Jedna injekéni lahvitka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku, jedna predplnénd injekéni stfikacka/jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku, resp. 200 mg mirikizumabu v 2ml roztoku. Indikace:
Stiednd t&7kd a t&7ka aktivni ulcerézni kolitida (UC) nebo Crohnova choroba (CD) u dospéljich pacientd, u nichZ byla odpov&d na konvenéni nebo na biologickou lé¢bu nedostatetnd, nebo u kterych doslo ke ztrdté odpovédi, nebo tuto IéZbu netolerovali.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkuldza). Zvlastni upozornéni: Doporutuje se piehledné zaznamenat nézev podaného piipravku a islo 3arze.
Vétsina hldSenych hypersenzitivnich reakci byla mimé aZ stfedné tézké povahy, tézké reakce byly méné Casté. Pii zévazné hypersenzitivni reakci, véetné anafylaxe, ukoncit podévani mirikizumabu. Mirikizumab mize zvySovat riziko zdvazné infekce.
U pacientd s chronickou infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba zvaZit rizika a piinosy 16tby. Pokud se rozvine zévaznd infekce, je tieba zvéZit vysazeni mirikizumabu, dokud infekce neodezni. Pied zahajenim léchy je tieba pacienty vy3etit na

piitomnost tuberkuldzy (TBC). B&hem léthy mirikizumabem a po jejim ukonZenim maji byt sledovany symptomy aktivni TBC. U pacientd s latentni nebo aktivni TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvatni pribéh lécby, zvazit protituberkulézni
16tbu. Na potatku lécby a kazdy mésic v pribéhu indukce je tieba vy3etfit jaterni enzymy a bilirubin, nasleduje kontrola jednou za 1-4 mésice podle standardnich postupd pfi lé¢bé pacientdi a podle klinické indikace. V pfipadé zvySeni ALT nebo AST
a podezfeni na polékové poskozeni jater musi byt podavani mirikizumabu ukonteno, dokud neni tato diagndza vyloucena. Pfed zahdjenim lécby mirikizumabem je tfeba zvaZit dokonceni veskerych vhodnych otkovani. Pacientiim Iécenym mirikizumabem
nepodavejte Zivé vakciny. Podand dévka 300 mg/900 mg obsahuje 60 mg/180 mg sodiku (3 %/9 % denntho piijmu dle WHO), déle je nutné pfipotitat mnoZstvi obsazené v roztoku pro nafedénf koncentratu. Pozor na obsah polysorbétu 80 (v indukénf
davce: 7,5mg u UC, 22,5mg u CD) NeZadouci uginky: Nejtastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly infekce hornich cest dychacich (9,8 %, nejcastéji nazofaryngitida), bolest hlavy (3,2 %), vyrézka (1,3 %) a reakce v mist8 vpichu (10,8 % po s.c. podani).
Interakee: Neuvdi se. Populatni farmakokmetlcke analyzy naznaclly, ze clearance mlrlklzumabu nebyla u pacientd ovlivnéna soub&znym podavénim 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylové), kortik idi nebo perorélnich imunomodulétord (azathio-

prinu, merkaptopurinu, thioguaninu a i azpiisob p i Indukeni davka je podavana i.v. infuzi v tydnech 0, 4 a 8 u UC 300 mg (30 min), u CD 900 mg (90 min). Pfi adekvatni odpovédi na lé¢bu po 12tydennim indukénim
podavani je moZné prejit na udrZovaci davkovani u UC 200 mg s.c., u CD 300 mg s.c kazdé 4 tydny. U UC je pro dosaZeni dostate¢ného lécebného piinosu mozné prodlouit indukei na tydny 12, 16 a 20 a od tydne 24 pfejit na udrZovaci s.c. formu nebo
v pfipadé nedostatetné odpovédi poddvani mirikizumabu ukoncit. Pacientim s UC, u nichz v priib&hu udrZovaci faze dojde ke ztrdté odpovédi na létbu, miize byt opét poddvano 300 mg mirikizumabu i.v. kazdé 4 tydny, celkem 3 davky (reindukce).
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&hem lécby a alespori 10 tydni po skonceni Iégby poufivat spolehlivou antikoncepci. V/ ramci preventivnich opatieni je vhodné se podavani piipravku Omvoh v téhotenstvi vyhnout. Je
nutné rozhodnout, zda ukontit kojeni nebo Omvoh vysadit. Baleni: Omvoh 300 mg koncentrét pro infuzni roztok po 1 injekéni lahvicce (UC) nebo balen po 3 injekénich lahvitkéch (CD). Baleni pro UC Omvoh 100 mg injekéni roztok po mnoZstvi 2 nebo
6 piedplnénych injekenich stitkatek nebo 2, 4 nebo 6 predplnénych per. Baleni pro CD Omvoh 100 mg a 200 mg po mnoZstvi 2 nebo 6 pedplnénych injekénich stiikacek nebo predplnénych per. Podminky uchovavéni: Uchovévejte v chladnicce (2 °C
az8°C). Chratite pred mrazem a piied svétlem. Omvoh injekéni roztok mize byt uchovévén mimo chladnicku po dobu az 2 tydn pfi teploté do 30 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland BV., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizo-
zemsko. Registracni €isla: EU/1/23/1736/001, EU/1/23/1736/002, EU/1/23/1736/003, EU/1/23/1736/004, EU/1/23/1736/005, EU/1/23/1736/006, EU/1/23/1736/007, EU/1/23/1736/008, EU/1/23/1736/009, EU/1/23/1736/010, EU/1/23/1736/011.
Posledni revize textu: 12.02.2025.

*VSimnéte si prosim zmény v informacich o lécivém pfipravku

Vydejpfipravkujevazan nalékarsky predpisa pripravekjevindikaci ikolitidy ¢ tihrazenzprostiedki pojisténi.Saktualni ihradypfipravi www.sukl.gov.cz.
Pred predepsénim se prosim seznamte s Giplnym znénim Souhmu Gdajti o pfipravku - Gipiné zn&ni obdrZite na www.sukl.gov.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s. ro Pobfezni 12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

ELILILLY CR, 5.r.0., Pobiezni 394/12, 186 00 Praha 8, Tel. +420 234 664 111, www.lilly.com/cz

Tento material je uréen vyhradné pracovnikiim ve zdravotnictvi
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UHRADA OD 1. 3. 2025’ \)VGISIDIty

(etrasimod) &,

PRIZNAKY UC MOHOU PREDSTAVOVAT POMOZTE JIM

CHAOQOS ZKLIDNIT

PRO VASE PACIENTY"

Priznaky UC jsou jako monstrum pro Vase pacienty.
VELSIPITY muze nabidnout **:

Peroralni [0l B O EEY A TITEY indikovana u pacienti od 16 let véku
a starsich se stfedné tézkou a tézkou UC**

- Rychlé zlep$eni symptomd od 2. dne’

- 100 % pacientd, ktefi dosahli klinickou remisi v 52. tydnu, bylo bez steroidi®
P¥iznivy bezpeénostni profil *°

— Bez zvySeného rizika zavazné ¢i oportunniinfekce vs. placebo véetné herpes zoster

+ Jedna tableta jednou denné. Stejna davka od zaéatku — bez titrace®

CHAOS UC? '
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Zkrécend informace o pripravku: Velsipity 2 mg potahované tablety SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje etrasimod-arginin odpovidajict 2 mg etrasimodu a 0,0156 mg barviva tartrazinu (E 102). Indikace: Stfedng tézkd a7 tgzk4 aktivni ulcerdznf
kolitida (UC) u pacientd ve véku 16 letastarsich, ktefi mélinedostatecnou odpovéd ztrdtu odpovédi neba intoleranci bud'na konvencniléghu, nebo na biologickou légivoultku. Davkavani a zpilsob padani: 2 mg etrasimodujednou denng. Perordlné s jidlem
po dobu prvnich 3 dnii a poté sjidlem nebo bezjidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [égivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku; Imunodeficitni stav; V poslednich 6 mésicich prodglanyinfarkt myokardu, nestabilni angina pectoris, cévn mozkova
prihoda, tranzitorniischemickd ataka, dekompenzovang srdecni selhani vyzadujict hospitalizaci nebo srdecniselhdnitiidy Il IV padle New York Heart Association; Anamnéza nebo pritomnost atrioventrikuldrni blokddy (AY) druhého stupné Mobitzovatypu l
nebo AV blokady tietiho stupng, sick sinus syndromu nebo sinoatridlni blokady, pokud pacient nema funkéni kardiostimuldtor; Tézke aktivniinfekce, aktivni chronicke infekce, jako jsou hepatitida nebo tuberkuldza; Aktivni malignity; Tézkd porucha funkce
jater; Bahem téhotenstvia u Zen ve fertilnim véku, kterd nepouzivaji iginnou antikancepci. Zviastni upozormeni: Pred zahdjenim Iégby u viech pacientii provést EKG k posouzent preexistujici srdecnf abnormality. Postupovat s opatrnostiu pacient( Iéenych
betablokatorem, blokétorem kalciovych kandli, [6givymi pripravky prodiuzujicimi interval QT, antiarytmiky tfidy |a a tfidy |Il. Radit se s kardiologem u pacient( s: vjznamnym prodlouzenim intervalu QT (QTcF = 450 ms umuzi, = 470 ms u Zen); arytmii
vyZadujiof 1écbu antiarytmiky tFidy la nebo tfidy I1I; nestabilni ischemickou chorobou srdecnf, srdecni zdstavou v anamnéze, cerebrovaskuldrnim onemocnénim nebo nekontrolovanou hypertenzi; symptomatickou bradykardii, rekurentni kardiogenni
synkopou nebo t&Zkou neléenou spankovou apnoe v anamnéze. Riziko infekei -pfed zahdjenim I&chy je tfeba ziskat aktudlni kompletni krevni obraz (CBC complete blood count), véetn poctu lymfocyti (tj. béhem poslednich 6 mésict nebo po ukonceni
predchozi 166by UC). BEhem I65by pravidelng kontrolovat CBC. Progresivni multifokdini leukoencefalopatie (PML) - ostrazitost ohledn® Klinickych pfiznaki nebo nevysvétlitelnych neurologickych nalez(, které mohou poukazovat na PML. Predchozi
asoubgznd létha cytostatickymi, imunomodulacnimi nebo nekortikosteroidnimi imunosupresivnimi terapiemi - opatrnost kvili riziku aditivaich Gginkd na imunitni systém. Ockovéni-muze byt méné icinné, pokud je podavano béhem I6chy etrasimodem.
Pokud je vyZadavdna imunizace Zivou atenuovanou vakeinou, maji se tyto vakciny podat alespof 4 tydny pfed zahdjenim IéSby etrasimodem. PouZiti Zivjch atenuovanyich vakcin béhem I6ghy etrasimodem a po dobu alespofi 2 tydni po jejim ukonGeni je
tfeba se vyhnout. Poskozeni jater-pred zahajenim Iéchy maji byt k dispozici aktudlni hladiny aminotransferdz abilirubinu (tj. béhem poslednich 6 mésici). Pfi absenci klinickych priznaki majibyt hladiny jaternich aminotransferdz a bilirubinu sledovanyv 1,
3..6.,9.a12. mésici [8tby a poté pravideln. ZvySeny krevni tlak - krevni tlak mé byt behem I6cby etrasimodem sledovén a podle potfeby upraven. Makuldrni edém - u pacientdi s anamnézou diabetu mellitu, uveitidy a/nebo zdkladniho/soub&zného
onemocnéni sitnice se doporucuje pred zahdjenim IEcby etrasimodem provést oftalmologické vySetfeni a behem Iéchy provadat kontrolni vySetreni. U pacientti bez vySe uvedenych rizikovych faktort se doporuguje oftalmologické vySetfeni ocniho pozadi,
riziko malignich koznich vyristkil, pacientiléceni etrasimodem maji byt varovani pred vystavenim slunecnimu zafeni bez ochrany. Tito pacienti nemaji dostdvat soubgznou fototerapii zarenim UVB ani fotochemoterapii PUVA. Syndrom posteriornireverzibilni
encefalopatie (PRES) - pokud by se u pacienta Ié¢eného etrasimodem rozvinuly jakékoli neurologické nebo psychiatrické priznaky/ zndmky, jakykoli pfiznak/zndmka naznacujic! zvySeni intrakraniainiho tlaku+C48 nebo zrychlené neurologické zhorSeni,
malékar neprodlené naplanovat kompletni fyzikalni a neurologické vySetfeni a zvazit MRI. Respiratni Ginky - pouzivat s opatrnosti u pacientd s t&zkym respiraGnim onemocn@nim (napf. plicni fibrdzou, astmatem a chronickou obstrukni plicni nemoci).
Interakee: Uinek inhibitort CYP2C8, CYP2C3 a CYP3A4 na etrasimod - soub&Zné podavani s 16Civymi pfipravky, které jsou stfedn@ silnymi az silngmi inhibitory dvou nebo vice z téchto enzymii (napf. flukonazol), zvySuje expozici etrasimodu, a proto se
nedoporutuje. Uinek induktord CYP2CB, CYP2CS a CYP3A4 na etrasimod - soub&Zné poddvani s I6Civjmi pfipravky, kieré jsou stfedné silnymi aZ silnymi induktory dvou nebo vice z téchto enzymi (napf. rifampicin, enzalutamid), snizuje expozic
etrasimodu, a proto se nedoporuduje. Uginek polymorfismu GYP2C9 - k potencidlni zvySené expozici etrasimodu e nedoporucuje jeho soub&Zné poddvani u pacientll, o kterych je znmo, 78 jsou pomaljmi metabolizatory GYP2CY, nebo u nich? je na to
podezient, a kteff uzivaji 6Civé pripravky, kieré jsou stfednd silnymi nebo silnymi inhibitory CYP2C8 a/nebo CYP3A4. Betablokdtory a blokétory kalciového kandlu - doporucuje se opatrnost u pacientil uZivajicich 6civé pripravky zpomalujici srdecni
frekvenci nebo atrioventrikuldrni vedenf vzhledem k potencidlnim aditivnim dtinkm na snizeni srdecni frekvence. Antiarytmika, 18givé pripravky prodiuzujici interval T, [6Eivé pripravky, které mohou sniZovat srdetni frekvenci - pokud se zvazuje I6Eha
etrasimodem u pacient uzivajicich antiarytmika tfidy la nebo tfidy IIl je teba se poradit s kardiologem. Vzhledem k potencialnim aditivnim Gginkim na srdecnifrekvenci, pokud se zvaZuje zahdjeni l6chy strasimodem u pacientl u7ivajicich I8givé pfipravky
prodluzujiciinterval T, je tfeba se poradit s kardiologem. Cytostaticke, imunomodulatni nebo nekortikosteroidni imunosupresivni terapie - postupovat opatrn kvill riziku aditivnich Gginki na imunitni systém béhem takové I6Eby a v tdnech po podani.
Ockovani-miiZe byt méné Gcinng, pakud je padana behem Iéchy etrasimodem a po dobu a7 2 tydni po jejim ukonGeni. PouZiti Zivé atenuované vakeiny mize predstavovat riziko infekee, a proto je teba se mu beheméchy etrasimodem apo dobu alespon 2
tydnii po jejim ukonZen vyhnout. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Velsipity je kontraindikovén u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji Gcinnou antikoncepci. Proto musfbyt pfed zahdjenim IéEby u Zen ve fertilnim véku k dispozici negativni vysledek
tahotenskeho testu ama byt poskytnuto poradenstyi ohledné zvaznéha rizika pro plod. Zeny ve fertilnim véku musf béhem |6chy etrasimodem a po dobu alespori 14 dndi po jejim ukongenf pouZivat Gtinnou antikoncepci. Etrasimod mize pi poddni béhem
prvniho trimestru thotenstvi zpisobovat vrozené malformace. V dislecku toho je pripravek Velsipity v téhotenstvi kontraindikovan. Etrasimod je tfeba vysadit nejméné 14 dni pred plénovanym tBhotenstvim. Pokud Zena bihem IéEby othotni, musi bjt
|6cha etrasimodem okamZité ukoncena. Kojeni - riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit. Etrasimod se v obdobf kojeni nemé podavat. Fertilita - ve studiich na zvitatech nebyly pozorovdny Zadné nezadouci cinky na fertilitu. Uginky na schopnost
fidit a obsluhovat straje: Etrasimod nema Zidny nebo mé zanedbatelny viiv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Pacienti, kteff pa uziti etrasimodu pocituji zdvratg, se vak maji zdrZet fizeni nebo obsluhy stroji, dokud zavratd neustoupi. NeZadouci
azvysené jaterni enzymy. Méné Gasty byl makuldrni edém a atrioventrikuldrni blokdda. Pfedévkovani: Je tfeba sledovat zndmky a pfiznaky bradykardie, pfipadné i pres noc, méfit srdecnifrekvenci, krevnitlak a EKG. Pro etrasimod neexistuje Zadné specifické
antidotum. Pokles srdecni frekvence Ize zvrétit parenterdlng podanym atropinem. Uchovavani NevyZaduji se Zidné zvIastni teplotni podminky uchovévani. M4 se uchovévat v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrandn pred vihkosti. Balen: Lahvitka z
vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) uzaviend polypropylenovym vitkem, vysousedlo integrované pfima do vicka. Velikost baleni: 30 potahovanych tablet. Hlinkowy blistrovy strip laminovany na orientovanou polyaminovou (oPA) fdli a integrovanou
vysouseci vrstvu (HDPE/LDPE) s papirovym/hlinikovym/ LDPE podkladem. Velikost balent: 28 nebo 98 potahovanych tablet. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussels, Belgie.
Registratni Gislo: £U;/ 1/23/1790/001-003. Datum posledni revize textu: 13. 6. 2024. \\jdej léGivého pripravku je vézdn na Igkatsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiecki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte
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Zkrécend informace o piipravku: XELJANZ 5 a 10 mg potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodiouZenjm uvlfiovénim; XELJANZ 1 mg/ml peroréini roztok. SloZeni: léciva litka: tofacitinibum 5 nebo 10 mg jako tofacitinibi citras v jedné potahovan tableté
a pomocné latky se znmym Gcinkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tableté s prodlouzenym uvoliiovanim a pomocné latky se znamym deinkem: 152,23 mg sorbitolu; a dalsi pomocné latky. 1 ml perorélniho
roztoku obsahuje tofacitinibum 1 mgjaka tofacitinibi citras a pomocné ltky se zndmym Gcinkem: 2,39 mg propylenglykolu, 0,9 mg natrium-benzodtu; a dalsi pomocné Iditky. Indikace: Revmatoidniartritida (RA): vkombinaci s methotrexatem (MTX) k6Eb& stfedn? tézké
a7 t87ké aktivnf revmatoidni artritidy u dospélyeh pacientd, ktefi dostateéné neodpovidali na jedno, pipadng i vice chorabu modifikujicich antirevmatik (DMARD), neba je netolerovali. Lze poddvat jako monoterapii v pfipads intolerance MTX, nebo pokud Iééba MTX nenf
vhodnd. Psoriatickd artritida (PsA): v kombinaci s MTX k |6cbe aktivni psoriaticke artritidy u dospélych pacientd, ktei neméli dostatenou odpovéd na predchoziléchu DMARD nebo ji netolerovali. Ankylozujici spondylitida: k Iécbé dospélych pacientir s aktivni ankylozujict
spondylitidou (AS), kteff neméli dostatecnou odpovéd na konvenni IéEbu. Juvenilnfidiopatickd artritida (JIA): k I6Eb& polyartikularnf juvenilnfidiopaticke artritidy (polyartritidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim [RF+] nebo negativnim [RF-] a roz&itené oligoartritidy)
a juvenilnf psoriatické artritidy (PsA) u pacient ve veku 2 let a starsich, kiefi dostatecné neodpovidali na predchozi 168hu DMARD. Tofacitinib Ize poddvat v kombinaci s methotrexatem (MTX) nebo v monoterapii v pfipad intolerance MTX nebo v pfipadech, kde je
pokragovaniléchy MTX nevhodné. Ulcerdzni kolitida (UC): k1éché dospélych pacient( se stredné tézkou az tézkou aktivni ulcerdznikolitidou, ktefinem@li dostatecnou odpovéd na konvencniléchu nebo biologickou latku, u kterjch doslo ke ztraté odpovédi nebo ktefituto
|65bu nebo latku netolerovali. Davkovéni a zpisob podani: RA, AS a PsA- 5 mg 2x denné nebo 11 mg 1x denng. JIA: dévkovani die hmotnostnich kategorif: 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml peroralniho roztoku) 2x denng, 20 - < 40 kg 4 mg (4 ml perordlniho roztoku) 2x
denné, > 40kg 5 mg (5 ml perordlniho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2x denné. UC- 10 mg 2xdenné k indukei 8 tydnd, pripadné a7 16 tyidnd a 5 mg 2x dennéjako udrzovaciécha. UdrZovacilécha dévkou 10 mg tofacitinibu 2x denné se nedoporucuje u pacientd
sUC, ukterych jsou znamy rizikové faktory Zilnto tromboembolismu (VTE), zévaznych nezadoucich kardiovaskularnich pfihod (MACE) a malignity, pokud je k dispozicivhodnd alternativnilégba. U pacienti s UG, ktef Tnemaji zvy&ené rizika VTE, MACE a malignity, lze zvazit
podavani 10 mg tofacitinibu perordlng 2x denné, pokud u pacienta dolo ke snizenfodpovadi na dévku 5 mg tofacitinibu 2x denné a k selhdni odpovédi na alternativni moznosti lécby ulcerdzni kolitidy, jako je [&Eba inhibitory TNF. Tofacitinib v dévce 10 mg 2x denné jako
udrzovacflétha se mé podavat jen po co nejkratsf dobu. Md se podavat nejnizsi (ginna dévka, kterd postatuje k udrZeni odpovedi. LéEbu je teba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, ato az do jejiho zvlddnutf, Prerusit I66bu mize byt nutné tehdy, je-litreba
upravit laboratoni abnormality souisejici s ddvkou zahmuiier lymfopeni, neutropenii a anemii. Podévéni se nedoporuduje zahajovat u pacientd s absolutnimi pocty lymfocytd nizsim nez 750 bunék/mm’, neutrofili (ANC) nizim nez 1000 bunék/mm’
21200 bunék/mm’ u dati,u pacient s hemoglobinem nizim nez 9 g/l a 10 g/ dl u dati. Celkovou denni davku ja freba snizit na polovinu u pacientd uzivajicich silné inhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (nap? ketokonazal), U pacientd uZivajicich soubézna 1 nebovice
|&civych pripravki, kieré vedou ke stfedné silné inhibici CYP3A4 a zdroveii k silng inhibici CYP2C 19 (napf. flukanazol), u pacientii s t&zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) a u pacient( se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child Pugh B).
Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou nebo pomocnou ldtku. Aktivnituberkuldza, zdvazng infekce jako sepse, nebo oportunnfinfekee. Tézka porucha funkce jater. Téhotenstvi a kojenf, ZvlaStni upozornéni; tofacitinib Ize undsledujicich pacientt pouzivat, pouze pokud
nejsou k dispozici vhodné alternativy [6Eby: pacienti ve veku 65 let a starsf, - pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuldrmim onemocn&nim v anamnéze nebo jinymi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory (nap. pacienti, kteff jsou nebo byvali diouhodobymi kufaky);
pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (napf. soutasnd malignita nebo malignita v anamnéze). PouZiti je tFeba se vyhnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, napf. azathioprinem, B-merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem.
Poddvani nesmi byt zahdjeno u pacient s akutnimi infekcemi vietng infekef lokalizovanych. L&Ebu je tFeba pFerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaZnd infekce, oportunni infekce nebo sepse. Pacient, u nghoZ se behem Iby rozvine nova infekce, musf podstoupit
okamZité a kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty, je tfeba u néj zahdjit odpovidajici antimikrobidinf I68bu a dikladné jej sledovat. U pacientl star$ich 65 lat, pacientd, ktefi jsou nebo byvali kufaky, u pacientd s jinymi
kardiovaskularmimi rizikovymi faktory i faktory pro rozvoj malignit se mé tofacitinib pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy [6eby. Pacienti musibyt pred podanim pFipravku, a dle platnych postupi také bshem ngj, vy3etieni a otestovanina pfitomnost
latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC, kteff maji pozitivni test, musf pfed podanim podstoupit prelétent standardni antimykobakteridlnf terapii. Screening na virovou hepatiticu je treba provést v souladu s Klinickymi postupy pred zahajenim I&thy. Pred
zahdjenim 166by u pacient s pfitomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromé (ispg3né vyléeného nemelanomového karcinomu kilZe) nebo pfi zvaZovdni dali I68hy u pacientd, u nich7 se rozvinula malignita, je teba zvéit rizika a pfinosy této I6Ehy.
Viakcinace: Zivé vakciny se nedoporucuje podavat soubgzng. Ockovani Zivou vakeinou musi probéhnout alespon 2 tydny, ale [epe 4 tjdny pred zahajenim Iécby. Tofacitinib je ffeba pouzivat s opatrnostiu pacient se znamymirizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci Gi
dévku. U pacientti [cenych tofacitinibem byla hlasena trombaza retinalni Zily (RVT). Pacienti musi byt pouteni, aby v pripadg, Ze se u nich objevi pfiznaky naznatujici RVT, okamyité vyhledali [ékarskou pezi. U pacientd [égenyich tofacitinibem byly pozorovany zlomeniny.
Tofacitinib je tfeba pouzivat s opatmosti u pacient( se znamymi rizikovymi faktory pro ziomeniny. Po zahajenf|6cby tofacitinibem u pacienti dostdvajicich 18k proti diabetu se objevila hldSeni hypoglykémie. V pfipadg, Ze dojde k hypoglykémii, mize byt nezbytnd iprava
tévky leku proti diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je zvySend, pokud je poddvan soucasng s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazolem) nebo pokud je podavan v ramei soubgzng [6chy s jednim Gi vice |eky vedoucimi ke stredniinhibici CYP3A4
i k silng inhibici CYP2C19 (napf flukonazolem). Soutiasné podavani potentnich induktort CYP3A4 se nedoporuzuje. Fertilita, téhotenstui a kojeni: XELJANZ je v tehotenstvi  bithem kojeni kontraindikovn. Zendm ve fertilnim véku je tfeba doporutit, aby bihem I5gby
piipravkem XELJANZ a nejméné 4 tjdny po posledni ddvee pouzivaly ginnou antikancepci. NeZadouci d@inky: nazofaryngitida, pneurnonie, chiipka, herpes zoster, infekce moSovjch cest, sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest
bricha, vracent, pritjem, nauzea, gastritida, dyspepsie, vyrazka, artralgie, perifernf edém, zvjSend kreatinfosfokinaza v krvi, lymfopenie, akng. Uchovavani: nevyZaduji se Zadné zviastni teplotni podminky uchovavani. Md se uchovévat v pivodnilahvicce a/nebo blistru, aby
byl pFipravek chranén pred vihkost!. Baleni; HDPE lahvicky obsahuji 0 neba 180 potahovanych tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodiouzenym uvoliiovanim. Blistry obsahuji 14 potahovanych tablet anebo 7 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Jedno baleni shsahuje
56, 112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim, HDPE [ahvicky o objemu 250 ml obsahuji 240 ml perordiniho roztoku, maji détsky bezpetnostnruzavér a 5ml stfikacku pro perordini davkovani se stupnici 3,2 ml, 4 mla 5 ml.
Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci; Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni Gislo; EU/1/17/1178,/001-015. Datum posledni revize textu; 24.7.2024. Vydej 6ivého prinravku je vézan na lékarsky predpis.
Pripravekje hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojisténi's omezenim. S thradou pFipravku v konkrétniindikaci se seznamte nawww.sukl.cz. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnou informaci o pFipravku.

Reference: 1. SPC Xeljanz. 2. Hanauer S, Panaccione R, Danese S, &t al. Clin Gasfroenterol Hepatol. 2019;17(1):139-147. 3. Sandborn WJ, Panés J, wwwpfizer.cz, www.pfizerpro.cz/xeljanz

Fizer, spol. s r.0., Stroupeznicksho 17, 150 00 Praha b
AS = ankylozujici spondylitida; JIA = juvenilni idiopatickd artritida; PSA = psoriatickd artritida; RA = revmatoidni artritida; UC = ulcerdzni kolitida. tel; +420 283 004 111, fax +420 251 610 270
Pﬁzer
D'Haens GR, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019;17:1541-1650. PP-XEL-CZE-0261



UZPRUVO
ustekinumab

/" Ekvivalentni uc¢innost, bezpecnost
a imunogenicita s referenénim
pfipravkem™

/ Pfedplnéna stfikacka Setrna
k pacientiim: snadna manipulace,
tenci jehla™, bez latexu#3

Novy biosimilarni ustekinumab STADA
‘v

LP Uzpruvo® neniv soucasné dobé schvéalen pro indikaci k Ié¢bé ulcerézni kolitidy (protoZe originator ma pro tuto indikaci stale vyhradni pravo)

FStelara®; 1129 vs. 27-gauge jehla referencniho produkty, Stelara®#*Zétka pistu z bromobutylové pryze
1. Feldman SR et al. Expert Opin Biol Ther. 2023;23(3):253-60. DOI: 10.1080/14712598.2023.2235263; 2. Uzpruvo® SPC (Leden 2024); 3. Stelara® PIL (09/2024).

Zkracena informace o pfipravku UZPRUVO
45 mq injekenf roztok v predpinéné injeként stfikacce, 90 mg injekénf roztok v pledplnéné injekén stifkacce, 130 mg koncentrét pro infuzni roztok | Indikaéni skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu. SloZen: Uzpruvo 45 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacce/ Uzpruvo 90 mg injekéni
roztok v predpInéné injekcni stiikacce: jedna predplnénd injekcni strikacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml/90 mg ustekinumabu v 1,0 ml. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 130 mg ustekinumabu ve 26 ml (5 mg/ml). Ustekinumab je zcela lidska gGTk monoklonalni protilétka proti interleukinu (IL) 12/23

pripravend technologil rekornbinantni DNA z mysf myelomové bunécné linie. Indikace: Uzpruvo 45 mg a 90 mg injekéni roztok: Plakovd psoridza: 1écha stiedné té7ké a7 té7ké plakové psoridzy u dospélych, u kterych selhaly jiné systémové léchy, vetné poddvéni cyklosporinu, methotrexdtu (MTX) nebo
PUVA (psoralen a ultraffalové zafenf A), nebo kteff tyto [échy netolerujf nebo jsou u nich kentraindikovany (viz bod 5.1). Plakovd psoridza u pediatrické populace: k 16he stfedné te7ke az tézké plakové psoriazy u détf a dospivajicich pacientd ve véku od 6 let, ktefi nejsou dostatecné kontrolovni jinou systémovou
|écbou nebo fototerapii nebo je netolerujf (viz bod 5.1). Psoriatickd artritida (PsA): je indikovén samostatné nebo v kornbinaci s MTX, k 1éché aktivni psoriatické artritidy u dospélyich, pokud odpovéd na predchoz Ié¢bu nebiclogickymi chorobu modifikujicini antirevmatickymi léky (DOMARD) nebyla dostatecnd (viz
bod 5.1). Uzpruvo 45 mg a 90 mg injekéni roztok/ Uzpruvo 130 mg koncentrdk pro infuzni roztok: Crohnova choroba: |écha dospélych se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou, u kterych bud' odpoved'na konvencni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujictho faktoru alfa (TNF-a)
nebyla dostatecna nebo odeznéla nebo tito netolerance konvencni Iéchy nebo lécbu tumor nekrotizujicim faktorem (TNF-a), nebo jsou u nich tyto terapie kontraindikovany. Davkovani zpiisob uzivéni: Uzpruvo 45 mg a 90 mg injekéni roztok v predplnéne injekéni stiikacce pro subkutdnnipodani. Pro
intravendzni podani, stejné jako pro s.c. podani davek nizsich nez 45 mg, je tfeba pouZit jiné pripravky s ustekinumabem. Plakovd pseridza: doporucené davkovani je 45 mg aplikovanyich s.c. jako pocétecni davka, nasledovanych davkou 45 mg za 4 tydny a dale pak kazdych 12 tydnd. U pacientd,
u kterjich se neobjevi odpovéd'na lécbu do 28. tydne, je nutno zvézit ukondeni léchy. Psoriatickd artritida (PsA): doporucené davkovani 45 mg aplikovanyich s.c. jako pocatecni davka, nasledovanych davkou 45 mg za 4 tydny a dale pak kazdyich 12 tydni. Altemativné miize byt u pacientd s télesnou hmotnosti
> 100 kg pouzita davka 90 mg. U pacientd, u kterych se do 28 tydn(i Iécby nedostavila Zadnd odpoved; je tieba zvazit ukoncent léchy. Plakovd psoridza u pediatrické populace (6 let astarsi): doporucend davka je zaloZena na t€lesné hmotnosti, jak je uvedeno (tabulka 1v SPC). Uzpruvo se mé podavat v tydnu
0a4a ddle pak kazdy 12. tyden. Grohnova choroba: Uzpruvo je k dispozici pouze pro s.c. podani. Lécba Crohnovy choroby ma byt zahdjena i.v. infuzi, musf byt pro prvnfi.v. davku pouZit jiny pripravek s ustekinumabem (130 mg koncentrat pro infuznf roztok). Prvni's.c podani 90 mg pfipravku Uzpruvo ma byt
byt slozen z poctuinjekcnich lahvicek pripravku Uzpruvo 130 mg dle popisu v tabulce T (ohledné pripravy vizbod 6.6). Prvni subkutdnni dévka se podava 8 tydni po intravenézni davce. Ohledné dévkovani nsledujiciho subkutdnniho rezimu viz bod 4.2. Pediatrickd populace: bezpecnost a icinnost ustekinumabu
pri Ié¢bé Crohnovy choraby u déti mladSich 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné 2ddné idaje. Zplisob podani: Uzpruvo 45 mg a 90 mq v predplnéné injekéni stifkacce je uréen pouze k subkutdnni injekdi. Uzpruvo 130 mq koncentrat pro infuznt roztok je urcen pouze kintravenéznimu podéni. Pipravek se musf
podavat po dobu nejméné jedné hodiny. Navod k nafedéni tohoto |écivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bodé 6.6. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodg 6.1. Klinicky vyznamna aktivni infekce (viz bod 4.4). Interakee: Zivé vakeiny
nemajf byt podavany soubéZné s pfipravkem Uzpruvo (viz bod 4.4). Nezadouci udinky: nasofaryngitida, bolest hlavy, infekce hornich cest djichacich, sinusitida, zavrat, bolest hlavy, orofaryngedini bolest, priijem, nauzea, zvraceni, svédeni, bolest zad, bolest svald, bolest kloubd, inava, zarudnuti v mist€ injekce,
bolest v misté injekce. Téhotenstvi a kojeni: z divod i bezpecnosti se doporucuje vyvarovat se podavani pripravku v téhotenstvi. Kojent: rozhodnuti, zda behem lécby pripravkem a po dobu az 15 tydnii po ukonceni léchy prestat kojit, nebo vysadit lécbu piipravkem, na zaklade posouzen pfinosu kojent pro dité
a piinosu léby pro matku. Zviastni upozorméni: podavani pripravku pacientlim s chronickou infekef nebo pacientim, kteff maji v anamnéze rekurentni infekce, je nezbytnd zvySend opatmost (viz bod 4.3). Pfed zahdjenim 1échy musejf byt pacienti vySetfeni na tuberkulézu, Uzpruvo nesmi byt podan pacientlim
s aktivni tuberkulozou (viz bod 4.3). Systémove reakce: byly hlaseny zévazné reakce hypersenzitivity, anafylaktické reakce a angioedém. Behem I€by je nutno pravidelné vyhodnocovat rizikove faktory kardiovaskulamiho onemocnéni. Doporucuje se, aby Zivé virové nebo Zivé bakteridini vakciny (jako je Bacillus
(almette a Guérin (BCG)) nebyty podavany soubéné s pifpravkem Uzpruvo. Baleni na trhu: Uzpruvo 45 mg a Uzpruvo 90 ma: baleni obsahujicim 1 pfedpinénou injekéni stifkacku. Uzpruvo 130 ma: balenf obsahujici 1 injekeni lahvicku. Podminky uchovévani: uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarite
pred mrazem. Uchovavejte predpinénou injekeni stiikacku/injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. V pripade potieby mohou byt jednotlivé predpinéné injeken stiikacky uchovavany pfi pokojové teploté do 30 °C (vizbod 6.3). Datum prvni registrace: 5.1. 2024. Registracni Gislo:
Uzpruvo 45 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stifkacce EU/ 1/23/1784/001/ Uzpruvo 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stikacce EU/1/23/1784/004/Uzpruvo 130 mg kancentrét pro infuzni roztok EU/1/23/1784/005. Dritel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel, Némecko. w Tento Givj pripravek padiéhd daliimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadouci cinky. Podrobnosti o hlSeni nezadoucich cinki viz bod 4.8. SPC.

Pred piedepsanim piipravku se seznamte s tipInym souhrnem tidajii o pfipravku. Pripravek je vazan na |ékaisky predpis a je plné hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Zastoupeni v CR: STADA PHARMA (Z, sx.0., Siemencova 2717/4, 150 00 Praha 5 — Stod(lky, +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz 03/2025




Zkracené informace o pripravku: Nazev: Entyvio 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni
roztok (iv.). Entyvio 108 mg injekcni roztok v predplneném peru (s.c.). Slozeni: Entyvio
300 mg: Jedna injekcnilahvicka obsahuje vedolizumabum 300 mg. Po rekonstituci jeden
ml obsahuje vedolizumabum 60 mg. Seznam pomocnych latek viz SPC. Entyvio 108 mg:
Jedno predplnéné pero obsahuje vedolizumabum 108 mg v 0,68 ml. Seznam pomocnych
latek viz SPC. Indikace: Entyvio iv. + s.c. Lécba dospélych pacientii se stfedné tézkou az
tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou
chorobou (CD), u nichz bud’ nastala neadekvatni odpoved na konvencni terapii nebo na an-
tagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztrate odpovedi na lécbu,
nebo K& Ivadenowlécbu netoleruji. Entyvio iv.: indikovan k [é¢bé dospélych pacientli se
stredné tezkou az tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupili proktokolektomii
s ileopouch-analni anastomézou v ramci Iécby ulcerézni kolitidy a maji nedostatecnou od-
povéd na antibiotickou Ié¢bu nebo na ni prestali odpovidat. Davkovani a zptisob podani:
Entyvio 300 mg: Doporucena davka je 300 mg podavanych iv. infuzi v tydnu 0, 2 a 6,
a dale pak kazdych 8 tydn( (viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutdnné podavany vedolizumab
(108 mg) je urcen pro udrzovaci |é¢bu podavanou po alespon 2 intravendznich infuzich,
kazdé 2 tydny (viz SPC). Bezpecnost a Licinnost vedolizumabu u détive véku od 0 do 17 let
nebyla dosud stanovena. U starsich pacientil se dprava davkovani nevyzaduje. Kontra-
indikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku neho na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni
zavazné infekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza, a oportunni
infekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni:
U pacientd, kterym byl podavan vedolizumab, byly hlaseny reakce souvisejici's infuzi (IRR)
nebo reakce v misté aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje potencidlni zvysené riziko
oportunnich infekci nebo infekci, pro néz je strevo ochrannou bariérou. Pred zahajenim
lecby musi byt pacienti vySetreni na tuberkulozu. Soubézné pouzivani pripravku s biologic-
kymiimunosupresivy se nedoporucuje. Piiléché se mlize pokracovat v ockovani nezivymi
vakcinami. Entyvio 300 mg: VSechny pacienty je tieba nepietrzité sledovat béhem kazdé
infuze a dale priblizné 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukonceni infuze. Lékove
interakce: Spolecné podavani kortikosteroid(, imunomodulator( a aminosalicylatt nema
klinicky vyznamny licinek na farmakokinetiku vedolizumahu. Zivé vakeiny, zejména peroralni
Zive vakciny, je nutno s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. Nezadouci ticinky: Nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi ucinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce horni¢lyicest
dychacich, bronchitida, chfipka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, pyrexiegtinaVa, kasel,
artralgie. Byly také hlaseny reakce v miste injekce nebo v misté_aplik@ce. Ostatni viz/SPC.
Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Entyvio 300 mg: Injekénitatwickunutng
chrénit pred svétlem, uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C—8 °C) Entyvio 108 mg: Nutno chfanit
pred svétlem, Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C) Chrante pred mrazem. Predplnéne
pero je mozno ponechat mimo chladnicku v plvodni krabicce. pii-pekojove-teplote (az
do 25 °C) po dobu az 7 dnii. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta
Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dénsko. Registracni ¢islo: EU/1/14/923/001,005;007.
Datum poslednirevize: Entyvio s.c. — 3/2024. Datum posledni revize Entyyio iv. — 3/2024.

Pfipravek Entyvio 300 mg je v indikaci CD a UC hrazen z prostfedk( vefejného zdra-
votniho pojisténi a je vydavan pouze na lékaisky predpis. Pripravek Entyvio 108 mg je
hrazen z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze nalékarsky
piedpis. Pfed pfedepsanim se seznamte s tiplnym znénim Souhrni tdajii o pfipravcich.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ticinky na SUKL nebo
spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.

~

I Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

| Panorama Business Center
Skrétova 490/12,120 00 Praha 2; www.takeda.cz
C-APROM/CZ/ENTCD/0010, datum pfipravy: 09/2024
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



