PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



WV Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gc€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kevzara 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Kevzara 150 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
Kevzara 200 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Kevzara 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

150 mg injekéni roztok

Jedna jednodavkova predplnénd injekeni stiikacka obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku
(131,6 mg/ml).

Jedno jednodavkové predplnéné pero obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

200 mg injekéni roztok

Jedna jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku
(175 mg/ml).

Jedno jednodavkové predplnéné pero obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

Sarilumab je lidskd monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze na receptor pro interleukin-6 (IL-
6), produkovana ovarialnimi buiikami ¢inského kiecika pomoci rekombinantni DNA technologie.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)

Ciry, bezbarvy az svétle zluty sterilni roztok o pfiblizné hodnot& pH 6,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Kevzara je v kombinaci s methotrexatem (MTX) indikovan k 1é¢be dospélych pacientd se
sttedné tézkou az tézkou revmatoidni artritidou (RA), kteti neodpovidaji adekvatné na 1é¢bu nebo
netoleruji [é¢bu jednim nebo vice chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky (DMARD- Disease-
Modifying Antirheumatic Drugs). Pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v ptipadé, kdy lécba
methotrexatem neni vhodna, mtize byt ptipravek Kevzara podavan samostatné (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Lécba ma byt zahajena a kontrolovana 1ékafem se zkuSenostmi v diagnostice a 16¢bé revmatoidni
artritidy. Pacienti 1éCeni ptipravkem Kevzara musi obdrzet informacni kartu pacienta.

Davkovani
Doporucena davka pripravku Kevzara je 200 mg kazdé 2 tydny a podava se formou subkutanni
injekce.



Ke zvladnuti neutropenie, trombocytopenie a zvyseni hladin jaternich enzymt se doporucuje snizeni
davky z 200 mg kazdé 2 tydny na 150 mg kazdé 2 tydny.

Uprava davky:
Lécbu piipravkem Kevzara je tfeba prerusit u pacientd, u nichz se vyvine zavazna infekce, dokud se
nepodafi dostat infekci pod kontrolu.

Zahajeni 1é¢by piipravkem Kevzara se nedoporucuje u pacientd s nizkym poctem neutrofild, tj.
u pacientdl s absolutnim poétem neutrofilii (ANC) niz§im nez 2 x 10%/1.

Zahajeni 1é¢by piipravkem Kevzara se nedoporucuje u pacientd s poctem trombocytll niz§im nez
150 x 10*/ul.

Doporucené upravy davky v piipade neutropenie, trombocytopenie nebo zvySenych hodnot jaternich
enzymu (viz bod 4.4 a 4.8):

Nizky absolutni pocet neutrofilt (viz bod 5.1)

Laboratorni hodnota Doporucdeni

(buiiky x 10°/1)

ANC vyssinez 1 Je tieba zachovat stavajici davku pripravku Kevzara.

ANC 0,5-1 Lécbu pripravkem Kevzara je tieba pierusit, dokud nebude dosazeno

hodnot > 1 x 10”1,
Lécbu piipravkem Kevzara lze poté obnovit v davce 150 mg kazdé
2 tydny a pfipadné zvySit na 200 mg kazdé 2 tydny dle klinické potieby.

ANC nizsi nez 0,5 Lécbu pripravkem Kevzara je tieba ukoncit.

NizKky pocet trombocytii

Laboratorni hodnota Doporuceni
(buiiky x 10°/pl)
50 az 100 Lécbu pripravkem Kevzara je tieba pierusit, dokud nebude dosazeno

hodnot > 100 x 10°/pl.
Lécbu pripravkem Kevzara Ize poté obnovit v davce 150 mg kazdé
2 tydny a ptipadné zvysit na 200 mg kazdé 2 tydny dle klinické potieby.

Mén¢ nez 50 Pokud se tyto hodnoty potvrdi i pfi opakovaném vysetieni, 1éCbu
pripravkem Kevzara je tfeba ukoncit.

Abnormalni hodnoty jaternich enzymii

Laboratorni hodnota Doporuceni

ALT >1az<3 x horni Zvazte Upravu davky soubézné podavanych DMARD dle klinické
hranice normalu (ULN) potieby.

ALT >3 az<5x ULN Lécbu pripravkem Kevzara je tfeba prerusit, dokud nebude dosazeno

hodnot < 3 x ULN.
Lécbu pripravkem Kevzara Ize poté obnovit v davce 150 mg kazdé 2
tydny a pripadné zvysit na 200 mg kazdé 2 tydny dle klinické potieby.

ALT > 5 x ULN Lécbu piipravkem Kevzara je tfeba ukoncit.

Vynechani davky

Pokud dojde k vynechéani davky ptipravku Kevzara a od vynechané davky uplynuly 3 dny nebo méné,
je tfeba podat dal$i davku co nejdiive. Nasledujici davka jiz mé byt podana v ptivodné planovaném
terminu. Pokud od vynechané davky uplynuly 4 dny nebo vice, musi byt pfisti davka podana v
planovaném terminu a nema se zdvojnasobovat.

Zvlastni populace
Porucha funkce ledvin:




U pacientti s mirnou az stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni zapotiebi zadna Gprava davky.
Ptipravek Kevzara dosud nebyl hodnocen u pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin (viz bod
5.2).

Porucha funkce jater:

Bezpecnost a ucinnost piipravku Kevzara dosud nebyla hodnocena u pacientl s poruchou funkce jater,
vcetné pacientl sérologicky pozitivnich na virus hepatitidy B (HBV) nebo virus hepatitidy C (HCV)
(vizbod 4.4).

Starsi pacienti:
U pacientt: starSich 65 let neni zapotiebi zddnd Gprava davky (viz bod 4.4).

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost piipravku Kevzara u déti ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
k dispozici zadna data.

Zputsob podani
Subkutanni podani.

Cely obsah (1,14 ml) predplnéné injekeni stiikacky / predplnéného pera by ma byt podan formou
podkozni injekce. Mista vpichu (bficho, stehna a horni ¢ast paze) je tieba pti kazdé injekci stfidat.
Pripravek Kevzara nesmi byt aplikovan do citlivé nebo poskozené kiize a do oblasti kiize s ptitomnosti
modfin nebo jizev.

Pacient si mtize aplikovat piipravek Kevzara samostatné nebo miize pozadat o podani injekce svého
pecovatele, pokud Iékat usoudi, Ze je takovy postup vhodny. Pied pouzitim musi kazdy pacient a/nebo
pecovatel absolvovat nalezit¢ zaskoleni v nacviku pfipravy a podani ptripravku Kevzara.

Dalsi informace o podani tohoto 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Aktivni, zavazné infekce (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Dohledatelnost
Nazev a c¢islo SarZe podavaného biologického pfipravku musi byt peclivé zaznamenany, aby bylo
mozné je nasledné dohledat.

Zavazné infekce

Béhem 1é¢by pripravkem Kevzara musi byt u pacientl pec¢livé sledovan rozvoj ptiznakt a projevi
infekce (viz bod 4.2 a bod 4.8). Vzhledem k vy$§imu vyskytu infekei u star$i populace je obecné nutna
opatrnost pii 1écbe starSich pacientt.

Pripravek Kevzara nesmi byt podavan pacientim s aktivni infekci, véetn€ infekci lokalizovanych. Pred
zahajenim 1écby ptipravkem Kevzara zvazte pomér mezi rizikem a pfinosem lécby u pacientd, u nichz
jsou piitomny:

. chronické nebo recidivujici infekce;

. zavazné nebo oportunni infekce v anamnéze;

. HIV infekce;

. stavy, které mohou predisponovat k infekci;

. ktefi se dostali do kontaktu s tuberkul6zou; nebo

. kteti zili v oblastech endemické tuberkul6zy nebo endemickych mykotickych onemocnéni nebo

do téchto oblasti cestovali.
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Jestlize se u pacienta rozvine zavazna nebo oportunni infekce, preruste 1écbu ptipravkem Kevzara.

Pacient, u kterého se vyvine nova infekce v pribéhu 1écby ptipravkem Kevzara, by mél podstoupit
neprodlené komplexni diagnostické vySetieni (testovani) vhodné pro pacienty se snizenou imunitou;
dale je potfeba zahajit vhodnou antimikrobialni 1é¢bu a pacient by mél byt peclive sledovan.

U pacientl uzivajicich imunosupresiva k 1é¢bé revmatoidni artritidy (RA), véetné ptipravku Kevzara,
byly hlaseny zavazné a nékdy i fatalni infekce zplisobené bakterialnimi, mykobakterialnimi a
invazivnimi fungalnimi, virovymi ¢i jinymi oportunnimi patogeny. Mezi nej¢astéji pozorované
zévazné infekce pii pouziti pripravku Kevzara patii pneumonie a celulitida (viz bod 4.8). Z
oportunnich infekci byla pti 1€¢bé piipravkem Kevzara hlaSena tuberkuléza, kandidéza a pneumonie.
V ojedinélych piipadech se u pacientli vyskytlo diseminované, spise nez lokalizované onemocnéni, a
tito pacienti ¢asto soubézné€ uzivali imunosupresiva, jako napt. methotrexat (MTX) nebo
kortikosteroidy, které kromé 1é€by RA mohou predisponovat pacienty k infekcim.

Tuberkuloza

Pted zahajenim 1écby piipravkem Kevzara musi byt vSichni pacienti vySetfeni na pfitomnost aktivni i
neaktivni (latentni) tuberkul6zni infekce. Pacienti s latentni nebo aktivni tuberkul6zou musi byt
preléceni standardni antimykobakterialni terapii pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Kevzara. U
pacienti s latentni nebo aktivni tuberkul6zou v anamnéze, u nichz nelze dolozit odpovidajici prabeh
1é¢by, a u pacientil s negativnim testem na latentni tuberkul6dzu, u nichz jsou pfitomny rizikové faktory
pro tuberkuldzu, je tfeba pred zahajenim 1é¢by piipravkem Kevzara zvazit antituberkul6zni terapii. Pti
zvazovani antituberkuldzni terapie je nutna konzultace s 1ékarem specializovanym na lécbu
tuberkulézy.

Pacienti by méli byt peclivé sledovani na vyvoj priznaki a projevi tuberkuldzy, véetné pacientl, kteti
méli negativni vysledek testu na latentni tuberkulozu pied zahdjenim 1écby.

Reaktivace virové infekce

U pacientl [éCenych imunosupresivnimi biologickymi léky byla hlaSena reaktivace virové infekce.

V klinickych studiich ptipravku Kevzara byly pozorovany ptipady herpes zoster. V klinickych studiich
nebyly hlaseny zadné pripady reaktivace hepatitidy B; pacienti s rizikem reaktivace vSak byli z téchto
studii vylouceni.

Laboratorni parametry
Pocet neutrofilii
Lécba ptipravkem Kevzara byla spojena s vyssi incidenci poklesu absolutniho poc¢tu neutrofilti (ANC).
Pokles ANC nebyl spojen s vyssim vyskytem infekei, véetné€ infekei zavaznych.
»  Zahajeni 1é¢by pripravkem Kevzara se nedoporucuje u pacientti s nizkym poc¢tem neutrofild, tj.
s hodnotou ANC niz&i nez 2 x 10”/1. U pacientii, u nichz dojde k poklesu hodnot ANC na méng
nez 0,5 x 10”/1, je tieba 16¢bu piipravkem Kevzara ukonéit.
*  Monitorujte pocet neutrofild po dobu 4 az 8 tydnt od zahajeni 1éCby a poté dle klinického
usudku. Pro doporucené tpravy davky na zakladé vysledktt ANC viz bod 4.2.
*  Pfi zvazovani Upravy davek na zaklad€ farmakodynamiky zmén ANC piihlédnéte k vysledkiim
ziskanym na konci davkovaciho intervalu (viz bod 5.1).

Pocet trombocytii
Lécba pripravkem Kevzara byla v klinickych studiich spojena se sniZzenim po¢tu trombocytd. Snizeni
poctu trombocytl nebylo spojeno s krvacivymi piihodami (viz bod 4.8).

* Zahdjeni lécby ptipravkem Kevzara se nedoporucuje u pacientii s poctem trombocytll niz§im nez
150 x 10%/pl. U pacientt, u nichz dojde k poklesu poétu trombocytii na méné nez 50 x 10/ pl, je
tteba 1éCbu piipravkem Kevzara ukoncit.

* Pocet trombocytl je tfeba monitorovat po dobu 4 az 8 tydnid od zahajeni 1écby a poté dle
klinického tsudku. Pro doporucené tpravy davky na zéklad¢ poctu trombocytl viz bod 4.2.
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Jaterni enzymy

Lécba pripravkem Kevzara byla spojena s vys§im vyskytem elevace aminotransferaz. Tyto elevace
byly ptechodné a v klinickych studiich nevedly ke klinicky zjevnému poskozeni jater (viz bod 4.8).
ZvysSeni Cetnosti vyskytu a rozsahu téchto elevaci bylo pozorovéano pfi pouziti potencialng
hepatotoxickych léciv (napt. MTX) v kombinaci s ptipravkem Kevzara.

Zahdjeni 1écby piipravkem Kevzara se nedoporucuje u pacientil se zvySenymi hladinami
aminotransferaz, ALT a AST nad hodnotu 1,5nasobku horni hranice normalu (ULN). U pacientd, u
nichz doslo ke zvyseni ALT nad Snasobek horni hranice normalu, musi byt 1éCba ptipravkem Kevzara
prerusena (viz bod 4.2).

Hladiny ALT a AST je tfeba sledovat po dobu 4 az 8 tydnid od zahajeni 1écby a poté kazdé 3 mésice. V
klinicky indikovanych ptipadech zvaZzte i jiné funk¢ni jaterni testy, jako je napf. stanoveni bilirubinu.
Pro zmény doporucené davky na zakladé zvySenych hodnot aminotransferaz,viz bod 4.2.

Abnormality lipidu

Pacienti s chronickym zanétem mohou mit snizené hladiny lipidd. Lécba ptipravkem Kevzara byla
spojena se zvySenim lipidovych parametrt, jako jsou hladiny LDL cholesterolu, HDL cholesterolu
a/nebo triglyceridl (viz bod 4.8).

Lipidové parametry je tfeba vyhodnotit v dob¢ pfiblizné 4 az 8 tydnl od zahajeni 1éCby piipravkem
Kevzara, a poté v intervalech zhruba po 6 mésicich.

Pacienti maji byt 1é¢eni podle klinickych doporuceni pro 1é¢bu hyperlipidémie.

Gastrointestinalni perforace

V klinickych studiich byly hlaseny ptipady gastrointestindlni perforace, primarné jako komplikace
divertikulitidy. Pouzivejte pripravek Kevzara se zvySenou opatrnosti u pacientl s intestinalni ulceraci
nebo divertikulitidou v anamnéze. Pacienty s nové vzniklymi bfisni ptiznaky, jako je pretrvavajici
bolest s horeckou je tieba neprodlené vysettit (viz bod 4.8).

Maligni onemocnéni
Lécba imunosupresivy miize vést ke zvySenému riziku malignit. Vliv &by ptipravkem Kevzara
na rozvoj malignit neni znam, nicméné¢ v klinickych studiich byly malignity hlaSeny (viz bod 4.8).

Hypersenzitivni reakce

V souvislosti s uzivanim piipravku Kevzara byly hldSeny hypersenitivni reakce (viz bod 4.8). Mezi
nejcastéji hlaSené hypersenzitivni reakce pattily vyrazka v misté vpichu, vyrazka a urtikarie.
Pacienti musi byt pouceni, aby ihned vyhledali Iékatskou pomoc, pokud se u nich objevi jakékoliv
hypersenzitivni reakce. Dojde-li k anafylaxi nebo jiné hypersenzitivni reakci, musi byt podavani
pripravku Kevzara okamzité pieruSeno. Ptipravek Kevzara nesmi byt podavan pacientim se znamou
precitlivélosti na sarilumab (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
Lécba pripravkem Kevzara se nedoporucuje u pacientti s aktivnim onemocnénim jater nebo
s poruchou funkce jater (viz bod 4.2 a bod 4.8).

Vakcinace

V prubéhu 1é¢by piipravkem Kevzara se vyhybejte soubéznému pouziti zivych vakcin a vakcin

s zivymi oslabenymi o¢kovacimi latkami, protoZe neni stanovena klinicka bezpecnost. Nejsou k
dispozici zadné udaje o sekundarnim ptenosu infekce z osob oCkovanych zivou vakcinou na pacienty
1é¢ené pripravkem Kevzara. Pfed zahajenim 1éCby pripravkem Kevzara se doporucuje, aby pacienti
absolvovali v§echna ofkovani podle platnych ockovacich schémat. Interval mezi o¢kovanim Zivymi
vakcinami a zahdjenim 1éCby ptipravkem Kevzara by mél byt v souladu s platnymi doporucenimi pro

imunosupresiva (viz bod 4.5).
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Kardiovaskularni riziko
Pacienti s RA maji zvysSené riziko kardiovaskularnich onemocnéni a 1é¢ba rizikovych faktord (napft.
hypertenze, hyperlipidémie) by méla byt soucasti standardni péce u téchto pacientt.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Expozice sarilumabu nebyla ovlivnéna pii sou¢asném podévani s methotrexatem (MTX) vychazime-li
z populac¢nich farmakokinetickych analyz a srovnani studii. NeoCekava, ze by expozice methotrexatu
byla ovlivnéna pii sou¢asném podavani se sarilumabem. Nejsou vSak k dispozici zadna klinicka data.
Ptipravek Kevzara nebyl studovan v kombinaci s inhibitory JAK nebo s biologickymi DMARD, jako
jsou antagonisté tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF).

V raznych in vitro studiich a v omezeném poctu klinickych studii in vivo bylo prokézano, Ze cytokiny
a cytokinové modulatory mohou ovlivnit expresi a aktivitu specifickych enzymt ze skupiny
cytochromu P450 (CYP) (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, and CYP3A4), a proto mohou zmenit
farmakokinetiku soucasné podavanych 1é¢ivych pripravki, které jsou substraty té€chto enzymu.
Zvysené hladiny interleukinu 6 (IL-6) mohou snizovat regulaci aktivity CYP, jak je tomu u pacientt s
revmatoidni artritidou, a tim zvysit hladinu 1ékd ve srovnani s jedinci bez RA. Blokada signalni drahy
IL-6 prostfednictvim antagonistii IL-6Ra, jako je sarilumab, mtize zvratit inhibi¢ni u€inek IL-6 a
obnovit aktivitu CYP, a tim mtize vést ke zméné koncentrace 1éCivych ptipravkil.

Modulace uc¢inku IL-6 na enzymy CYP zprostfedkovana sarilumabem miize byt klinicky relevantni
pro substraty CYP s uzkym terapeutickym indexem, u nichz se provadi individudlni uprava davky. Pti
zahajeni nebo ukonceni 1écby ptipravkem Kevzara u pacientii 1é€enych 1éCivymi piipravky na bazi
substrati CYP provadéjte terapeutické sledovani Gi¢inku (naptiklad warfarin) nebo koncentrace 1é¢iva
(napf. theofylin) a upravte individualni davku 1é¢ivého ptipravku podle potieby.

ZvySena opatrnost je zapotfebi u pacienttl, u nichZ se zahajuje 1é¢ba piipravkem Kevzara v pribéhu
1é¢by substraty CYP3A4 (naptiklad peroralni kontraceptiva nebo statiny), jelikoz piipravek Kevzara .
muze zvratit inhibi¢ni ucinek IL-6 a obnovit aktivitu CYP3A4, coz vede ke snizeni expozice a aktivity
substratu CYP3A4 (viz bod 5.2). Interakce sarilumabu se substraty jinych CYP (CYP2C9, CYP 2C19,
CYP2D6) nebyly studovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku by mély pouzivat u¢innou antikoncepci beéhem 1éCby a jeste tfi mésice po jejim
ukonceni.

Téhotenstvi

Udaje o podavani sarilumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici nebo jsou velice omezené.
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé skodlivé ucinky
(viz bod 5.3).

Pripravek Kevzara Ize v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje 1écbu
sarilumabem.

Kojeni

Neni znamo, zda se sarilumab vylu¢uje do matefského mléka nebo zda po poziti dochazi k jeho
systémové absorpci. Vylucovani sarilumabu do matetského mléka dosud nebylo studovano u zvitat
(viz bod 5.3).

Vzhledem k tomu, Ze je IgG1 vylu€ovan do matetského mléka, je nutno rozhodnout na zakladé
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro matku, zda prerusit kojeni nebo
ukoncit/pterusit podavani sarilumabu.



Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich sarilumabu na lidskou fertilitu. Studie na zvifatech
neprokazaly zhorSeni fertility u samct ani u samic (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Kevzara nemd zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe€nostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci G€inky pozorované v klinickych studiich u ptipravku Kevzara byly
neutropenie, zvySené ALT, zarudnuti v misté vpichu, infekce hornich cest dychacich a infekce

mocovych cest. Nej€astéji hlaSenymi zavaznymi nezadoucimi Gcinky byly infekce (viz bod 4.4). (viz
bod 4.4).

Tabulkovy prehled nezddoucich téinki

Bezpecnost pripravku Kevzara pii pouziti v kombinaci s DMARD byla hodnocena na zaklade dat
ze sedmi klinickych studii, z nichz dvé byly placebem kontrolované, zahrnujicich celkem 2 887
pacientli (populace pro hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti). Z toho 2 170 pacientii dostavalo
pripravek Kevzara po dobu alespoii 24 tydnti, 1 546 pacientti po dobu alespon 48 tydni, 1 020
pacientti po dobu alespon 96 tydnd a 624 pacientd po dobu alespon 144 tydni.

Cetnost vyskytu nize uvedenych nezadoucich u¢inki je definovana pomoci nasledujici konvence:
velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10000
az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000). V kazdé¢ skupiné ¢etnosti jsou nezadouci u¢inky
prezentovany v poradi klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Shrnuti nezadoucich ucinkii v kontrolovanych klinickych studiich

Trida organovych systému Cetnost Nezadouci ucinek

Infekce a infestace Casté Infekce hornich cest dychacich
Infekce mocovych cest
Nasofaryngitida
Oralni herpes

Poruchy krve a lymfatického Velmi Casté Neutropenie

systému — .

Casté Trombocytopenie

Poruchy metabolismu a vyzivy | Casté Hypercholesterolémie
Hypertriglyceridémie

Poruchy jater a zlu¢ovych cest | Casté Zvyseni hladin aminotransferdz

Celkové poruchy a reakce Casté Zarudnuti v misté vpichu

v misté aplikace Pruritus v misté vpichu

Popis vybranych nezadoucich ucinki

Infekce

V placebem kontrolované populaci ¢inila ¢etnost infekci 84,5 resp. 81,0 resp. 75,1 piihod na 100
pacientorokii ve skupinach uzivajicich kombinaci Kevzara 200 mg + DMARD resp. Kevzara 150 mg
+ DMARD resp. placebo + DMARD. Nejcastéji hlaSenymi infekcemi (5 % az 7 % pacientl) byly
infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest a nasofaryngitida. Cetnost zavaznych infekci




¢inila 4,3 resp. 3,0 resp. 3,1 piihod na 100 pacientorokt ve skupiné uzivajici kombinaci Kevzara 200
mg + DMARD resp. Kevzara 150 mg + DMARD resp. placebo + DMARD.

V populaci pro hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti uzivajici kombinaci Kevzara + DMARD ¢inila
cetnost infekei 57,3 ptihod a Cetnost zdvaznych infekci 3,4 ptihod na 100 pacientorokd.

Nejcastéji pozorovanymi zdvaznymi infekcemi byly pneumonie a celulitida. Byly hlaseny ptipady
oportunnich infekci (viz bod 4.4).

Celkové Cetnosti infekci a zavaznych infekcei pii pouziti ptipravku Kevzara v monoterapii odpovidaly
cetnostem v populaci uzivajici kombinaci Kevzara + DMARD.

Gastrointestinalni perforace

V placebem kontrolované populaci doslo ke gastrointestindlni (GI) perforaci u jednoho pacienta
1é¢eného ptipravkem Kevzara (0,11 pfihod na 100 pacientorokt). V populaci pro hodnoceni
dlouhodobé bezpecnosti uzivajici kombinaci Kevzara + DMARD ¢inila ¢etnost GI perforaci 0,14
prihod na 100 pacientorok.

Hlasené pripady gastrointestinalni perforace byly primarn¢ vykazany jako komplikace divertikulitidy,
véetné perforace a abscesu dolni ¢asti GI traktu. Vétsina pacienttl, u nichz doslo ke vzniku
gastrointestinalni perforace, uzivala soubézné nesteroidni protizdnétlivé léky (NSAID),
kortikosteroidy nebo methotrexat. Podil téchto soub&ézné uzivanych 1ékl na vzniku gastrointestinalni
perforace v porovnani s ptipravkem Kevzara neni znam (viz bod 4.4).

V populaci uzivajici ptipravek Kevzara v monoterapii nebyly zaznamenany zadné zpravy o
gastrointestinalni perforaci.

Hypersenzitivni reakce

Podil pacientu, ktefi prerusili [é¢bu z divodu hypersenzitivni reakce, byl v placebem kontrolované
populaci vyssi u pacientd 1é¢enych pripravkem Kevzara (0,9 % ve skupiné 200 mg resp. 0,5 % ve
skupiné 150 mg) neZ u pacientti uzivajicich placebo (0,2 %). Cetnosti ukonéeni 1é¢by v diisledku
precitlivélosti v populaci pro hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti uzivajici kombinaci Kevzara +
DMARD a v populaci, ktera byla 1é¢ena ptipravkem Kevzara v monoterapii, odpovidaly ¢etnostem. v
placebem kontrolované populaci. V placebem kontrolované populaci byly u 0, 2 %pacienti 1é¢enych
kombinaci Kevzara 200 mg Q2W + DMARD hlaSeny zavazné nezadouci ptihody s hypersenzitivni
reakci, zatimco ve skupiné uzivajici kombinaci Kevzara 150 mg Q2W + DMARD nebyly hlaseny
zadné zavazné nezadouci piihody s hypersenzitivni reakei.

Reakce v misté vpichu

V placebem kontrolované populaci byly reakce v misté vpichu injekce hlaseny u 9,5 % pacientli
lécenych pripravkem Kevzara 200 mg, u 8 % pacientl léCenych piipravkem Kevzara 150 mga u

1,4 % pacientli uzivajicich placebo. Tyto reakce v misté vpichu (véetné erytému a svédéni) byly u
veétSiny pacientd mirné zavaznosti. Dva pacienti 1é¢eni piipravkem Kevzara (0,2 %) ukon¢ili 1é¢bu v
disledku reakce v misté vpichu.

Laboratorni abnormality
K ptimému srovnani ¢etnosti laboratornich abnormalit mezi placebem a aktivni 1é¢bou byly pouzity
udaje z tydnti 0 az 12, tj. z doby, neZ bylo pacientiim umoZznéno prejit z placeba na piipravek Kevzara.

Pocet neutrofilii

Pokles poétu neutrofilé pod hodnotu 1 x 10%1 byl zaznamenén u 6,4 % pacientd ve skupiné Kevzara

200 mg + DMARD a u 3,6% pacientl ve skupiné Kevzara 150 mg + DMARD, zatimco ve skupiné

placebo + DMARD nebyl zaznamenan u zadného pacienta. Pokles poétu neutrofilti pod hodnotu 0,5 x

10°/1 byl zaznamenan u 0,8 % pacienti ve skupiné Kevzara 200 mg + DMARD a u 0,6 % pacientt ve

skuping Kevzara 150 mg + DMARD. Uprava lé¢ebného rezimu, napt. pierueni 1é¢by piipravkem

Kevzara nebo snizeni davky, u pacientti, u nichz doslo k poklesu absolutniho po¢tu neutrofilt (ANC),
9



vedla ke zvySeni poétu nebo k normalizaci ANC (viz bod 4.2). Pokles ANC nebyl spojen s vys§im
vyskytem infekci, a to véetné infekci zavaznych.

Pocty neutrofill v populaci pro hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti uzivajici kombinaci Kevzara +
DMARD a v populaci 1é¢ené monoterapii odpovidaly naleziim v placebem kontrolované populaci (viz
bod 4.4).

Pocet trombocyti

Pokles poétu trombocytil pod hodnotu 100 x 10*/ul byl zjistén u 1,2 % pacientt ve skuping Kevzara
200 mg + DMARD a u 0,6 % pacientli ve skupin¢ Kevzara 150 mg + DMARD, zatimco ve skupiné
placebo + DMARD nebyl zaznamendn u zddného pacienta.

Pocty trombocytl v populaci pro hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti uzivajici kombinaci Kevzara +
DMARD a v populaci 1é¢ené piipravkem Kevzara v monoterapii odpovidaly naleziim v placebem
kontrolované populaci.

Pokles poctu trombocytl nebyl spojen s zadnou krvacivou piihodou.

Jaterni enzymy
Abnormality jaternich enzymt jsou shrnuty v tabulce 2. U pacientt, u nichz doslo ke zvySeni hodnot

jaternich enzymd, vedla uprava lécebného rezimu (napft. pferuseni 1écby piipravkem Kevzara nebo
snizeni davky) ke snizeni nebo normalizaci jaternich enzymi (viz bod 4.2). Takto zvySené hodnoty
nebyly spojeny s klinicky relevantnim zvySenim ptimého bilirubinu ani s klinickymi znamkami
hepatitidy nebo jaterni insuficience (viz bod 4.4).

Tabulka 2: Incidence abnormalit jaternich enzymti v kontrolovanych klinickych studiich

Placebo + | Kevzara 150 mg | Kevzara 200 mg Kevzara
DMARD + DMARD + DMARD v monoterapii,
N =661 N =660 N =661 jakakoli davka
N =467
AST
>3 x ULN — 0% 1,2% 1,1% 1,1%
5x ULN
>5 x ULN 0% 0,6% 0,2% 0%
ALT
>3 x ULN — 0,6% 3,2% 2,4% 1,9%
5x ULN
>5 x ULN 0% 1,1% 0,8% 0,2%
Lipidy

Lipidové parametry (LDL, HDL a triglyceridy) byly poprvé hodnoceny 4 tydny po zahajeni 1é¢by
kombinaci Kevzara + DMARD v placebem kontrolované populaci. V tydnu 4 byla primérna hladina
LDL vyssi o 14 mg/dl; primérna hladina triglyceridt byla vyssi o 23 mg/dl; a primérna hladina HDL
byla vys$si o 3 mg/dl. Po tydnu 4 jiz nebylo pozorovano zadné dalsi zvySeni hodnot. Mezi jednotlivymi
davkami nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily.

V populaci Kevzara + DMARD pro hodnoceni dlouhodobé bezpe¢nosti a v populaci 1é¢ené
pripravkem Kevzara v monoterapii odpovidaly pozorované lipidové parametry vysledktim v placebem
kontrolované populaci.

Imunogenita

Stejné jako u vSech terapeutickych proteint existuje i u piipravku Kevzara moznost vzniku
imunogenity.
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V placebem kontrolované populaci byla zaznamenana pozitivni odpovéd’ ve specifickém testu na
protilatky proti [ékiim u 4,0 % pacientl lécenych kombinaci Kevzara 200 mg + DMARD, u 5,6 %
pacientli 1é¢enych kombinaci Kevzara 150 mg + DMARD au 2,0 % lécenych kombinaci placebo +
DMARD. Pozitivni reakce v testu ke stanoveni neutraliza¢nich protiladtek (NAb) byla zjisténa u 1,0 %
pacientii uzivajicich ptipravek Kevzara 200 mg, u 1,6 % pacientl uzivajicich ptfipravek Kevzara 150
mg au 0,2 % pacientil uzivajicich placebo.

Pozorovani v populaci uzivajici piipravek Kevzara v monoterapii odpovidala pozorovanim v populaci
Kevzara + DMARD.

Tvorba protilatek proti l[éku (ADA) mtize ovlivnit farmakokinetiku ptipravku Kevzara. Nebyla
pozorovana zadna korelace mezi rozvojem ADA a ztratou Gcinnosti nebo vyskytem nezadoucich
ucinkd.

Detekce imunitni odpovédi je do zna¢né miry zavisla na citlivosti a specifi¢nosti pouzivanych testl a
na podminkach testi. Srovnavani vyskytu protilatek proti piipravku Kevzara s vyskytem protilatek na
jiné piipravky miiZze byt proto zavadejici.

Maligni onemocnéni

Vyskyt malignit v placebem kontrolované populaci vykazoval stejnou ¢etnost u pacientti [éCenych
kombinaci Kevzara + DMARD a u pacientti uzivajicich kombinaci placebo + DMARD (1,0 ptihod
na 100 pacientorokd).

Vyskyt malignit v populaci Kevzara + DMARD pro hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti a v populaci
1écené pripravkem Kevzara v monoterapii odpovidal ¢etnostem pozorovanym v placebem
kontrolované populaci (viz bod 4.4).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

K dispozici je jen omezené mnozstvi daji ohledné predavkovani piipravkem Kevzara. Neexistuje
zadna specificka 1écba predavkovani pripravkem Kevzara . V piipadée predavkovani je zapotiebi
peclivé monitorovani pacienta a pouzivaji se symptomaticka a podptirna opatteni dle potieby.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinti.
ATC kod: LO4AC14

Mechanismus tcinku

Sarilumab je lidska monoklonalni protilatka (podtyp IgG1), ktera se specificky vaze jak na rozpustny
tak na membranove vazany receptor pro IL-6 (IL-6Ra), a inhibuje IL-6-zprostfedkovanou signélni
drahu, ktera zahrnuje vSudyptitomny signalni transduktor glykoprotein 130 (gp130) a signalni
transduktor a aktivator transkripce 3 (STAT-3).
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Ve funk¢nich testech na lidskych bunkach byl sarilumab schopny blokovat signalni drahu IL-6, coz
bylo méteno jako inhibice STAT-3, pouze v pfitomnosti IL-6.

IL-6 je pleiotropni cytokin, ktery stimuluje rizné bunécné reakce, jako je proliferace, diferenciace,
preziti a apoptdza, a miize aktivovat hepatocyty k uvolnéni proteinid akutni faze véetné C-reaktivniho
proteinu (CRP) a sérového amyloidu A. Zvysené hladiny IL -6 se nachazeji v synovialni tekuting
pacientil s revmatoidni artritidou a hraji dilezitou roli pfi patologickém zanétu i pti destrukcei kloubu,
coz jsou charakteristické znaky RA. IL-6 se podili na riznych fyziologickych procesech, jako jsou
migrace a aktivace T-bunék, B-bun¢k, monocytl a osteoklastli, vedoucich k systémovému zanétu,
synovialnimu zanétu a kostni erozi u pacientii s RA.

Aktivita sarilumabu pii snizovani zanétu je spojena s laboratornimi zménami, jako je pokles ANC a
zvySeni hladiny lipidi (viz bod 4.4).

Farmakodynamické ucinky

Po jednorazové subkutanni (s.c.) davce sarilumabu 200 mg a 150 mg u pacientll s RA bylo
pozorovano rychlé snizeni hladiny CRP. Ke sniZeni na normalni uroveii doslo jiz po ¢tytech dnech od
zahajeni 1é¢by. Po podani jedné davky sarilumabu u pacientti s RA doslo ke snizeni ANC na nejnizsi
hodnotu (nadir) mezi 3. az 4. dnem a poté doslo k opétovnému zvyseni smerem k vychozim hodnotam
(viz bod 4.4). Lécba sarilumabem vedla ke snizeni hodnot fibrinogenu a sérového amyloidu A a ke
zvySeni hodnot hemoglobinu a sérového albuminu.

Klinick4 ti¢innost

Uginnost a bezpeé¢nost piipravku Kevzara byla hodnocena ve tiech randomizovanych, dvojité
zaslepenych kontrolovanych multicentrickych studiich (studie MOBILITY a TARGET byly placebem
kontrolované a studie MONARCH byla aktivnim komparatorem kontrolovana studie) u pacienti
starSich 18 let se stfedn¢ tézkou az tézkou aktivni revmatoidni artritidou diagnostikovanou podle
kritérii American College of Rheumatology (ACR). Pacienti méli na pocatku studie alespon 8
bolestivych a 6 oteklych kloubd.

Placebem kontrolované studie

Studie MOBILITY hodnotila 1 197 pacientt s revmatoidni artritidou, ktefi méli nedostate¢nou
klinickou odpovéd’ na 1écbu MTX. Pacienti dostavali ptipravek Kevzara 200 mg, Kevzara 150 mg
nebo placebo kazdé 2 tydny a soubézné uzivali MTX. Primarnimi cilovymi parametry byly: podil
pacientd, kteti dosahli odpovédi ACR20 ve 24. tydnu, zmény skore Health Assessment Questionnaire-
Disability Index (HAQ-DI) v 16. tydnu oproti vychozimu stavu a zmény van der Heijde
modifikovaného celkového Sharpova skore (Total Sharp Score mTSS) v 52. tydnu oproti vychozimu
stavu.

Studie TARGET hodnotila 546 pacientt s revmatoidni artritidou, ktefi méli neadekvatni klinickou
odpovéd’ nebo netolerovali jeden ¢i vice antagonistii TNF-a. Pacienti dostavali ptipravek Kevzara 200
mg, Kevzara 150 mg nebo placebo kazdé 2 tydny a soub&zné€ uzivali konvencni DMARD (cDMARD).
Primarnimi cilovymi parametry byly: podil pacienti, ktefi dosahli odpovédi ACR20 ve 24. tydnu a
zmeény skore HAQ-DI ve 12. tydnu oproti vychozimu stavu.

Klinicka odpoved’

Procentualni podily pacientl 1é¢enych kombinaci Kevzara + DMARD, ktefi dosahli odpovédi ACR20,
ACR 50 a ACR 70 ve studiich MOBILITY a TARGET, jsou uvedeny v tabulce 3. Pacienti léceni
kombinaci Kevzara 200 mg nebo 150 mg + DMARD kazdé 2 tydny méli v obou studiich vyssi
hodnotu odpovédi ACR20, ACR 50 a ACR 70 ve 24. tydnu nez pacienti, ktefi dostavali placebo.

V prodlouzené oteviené studii tyto odpovédi pietrvaly po celé 3 roky 1éCby.

Ve studii MOBILITY ve skupiné uzivajici ptipravek Kevzara 200 mg nebo 150 mg kazdé 2 tydny plus
MTX dosahl v 52. tydnu remise, definované jako skore aktivity nemoci Disease Activity Score 28-C-
Reactive Protein (DAS28-CRP) < 2,6, vétsi podil pacientil nez ve skuping uzivajici placebo + MTX.
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Vysledky po 24 tydnech ve studii TARGET byly podobné vysledkiim po 52 tydnech ve studii
MOBILITY (viz tabulka 3).
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Tabulka 3: Klinicka odpovéd’ v tydnech 12, 24 a 52 v placebem kontrolovanych studiich MOBILITY

a TARGET.
Procentualni podil pacientt
MOBILITY TARGET
pacienti nedostate¢né pacienti nedostate¢né
odpovidajici na MTX odpovidajici na inhibitor TNF
Placebo | Kevzara Kevzara Placebo Kevzara Kevzara
+MTX | 150 mg 200 mg + cDMAR 150 mg 200 mg
N=398 | +MTX +MTX D’ + ¢cDMAR | + cDMARD
N =400 N =399 N =181 D’ :
N=181 N =184
Tyden 12
DAS28-CRP . "
remise (< 2,6) 48% | 180% | 231% 3,9% 17,1% | 17,9%
7 FI7 7 7
ACR20 347% | 54.0% | 64,9% 37.6% 54.1% 62.5%
s s 1 T
ACR50 12,3% | 26,5% 36,3% 13,3% 30,4% 33.2%
7 1 17 7
ACR70 40% | 11,0% 17.5% " 2.2% 13.8% 14.7%"
Tyden 24
DAS28-CRP laas s aas aas
remise (< 2,6) 10,1% | 27.8% 34,1% 7,2% 24,9% 28.8%
7 FIT F
ACR20" 334% | 58,0% | 664% 33.7% 55.8% 60,9%
1 P faaa s
ACR50 16,6% | 37,0% 45,6% 18,2% 37,0% 40,8%
i 7t 7 7
ACR70 7,3% 19,8% 24,8% 7,2% 19,9% 16,3%
Tyden 52
DAS28-CRP i .
remise (< 2,6) 8,5% | 31,0% 34,1% NA® NA* NA'Y
ACR20 31.7% | 53.5% | 58.6%
1t 7t
ACR50 18,1% | 40,0% 42,9%
ACR70 9,0% 24,8% 26,8%
Vyznamna o o
klinicka odpovéd’ 3,0% 12,8% 14,8%

" cDMARD ve studii TARGET zahrnovaly MTX, sulfasalazin, leflunomid a hydroxychlorochin

’ Hodnota p < 0,01 pro rozdil oproti placebu
"hodnota p < 0,001 pro rozdil oproti placebu

"hodnota p < 0,0001 pro rozdil oproti placebu

! Primarni cilovy parametr
YNA = neuplatiiuje se, protoze studie TARGET byla uspoiadéna jako 24tydenni studie

" Velka klinicka odpovéd’ = ACR70 pro minimaln& 24 po sobé nasledujicich tydnech b&hem 52-tydenniho

intervalu

Ve studiich MOBILITY a TARGET byla pozorovana vyssi ¢etnost odpovédi ACR20 v priibéhu 2
tydnt ve srovnani s placebem a tento rozdil se udrzel po celou dobu trvani studie (viz obrazky 1 a 2).
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Obrazek 1: Procentualni podil odpovédi ACR20 podle jednotlivych navstév ve studiit MOBILITY
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Obrazek 2: Procentualni podil odpovédi ACR20 podle jednotlivych navstév ve studii TARGET
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Vysledky jednotlivych slozek kritérii odpoveédi ACR20 ve 24. tydnu studie MOBILITY a TARGET
jsou uvedeny v tabulce 4. Vysledky po 52 tydnech ve studii MOBILITY jsou podobné vysledkiim po
24 tydnech ve studii TARGET.
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Tabulka 4: Primérna redukce komponent skore ACR v tydnu 24 oproti vychozimu stavu

MOBILITY TARGET
Placebo KEVZARA KEVZARA | Placebo KEVZARA KEVZARA
Komponenta + MTX 150 mg 200 mg + 150 mg 200 mg
(roznll)ezi) (N= q2w* + q2w* + ¢cDMARD q2w* + q2w* +
398) MTX MTX (N=181) c¢DMARD  c¢DMARD
(N=400) (N=399) (N =181) (N =184)

Bolestivé
klouby -14,38 -19,251" -19,007 -17,18 -17,30° -20,58""
(0-68)
e Y| w0 st ™ |2 et 1403

:
Bolest VAS™ 119 43 30751 3435 | 2765 136,281 39,60
(0-100 mm)
Celkové
hodnoceni ] 40,69 42 6511 ] 45,0011 48 081
lekafem VASE | 3204 40,69 42,65 39,44 45,09 48,08
(0-100 mm)
Celkové
hodnoceni
pacientem -19,55 30,417 -35,07"" 28,06 33,88 -37,36""
VAS* (0-100
mm)
HAQ-DI (0-3) | -0,43 -0,62"" 0,64 -0,52 -0,60" -0,69"
CRP 0,14 -13,63"1" -18,047 521 13,1177 29,06

* 2w = kazdé 2 tydny

*Vizualni analogova $kéla

Thodnota p <0,01 pro rozdil oproti placebu
Tihodnota p <0,001 pro rozdil oproti placebu
T1thodnota p <0,0001 pro rozdil oproti placebu

Radiograficka odpoved

Ve studii MOBILITY bylo radiograficky vysetfeno poskozeni kloubu a vyjadieno jako zména van der
Heijde modifikovaného Total Sharpova skore (mTSS) a jeho komponent, skore eroze a skore zizeni
kloubni §térbiny v 52. tydnu. RTG vySetieni rukou a nohou bylo provedeno na pocatku studie, ve 24.
tydnu a v 52. tydnu, a skore bylo stanoveno nezavisle na sob¢ alespon dvéma Skolenymi hodnotiteli,
kteti byli zaslepeni z hlediska 1é¢ebné skupiny a ¢isla navstévy.

Ob¢ davky pripravku Kevzara + MTX byly superiorni vii¢i kombinaci placebo + MTX z hlediska
zmény skore mTSS ve 24. a 52. tydnu oproti vychozimu stavu (viz tabulka 5). Ve skupiné 1é¢ené
sarilumabem byla hlaSena nizsi progrese zmén skore eroze a skore zizeni kloubni $térbiny ve 24. a 52.
tydnu nez ve skupiné s placebem.

Lécba kombinaci Kevzara + MTX byla spojena s vyznamné niz$i radiografickou progresi
strukturalniho poskozeni ve srovnani s placebem. V 52. tydnu nebyla ptitomna progrese strukturalniho
poskozeni u 55,6 % pacientl 1é¢enych pripravkem Kevzara 200 mg a u 47,8 % pacientii 1é¢enych
ptipravkem Kevzara 150 mg (definovana zménou TSS o hodnotu nula nebo nizsi) ve srovnani s

38,7 % pacientl ve skupin€ uzivajici placebo.

Lécba kombinaci Kevzara 200 mg nebo 150 mg + MTX inhibuje progresi strukturalniho poskozeni

v 52. tydnu 0 91 % resp. 68 % ve srovnani s kombinaci placebem + MTX.
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Ucinnost sarilumabu pii sou¢asném podani s DMARD z hlediska inhibice radiografické progrese,
ktera byla hodnocena jako soucast primarnich cilovych parametrt v 52. tydnu 1é¢bu ve studii
MOBILITY, ziistala zachovana po dobu tii let od zahajeni 1écby.

Tabulka 5: Primérna radiografickd zména ve 24. a 52. tydnu studie MOBILITY oproti vychozimu

stavu
MOBILITY
Pacienti nedostatecné odpovidajici na MTX
Placebo Kevzara Kevzara
+ MTX 150 mg q2w* 200 mg g2w*
(N =398) + MTX + MTX
(N =400) (N=399)
Primérna zména ve 24. tydnu
Modifikované celkové Sharpovo ¥ -H—
skoére (mTSS) 1,22 0,54 0’13.
Skére eroze (0-280) 0,68 0,26T 0,02TT
Skore zizeni kloubni §térbiny 0,54 0,28 0,127
Primérna zména v 52. tydnu
Modifikované celkové Sharpovo 2,78 0,90'f 0,25"
skore (mTSS)* . .
Skére eroze (0-280) 1,46 0,42 0,05"
Skére zuZeni kloubni §térbiny 1,32 0,47 0,20""
* 2w= kazdé dva tydny
"hodnota p <0,001
" hodnota p <0,0001

' Primarni cilovy parametr

Fyzicka funkcni odpoved’

Ve studiich MOBILITY a TARGET byly hodnoceny fyzické funkce a parametry disability pomoci
dotazniku Health Assessment Questionnaire Disability Index (HAQ-DI). U pacienti lécenych
kombinaci Kevzara 200 mg nebo 150 mg + DMARD kazdé dva tydny bylo prokdzano vyrazngjsi
zlepSeni fyzickych funkci v 16. tydnu studie MOBILITY a ve 12. tydnu studie TARGET oproti
vychozimu stavu nez u pacientl uzivajicich placebo.

Ve studii MOBILITY bylo prokazano vyznamné zlepSeni fyzickych funkci, hodnocenych pomoci
dotazniku HAQ-DI, v tydnu 16 ve srovnani s placebem (-0,58 pro kombinaci Kevzara 200 mg +
MTX; —0,54 pro kombinaci Kevzara 150 mg + MTX a —0,30 pro kombinaci placebo + MTX kazdé
2 tydny). Ve studii TARGET bylo prokazano vyznamné zlepSeni fyzickych funkci, hodnocenych
pomoci dotazniku HAQ-DI, ve 12. tydnu ve srovnani s placebem (-0,49 pro kombinaci Kevzara 200
mg + MTX; —0,50 pro kombinaci Kevzara 150 mg + MTX, a —0,29 pro kombinaci placebo + MTX
kazd¢ 2 tydny).

Ve studii MOBILITY se zlepSeni fyzickych funkei, hodnocenych pomoci dotazniku HAQ-DI, udrzelo
do 52. tydne (0,75 ve skupiné Kevzara 200 mg + MTX; —0,71 ve skupiné Kevzara 150 mg + MTX a
—0,46 ve skupin¢ placebo + MTX).

Pacienti 1é¢eni kombinaci Kevzara + MTX (47,6 % ve skupiné 200 mg a 47,0 % ve skupiné 150 mg)
dosahli klinicky vyznamného zlepseni vysledkt podle dotazniku HAQ-DI (zména oproti vychozimu
stavu > 0,3 jednotky) v 52. tydnu ve srovnani s 26,1 % ve skuping€ placebo + MTX.

Vysledky hlasené pacientem
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Celkovy zdravotni stav byl hodnocen pomoci dotazniku Short Form health survey (SF-36).

Ve studiich MOBILITY a TARGET bylo u pacientt uzivajicich kombinaci Kevzara 200 mg +
DMARD kazdé dva tydny nebo Kevzara 150 mg + DMARD kazdé dva tydny prokazano vyraznéjsi
zlepseni v souhrnném skore fyzické slozky (PCS) a zddné zhorSeni v souhrnném skore dusevni slozky
(MCS) ve 24. tydnu oproti vychozimu stavu v porovnani s kombinaci placebo + DMARD. U pacient
1é¢enych kombinaci Kevzara 200 mg + DMARD bylo prokazano vyraznéjsi zlepSeni ve srovnani s
placebem v doménach fyzicka, aktivita, fyzické omezeni, télesné bolest, celkové vnimani zdravotniho
stavu, vitalita, spolecenska aktivita a psychické zdravi.

Unava byla hodnocena pomoci $kaly FACIT-Fatigue. Ve studiich MOBILITY a TARGET bylo u
pacientii uzivajicich sarilumab 200 mg + DMARD kazdé¢ dva tydny nebo sarilumab 150 mg +
DMARD kazdé dva tydny prokézano vyrazngjsi zlepSeni oproti vychozimu stavu nez u pacienti
uzivajicich placebo + DMARD.

Aktivnim kompardtorem kontrolovanad studie

Studie MONARCH byla usporadana jako 24tydenni randomizovana, dvojité zaslepena, dvojité
maskovana (double-dummy) studie, srovnavajici ptipravek Kevzara 200 mg v monoterapii

s adalimumabem 40 mg v monoterapii, pii subkutdnnim podani kazdé dva tydny u 369 pacienti

se stfedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni artritidou, ktefi nespliiovali podminky pro 1écbu MTX,
véetné pacientd, ktefi netolerovali MTX nebo vykazovali nedostate¢nou odpovéd na MTX.

Pripravek Kevzara 200 mg byl superiorni vic¢i adalimumabu v davce 40 mg z hlediska snizeni aktivity
onemocnéni a zlepseni fyzické funkce, a pfi jeho pouziti dosahlo vice pacientl klinické remise

po dobu 24 tydnii (viz tabulka 6).

Tabulka 6: Vysledky ucinnosti ve studii MONARCH

Adalimumab Kevzara
40 mg q2w* 200 mg q2w
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (primarni endpoint) -2,20 (0,106) -3,28 (0,105)
hodnota p versus adalimumab <0,0001
DAS28-ESR remise (< 2,6), n (%) 13 (7,0%) 49 (26,6%)

hodnota p versus adalimumab <0,0001
ACR20 odpovéd’, n (%) 108 (58,4%) 132 (71,7%)
hodnota p versus adalimumab 0,0074
ACR50 odpovéd’, n (%) 55 (29,7%) 84 (45,7%)
hodnota p versus adalimumab 0,0017
ACR70 odpovéd’, n (%) 22 (11,9%) 43 (23,4%)
hodnota p versus adalimumab 0,0036
HAQ-DI -0,43(0,045) -0,61(0,045)
hodnota p versus adalimumab 0,0037

* Veetn€ pacientl, u nichz byla zvysena ¢etnost davkovani adalimumabu 40 mg na jednou tydné

z diivodu nedostatecné odpoveédi

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky udélila odklad povinnost ptredlozit vysledky studii s
pripravkem Kevzara (sarilumab) u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace u chronické
idiopatické artritidy (v€etné revmatoidni artritidy, spondylarthritidy, psoriatické artritidy a juvenilni
idiopatické artritidy) (informace ohledné pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Farmakokinetika sarilumabu byla charakterizovana u 2 186 pacientti s RA, ktefi byli 1éCeni
sarilumabem, z nichz 751 pacientd bylo [é¢eno davkou 150 mg a 891 pacientd bylo 1é¢eno subkutanné
podanou davkou 200 mg kazdé dva tydny po dobu az 52 tydni.

Absorpce
Absolutni biologicka dostupnost sarilumabu po subkutannim injekénim podani byla pomoci populacni

farmakokinetické analyzy odhadovana na 80 %. Po jednorazovém subkutdnnim podéani davky bylo
medidnu t,,,x dosazeno po 2 az 4 dnech. Po opakovaném podavani davek 150 az 200 mg kazdé dva
tydny bylo ustaleného stavu dosazeno béhem 12 az 16 tydni pii dvoj- az trojnasobné kumulaci ve

srovnani s expozici jednorazové davce.

U davkovaciho rezimu 150 mg kazdé dva tydny Cinily odhadované prumérné (+ standardni odchylka,
SD) hodnoty AUC, C, @ Cay sarilumabu v ustaleném stavu: 210 = 115 mg.den/l resp. 6,95 + 7,60
mg/l resp. 20,4 £+ 8,27 mg/l.

U davkovaciho rezimu 200 mg kazdé dva tydny Cinily odhadované primérné (= SD) hodnoty AUC,
Chnin @ Cpax sarilumabu v ustdleném stavu: 396 + 194 mg.den/l resp. 16,7 + 13,5 mg/I resp. 35,4 = 13,9
mg/l.

Ve studii vyuzitelnosti byla expozice sarilumabu po 200 mg Q2W mirné vyssi (Cmax + 24-34%,
AUC .24 77-21%) pfi pouziti predplnéného pera nez pii pouziti predplnéné injekéni stiikacky.

Distribuce
U pacientl s revmatoidni artritidou €inil zdanlivy distribu¢ni objem v ustaleném stavu 8,3 1.

Biotransformace

Metabolicka draha sarilumabu dosud neni charakterizovana. Sarilumab je monoklonalni protilatka,
proto se ocekava, ze bude degradovan na malé peptidy a aminokyseliny prostfednictvim katabolickych
procesu-drah, stejnym zpusobem jako endogenni IgG.

Eliminace

Sarilumab je eliminovan paralelnimi linearnimi i nelinedrnimi drahami. Pfi vys$Sich koncentracich
probiha eliminace pievazné ptes linearni nesaturabilni proteolytické drahy, zatimco pfi nizsich
koncentracich pievazuje nelinearni saturabilni eliminace zavisla na cilovych strukturach. Tyto
paralelni elimina¢ni drahy vedou k poc¢ate¢nimu polocasu 8 az 10 dnti a v ustaleném stavu se odhaduje
efektivni polo¢as na 21 dni.

Median doby do nedetekovatelné koncentrace po podani posledni davky 150 mg a 200 mg sarilumabu
v ustaleném stavu ¢ini 30 dni resp. 49 dnti. Monoklonalni protilatky nejsou eliminovany
prostfednictvim renalnich nebo hepatickych metabolickych drah.

Linearita/nelinearita

U pacientll s RA bylo pozorovano vys$si nez davce imérné zvyseni farmakokinetické expozice.

V ustaleném stavu se expozice v priabéhu davkovaciho intervalu métena pomoci plochy pod kiivkou
(AUC) zvysila ptiblizn€ dvojnasobné pfi 1,33ndsobném zvyseni davky ze 150 na 200 mg kazdé dva
tydny.

Interakce se substraty CYP450

Simvastatin je substrat CYP3A4 a OATP1B1. U 17 pacientl s RA klesla expozice simvastatinu o 45
% a simvastatinové kyseliny o 36 % (viz bod 4.5) po uplynuti jednoho tydne od subkutanné
jednorazove podané 200 mg davky sarilumabu.

Zvlastni populace
Vek, pohlavi, etnicky piivod a télesnd hmotnost
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Popula¢ni farmakokinetické analyzy u dospélych pacientti s RA (ve vékovém rozmezi od 18 do 88 let,
se 14% podilem osob starsich 65 let) ukazuji, Ze v€k, pohlavi a rasa nemaji vyznamny vliv na
farmakokinetiku sarilumabu.

Télesna hmotnost ovlivnila farmakokinetiku sarilumabu. U pacientl s vy$si hmotnosti ( >100 kg) byla
prokazéana ucinnost davek 150 mg i 200 mg, nicméné pacienti vazici >100 kg méli vetsi [écebny
pfinos z 200 mg davky.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné formalni studie, které by hodnotily vliv poruchy funkce ledvin na
farmakokinetiku sarilumabu. Mirna az sttedn¢ tézka porucha funkce ledvin neméla vliv na
farmakokinetiku sarilumabu. U pacientl s mirnou az stfedn¢ t¢zkou poruchou funkce ledvin neni
zapotiebi Uprava davkovani. Pacienti s t¢Zkou poruchou funkce ledvin nebyli hodnoceni ve studiich.

Porucha funkce jater
Nebyly provedeny zadné formalni studie, které by hodnotily vliv poruchy funkce jater na
farmakokinetiku sarilumabu (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé studii toxicity po opakovaném podani, hodnoceni kancerogenniho
rizika a studii reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Doposud nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na zvifatech ke stanoveni karcinogenniho
potencialu sarilumabu. Diitkazy tykajici se inhibice IL-6Ra ukazuji zejména na protinadorové t€inky
zprostiedkované riiznymi mechanismy, pfevazné zahrnujicimi inhibici STAT-3. In vitro a in vivo
studie sarilumabu s pouzitim lidskych nadorovych bunéénych linii prokazaly inhibici aktivace STAT-3
a inhibici nadorového riistu na zvifecich modelech s xenostepy lidskych nadord.

Studie fertility provedené u samcti a samic mysi s pouzitim zastupné mysi protilatky proti mysimu IL-
6Ra neprokazaly zhorseni fertility.

V rozsitené studii prenatalni/postnatalni vyvojové toxicity byl sarilumab podavan jednou tydné
intraven6zn¢ biezim samicim makaka javského od casné gestace az do ptirozeného porodu (priblizné
21 tydni). Mateiska expozice, odpovidajici az 83nasobku expozice u ¢lovéka na zakladé AUC po
subkutannim podani davky 200 mg kazdé 2 tydny, nem¢la zadné Gi¢inky na matku ani na embryo nebo
plod. Sarilumab nemél zadny vliv na udrzeni t¢hotenstvi nebo na novorozené potomky, ktefi byli
vySetfeni do 1 mésice po narozeni, z hlediska télesné hmotnosti, parametrd funkéniho nebo
morfologického vyvoje, véetné vySetfeni pohybového ustroji, imunofenotypizace lymfocytl periferni
krve a mikroskopického vySetfeni. Sarilumab byl detekovan v séru novorozencti do 1 mésice véku.
Vylu€ovani sarilumabu do matefského mléka makaka javského nebylo studovano.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin
Arginin
Polysorbat 20
Sacharosa
Voda na injekei
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky.

Po vyjmuti z chladnicky je tieba pouzit ptipravek Kevzara do 14 dnd a nesmi byt uchovavan pti
teploté vyssi nez 25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chraiite pted mrazem.

Ptedplnénou injekéni stiikacku nebo predplnéné pero uchovavejte v piivodni krabicce, aby byl
pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,14 ml roztoku v injek¢éni stiikacce (sklo typu 1), opatfené vsazenou jehlou z nerezové oceli a
pistovou zatkou z pruzného plastu.

Ptedplnéna injekéni stiikacka 150 mg:
Jednorazova predplnéna injekéni stiikacka je opatiena jehlou se styren-butadienovym pruznym
vickem, bilym polystyrénovym pistem, a svétle oranzovou polypropylenovou opérkou pro prsty.

Piedplnéna injekeni stiikacka 200 mg:
Jednorazova predplnéna injekéni stiikacka je opatiena jehlou se styren-butadienovym pruznym
vickem, bilym polystyrénovym pistem, a tmavé oranzovou polypropylenovou opérkou pro prsty.

Piedplnéné pero 150 mg:
Komponenty injekéni stiikacky jsou sestaveny na jednorazové piedplnéné pero se Zlutym krytem jehly
a svétle oranzovym vickem.

Piedplnéné pero 200 mg:
Komponenty injekéni stiikacky jsou sestaveny na jednorazové piedplnéné pero se zlutym krytem jehly
a tmaveé oranzovym vickem.

Velikost baleni:
e 2 predplnéné injekeni stiikacky
¢ Vicecetné baleni obsahujici 6 ptedplnénych injekénich sttikacek (3 baleni po 2 ks)
e 2 predplnéna pera
¢ Vicecetné baleni obsahujici 6 predplnénych per (3 baleni po 2 ks)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Predplnénou injekéni stiika¢ku nebo predplnéné pero je nutno pied kazdym pouzitim zkontrolovat.

Roztok se nesmi pouzit, pokud je zakaleny, zabarveny nebo obsahuje Castice nebo pokud jsou na
jakékoli ¢asti vyrobku patrné znamky poskozeni.
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Po vyjmuti z chladni¢ky je tieba ponechat pfedplnénou injekéni stiikacku / pfedplnéné pero, aby se
pred podanim injekce piipravku Kevzara vytemperovaly na pokojovou teplotu (<25°C).

Uplny navod na podani ptipravku Kevzara v piedplnéné injekéni stifkadce/predplnéném peru je
uveden v ptibalové informaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Po pouziti vlozte ptedplnénou injekéni stiikacku / predplnéné pero do nepropichnutelné
nadoby a zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Tato nadoba se nesmi recyklovat. Uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Paris

Francie

8. REGISTRACNI CISLA

EU/1/17/1196/001
EU/1/17/1196/002
EU/1/17/1196/003
EU/1/17/1196/004
EU/1/17/1196/005
EU/1/17/1196/006
EU/1/17/1196/007
EU/1/17/1196/008

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE A VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Regeneron Pharmaceuticals Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer

12144

USA

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,
Le Trait, 76580,

Francie

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpoveédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
pripravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v Cl.

107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zverejnény na evropském
webovém portalu pro 1€¢ivé piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozi prvni pravidelng aktualizovanou zpravu o bezpe¢nosti pro
tento lécivy pripravek do 6 mesicti od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veSkerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. DalSi opati‘eni k minimalizaci rizik

Pied uvedenim piipravku Kevzara na trh v kazdém ¢lenském staté, musi drzitel rozhodnuti o registraci
(MAH) odsouhlasit obsah a format pohotovostni karty pacienta, véetné komunikac¢nich médii,
distribu¢nich modalit a dalSich aspektti s narodni 1ékovou agenturou.

MAH musi zajistit, aby v kazdém Clenském staté, kde bude ptipravek Kevzara uveden na trh, v§ichni
1€kafti, u kterych se predpoklada, ze budou predepisovat ptipravek Kevzara méli pfistup k pohotovostni
kart¢ pacienta.

Pohotovostni karta pacienta musi obsahovat nésledujici klicové informace:
Varovani pro zdravotnické pracovniky, ktefi o pacienta pecuji, Ze pacient uziva ptipravek Kevzara,
véetn¢ informace o stavu nouze.
e Upozornéni, zZe 1écba pripravkem Kevzara mize zvysit riziko zavaznych infekci,
neutropenie a intestinalni perforace.
e Edukace pacienta, aby pti znamkach nebo piiznacich predstavujicich zavazné infekce
nebo gastrointestinalni perforace vyhledal okamzité 1€¢kaiskou pomoc.
o Kontaktni udaje 1ékare, ktery ptipravek Kevzara predepsal.

25



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - BALENI PO 2 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACKACH

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekeéni stiikacce
sarilumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 predplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/001

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 150 mg injekceni strikacka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA s blue boxem - VICECETNE BALENi OBSAHUJICI
6 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK (3 BALENI PO 2)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 150 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni strikacce
sarilumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
Vicecetné baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek (3 baleni po 2).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1196/002 6 ptedplnénych injekenich strikacek (3 baleni po 2)

| 13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

kevzara 150 mg injekeni strikacka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA bez blue boxu — 2 PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACKY
(VICECETNE BALENI)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 150 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni strikacce
sarilumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 predplnéné injekeni stiikacky. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1196/002 6 predplnénych injekenich stiikacek (3 baleni po 2)

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 150 mg injekceni strikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA - BALENI PO 2 PREDPLNENYCH INJEKCNiCH STRIKACKACH

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
sarilumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 predplnéné injekeni stiikacky

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/003

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 200 mg injekcni strikacka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI OBSAHUJICI
6 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK (3 BALENI PO 2)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 200 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni strikacce
sarilumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
Vicecetné baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek (3 baleni po 2).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1196/004 6 predplnénych injekcnich strikacek (3 baleni po 2)

| 13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

kevzara 200 mg injekeni strikacka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA bez blue boxu — 2 PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACKY
(VICECETNE BALENI)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 200 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
sarilumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 predplnéné injekeni stiikacky. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/004 6 predplnénych injekenich stiikacek (3 baleni po 2)

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 200 mg injekcni strikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — BALENI PO 2 PREDPLNENYCH PERECH

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
sarilumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 ptedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/005

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 150 mg pero

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI OBSAHUJICI
6 PREDPLNENYCH PER (3 BALENI PO 2)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 150 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
sarilumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
Vicecetné baleni: 6 ptedplnénych per (3 baleni po 2).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1196/006 6 ptedplnénych per (3 baleni po 2)

| 13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

kevzara 150 mg pero

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA bez blue boxu — 2 PREDPLNENA PERA (VICECETNE BALENI)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
sarilumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje sarilumabum 150 mg v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 ptedplnéna pera. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/006 6 predplnénych per (3 baleni po 2)

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 150 mg pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — BALENI PO 2 PREDPLNENYCH PERECH

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru
sarilumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 ptedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/007

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 200 mg pero

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI OBSAHUJICI
6 PREDPLNENYCH PER (3 BALENI PO 2)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 200 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
sarilumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
Vicecetné baleni: 6 ptedplnénych per (3 baleni po 2).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1196/008 6 predplnénych per (3 baleni po 2)

| 13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

kevzara 200 mg pero

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA bez blue boxu — 2 PREDPLNENA PERA (VICECETNE BALENI)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KEVZARA 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru
sarilumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje sarilumabum 200 mg v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sacharosa, voda na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
2 ptedplnéna pera. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pouze pro jednorazové pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarte pred mrazem.
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Uchovavejte v ptivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1196/008 6 predplnénych per (3 baleni po 2)

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kevzara 200 mg pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

KEVZARA 150 mg injekce
sarilumabum
s.C.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,14 ml

6. JINE

53



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

KEVZARA 200 mg injekce
sarilumabum
s.C.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,14 ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

KEVZARA 150 mg injekce
sarilumabum
subkutanni pouziti

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,14 ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

KEVZARA 200 mg injekce
sarilumabum
subkutanni pouziti

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,14 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Kevzara 150 mg injekéni roztok v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
Kevzara 200 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce

sarilumabum

V Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MiiZete pfispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
o Tento pripravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
Krom¢ této piibalové informace obdrzite také informacni kartu pacienta. Tato karta obsahuje dilezité
bezpecnostni informace, které potiebujete védét pred 1éCbou pripravkem Kevzara i v jejim prabehu.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Kevzara a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Kevzara pouzivat
3. Jak se pripravek Kevzara pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Kevzara uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kevzara a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Kevzara
Ptipravek Kevzara obsahuje 1é€ivou latku sarilumab. Jedna se o druh bilkoviny, ktery se nazyva
monoklonalni protilatka.

K ¢emu se pripravek Kevzara pouziva

Ptipravek Kevzara se pouziva k 1écbé dospélych pacientti se sttedné tézkou az tézkou aktivni
revmatoidni artritidou, pokud predchozi 1écba nebyla dostate¢né ¢inna a nebo nebyla dobfe snasena.
Pripravek Kevzara lze uzivat samostatné nebo v kombinaci s 1é¢ivym pripravkem nazyvanym
methotrexat.

Pripravek Vam miize pomoci:
e zpomalit poskozeni kloubti
e zlepsit Vasi schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti.

Jak pripravek Kevzara pisobi
e Piipravek Kevzara se vaze na jinou bilkovinu s nazvem receptor interleukinu-6 (IL-6R) a blokuje
jeho ucinek.
e [L-6 hraje hlavni roli u pfiznaki revmatoidni artritidy (RA), jako jsou bolest, otoky kloubt, ranni
ztuhlost a unava.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kevzara pouZivat

NepouZivejte pripravek Kevzara:
o jestlize jste alergicky(4) na sarilumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize mate zavaznou infekci.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

e mate jakoukoli infekci nebo trpite na ¢astd infekéni onemocnéni. Piipravek Kevzara miize snizit
schopnost Vaseho téla bojovat proti infekci: to znamena, Ze mizete byt ndchylnéjsi k infekcim
nebo u Vas mtze dojit ke zhorSeni jiz pfitomné infekce.

e mate tuberkulozu (TBC), ptiznaky tuberkulozy (pietrvavajici kasSel, tibytek na vaze, apatie-
netecnost, mirna horecka), nebo pokud jste byl(a) v izkém kontaktu s osobou, ktera ma
tuberkulozu. Pred podanim piipravku Kevzara Vas Iékat vysetii na TBC.

e jste prodélal(a) virovou hepatitidu (zanét jater) nebo jiné onemocnéni jater. Pfed pouzitim
ptipravku Kevzara Vam lékat provede krevni testy, aby zkontroloval funkci jater.

e mate nebo jste mél(a) divertikulitidu (zanét stfevni vychlipky) nebo viedy v zaludku nebo
stitevech, nebo pokud se u Vas objevi ptiznaky jako horecka a bolest Zaludku (bficha), které
neustupuji.

e mate nebo jste mel(a) jakykoli druh rakoviny.

e jste v nedavné dobé€ podstoupil(a) nebo mate v dohledné dobé podstoupit jakékoli ockovani.

Pokud se na Vs vztahuje néktery z vyse uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad'te se
pred pouzitim ptipravku Kevzara se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pred zahajenim 1écby piipravkem Kevzara Vam budou provedeny krevni testy. Dalsi testy a vysetfeni
budou provedeny béhem 1é¢by. Jejich ucelem je ovéfit, zda nemate nizky pocet krvinek, jaterni
problémy nebo zmény hladiny cholesterolu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Kevzara se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kevzara

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Divodem je, ze pripravek Kevzara miize ovliviiovat ucinky
nékterych jinych 1éki. Nekteré jiné 1éky mohou naopak ovliviiovat ucinky ptipravku Kevzara.

Zejména nepouzivejte piipravek Kevzara a informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, jestlize uzivate:
e 1ék(y) ze skupiny oznacované jako ,.inhibitory JAK* (uzivané k 1é¢b€ revmatoidni artritidy a
rakoviny)
e jiné biologické 1éky pouzivané pii 1écbe revmatoidni artritidy
Pokud se na Vs vztahuje néktery z vyse uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pripravek Kevzara mize ovlivitovat u¢inky nékterych jinych 1ékt. V takovém piipadé mize byt
zapotiebi zména davky jinych 1ékd. Pred pouzitim pfipravku Kevzara proto informujte svého 1€kare
nebo lékarnika, pokud pouzivate nektery z nasledujicich 1éka:

e statiny (pouzivané ke sniZeni hladiny cholesterolu)

e peroralni (Gsty uzivanou) antikoncepci

e theofylin (pouzivany k 1é€b¢ astmatu)

e warfarin (pouzivany k prevenci tvorby krevnich sraZenin).
Pokud se na Vs vztahuje néktery z vy$e uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete piipravek Kevzara pouZzivat.
e Pokud jste téhotna, neuzivejte ptipravek Kevzara, kromé piipadt, kdy Vam lékat jeho pouziti
vyslovné doporuci.
e  Utinky piipravku Kevzara na nenarozené dité nejsou znamy.
e Vy a Vas Iékar spolecné rozhodnete, zda byste méla pouzivat ptipravek Kevzara, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze pouziti ptipravku Kevzara ovlivni schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
vSak budete pocitovat inavu po pouziti pripravku Kevzara nebo se nebudete citit dobie, nemél(a)
byste fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Kevzara pouZziva

Lécba mé byt zahdjena lékatem se zkuSenostmi v diagnostice a 1é¢be revmatoidni artritidy. Vzdy
pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Kevzara se podava injekci pod ktizi (tzv. “subkutdnni podani”).

Doporucena davka je jedna 200 mg injekce kazdé dva tydny.
o  L¢kai mlize upravit davku 1éku na zékladé vysledkt krevnich testd.

Naucte se pouzivat piredplnénou injek¢ni stiikacku
e Va3 lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam piedvedou, jak se ma ptipravek Kevzara
aplikovat (podavat). Budete-li se fidit t€émito instrukcemi, mizete si ptipravek Kevzara aplikovat
sami a nebo Vam ho pfi dodrzeni téchto instrukci mize aplikovat oSetiovatel(ka).
e Rid'te se instrukcemi, které obsahuje ,,Navod k pouziti piilozeny v krabiéce.
e Piedplnénou injekeni stiikacku pouzivejte presné takovym zplisobem, jak je popsano v ,,Navodu
k pouziti®.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Kevzara, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Kevzara, nez jste mél(a), informujte svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Kevzara
Pokud od vynechané davky uplynuly tfi dny nebo méné:
e aplikujte si vynechanou davku co nejdfive.
e poté si aplikujte pfisti davku v planovaném terminu.
Pokud od vynechané davky uplynuly 4 dny nebo vice, aplikujte si ptisti davku v pldnovaném terminu.
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste jisty(a),

kdy se ma pristi davka aplikovat, zeptejte se na postup svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Kevzara
Nepiestavejte pouzivat piipravek Kevzara bez konzultace se svym l1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, lekarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobné¢ jako vSechny 1éky muZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte neprodlené svého lékaie, pokud se domnivate, Ze mate infek¢éni onemocnéni (miize
postihnout az 1 z 10 pacientil). Pfiznaky mohou zahrnovat horecku, poceni nebo zimnici.

Dalsi nezadouci uéinky
Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytne néktery
z nasledujicich nezadoucich Géinku:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e Nizky pocet bilych krvinek - prokazany pii krevnich testech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
o infekce vedlejsich nosnich dutin nebo krku, ucpany nos nebo ryma a bolest v krku (infekce
hornich cest dychacich)
infekce mocCovych cest
opary (oralni herpes)
nizky pocet krevnich destic¢ek prokdzany krevnimi testy
vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina triglyceridii — prokdzana krevnimi testy
abnormalni vysledky jaternich test
reakce v miste vpichu injekce (v€etné zarudnuti a svédeéni)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky mtizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkli uveden¢ho v dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt
muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Kevzara uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C to 8°C).
e Injekeni stiikacky nezmrazujte ani neohfivejte.
Po vyjmuti z chladnicky uchovévejte ptipravek Kevzara pfi teploté do 25 °C.
Zapiste datum vyjmuti z chladni¢ky na uréené misto na krabicce.
Po vyjmuti z chladni¢ky nebo izolované tasky pouzijte injekcni stiikacku do 14 dnd.
Uchovavejte injekent stiikacky v piivodni krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je roztok ve sttikacce zakaleny, zbarveny nebo obsahuje ¢astice
nebo pokud jsou na jakékoli ¢asti predplnéné injekéni stiikacky patrné znamky poskozeni.

Po pouziti vloZzte injekeéni stiikacku do nepropichnutelné nadoby na ostry odpad. Tuto nadobu
uchovavejte vZzdy mimo dohled a dosah déti. Zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry,
jak se ma nadoba s odpadem zlikvidovat. Tato nddoba se nesmi recyklovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Kevzara obsahuje
e Lécivou latkou je sarilumabum.
e Dalsimi slozkami jsou arginin, histidin, polysorbat 20, sacharosa a voda na injekci.

Jak pripravek Kevzara vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Kevzara je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok, ktery se dodava v predplnéné
injekéndi stiikacce.

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 1,14 ml roztoku a slouzi k podéni jedné davky.
Pripravek je k dispozici v baleni po 2 injekénich stiikackach nebo ve vicecetném baleni obsahujicim 6
predplnénych injekénich stiikacek (3 baleni po 2 injek¢nich stiikackach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Ptipravek Kevzara se dodava v predplnénych injekénich sttikackach v davce 150 mg nebo 200 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Paris

Francie

Vyrobce

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait,

Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.

Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti Norge
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sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

El\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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Kevzara 150 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injeké¢ni stiikacce
sarilumab

Navod Kk pouZiti

Jednotlivé Casti predplnéné injekéni stiikaCky Kevzara jsou znazornény na nasledujicim obrazku.

“— Pist

Prstova
opérka

Stitek

KEVZARA®
150 mg

Télo
injekéni
strikacky

Vicko jehly

Jehla

Diilezité informace

Jedna se o predplnénou injekeni stiikacku uréenou k podani jedné davky (dale v tomto navodu jen
jako ,,injekéni stiikacka®). Injekeni stfikacka obsahuje 150 mg ptipravku Kevzara a pouziva se
k aplikaci injekce pod kizi (tzv. subkutannimi podani) kazdé dva tydny.

Pted prvnim pouzitim pozadejte svého lékate, aby Vam piedvedl, jak se injekeni stfikacka spravné
pouziva.

Co musite udélat
v’ Pred pouzitim injekéni stiikacky si peclivé pre¢téte vsechny pokyny.
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v Zkontrolujete, zda mate spravny 1€k a jeho spravnou davku.

v Nepouzité injekéni stiikacky uchovavejte v pivodnim obalu v chladniéce pii teploté 2 az 8 °C.
Vv ptipadé cestovani uchovavejte krabicku v izolované ptepravni tasce s mrazici vlozkou.

v’ Pred pouzitim nechte injek¢ni stiikaCku ohtat na pokojovou teplotu po dobu alespon 30 minut.
v Po vyjmuti z chladni¢ky nebo izolované piepravni tasky pouzijte injekéni sttikacku do 14 dni.
v Uchovavejte injekéni stfikacku mimo dohled a dosah déti.

Co délat nesmite

X NepouZivejte injekéni stitkacku, pokud jsou na ni patrné znamky poskozeni, pokud vicko jehly
chybi nebo neni ptfipevnéno.

X Neodstranujte vicko jehly, dokud nebudete pfipraven(a) na aplikaci injekce.

X Nedotykejte se jehly.

X Nepokousejte se nasadit vi¢ko zpét na injekéni stiikacku.

X Nepouzivejte injek¢ni stiikacku opakované.

X Injekéni stiikacku nezmrazujte ani neohfivejte.

X Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte injekéni stiikacku pfi teploté do 25 °C.

X Nevystavujte injekéni stitkac¢ku pfimému sluneénimu svétlu.

X Neaplikujte si injekci pies obledent.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€ékarnika nebo volejte na ¢islo Sanofi
uvedené v piibalové informaci.

Krok A: Priprava na injekci

1. PolozZte veskeré vybaveni, které budete poti‘ebovat, na ¢istou a rovnou pracovni plochu.
e Budete potfebovat alkoholovy ubrousek, vatovy tampon nebo gazu a nepropichnutelnou
nadobu na ostry odpad.
e Uchopte jednu stfikacku opatrné za stfed téla a vyjméte ji z obalu. Krabic¢ku se zbyvajici
injekéni stiikaCkou ponechte ulozenou v chladnicce.

2. Podivejte se na Stitek.
e Zkontrolujte, zda mate spravny 1€k a spravnou davku.
e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP).
X Nepouzivejte injekéni stiikacku, pokud ma proslou dobu pouzitelnosti.

EVZARA®

150 mg
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3. Zkontrolujte stav léku.
e Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a bezbarvy az svétle zluty.
e Muzete vidét vzduchovou bublinku, to je normalni.
X Nepodavejte injekci, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje ¢astice.

4. PoloZte injekéni stiikacku na rovny povrch a nechte ji po dobu nejméné 30 minut ohi‘at na
pokojovou teplotu (<25°C).
e Pouziti injek¢ni stiikacky ohtaté na pokojovou teplotu je prijemné;jsi.
X Nepouzivejte injekéni stitkacku, pokud byla mimo chladni¢ku déle nez 14 dni.
X NezahFivejte injekéni stifkacku; nechte ji volné pii pokojové teploté a pockejte, dokud se
sama neohfeje.
X Nevystavujte injekéni stiikacku pfimému sluneénimu svétlu.

5. Zvolte misto vpichu.

e Injekci mizete aplikovat do stehna nebo do bti$ni krajiny - s vyjimkou oblasti 5 cm kolem
pupku. Pokud vam injekci aplikuje pecovatel, miizete zvolit také vnéjsi stranu horni ¢asti paze.
Kazdou injekci aplikujte do jiného mista.

X Neaplikujte injekci do mist s citlivou nebo poSkozenou kiizi nebo do mist s vyskytem modfin
nebo jizev.
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O Mista vpichu

6. Pripravte misto vpichu.
e Umyjte si ruce.
e Ocistete kiizi ve zvoleném misté alkoholovym ubrouskem.
X Nedotykejte se o¢isténé oblasti v mist& vpichu az do podéani injekce.

Krok B: Podani injekce - Krok B proved’te aZ po dokonceni kroku A ,,Piiprava na injekci*

1. Sejméte vicko jehly.

e Uchopte stiikacku za stied t¢la jehlou smérem od sebe.
Nedrzte injekeni stiikacku za pist.
Neodstranujte pripadné vzduchové bublinky v injekéni stiikacce.
Neodstranujte vicko jehly, dokud nebudete pfipraven(a) na podani injekce.
Nenasazujte vicko jehly zpét.

XX
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2. Vytvoi'te koZni Fasu.
e Pomoci palce a ukazovacku vytvofte kozni fasu ve zvoleném misté vpichu.

L

3. Zaved’te jehlu do koZni Fasy zhruba pod uhlem 45°.

4. Stlacte pist.
e Pomalu stlacujte pist az nadoraz, dokud nebude injekéni stiikacka prazdna.

5. Pied vytaZenim jehly z kiize zkontrolujte, zda je injek¢ni stiikac¢ka prazdna.
e Vytahnéte jehlu pod stejnym thlem, v jakém byla zavedena.
e Pokud se objevi krev, pfitlacte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
X Netfete si a nemasirujte misto vpichu po podani injekce.
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6. Pouzitou injekéni stfikacku a vicko vloZte ihned po pouZiti do nepropichnutelné nadoby na
ostré predméty.

Nédobu na odpad uchovavejte vzdy mimo dohled a dosah déti.

Nenasazujte zpét kryt jehly.

Neodkladejte pouzitou injekéni stiikacku do domaciho odpadu.

Nenechavejte recyklovat pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predmeéty.

Neodkladejte pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predméty do domaciho odpadu,

s vyjimkou pfipadt, kdy tak povoluji mistni predpisy. Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika,

jak se ma tato nadoba zlikvidovat.

XXX
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Kevzara 200 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stfikacce
sarilumab

Navod Kk pouZiti

Jednotlivé Casti predplnéné injekéni stiikaCky Kevzara jsou znazornény na nasledujicim obrazku.

- Pist

Prstova
opérka

Stitek

Télo injekéni
strikacky

Vicko jehly

Jehla

Diilezité informace

Jedna se o predplnénou injekéni stiikacku uréenou k podani jedné davky (dale v tomto navodu jen
jako ,,injek¢ni stiikacka“). Injekéni stiikacka obsahuje 200 mg piipravku Kevzara a pouziva se
k aplikaci injekce pod kiizi (tzv. subkutannimu podani) kazdé dva tydny.

Pred prvnim pouzitim pozadejte svého lékare, aby Vam piedvedl, jak se injek¢ni stiikacka spravné
pouziva.

Co musite udélat
v’ Pred pouzitim injek¢ni stiikacky si peclive prectéte vSechny pokyny.
v Zkontrolujete, zda mate spravny 1€k a jeho spravnou davku.
4 Nepouzité injekéni stiikacky uchovavejte v pivodnim obalu v chladni¢ce pii teploté 2 az 8 °C.
Y ptipadé¢ cestovani uchovavejte krabicku v izolované pfepravni tasce s mrazici vlozkou.
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V' Pied pouzitim nechte injek¢ni stiikacku ohtat na pokojovou teplotu po dobu alespoil 30 minut.
v Po vyjmuti z chladni¢ky nebo izolované piepravni tasky pouZijte injekéni stiikacku do 14 dnti.
v Uchovavejte injekcni stfikacku mimo dohled a dosah déti.

Co délat nesmite

Nepouzivejte injekéni stfikacku, pokud jsou na ni patrné znamky poskozeni, pokud vicko jehly
chybi nebo neni ptfipevnéno.

Neodstranujte vicko jehly, dokud nebudete pripraven(a) na aplikaci injekce.
Nedotykejte se jehly.

Nepokousejte se nasadit vicko zpét na injekeni stiikacku.

Nepouzivejte injekeni stitkacku opakovang.

Injekeni stiikaCku nezmrazujte ani neohfivejte.

Po vyjmuti z chladnicky uchovavejte injekéni stiikacku piti teploté do 25 °C.
Nevystavujte injekéni stiikacku pfimému slune¢nimu svétlu.

Neaplikujte si injekci pres obleceni.

R A A T

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékai‘e nebo lékarnika nebo volejte na Cislo Sanofi
uvedené v piibalové informaci.

Krok A: Priprava na injekci

1. PolozZte veskeré vybaveni, které budete poti‘ebovat, na ¢istou a rovnou pracovni plochu.
e Budete potiebovat alkoholovy ubrousek, vatovy tampon nebo gazu a nepropichnutelnou
nadobu na ostry odpad.
e Uchopte jednu stfikacku opatrné za stfed téla a vyjméte ji z obalu. Krabicku se zbyvajici
injek¢ni stiikackou nechte ulozenou v chladnicce.

2. Podivejte se na Stitek.
e Zkontrolujte, zda mate spravny 1€k a spravnou davku.
e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP).
X NepouZzivejte injekéni stiika¢ku, pokud ma proslou dobu pouZitelnosti.
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3. Zkontrolujte stav léku.
e Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a bezbarvy az svétle zluty.
e Muzete vidét vzduchovou bublinku, to je normalni.
X Nepodavejte injekci, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje ¢astice.

4. Polozte injek¢ni stiikacku na rovny povrch a nechte ji po dobu nejméné 30 minut ohi‘at na
pokojovou teplotu (<25°C).

Pouziti injekeni stiikacky ohfaté na pokojovou teplotu je pfijemné;jsi.

NepouZzivejte injekeni stiikacku, pokud byla mimo chladnicku déle nez 14 dnd.
Nezahiivejte injekcni stiikacku; nechte ji volné pii pokojové teploté a pockejte, dokud se
sama neohfeje.

Nevystavujte injek¢ni stiikacku pfimému slune¢nimu svétlu.

> =X
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5. Zvolte misto vpichu.

e Injekci mizete aplikovat do stehna nebo do bfisni krajiny - s vyjimkou oblasti 5 cm kolem
pupku. Pokud vam injekci aplikuje peCovatel, miizete zvolit také vnéjsi stranu horni ¢asti
paze.

KaZzdou injekci aplikujte do jiného mista.
X Neaplikujte injekci do mist s citlivou nebo poskozenou kiizi nebo do mist s vyskytem modfin
nebo jizev.
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@ Mista vpichu

6. Pripravte misto vpichu.
e Umyjte si ruce.
e Ocistéte kizi ve zvoleném misté alkoholovym ubrouskem.
X Nedotykejte se oCisténé oblasti v mist& vpichu az do podani injekce.

Krok B: Podani injekce - Krok B proved’te aZ po dokonceni kroku A ,,Piiprava na injekci*

1. Sejméte vicko jehly.

e Uchopte stiikacku za stfed téla jehlou smérem od sebe.
Nedrzte injekéni stiikacku za pist.
Neodstranujte pripadné vzduchové bublinky v injek¢ni stikacce.
Neodstranujte vicko jehly, dokud nebudete pfipraven(a) na podani injekce.
Nenasazujte vicko jehly zpét.

=™ X e
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2. Vytvoite koZni Fasu.
e Pomoci palce a ukazovacku vytvoite kozni fasu ve zvoleném misté vpichu.

3. Zaved’te jehlu do koZni Fasy zhruba pod thlem 45°.

4. Stlacte pist.
e Pomalu stlacujte pist az nadoraz, dokud nebude injekéni stiikacka prazdna.

5. Pired vytaZzenim jehly z kiiZze zkontrolujte, zda je injeké¢ni stiikacka prazdna.
e Vytahnéte jehlu pod stejnym uhlem, v jakém byla zavedena.
e Pokud se objevi krev, pfitlacte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
X Netiete si a nemasirujte misto vpichu po podani injekce.
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6. Pouzitou injekéni stiikacku a vi¢ko vloZte ihned po pouZiti do nepropichnutelné nadoby na
ostré predméty.

Nadobu na odpad uchovavejte vzdy mimo dohled a dosah déti.

Nenasazujte zpét kryt jehly.

Neodkladejte pouzitou injekéni stiikacku do doméciho odpadu.

Nenechavejte recyklovat pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predmeéty.

Neodkladejte pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predméty do domaciho odpadu,

s vyjimkou pfipadt, kdy tak povoluji mistni predpisy. Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika,

jak se ma tato nadoba zlikvidovat.

X=X
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Kevzara 150 mg injek¢ni roztok v piedplnéném peru
Kevzara 200 mg injekéni roztok v piredplnéném peru

sarilumabum

V Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MiiZete pfispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, l€karnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Kromg této pribalové informace obdrzite také informacni kartu pacienta. Tato karta obsahuje dilezité

bezpecnostni informace, které potiebujete védét pred 1éCbou pripravkem Kevzara i v jejim prabehu.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je pripravek Kevzara a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Kevzara pouzivat
3. Jak se pripravek Kevzara pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Kevzara uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kevzara a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Kevzara
Ptipravek Kevzara obsahuje 1é€ivou latku sarilumab. Jedna se o druh bilkoviny, ktery se nazyva
»monoklonalni protilatka“.

K ¢emu se pripravek Kevzara pouziva
Ptipravek Kevzara se pouziva k 1écbé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni
revmatoidni artritidou, pokud predchozi 1écba nebyla dostatecné i¢inna a nebo nebyla dobfe snasena.
Pripravek Kevzara lze uzivat samostatné nebo v kombinaci s 1é¢ivym piipravkem nazyvanym
methotrexat.
Ptipravek Vam muize pomoci:

e zpomalit poskozeni kloubil

e zlepsit Vasi schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti.

Jak pripravek Kevzara pisobi
e Pripravek Kevzara se vaZe na jinou bilkovinu s ndzvem receptor interleukinu-6 (IL-6R) a
blokuje
jeho ucinek.
e IL-6 hraje hlavni roli u pfiznakd revmatoidni artritidy (RA), jako jsou bolest, otoky kloubd,
ranni ztuhlost a unava.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kevzara pouZivat

NepouZivejte pripravek Kevzara:
o jestlize jste alergicky(4) na sarilumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize mate zavaznou infekci.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

e mate jakoukoli infekci nebo trpite na Castd infekéni onemocnéni. Piipravek Kevzara miize snizit
schopnost Vaseho téla bojovat proti infekci: to znamend, ze mizete byt nachylngjsi k infekcim
nebo u Vas mize dojit ke zhorSeni jiz pfitomné infekce.

e mate tuberkulozu (TBC), piiznaky tuberkuldzy (pretrvavajici kasel, ubytek na vaze, apatie-
nete¢nost, mirna horecka), nebo pokud jste byl(a) v izkém kontaktu s osobou, ktera ma
tuberkulozu. Pred podanim piipravku Kevzara Vas Iékat vysetii na TBC.

e jste prodélal(a) virovou hepatitidu (zanét jater) nebo jiné onemocnéni jater. Pfed pouzitim
ptipravku Kevzara Vam lékat provede krevni testy, aby zkontroloval funkci jater.

e mate nebo jste mel(a) divertikulitidu (zanét stfevni vychlipky) nebo viedy v zaludku nebo
stievech, nebo pokud se u Vas objevi pfiznaky, jako horecka a bolest zZaludku (bficha), které
neustupuji.

e mate nebo jste mel(a) jakykoli druh rakoviny.

e jste v nedavné dobé€ podstoupil(a) nebo mate v dohledné dobé podstoupit jakékoli ockovani.

Pokud se na Vs vztahuje néktery z vyse uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se
pred pouzitim ptipravku Kevzara se svym lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pred zahajenim 1écby piipravkem Kevzara Vam budou provedeny krevni testy. Dalsi testy a vysetfeni
budou provedeny béhem 1é¢by. Jejich ucelem je ovéfit, zda nemate nizky pocet krvinek, jaterni
problémy nebo zmény hladiny cholesterolu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Kevzara se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kevzara

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Divodem je, ze ptipravek Kevzara mize ovliviiovat ucinky
nékterych jinych l1ékt. Nekteré jiné 1éky mohou naopak ovliviiovat u€inky piipravku Kevzara.

Zejména nepouzivejte piipravek Kevzara a informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate:
e 1ék(y) ze skupiny oznacované jako ,.inhibitory JAK* (uzivané k 1é¢b¢€ revmatoidni artritidy a
rakoviny)
e jiné biologické léky pouzivané pii 1écbé revmatoidni artritidy.
Pokud se na Vs vztahuje néktery z vyse uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Kevzara mize ovlivitovat u¢inky nékterych jinych 1ékt. V takovém piipadé mize byt
zapotiebi zména davky jinych 1ékd. Pred pouzitim pfipravku Kevzara proto informujte svého 1ékare
nebo lékarnika, pokud pouzivate nektery z nasledujicich léku:

e statiny (pouzivané ke sniZeni hladiny cholesterolu)

e peroralni (sty uzivanou) antikoncepci

e theofylin (pouzivany k 1é¢b¢ astmatu)

e warfarin (pouzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin)
Pokud se na Vs vztahuje néktery z vyse uvedenych bodu (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete piipravek Kevzara pouZzivat.
e Pokud jste téhotna, neuzivejte ptipravek Kevzara, kromé piipadt, kdy Vam lékat jeho pouziti
vyslovné doporuci.
e  Utinky piipravku Kevzara na nenarozené dité nejsou znamy.
e Vy a Vas Iékar spolecné rozhodnete, zda byste méla pouzivat ptipravek Kevzara, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze pouziti ptipravku Kevzara ovlivni schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
vSak budete pocitovat inavu po pouziti pripravku Kevzara nebo se nebudete citit dobte, nemel(a)
byste fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Kevzara pouZziva

Lécba mé byt zahdjena lékatem se zkuSenostmi v diagnostice a 1é¢be revmatoidni artritidy. Vzdy
pouzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Kevzara se podava injekei pod ktzi (tzv. “subkutanni podéani”).

Doporucena davka je jedna 200 mg injekce kazdé dva tydny.
o  L¢kai mlize upravit davku léku na zékladé vysledkt krevnich testt.

Naucte se pouzivat predplnéné pero
e Vas I¢kar, Iékarnik nebo zdravotni sestra Vam predvedou, jak se ma piipravek Kevzara aplikovat
(podavat). Budete-li se fidit t€émito instrukcemi, mizete si ptipravek Kevzara aplikovat sami a
nebo Vam ho pfi dodrzeni téchto instrukci mtize aplikovat osetfovatel(ka).
e Rid'te se instrukcemi, které obsahuje ,,Navod k pouziti piilozeny v krabiéce.
e Piedplnéné pero pouzivejte vzdy presné takovym zptisobem, jak je popsano v ,,Navodu k
pouziti.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Kevzara, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Kevzara, nez jste mél(a), informujte svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Kevzara
Pokud od vynechané davky uplynuly tfi dny nebo méné:
e aplikujte si vynechanou davku co nejdiive
e poté si aplikujte pfisti davku v planovaném terminu.
Pokud od vynechané davky uplynuly 4 dny nebo vice, aplikujte si pfisti davku v planovaném terminu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste jisty(a),

kdy se ma piisti davka aplikovat, zeptejte se své€ho 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat piipravek Kevzara
Nepiestavejte pouzivat piipravek Kevzara bez konzultace se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, leékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte neprodlené svého lékaie, pokud se domnivate, Ze mate infek¢éni onemocnéni (miize
postihnout az 1 z 10 pacientil). Pfiznaky mohou zahrnovat horecku, poceni nebo zimnici.

Dalsi nezadouci uéinky
Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytne néktery
z nasledujicich nezadoucich uc¢inki:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e  Nizky pocet bilych krvinek - prokazany pfi krevnich testech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
e infekce vedlejsich nosnich dutin nebo krku, ucpany nos nebo ryma a bolest v krku (tzv. infekce
hornich cest dychacich)
infekce mocCovych cest
ucpany nos nebo ryma a bolest v krku
opary (oralni herpes)
nizky pocet krevnich desti¢ek prokdzany krevnimi testy
vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina triglyceridii — prokdzana krevnimi testy
abnormalni vysledky jaternich testl
reakce v misté vpichu injekce (v¢etné zarudnuti a svédéni)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v dodatku V*. Nahlasenim nezddoucich ucinka
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Kevzara uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C to 8°C).

e Pero nezmrazujte ani neohfiivejte.
Po vyjmuti z chladnicky uchovévejte ptipravek Kevzara pfi teploté do 25 °C.
Zapiste datum vyjmuti z chladnicky na uréené misto na krabicce.
Po vyjmuti z chladnicky nebo izolované taSky pouzijte pero do 14 dna.
Uchovavejte pera v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je roztok v peru zakaleny, zbarveny nebo obsahuje Castice nebo
pokud jsou na jakékoli ¢asti pfedplnéného pera patrné znamky poskozeni.

Po pouziti vlozte pero do nepropichnutelné nddoby na ostry odpad. Tuto nddobu uchovavejte vzdy

mimo dohled a dosah déti. Zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak se ma nadoba
s odpadem zlikvidovat. Tato nadoba se nesmi recyklovat.
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Nevyhazujte Zzadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Kevzara obsahuje
e Lécivou latkou je sarilumabum.
e Dalsimi slozkami jsou arginin, histidin, polysorbat 20, sacharosa a voda na injekci.

Jak pripravek Kevzara vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Kevzara je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok, ktery se dodava v predplnéném
peru.

Jedno piedplnéné pero obsahuje 1,14 ml a slouZzi k podéani jedné davky. Ptipravek je k dispozici v
baleni po 2 perech nebo ve vicecetném baleni obsahujicim 6 piedplnénych per (3 baleni po 2 perech).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Pripravek Kevzara se dodava v piedplnénych perech v davce 150 mg nebo 200 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Paris

Francie

Vyrobce

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafie 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +356 21493022

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
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Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti )
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

El\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia STA
Tel: +371 67 33 24 51

Tel: +31 (0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky: http:// www.ema.europa.eu.
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Kevzara 150 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru
sarilumab

Navod Kk pouZiti

Jednotlivé Casti predplnéného pera Kevzara jsou zndzornény na nasledujicim obrazku.

Stitek

Kontrolni
okénko

Zluty
kryt jehly

Vicko

Diilezité informace

Jedna se o predpInéné injekéni pero uréené k podani jedné davky (dale v tomto navodu jen jako
»pero®). Pfredplnéné pero obsahuje 150 mg ptipravku Kevzara a pouziva se k aplikaci injekce pod kuzi
(tzv. subkutannimu podani) kazdé dva tydny.

Pred prvnim pouzitim pozadejte svého 1ékaie, aby Vam predvedl, jak se pero spravné pouziva.

Co musite udélat
v’ Pred pouzitim pera si peclivé prectéte vsechny pokyny.
4 Zkontrolujete, zda mate spravny 1ék a jeho spravnou davku.

4 Nepouzita pera uchovavejte v pivodnim obalu v chladniéce pii teploté 2 az 8 °C.
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Y pripad¢ cestovani uchovavejte krabicku v izolované piepravni tasce s mrazici vlozkou.
V' Pred pouzitim nechte pero ohfat na pokojovou teplotu po dobu alespont 60 minut.

v Po vyjmuti z chladni¢ky nebo izolované piepravni tasky pouZzijte pero do 14 dnd.

4 Uchovavejte pero mimo dohled a dosah déti.

Co délat nesmite

Nepouzivejte pero, pokud jsou na ném patrné znamky poskozeni, pokud vicko chybi nebo neni
pfipevnéno.

Neodstranujte vicko, dokud nebudete ptipraven(a) na aplikaci injekce.
Nedotykejte se jehly.

Nepokousejte se nasadit vicko zpé€t na pero.

Nepouzivejte pero opakovane.

Pero nezmrazujte ani neohfivejte.

Po vyjmuti z chladnicky uchovavejte pero pii teploté do 25 °C.
Nevystavujte pero ptimému slune¢nimu svétlu.

Neaplikujte si injekci pres obleceni.

I ™X XXX ™, X X

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika nebo volejte na ¢islo Sanofi
uvedené v pribalové informaci.

Krok A: Priprava na injekci

1. PoloZte veskeré vybaveni, které budete poti‘ebovat, na Cistou a rovnou pracovni plochu.
e Budete potfebovat alkoholovy ubrousek, vatovy tampon nebo gazu a nepropichnutelnou
nadobu na ostry odpad.
e Uchopte jedno pero opatrné za stied t¢la a vyjmeéte ho z obalu. Krabi¢ku se zbyvajicim perem
nechte ulozenou v chladnicce.

2. Podivejte se na Stitek.
e Zkontrolujte, zda mate spravny 1ék a spravnou davku.
e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP), ktera je uvedena na boc¢ni strané pera.
X NepouZivejte pero, pokud ma proslou dobu pouZitelnosti.

150 mg

KEVZARA®
150 mg
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3. Podivejte se na kontrolni okénko.
e Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a bezbarvy az svétle zluty.
e  Muzete vidét vzduchovou bublinku, to je normalni.
X Nepodavejte injekci, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje ¢astice.
X NepouZivejte pero, pokud je kontrolni okénko Zluté.

Nepouzité
pero

Pouzite
pero

4. PoloZte pero na rovny povrch a nechte ho ohfat po dobu nejméné 60 minut na pokojovou
teplotu (<25°C).

Pouziti pera po ohtati na pokojovou teplotu je ptijemng;jsi..

NepouZivejte pero, pokud bylo mimo chladni¢ku déle nez 14 dnt.

Nezahfivejte pero; nechte ho volné pii pokojové teploté a pockejte, dokud se samo neohfeje.
Nevystavujte pero pfimému slune¢nimu svétlu.

XX %
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5. Zvolte misto vpichu.

e Injekci mizete aplikovat do stehna nebo do btis$ni krajiny - s vyjimkou oblasti 5 cm kolem
pupku. Pokud vam injekci aplikuje pecovatel, miizete zvolit také vngjsi stranu horni ¢asti paze.
Kazdou injekci aplikujte do jiného mista.

X Neaplikujte injekci do mist s citlivou nebo poSkozenou kiizi nebo do mist s vyskytem modfin
nebo jizev.

X O Mista vpichu

6. Pripravte misto vpichu.
e Umyjte si ruce.
e Ocistéte kizi ve zvoleném misté alkoholovym ubrouskem.
X Nedotykejte se oCisténé oblasti v mist& vpichu az do podani injekce.

Krok B: Podéani injekce - Krok B proved’te aZ po dokonéeni kroku A ,,Pfiprava na injekei®

1. Odstraiite oranZové vi¢ko otocenim do strany nebo vytaZenim.
X Neodstranujte vicko, dokud nebudete piipraven(a) na podéani injekce.
X Netlaéte na zluty kryt jehly ani se ho nedotykejte prsty.
X Nenasazujte vicko zpé&t.
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2. Prilozte Zluty kryt jehly ke ktZi zhruba pod ihlem 90 °.
o Ujistéte se, Ze vidite na kontrolni okénko.

3. Zatlacte na pero a drZte jej pevné proti kiZi.
»  Pfi zah4jeni injekce se ozve cvaknuti.
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4. Drite pero stale pevné proti kiZi.
e Barva kontrolniho okénka se za¢ne ménit na zlutou.
e Injekce muzZe trvat az 15 sekund.

5. Ozve se druhé cvaknuti. Pfed odstranénim pera od kiZe zkontrolujte, zda je celé kontrolni
okénko Zluté.
e Pokud neslysite druhé cvaknuti, zkontrolujte pfesto, zda se barva celého kontrolniho okénka
zménila na Zlutou.
X Pokud neni celé kontrolni okénko Zluté, neaplikujte si druhou davku bez konzultace se svym
[ékatem.

Druhe
cvaknuti

6. Odstraiite pero od kiize.
e Pokud se objevi krev, pfitlacte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
X Netiete si a nemasirujte misto vpichu po podani injekce.
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7. Pouzité pero a vicko vloZte ihned po pouziti do nepropichnutelné nadoby na ostré piredméty.
Nédobu uchovavejte vzdy mimo dohled a dosah déti.

Nenasazujte zpét vicko.

Neodkladejte pouzita pera do domaciho odpadu.

Nenechavejte recyklovat pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predmeéty.
Neodkladejte pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predméty do domaciho odpadu,

s vyjimkou ptipadl, kdy tak povoluji mistni pfedpisy. Zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry, jak se ma tato nadoba zlikvidovat.

XXX
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Kevzara 200 mg injek¢ni roztok v piedplnéném peru
sarilumab

Navod Kk pouZiti

Jednotlivé ¢asti predplnéného pera Kevzara jsou zndzornény na nasledujicim obrazku.

Stitek

Kontrolni
okénko

Zluty kryt
jehly

Vicko

Duilezité informace

Jedna se o predpInéné pero urc¢ené k podani jedné davky (dale v tomto navodu jen jako ,,pero®).
Ptedplnéné pero obsahuje 200 mg piipravku Kevzara a pouziva se k aplikaci injekce pod ktzi (tzv.
subkutannimu podani) kazdé dva tydny.

Pred prvnim pouzitim pozadejte svého 1ékaie, aby Vam predvedl, jak se pero spravne pouziva.

Co musite udélat

Pted pouZzitim pera si peclivé prectéte vSechny pokyny.

Zkontrolujete, zda mate spravny 1€k a jeho spravnou davku.

Nepouzita pera uchovavejte v ptivodnim obalu v chladniéce pfti teploté 2 az 8 °C.

V piipadé cestovani uchovavejte krabicku v izolované pfepravni taSce s mrazici vlozkou.
Pred pouzitim nechte pero ohtat pii pokojové teploté po dobu alespon 30 minut.

Po vyjmuti z chladni¢ky nebo izolované piepravni tasky pouzijte pero do 14 dnd.

DN N N N NN
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v Uchovavejte pero mimo dohled a dosah déti.

Co délat nesmite

Nepouzivejte pero, pokud jsou na ném patrné znamky poskozeni, pokud vicko chybi nebo neni
pfipevnéno.

Neodstraiiujte vicko, dokud nebudete ptipraven(a) na aplikaci injekce.
Nedotykejte se jehly.

Nepokousejte se nasadit vicko zpét na pero.

Nepouzivejte pero opakovane.

Pero nezmrazujte ani neohiivejte.

Po vyjmuti z chladnicky uchovavejte pero pii teploté do 25 °C.
Nevystavujte pero ptimému slune¢nimu svétlu.

Neaplikujte si injekci pres obleceni.

% M N % X XX X

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékai‘e nebo lékarnika nebo volejte na Cislo Sanofi
uvedené v piibalové informaci.

Krok A: Priprava na injekci

1. PoloZte veSkeré vybaveni, které budete potiebovat, na Cistou a rovnou pracovni plochu.
e Budete potfebovat alkoholovy ubrousek, vatovy tampon nebo gazu a nepropichnutelnou
nadobu na ostry odpad.
e Uchopte jedno pero opatrné za stied t€la a vyjméte ho z obalu. Krabicku se zbyvajicim perem
nechte ulozenou v chladnicce.

2. Podivejte se na Stitek.
e Zkontrolujte, zda mate spravny 1€k a spravnou davku.
e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP), ktera je uvedena na boéni strané pera.
X Nepouzivejte pero, pokud ma proslou dobu pouZitelnosti.
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3. Podivejte se na kontrolni okénko.
e Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a bezbarvy az svétle zluty.
e  Muzete vidét vzduchovou bublinku, to je normalni.
X Nepodavejte injekei, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo obsahuje &astice.
X NepouZivejte pero, pokud je kontrolni okénko Zluté.

Nepouzité
pero

Pouzité
pero

4. PoloZte pero na rovny povrch a nechte ho ohi'at po dobu nejméné 60 minut na pokojovou
teplotu (<25°C).

Pouziti pera po ohtati na pokojovou teplotu je piijemné;jsi.

NepouzZivejte pero, pokud bylo mimo chladnicku déle nez 14 dnt.

Nezahiivejte pero; nechte ho volné pii pokojové teploté a pockejte, dokud se samo neohfeje.
Nevystavujte pero pfimému slune¢nimu svétlu.

R

5. Zvolte misto vpichu.
e Injekci mizete aplikovat do stehna nebo do bti$ni krajiny - s vyjimkou oblasti 5 cm kolem
pupku. Pokud vam injekci aplikuje pecovatel, mizete zvolit také vnéjsi stranu horni ¢asti paze.

e Kazdou injekei aplikujte do jiného mista.
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X Neaplikujte injekci do mist s citlivou nebo poskozenou kiizi nebo do mist s vyskytem modtin
nebo jizev.

@ Mista vpichu

6. Pripravte misto vpichu.
e Umyjte si ruce.
e Ocistete kiizi ve zvoleném misté alkoholovym ubrouskem.
X Nedotykejte se o¢isténé oblasti v mist& vpichu az do podéni injekce.

Krok B: Podani injekce - Krok B proved’te aZ po dokonceni kroku A ,,Piiprava na injekci*

1. Odstraiite oranZové vicko oto¢enim do strany nebo vytaZenim.
X Neodstraiiujte vicko, dokud nebudete pfipraven(a) na podani injekce.
X Netlagte na Zluty kryt jehly ani se ho nedotykejte prsty.
X Nenasazujte vicko zpé&t.
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2. Prilozte Zluty kryt jehly ke ktZi zhruba pod ihlem 90 °.
o Ujistéte se, Ze vidite na kontrolni okénko.

3. Zatlacte na pero a drZte jej pevné proti kiZi.
* Pfi zahgjeni injekce se ozve cvaknuti.
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4. Drite pero stale pevné proti kizi.
e Barva kontrolniho okénka se za¢ne ménit na Zlutou.
e Injekce mize trvat az 15 sekund.

J

5. Ozve se druhé cvaknuti. Pfed odstranénim pera od kiZe zkontrolujte, zda je celé kontrolni
okénko Zluté.
e Pokud neslysite druhé cvaknuti, zkontrolujte pfesto, zda se barva celého kontrolniho okénka
zmeénila na zlutou.
X Pokud neni celé kontrolni okénko Zluté, neaplikujte si druhou davku bez konzultace se svym
[ékatem.

Druhe
cvaknuti

6. Odstraiite pero od kiize.
e Pokud se objevi krev, pfitlacte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
X Netiete si a nemasirujte misto vpichu po podani injekce.
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7. Pouzité pero a vicko vloZte ihned po pouziti do nepropichnutelné nadoby na ostré piredméty.

XXX

Pouzité pero a vicko vlozte ihned po pouziti do nepropichnutelné nadoby na ostré predméty.
Nédobu uchovavejte vzdy mimo dohled a dosah déti.

Nenasazujte zpét vicko.

Neodkladejte pouzita pera do doméciho odpadu.

Nenechavejte recyklovat pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predméty.
Neodkladejte pouzitou nepropichnutelnou nadobu na ostré predméty do domaciho odpadu,

s vyjimkou ptipadl, kdy tak povoluji mistni predpisy. Zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry, jak se ma tato nadoba zlikvidovat.
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