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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 25 mg etanerceptu.

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 50 mg etanerceptu.

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 50 mg etanerceptu.

Etanercept je 'udsky protein zlozZeny z receptoru p75 tumor nekrotizujiceho faktoru a Fc fragmentu,
vyrabany technoldgiou rekombinantnej DNA v cicavéom translaénom systéme ovarii ¢inskeho
Skrecka (CHO). Etanercept je dimér chimérického proteinu pripraveného fuziou extracelularnej
ligandu viaZucej Casti receptora-2 pre l'udsky tumor nekrotizujdci faktor (TNFR2/p75) a Fc fragmentu
Pudského IgG1 (TNFR2/p75). Tento Fc fragment obsahuje vizbovii CH, a CHjs oblast’, ale nie CH;
oblast’ IgG1. Etanercept sa sklada z 934 aminokyselin a ma relativnu molekulovit hmotnost priblizne
150 kilodaltonov. Specificka aktivita etanerceptu je 1,7 x 10 jednotiek/mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Roztok je ¢iry alebo mierne opaleskujuci, bezfarebny az mierne nazltly.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Reumatoidna artritida

Erelzi v kombinacii s metotrexatom je indikovany na liecbu stredne zavaznej aZ zavaznej aktivnej
reumatoidnej artritidy u dospelych pri nedostato¢nej odpovedi na ochorenie-modifikujuce
antireumatika vratane metotrexatu (ak nie je kontraindikovany).

Erelzi je mozné podavat’ ako monoterapiu v pripade intolerancie na metotrexat alebo ak je kontinualna
lieCba metotrexatom nevhodna.

Erelzi je indikovany aj na liecbu zavaznej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy u dospelych,
ktori predtym neboli lie€eni metotrexatom.



Etanercept, samotny alebo v kombinacii s metotrexatom, preukazal spomalenie progresie poskodenia
klbov podl'a RTG kritérii a zlepSenie mechanickej funkcie.

Juvenilnd idiopaticka artritida

Liecba polyartritidy (s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom) a rozSirenej
oligoartritidy u deti a dospievajucich od 2 rokov, ktori mali nedostatoénu odpoved’ na metotrexat alebo
dokazanu intoleranciu metotrexatu.

Liecba psoriaticke;j artritidy u dospievajdcich od 12 rokov, ktori mali nedostato¢nt odpoved’ na
metotrexat alebo dokazanu intoleranciu metotrexatu.

Liecba artritidy spojenej s entezitidou u dospievajdcich od 12 rokov, ktori mali nedostato¢nti odpoved’
na konvencnu liecbu alebo dokdzanu intoleranciu konvencnej liecby.

Etanercept sa nesledoval u deti mladSich ako 2 roky.

Psoriaticka artritida

Lie¢ba aktivnej a progresivnej psoriatickej artritidy u dospelych, ak je odpoved’ na predchadzajicu
ochorenie modifikujticu antireumaticku lieCbu nedostatocna. Etanercept preukéazal zlepSenie
mechanickej funkcie u pacientov so psoriatickou artritidou a spomalenie progresie poSkodenia
periférnych kibov merané pomocou RTG u pacientov s polyartikularnymi symetrickymi formami
ochorenia.

Axialna spondyloartritida

Ankylozujuca spondylitida (AS)
Liec¢ba dospelych so zavaznou aktivnou ankylozujicou spondylitidou, ktori nemaju dostatoc¢nti
odpoved’ na konven¢nu liecbu.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu
Liecba dospelych so zavaznou axialnou spondyloartritidou bez radiografického dékazu s objektivnymi
prejavmi zapalu, preukdzanymi zvySenou hodnotou C-reaktivneho proteinu (CRP) a/alebo dékazom

podl'a magnetickej rezonancie (MRI), ktori mali neadekvatnu odpoved’ na nesteroidné protizapalové
lieky (NSAIDs).

Psoriaza s plakmi

Lie¢ba dospelych so stredne zavaznou az zavaznou psoridzou s plakmi u pacientov, ktori nedostato¢ne
odpovedaju, netoleruji alebo u ktorych je kontraindikovana ina systémova lieCba vratane
cyklosporinu, metotrexatu alebo psoralénu a UV-A svetlom (PUVA) (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatricka psoriaza s plakmi
Liecba chronickej zavaznej psoriazy s plakmi u deti a dospievajucich od 6 rokov, ktori nedostato¢ne
odpovedaju alebo su intolerantni na ina systémovu liecbu alebo fototerapiu.

4.2  Déavkovanie a spdsob podavania

Liecbu lickom Erelzi ma zacat’ a d’alej sledovat’ odborny lekar so skusenostami v diagnostike a lieCbe
reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujucej
spondylitidy, axidlnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu, psoriazy s plakmi alebo
pediatrickej psoridzy s plakmi. Pacienti lieceni lickom Erelzi maju dostat’ Bezpe¢nostnt kartu
pacienta.

Erelzi je dostupny v sile 25 mg a 50 mg.



Davkovanie

Reumatoidnd artritida
Odporucana davka je 25 mg etanerceptu podavana dvakrat tyZdenne. Alternativne 50 mg podanych
jedenkrat tyzdenne sa ukazalo ako bezpeéné a ucinné (pozri ¢ast’ 5.1).

Psoriaticka artritida, ankylozujdca spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického
dokazu

Odportacéana davka je 25 mg etanerceptu podavana dvakrat tyZzdenne alebo 50 mg podanych jedenkrat
tyzdenne.

Dostupné udaje nazna¢uju, ze klinicka odpoved’ sa obvykle dosiahne v priebehu 12 tyzdiiov pri
vsetkych vysSie uvedenych indikaciach. Pokracovanie lieCby sa ma znovu starostlivo zvazit' u
pacientov, ktori pocas tohto obdobia na lie¢bu nereaguju.

Psoriéza s plakmi

Odportcana davka je 25 mg etanerceptu podavana dvakrat tyZdenne alebo 50 mg podavanych
jedenkrat tyzdenne. Alternativne sa mdze podavat’ 50 mg dvakrat tyZdenne az po dobu 12 tyzdiov a
nasledne, v pripade potreby, 25 mg dvakrat tyZzdenne alebo 50 mg jedenkrat tyzdenne. Lie¢ba
etanerceptom ma pokraCovat’ az do dosiahnutia remisie, ¢o méze trvat’ az 24 tyzdinov. Pre niektorych
dospelych pacientov moze byt vhodna d’alsia pokracujuca liecba trvajtica dlhsie ako 24 tyzdnov (pozri
¢ast’ 5.1). LieCba sa ma ukoncit’ u tych pacientov, ktori nevykazuju ziadnu odpoved’ ani po 12
tyzdnoch. Ak je indikovana opatovnd liecba etanerceptom, ma sa postupovat’ podl’a rovnakych
odpordcani pre trvanie liecby. Davka ma byt 25 mg dvakréat tyZzdenne alebo 50 mg jedenkréat tyZdenne.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene a obliciek
Nie je potrebna Uprava davky

Starsi ludia
Nie je potrebna Uprava davky. Spésob podavania a davkovanie je rovhaké ako u dospelych vo veku
18-64 rokov.

Pediatricka populécia

Erelzi je dostupny len ako 25 mg naplnena injek¢na striekacka a 50 mg naplnena injekéna strickacka
a naplnené pero. Preto nie je mozné podavat’ Erelzi pediatrickym pacientom, ktori vyZaduju nizSiu ako
cell 25 mg alebo 50 mg davku. Pediatricki pacienti, ktori vyzaduja int ako celt 25 mg alebo 50 mg
davku, nemaju dostavat’ Erelzi. Ak sa vyzaduje alternativna davka, maja sa pouzit’ iné lieky
obsahujuce etanercept ponukajuce takiito moznost’.

U pediatrickych pacientov je davkovanie etanerceptu zalozené na telesnej hmotnosti. Pacienti s
hmotnost'ou nizSou ako 62,5 kg maji dostat’ presne vypocitanu davku v mg/kg vo forme prasku

a rozpust'adla na injekény roztok alebo prasku na injekény roztok (davkovanie pri Specifickych
indik&ciach, pozri nizsie). Pacientom s hmotnostou 62,5 kg a viac sa moze podavat’ fixna davka

Vv naplnenej injekéne;j striekacke alebo naplnenom pere.

Juvenilna idiopaticka artritida

Odporuacana davka je 0,4 mg/kg (maximalne do 25 mg v jednotlivej davke) podavana dvakréat
tyZdenne vo forme subkutannej injekcie s intervalom 3 - 4 dni medzi jednotlivymi davkami alebo

0,8 mg/kg (maximalne do 50 mg v jednotlivej davke) podavana jedenkrat tyzdenne. Prerusenie lieCby
sa ma zvazit' u pacientov, U ktorych neddjde k Ziadnej odpovedi po 4 mesiacoch liecby.

Pre deti s juvenilnou idiopatickou artritidou (JIA) s hmotnost’ou pod 25 kg moZe byt’ vhodnejsia
injekéna liekovka v sile 10 mg.

Nevykonali sa Ziadne Klinické skuSania formalne zamerané na deti vo veku 2 aZ 3 roky. Ale
limitované Udaje z pacientskych registrov naznacuju, ze v davke 0,8 mg/kg jedenkrét tyZzdenne



podanej subkutanne je bezpecnostny profil u deti vo veku 2 az 3 roky podobny, ako sa pozoroval u
dospelych a deti vo veku 4 a viac rokov (pozri ¢ast’ 5.1).

Vo v3eobecnosti etanercept nie je vhodny na pouZitie u deti do 2 rokov v indikécii juvenilnej
idiopatickej artritidy.

Pediatrickd psoriaza s plakmi (vek 6 a viac rokov)
Odporacana davka je 0,8 mg/kg (maximalne do 50 mg v jednej davke) jedenkréat tyZzdenne aZz do
24 tyzdnov. LieCba sa ma prerusit’ u pacientov, u ktorych sa po 12 tyzdinoch nedostavila odpoved’.

Ak je indikovana opétovna liecba etanerceptom, ma sa postupovat’ podl'a vyssie uvedenych
odporucani pre dlzku trvania lie¢by. Davka ma byt’ 0,8 mg/kg (maximalne do 50 mg v jednej davke)
jedenkrat tyZdenne.

Vo vSeobecnosti etanercept nie je vhodny na pouZitie u deti do 6 rokov v indikacii psoriazy s plakmi.

Sposob podévania

Erelzi je uréeny na subkutanne pouZitie (pozri ¢ast’ 6.6).

Podrobné pokyny na podanie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel’a, ¢ast’ 7, ,,Pokyny
na pouzitie naplnenej injek¢nej striekacky Erelzi alebo ,,Pokyny na pouZitie pera Erelzi
SensoReady*.

4.3 Kontraindikéacie
Precitlivenost na lieivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Sepsa alebo riziko sepsy.

Liecba lieckom Erelzi sa nema zacat’ u pacientov s aktivnou infekciou vratane chronickej alebo
lokalizovanej infekcie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Na zlepSenie sledovatelnosti biologickych liekov sa ma nazov a &islo Sarze podaného lieku jasne
zaznamenat'.

Infekcie

Pacienti sa maju vySetrit’ na pritomnost’ infekcie pred zacatim, pocas a po ukonceni liecby liekom
Erelzi, pri¢om treba brat’ do uvahy, Ze stredny eliminaény pol¢as etanerceptu je priblizne 70 hodin
(rozsah 7 az 300 hodin).

V suvislosti s pouZivanim etanerceptu boli hlasené zavazné infekcie, sepsa, tuberkuldza a oportinne
infekcie, vratane invazivnych mykotickych infekcii, listreridza a legioneldza (pozri ¢ast’ 4.8). Tieto
infekcie boli spdsobené baktériami, mykobaktériami, hubami, virusmi a parazitmi (vratane protizoi). V
niektorych pripadoch neboli tieto infekcie rozpoznané, obzvlast’ pri mykotickych a inych oportinnych
infekciach, nasledkom ¢oho doslo k oneskoreniu vhodnej lie¢by a niekedy k umrtiu. Pri hodnoteni
vyskytu infekcie u pacientov sa ma vziat’ do tivahy riziko zdvaznych oportinnych infekcii u pacienta
(napr. expozicia endemickym mykdzam).

Pacienti, u ktorych sa pocas liecby lickom Erelzi objavi nova infekcia, sa maju prisne monitorovat’.
Podavanie lieku Erelzi sa ma prerusit, ak sa u pacienta rozvinie zavazna infekcia. Bezpe¢nost’ a
ucinnost’ etanerceptu sa nehodnotila u pacientov s chronickymi infekciami. Lekari maju byt opatrni
pri zvazovani liecby liekom Erelzi u pacientov s anamnézou rekurentnych alebo chronickych infekcii
alebo u pacientov so zakladnym ochorenim predisponujiicim ku vzniku infekcie, ako napr. pokrocily
alebo zle kontrolovany diabetes.



Tuberkul6za
U pacientov lieCenych etanerceptom boli hlasené pripady aktivnej tuberkuldzy vratane miliarnej
tuberkuldzy a tuberkul6zy s extrapulmonarnou lokalizaciou.

Pred zacatim lieCby lickom Erelzi sa musia vSetci pacienti vySetrit’ na aktivnu a inaktivnu (latentni)
tuberkuldzu. Toto vySetrenie ma zahfiat’ podrobnti anamnézu s osobnou anamnézou tuberkul6zy
alebo moznym predoslym kontaktom s tuberkul6zou a s predoslou a/alebo stucasnou
imunosupresivnou lieCbou. U vSetkych pacientov sa maju vykonat’ vhodné skriningové testy, napr.
tuberkulinovy koZny test a RTG hrudnika (moze sa postupovat’ podl'a narodnych odportcani).
Odporuca sa zaznamenat’ vykonanie tychto testov do Bezpe¢nostnej Karty pacienta. Predpisujuci lekari
maji mysliet’ na riziko falo$ne negativnych tuberkulinovych koznych testov zvlast u pacientov, ktori
sU zavazne chori alebo imunokompromitovani.

Liecba lickom Erelzi sa nesmie zacat, ak je diagnostikovana aktivna tuberkuloza. Ak je
diagnostikovana inaktivna (latentna) tuberkuldza, lie¢ba latentnej tuberkuldézy pomocou
antituberkuloznej liecby sa musi zacat’ pred zacatim lieby lieckom Erelzi a v sulade s narodnymi
odporacaniami. V tejto situacii je potrebné vel'mi starostlivo zvazit' pomer prospechu/rizika lie¢by
liekom Erelzi.

Vsetci pacienti maju byt pouceni o nutnosti vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa pocas liecby liekom
Erelzi objavia prejavy/priznaky naznac¢ujuce tuberkulozu (napr. pretrvavajuci kasel’, chradnutie/strata
hmotnosti, mierne zvysena teplota).

Reaktivacia hepatitidy B

U pacientov, ktori boli predtym infikovani virusom hepatitidy B (HBV) a st¢asne dostavali TNF-
antagonisty vratane etanerceptu, bola hldsena reaktivécia hepatitidy B. Hlasenia zahfnali reaktivaciu
hepatitidy B u pacientov, ktori boli anti-HBc pozitivni, ale anti-HBsAg negativni. Pred zacatim lieCby
liekom Erelzi maj byt pacienti testovani na infekciu HBV. Pacientom s pozitivnym testom na
infekciu HBV sa odporaca konzultacia s lekarom s odbornost'ou na lie¢bu hepatitidy B. Pri podavani
lieku Erelzi pacientom predtym infikovanym HBV je potrebna opatrnost’. Tito pacienti sa maju
monitorovat’ na prejavy a priznaky aktivnej HBV infekcie pocas lie€by a niekol’ko tyzdiiov po
ukonceni lie¢by. Nie st dostupné dostato¢né informacie o liecbe pacientov infikovanych HBV, ktori
dostavaju antivirusovt lie¢bu v kombinécii s TNF-antagonistom. U pacientov, u ktorych sa vyvinie
infekcia HBV, sa ma podavanie lieku Erelzi prerusit’ a ma sa zacat’ s G¢innou antivirusovou terapiou s
prislusnou podpornou lie¢bou.

Zhor8enie hepatitidy C
U pacientov uZivajucich etanercept boli hlasené pripady zhorsenia hepatitidy C. Erelzi sa ma u
pacientov s prekonanou hepatitidou C pouzivat’ s opatrnostou.

Stcasna liecba s anakinrou

Stcasné podavanie etanerceptu s anakinrou bolo spojené so zvySenym rizikom zavaznych infekcii a
neutropénie v porovnani s podavanim samotného etanerceptu. Tato kombinécia nepreukazala lepsi
klinicky prospech. Preto sa kombinované pouzitie lieku Erelzi s anakinrou neodporaca (pozri Cast’ 4.5
a4.8).

Sucasna liecba s abataceptom

V klinickych $tudiach viedlo su¢asné podavanie abataceptu a etanerceptu k zvySenému vyskytu
zavaznych neZiaducich udalosti. Tato kombinécia nepreukézala lepsi klinicky prospech; takéto
pouzitie sa neodportca (pozri Cast’ 4.5).

Alergickeé reakcie

Alergicke reakcie suvisiace s podavanim etanerceptu boli hlasené ¢asto. Alergické reakcie zahfnali
angioedém a urtikariu, vyskytli sa zdvazné reakcie. Ak sa objavi akakol'vek zavazna alergicka alebo
anafylakticka reakcia, lie¢ba lickom Erelzi sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa zaCat’ primerana liecba.




Imunosupresia
Pri TNF-antagonistoch vratane lieku Erelzi existuje moznost’ ovplyvnenia obrannych mechanizmov

hostitel’a vo¢i infekciam a malignitam, ked’ze TNF je mediatorom zapalu a moduluje bunkovu
imunitnt odpoved’. V §tadii so 49 dospelymi pacientmi s reumatoidnou artritidou lieCenou
etanerceptom sa nepreukazalo potlac¢enie oneskoreného typu precitlivenosti, pokles hladin
imunoglobulinov alebo zmena v pocte populacii efektorovych buniek.

U dvoch pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou sa rozvinula varicella a prejavy a priznaky
aseptickej menigitidy, ktoré odzneli bez nasledkov. Pacienti so signifikantnou expoziciou virusu
varicella maju docasne prerusit’ liecbu liekom Erelzi a ma sa u nich zvazit profylakticka liecba
imunoglobulinom Varicella-Zoster.

Bezpecnost’ a Gicinnost’ etanerceptu sa nehodnotila u pacientov s imunosupresiou.

Malignity a lymfoproliferativne ochorenia

Solidne a hematopoetické malignity (okrem nédorov koZe)

V obdobi po uvedeni lieku na trh boli hlasené rézne typy malignych ochoreni (vratane karcinomu
prsnika a karcinomu plic a lymfému) (pozri ast’ 4.8).

V kontrolovanych ¢astiach klinickych §tadii zameranych na TNF-antagonisty sa pozorovalo viac
pripadov lymfému u pacientov uzivajicich TNF-antagonistu v porovnani s kontrolnymi pacientmi.
Avsak vyskyt lymfomu bol zriedkavy a obdobie sledovania po liecbe u pacientov uzivajucich placebo
bolo krat$ie ako u pacientov lieCenych TNF-antagonistom. V sledovani po uvedeni lieku na trh boli
hlasené pripady leukémie u pacientov lie¢enych TNF-antagonistami. Pritomnost’ reumatoidnej
artritidy zvySuje u pacientov bazalne riziko pre vznik lymfému a leukémie v suvislosti s
dlhotrvajucim, vysoko aktivnym zapalovym ochorenim, ¢o komplikuje odhad rizika.

Na zéklade sucasnych vedomosti nemdzeme u pacientov lieCenych TNF-antagonistami vylucit' mozné
riziko rozvoja lymfomu, leukémie alebo inych hematopoetickych a solidnych malignit. Opatrnost’ sa
vyZaduje najma pri zvazovani lie¢by TNF-antagonistami u pacientov s anamnézou malignity alebo ak
sa zvaZuje pokracovanie lieCby u pacientov, u ktorych sa malignita rozvinula.

V obdobi po uvedeni lieku na trh u deti, dospievajucich a mladych dospelych (do 22 rokov) lieCenych
TNF-antagonistami vratane etanerceptu (zaciatok lie¢by < 18 rokov) boli hlasené malignity, niektoré
fatalne. Priblizne polovica pripadov boli lymfémy. Dalie pripady zastapené roznymi rozdielnymi
malignitami zahtiali malignity typicky suvisiace s imunosupresiou. Riziko vyvoja malignit u deti a
dospievajucich lie¢enych TNF-antagonistami nie je mozné vylucit'.

KoZné nadory

U pacientov lieCenych TNF-antagonistami vratane etanerceptu boli hlasené pripady melanému a
nemelanémovej rakoviny koze (non-melanoma skin cancer, NMSC). Po uvedeni lieku na trh sa u
pacientov lieCenych etanerceptom vel'mi zriedkavo pozorovali pripady karcindmu z Merkelovych
buniek. Pravidelné vySetrenie koze sa odporaca u vsetkych pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik
koZnych néadorov.

Po zluceni vysledkov z kontrolovanych klinickych $tadii sa viac pripadov NMSC pozorovalo u
pacientov uZivajucich etanercept v porovnani s kontrolnymi pacientmi, najma u pacientov so
psoriazou.

Ockovanie

Zivé otkovacie latky sa nemaju podavat’ siiéasne s lickom Erelzi. Nie st k dispozicii udaje o
sekundarnom prenose infekcie Zivymi vakcinami u pacientov lie¢enych etanerceptom. V dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej, randomizovanej Stadii s dospelymi pacientmi so psoriatickou
artritidou dostavalo 184 pacientov tiez multivalentn( pneumokokovu polysacharidova vakcinu v 4.
tyzdni. V tejto studii vacsina pacientov so psoriatickou artritidou dostavajucich etanercept bola



schopna zvysenej, efektivnej B-bunkovej imunitnej odpovede na pneumokokovu polysacharidovd
vakcinu ale titre v agregate boli o nie¢o nizSie a u niekol’kych pacientov sa titre zvySili dvakrat v
porovnani s pacientmi, ktori nedostavali etanercept. Klinicky vyznam nie je zndmy.

Tvorba autoprotilatok
LiecCenie liekom Erelzi mbZe mat’ za nasledok tvorbu autoiminnych protilatok (pozri ¢ast’ 4.8).

Hematologické reakcie

U pacientov lie¢enych etanerceptom boli hlasené zriedkavé pripady pancytopénie a vel'mi zriedkavé
pripady aplastickej anémie, niektoré s fatalnym koncom. U pacientov lieCenych lickom Erelzi s
anamnézou krvnych dyskrazii je potrebné opatrmost’. Vsetkych pacientov a rodicov/opatrovatelov
treba poudit, Ze ak sa pocas lie¢by liekom Erelzi u pacienta objavia prejavy a priznaky naznaéujice
krvné dyskrazie alebo infekcie (napr. pretrvavajuca horucka, bolest’ hrdla, krvné podliatiny, krvacanie,
bledost’) maju sa ihned’ poradit’ s lekarom. Tito pacienti sa maju ihned’ vySetrit’ vratane kompletného
krvného obrazu a ak sa potvrdi krvna dyskrazia, Erelzi sa ma vysadit’.

Neurologické poruchy

U pacientov lieGenych etanerceptom boli zriedkavo hldsené demyeliniza¢né ochorenia (pozri 4.8).
Okrem toho sa vel'mi zriedkavo vyskytli pripady periférnych demyeliniza¢nych polyneuropatii
(vratane Guillainovho-Barrého syndromu, chronickej zapalovej demyelinizaénej polyneuropatie,
demyeliniza¢nej polyneuropatie a multifokalnej polyneuropatie). Hoci sa nevykonali Ziadne klinické
Studie hodnotiace terapiu etanerceptom u pacientov so sclerosis multiplex, klinické Studie s inymi TNF
antagonistami u pacientov so sclerosis multiplex ukazali zvySenie aktivity ochorenia. Odporuca sa
starostlivé zvaZenie pomeru rizika a prospechu vratane neurologického zhodnotenia pri predpisovani
lieku Erelzi pacientom s existujicim alebo zacinajucim demyeliniza¢nym ochorenim alebo u
pacientov so zvySenym rizikom vzniku demyelinizaéného ochorenia.

Kombinovana terapia

V kontrolovanej klinickej Stadii s 2 roénym trvanim v populacii pacientov s reumatoidnou artritidou,
kombindcia etanerceptu a metotrexatu nespdsobila ziadne neocakavané zistenia v ramci bezpecnosti a
bezpecnostny profil etanerceptu podavaného v kombinécii s metotrexatom bol podobny ako profily
etanerceptu a metotrexatu sledované v samostatnych stadiach. V sucasnosti prebiehaju dlhodobé
Studie na stanovenie bezpecnosti tejto kombinacie. Bezpecnost’ etanerceptu v kombindcii s inymi
ochorenie modifikujdcimi antireumatikami (DMARD) z dlhodobého hladiska nebola stanovena.

PouZivanie etanerceptu v kombinacii s inou systémovou lie¢bou alebo fototerapiou v lie¢be psoriazy
sa zatial’ nesktimalo.

Porucha funkcie obli¢iek a pecene
Na zéklade farmakokinetickych Gdajov (pozri Cast’ 5.2) nie je potrebna Uprava davky u pacientov s
poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene; klinické sktisenosti u takychto pacientov su obmedzené.

Kongestivne zlyhanie srdca

U pacientov s kongestivnym zlyhanim srdca (KZS) musia lekari pri pouZivani lieku Erelzi postupovat
opatrne. Po uvedeni lieku na trh existuju udaje o zhorSovani KZS u pacientov uZivajlcich etanercept, a
to s identifikovatelnymi vyvolavajticimi faktormi i bez nich. Boli hlasené aj zriedkavé (< 0,1%) nové
pripady KZS, vratane KZS u pacientov bez zndmeho predtym existujuceho kardiovaskularneho
ochorenia. Niektori z tychto pacientov mali menej ako 50 rokov. Dve velké klinické $tiidie hodnotiace
pouzivanie etanerceptu v lie¢be KZS boli pre netiéinnost’ predéasne ukonéené. Udaje z jednej z tychto
studii, hoci nepresvedcivé, naznacuji u pacientov lieCenych etanerceptom moznu tendenciu k
zhorSovaniu KZS.

Alkoholova hepatitida

Vo faze Il randomizovanej, placebom kontrolovanej stadii u 48 hospitalizovanych pacientov lie¢enych
etanerceptom alebo placebom na stredne zavazn( aZ zavaznu alkoholovu hepatitidu etanercept nebol
ucinny a miera imrtnosti u pacientov lieCenych etanerceptom bola po 6 mesiacoch signifikantne
vySSia. Preto sa Erelzi nema pouzivat’ na lie¢bu alkoholovej hepatitidy. Lekari maji byt opatrni pri




pouZivani lieku Erelzi u pacientov, ktori maju stredne zavaznul aZ zavaznu alkoholova hepatitidu.

Wegenerova granulomat6za

V placebom kontrolovanej Studii, v ktorej bolo 89 dospelych pacientov lieCenych pridanim etanerceptu
ku Standardnej terapii (vratane cyklofosfamidu alebo metotrexatu a glukokortikoidov) s medianom
trvania 25 mesiacov sa etanercept ukazal ako neti¢inny v lieCbe Wegenerovej granulomatozy.
Incidencia nekoZznych malignit roznych typov bola signifikantne vy3Sia u pacientov lieCenych
etanerceptom ako v kontrolnej skupine. Erelzi sa neodportc¢a na liecbu Wegenerovej granulomatozy.

Hypoglykémia u pacientov lie¢enych na diabetes
Po zacati lieCby etanerceptom u pacientov uzivajucich lieky na diabetes boli hlasené pripady
hypoglykémie vyZadujuce redukciu antidiabetickych liekov u niektorych tychto pacientov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia

V §Stadiach reumatoidnej artritidy, psoriatickej artritidy a ankylozujucej spondylitidy vo faze 3 sa u
pacientov vo veku 65 rokov a starSich uZivajucich etanercept nepozorovali celkové rozdiely v
neZiaducich t¢inkoch, zavaznych neZiaducich u¢inkoch a zavaznych infekciach v porovnani s
mlad$imi pacientmi. Avsak pri liecbe starSich pacientov sa ma postupovat’ opatrne a zvlastna
pozornost’ sa ma venovat’ vyskytu infekcii.

Pediatrick& populécia

Ockovanie
Ak je to mozné, odporuca sa, aby boli deti a dospievajuci este pred zaCatim liecby liekom Erelzi
imunizovani v stlade s aktudlnymi smernicami o imunizécii (pozri O¢kovanie vyssie).

Zapalové crevné ochorenie (inflammatory bowel disease, IBD) a uveitida u pacientov s juvenilnou
idiopatickou artritidou (JIA)
U pacientov s JIA lieGenych etanerceptom boli hlasené pripady IBD a uveitidy (pozri Cast’ 4.8).

Erelzi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 25 mg alebo 50 mg, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Sti¢asna liecba s anakinrou

U dospelych pacientov lieCenych etanerceptom a anakinrou sa pozoroval vy3si vyskyt zavaznych
infekcii pri porovnani s pacientmi lie¢enymi samotnym etanerceptom alebo anakinrou (historické
Udaje).

Navyse sa v dvojito zaslepenej, placebom-kontrolovanej tudii u dospelych pacientov s bazalnou
lie¢bou metotrexatom pozoroval Vy3Si vyskyt zavaznych infekcii (7%) a neutropénie u pacientov
lieCenych etanerceptom a anakinrou nez u pacientov lieCenych etanerceptom (pozri Casti 4.4 a 4.8).
Kombiné&cia etanerceptu a anakinry nepreukazala lepsi klinicky prospech, a preto sa neodporuca.

Stcasna liecba s abataceptom

V klinickych stadiach sti¢asné podavanie abataceptu a etanerceptu viedlo k zvysenému vyskytu
zavaznych neziaducich udalosti. Tato kombinacia nepreukazala lepsi klinicky prospech; takéto
pouzitie sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Sucasna liecba so sulfasalazinom
V klinickej $tadii s dospelymi pacientmi, ktori dostavali uréené davky sulfasalazinu, ku ktorému sa
pridal etanercept bol u pacientov v kombinovanej skupine pozorovany Statisticky vyznamny pokles v




priemernom pocte bielych krviniek v porovnani so skupinami lieCenymi samotnym etanerceptom
alebo samotnym sulfasalazinom. Klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy. Lekari majia byt
opatrni pri zvaZovani kombinovanej terapie so sulfasalazinom.

Bez interakcii

V klinickych Studiach neboli pozorované Ziadne interakcie pri podavani etanerceptu s
glukokortikoidmi, salicylatmi (okrem sulfasalazinu), nesteroidovymi protizpalovymi liekmi
(NSAIDs), analgetikami alebo metotrexatom. Pozri ¢ast’ 4.4 tykajiacu sa informacii o o¢kovani.

Nepozorovali sa klinicky signifikantné farmakokinetické interakcie v Stadiach s metotrexatom,
digoxinom ani s warfarinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Zeny V reprodukénom veku

Zenam v reprodukénom veku sa ma odporugit’ pouzivat’ vhodnt antikoncepciu, aby sa zabranilo
otehotneniu pocas liecby lickom Erelzi a pocas 3 tyzdnov po ukonceni lieCby.

Gravidita

Studie vyvojovej toxicity uskutoénené na potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne poskodenie plodu
alebo novonarodenych potkanov v désledku podavania etanerceptu. VysSia miera vyskytu zavaznych
vrodenych chyb sa pozorovala v observacnej §tudii porovnavajicej gravidity s expoziciou etanerceptu
pocas prvého trimestra, s graviditami bez expozicie etanerceptu alebo inym TNF-antagonistom
(upraveny pomer Sanci 2,4, 95% CI: 1,0-5,5). Typy najcastejSie hlasenych zavaznych vrodenych chyb
boli totozné s typmi, ktoré sa najéastejsie hlasili vo vSeobecnej populacii, a nebol identifikovany
Ziadny osobitny typ abnormalit. V Studii sa nezistila ziadna zmena v miere vyskytu spontanneho
potratu, narodenia mftveho plodu, alebo menej zdvaznych malformacii. Pouzitie lieku Erelzi sa pocas
gravidity neodporuca.

Etanercept prechadza cez placentu a zistil sa v sére dojciat, ktoré sa narodili pacientkam lieCenym
etanerceptom pocas tehotenstva. Klinicky vplyv tohto zistenia nie je zndmy, dojcata v§ak mézu byt
vystavené vysSiemu riziku vzniku infekcie. Podavanie zivych vakcin dojcatam 16 tyzdnov potom, ako
matka dostala poslednu davku lieku Erelzi, sa vo v§eobecnosti neodportca.

Dojcenie

Zistilo sa, Ze etanercept sa vylucuje do materského mlieka po podkoZznom podani. U doj¢iacich
potkanov po podkoznom podani sa etanercept vylu¢oval do materského mlicka a zistil sa v plazme
mlad’at. Pretoze sa imunoglobuliny, tak ako mnohé lieky, mozu vyluc¢ovat’ do materskeho mlieka,
musi sa rozhodnut,, ¢i prerusit’ dojcenie alebo ukonéit’ liecbu lickom Erelzi pocas doj¢enia, beric do
uvahy prinos dojCenia pre diet’a a prinos liecby pre Zenu.

Fertilita
Predklinické Udaje o peri- a postnatalnej toxicite etanerceptu a ¢inkoch etanerceptu na plodnost’ a
celkovu reproduk¢nt schopnost’ nie st dostupné.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne Studie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce udinky

Stuhrn tidajov o bezpecnosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami su reakcie v mieste podania (ako bolest’, opuch,
svrbenie, zaCervenanie a krvacanie v mieste vpichu), infekcie (ako infekcie hornych dychacich ciest,

bronchitida, infekcie mocového mechura a kozné infekcie), alergické reakcie, tvorba autoprotilatok,
svrbenie a horucka.
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U etanerceptu boli tieZ hlasené zavaZné neZiaduce reakcie. TNF-antagonisty, tak ako etanercept,
ovplyviiuji imunitny systém a ich pouzitie moze ovplyvnit’ obranyschopnost’ tela vo¢i infekcii a
nadoru. Zavazné infekcie vyvolavajice horacku postihni menej ako 1 zo 100 pacientov lieCenych
etanerceptom. Hlasenia zahimnali fatalne a Zivot ohrozujice infekcie a sepsu. Pri pouziti etanerceptu
boli hlasené aj rézne malignity vratane zhubnych nadorov prsnika, pl'ac, koze a lymfatickych zliaz
(lymfém).

Boli hlasené aj zavazné hematologické, neurologické a autoiminne reakcie. Tie zahfiajh zriedkavé
hlasenia pancytopénie a vel'mi zriedkavé hlasenia aplastickej anémie. Centralne a periférne
demyelinizacné ochorenia boli hlasené zriedkavo alebo vel'mi zriedkavo, obzvlast’ pri pouziti
etanerceptu. Hlaseny bol aj lupus, stavy podobné lupusu a vaskulitida.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
Nasledujuci zoznam neziaducich u¢inkov je zaloZeny na skdsenostiach z klinickych Studii u dospelych
a na skisenostiach po uvedeni lieku na trh.

V ramci tried organovych systémov st neziaduce reakcie uvedené v zozname podla ich frekvencie
(pocet pacientov, u ktorych sa neziaduca reakcia ocakava), pri pouziti nasledujucich kategorii: vel'mi
Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000
az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Infekcie a ndkazy:

vel'mi Casté: infekcie (vratane infekcii hornych dychacich ciest, bronchitidy,
cystitidy, koznych infekcii)*

menej Casté: zavazné infekcie (vratane pneumanie, celulitidy, septickej
artritidy, sepsy a parazitarnej infekcie)*

zriedkavé: tuberkuldza, oportinne infekcie (vratane invazivnych
mykotickych, protozoalnych, bakterialnych, atypickych
mykobakterialnych, virusovych infekcii, a Legionelly)*

nezname: listeria, reaktivacia hepatitidy B

Benigne a maligne nadory vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy):

menej Casté: nemelanémovy karcindm koze* (pozri Cast’ 4.4)
zriedkavé: lymfém, melaném (pozri Cast’ 4.4)
nezname: leukémia, karcindm z Merkelovych buniek (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy krvi a lymfatického systému:
mene;j Casté: trombocytopénia
zriedkavé: anémia, leukopénia, neutropénia, pancytopénia*

vel'mi zriedkavé: aplasticka anémia*
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Poruchy imunitného systému:

Casté: alergické reakcie (pozri ,,Poruchy koZe a podkozného tkaniva“),
tvorba autoprotilatok*

mene;j Casté: systémova vaskulitida (vratane vaskulitidy s cytoplazmatickymi
protilatkami proti neutrofilom)

zriedkavé: zavazné alergické/anafylaktické reakcie (vratane angioedému,
bronchospazmu), sarkoiddza

nezname: syndrom aktivacie makrofagov*, zhor3enie priznakov
dermatomyozitidy

Poruchy nervového systému:

zriedkavé: zachvaty
demyelinizacné ochorenia CNS pripominajice sklerozu multiplex
alebo lokalizované demyeliniza¢né ochorenia, ako je zapal
zrakového nervu a tranzverzalna myelitida (pozri Cast’ 4.4)

vel'mi zriedkavé: periférne demyelinizaéné pripady vratane Guillainovho-Barrého
syndromu, chronickej zapalovej demyeliniza¢nej polyneuropatie,
demyelinizacnej polyneuropatie a multifokalnej motoricke;j
neuropatie (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy oka:

menej Casté: zapal duhovky (uveitida), skleritida

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:

zriedkavé: kongestivne zlyhanie srdca (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:

mene;j Casté: intersticialna choroba pl'iic (vratane pneumonitidy a pulmonalnej
fibrozy)*

Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest:

zriedkavé: zvy$ené pecenové enzymy, autoimunitna hepatitida

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva:
Casté: pruritus
menej Casté: angioedém, urtikéria, vyrazka, vyrazka podobna psoriaze, psoriaza
(vratane novej zac¢inajucej alebo zhor3ujlcej sa a pustularnej

formy hlavne na dlaniach a chodidlach)

zriedkavé: koZnd vaskulitida (vratane leukocytoklastickej vaskulitidy),
Stevensov-Johnsonov syndrom, erythema multiforme

vel'mi zriedkavé:  toxicka epidermalna nekrolyza
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Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva:

zriedkavé: subakutny kozny lupus erythematosus, diskoidny lupus
erythematosus, syndrom podobny lupusu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

vel'mi Casté: reakcie v mieste podania (vratane krvacania, hematému, erytému,
svrbenia, bolesti, opuchu)*

Casté: horuacka

*pozri Opis vybranych neZiaducich reakcii uvedenych niZsie.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Malignity a lymfoproliferativne ochorenia

Pri sledovani 4114 pacientov s reumatoidnou artritidou, ktori boli v klinickych $tudiach lieceni
etanerceptom bolo po dobu pribliZzne 6 rokov pozorovanych 129 novych malignit rézneho typu. A to
vratane 231 pacientov, ktori boli lieeni etanerceptom v kombinacii s metotrexatom v dvojro¢ne;j,
aktivne kontrolovanej klinickej Stadii. Ich vyskyt a rozsah boli v tychto klinickych Stadiach podobné,
aké je mozné ocakavat’ v sledovanej populacii. Celkovo boli hlasené 2 malignity v klinickych Studiach
trvajucich pribliZzne 2 roky, ktoré zahrnuli 240 pacientov so psoriatickou artritidou, lie¢enych
etanerceptom. V Klinickej Studii v popul&cii 351 pacientov s ankylozujlcou spondylitidou trvajucej
viac ako 2 roky bolo hlasenych 6 malignit u pacientov lie¢enych etanerceptom. V skupine

2711 pacientov so psoriazou lieCenych etanerceptom v dvojito zaslepenych a otvorenych Studiach
trvajucich az do 2,5 roka bolo hlasenych 30 malignit a 43 pripadov nemelanémovej rakoviny koZze.

V klinickych Stadiach v skupine 7416 pacientov s reumatoidnou artritidou, psoriatickou artritidou,
ankylozujucou spondylitidou a psoriazou lieCenych etanerceptom bolo celkovo hlasenych 18
lymfémov.

Rézne maligne ochorenia boli hlasené aj v obdobi po uvedeni lieku na trh (vratane karcinému prsnika
a plc a lymfomu) (pozri Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste podania injekcie

V porovnani s placebom bola u pacientov s reumatickymi ochoreniami lieCenych etanerceptom
signifikantne vysSia incidencia lokalnych reakcii v mieste podania (36% vs. 9%). Reakcie v mieste
podania sa zvy¢ajne objavili v prvom mesiaci. Priemerné trvanie bolo priblizne 3 az 5 dni. Vo viésine
pripadov reakcii v mieste podania v skupine lie¢enej etanerceptom sa nepodavala ziadna liecba a
vicsina pacientov, ktori boli lieCeni dostala lokalne pripravky ako kortikosteroidy alebo peroralne
antihistaminika. Okrem toho, u niektorych pacientov sa objavili opatovné reakcie v mieste podania,
ktoré su charakterizované koznou reakciou na najcerstvejSom mieste podania spolu so sucasnym
objavenim sa reakcie v mieste predchadzajuceho podania. Vo vSeobecnosti boli tieto reakcie
prechodné a neopakovali sa pocas liecby.

V kontrolovanych klinickych Studiach u pacientov so psoridzou s plakmi sa asi u 13,6% pacientov
lieCenych etanerceptom objavila reakcia v mieste podania v porovnani s 3,4% placebom liecenych
pacientov pocas prvych 12 tyzdiov liecby.

Zavazné infekcie

V placebom kontrolovanych klinickych Studiach sa nepozoroval narast incidencie zavaznych infekcii
(smrtelnych, zivot ohrozujucich alebo vyzadujtcich hospitalizaciu alebo intravendzne antibiotika).
Zéavazné infekcie sa vyskytli u 6,3% pacientov s reumatoidnou artritidou lieGenych etanerceptom az
48 mesiacov. K tymto zavaznym infekciam patrili: absces (na roznych miestach), bakteriémia,
bronchitida, burzitida, celulitida, cholecystitida, hna¢ky, divertikulitida, endokarditida (podozrenie),
gastroenteritida, hepatitida B, herpes zoster, vred na dolnej konéatine, infekcia ustnej dutiny,
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osteomyelitida, otitida, peritonitida, pneumonia, pyelonefritida, sepsa, septicka artritida, sinusitida,
koZzna infekcia, koZna ulceracia, infekcia mo¢ového traktu, vaskulitida a infekcia v rane. V 2 roky

trvajucej, aktivne kontrolovanej §tadii, v ktorej boli pacienti lieCeni bud’ samostatne etanerceptom,
samostatne metotrexatom alebo etanerceptom v kombinécii s metotrexatom bol vyskyt zdvaznych

infekcii podobny vo vietkych lie¢enych skupinach. AvSak, nemozno vylucit, Zze sa s kombinaciou
etanerceptu a metotrexatu nemoze spajat’ zvyseny vyskyt infekcii.

Nepozorovali sa rozdiely vo vyskyte infekcii medzi pacientmi lieCenymi etanerceptom a placebom pri
psoriaze s plakmi v placebom kontrolovanych Stadiach v trvani do 24 tyzdiov.

Zavazné infekcie, ktoré sa objavili u pacientov lieCenych etanerceptom zahfmali celulitidu,
gastroenteritidu, pneumoniu, cholecystitidu, osteomyelitidu, gastritidu, apendicitidu, streptokokovu
fasciitidu, myozitidu, septicky Sok, divertikulitidu a absces. V dvojito zaslepenych a otvorenych
Studiach so psoriatickou artritidou bola zavazna infekcia (pneumaonia) hlasena u 1 pacienta.

Zavazné a smrtel'né infekcie boli hlasené pri pouZivani etanerceptu; k hlasenym patogénom patrili
baktérie, mykobaktérie (vratane tuberkuldzy), virusy a huby. Niektoré sa objavili v priebehu péar
tyzdiiov po zacati liecby etanerceptom u pacientov so zdkladnym ochorenim (napr. diabetes,
kongestivne zlyhanie srdca, anamnéza aktivnej alebo chronickej infekcie) okrem reumatoidnej
artritidy (pozri Cast’ 4.4). Liecba etanerceptom mdze zvySovat mortalitu u pacientov s rozvinutou
sepsou.

V suvislosti s etanerceptom boli hldsené oportinne infekcie vratane invazivnych mykotickych,
parazitickych (vratane protozoalnych), virusovych (vratane herpes zoster), bakterialnych (vratane
Listeria a Legionella) a atypickych mykobakterialnych infekcii. V stbore udajov z klinickych Studii
bola celkova incidencia oportunnych infekcii 0,09% na 15 402 pacientov, ktori dostavali etanercept.
Miera prispdsobenéd expozicii bola 0,06 pripadov na 100 pacientorokov. V sledovani po uvedeni lieku
na trh bola pribliZzne polovica zo vSetkych pripadov oportinnych infekcii invazivne mykotické
infekcie. Najcastejsie hlasené invazivne mykotické infekcie zahinali rody Candida, Pneumocystis,
Aspergillus a Histoplasma. Invazivne mykotické infekcie predstavovali viac ako polovicu fatalnych
pripadov medzi pacientmi, u ktorych sa vyvinuli oportinne infekcie. Va¢sina hlaseni s fatdlnym
nasledkom bola u pacientov s pneumoniou Pneumocystis, neSpecifickymi systémovymi mykotickymi
infekciami a aspergilézou (pozri Cast’ 4.4).

Autoprotilatky

Vzorky plazmy dospelych pacientov sa vySetrovali na autoprotilatky vo viacerych ¢asovych
intervaloch. U pacientov s reumatoidnou artritidou vySetrovanych na antinuklearne protilatky (ANA)
bolo percento novo vzniknutych pozitivnych ANA (> 1:40) vyssie u pacientov lieCenych etanerceptom
(11%) ako u pacientov uZivajlcich placebo (5%). Percento pacientov, u ktorych sa objavila hova
pozitivita protilatok proti dvojSpiralovej DNA (anti-dsDNA) bolo tieZ vy3Sie pri radioimunologickom
stanoveni (15% pacientov lieCenych etanerceptom v porovnani so 4% pacientov uzivajucich placebo)
a testom Crithidia luciliae (3% pacientov lie¢enych etanerceptom a Ziaden pacient uzivajuci placebo).
Pomer pacientov lie¢enych etanerceptom, u ktorych sa objavili antikardiolipinové protilatky bol v
porovnani s pacientmi, ktorym bolo podavané placebo podobne zvy3eny. Vplyv dlhodobej terapie
etanerceptom na vyvoj autoimunitného ochorenia nie je znamy.

U pacientov vratane pacientov s pozitivnym reumatoidnym faktorom bola zriedkavo hlasena tvorba
d’alsich protilatok v spojitosti so syndromom podobnym lupusu alebo exantémom, ktory je zhodny so
subakutnym koznym lupusom alebo diskoidnym lupusom na zédklade klinického obrazu a biopsie.

Pancytopénia a aplasticka anémia
Existuju hlasenia po uvedeni lieku na trh tykajlce sa pancytopénie a aplastickej anémie, niektoré z
nich boli smrtel'né (pozri Cast’ 4.4).

Intersticialna choroba pliuc

Existuju hlasenia po uvedeni lieku na trh tykajlce sa intersticialnej choroby pl'ac (vratane
pneumonitidy a pulmonalnej fibrézy), priCom niektoré z nich boli smrtel'né.
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Sucasna liecha s anakinrou

V stadiach, v ktorych dospeli pacienti dostavali su¢asnu lieCbu etanercept plus anakinra sa pozoroval
vyssi vyskyt zdvaznych infekcii v porovnani s etanerceptom samotnym a u 2% pacientov (3/139) sa
vyvinula neutropénia (absolutny pocet neutrofilov < 1000/mm?). Po¢as neutropénie sa vyvinula u
jedného pacienta celulitida, ktora ustapila po hospitalizacii (pozri asti 4.4 a 4.5).

Pediatrick& populécia

Neziaduce ucinky u pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou

Vseobecne, neziaduce udalosti u pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou boli, o
sa tyka pocetnosti a typu, podobné ako tie u dospelych pacientov. Rozdiely u dospelych a iné zvlaStne
okolnosti sa preberaju v nasledujucich odsekoch.

Typy hlésenych infekcii v klinickych Studiach u pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou vo veku
2 az 18 rokov boli vo vieobecnosti mierne az stredne zavazné a zhodné s bezne pozorovanymi
infekciami u ambulantnych pediatrickych pacientov. Zavazné neziaduce ucinky zahfnali varicellu

S prejavmi a priznakmi aseptickej meningitidy, ktora odznela bez nasledkov (pozri tiez Cast’ 4.4),
apendicitidu, gastroenteritidu, depresiu/poruchu osobnosti, koznua ulceraciu a ezofagitidu/gastritidu,
septicky Sok spésobeny streptokokmi skupiny A, diabetes mellitus typu | a infekcie makkych tkaniv a
operacnych ran.

V jednej Stadii u deti s juvenilnou idiopatickou artritidou vo veku 4 aZz 17 rokov, 43 zo 69 (62%) deti
prekonalo infekciu v obdobi, ked’ dostavali etanercept pocas 3 mesiacov trvania Stadie (Cast’ 1,
otvorena), pricom frekvencia a zavaznost infekcii bola podobna u 58 pacientov, ktori ukon¢ili 12
mesaénu prediZent lieGbu v ramci otvorenej §tadie. Druh a podiel neZiaducich udalosti u pacientov s
juvenilnou idiopatickou artritidou bol podobny ako druh a podiel neziaducich udalosti pozorovany

v klinickych skiSaniach s etanerceptom u dospelych s reumatoidnou artritidou a va¢sinou boli mierne.
Niektoré neziaduce udalosti boli hlasené CastejSie u 69 pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou,
ktori uzivali etanercept 3 mesiace nez u 349 dospelych pacientov s reumatoidnou artritidou. Tieto
zahtnaju bolest’ hlavy (19% pacientov, 1,7 pripadu na pacientorok), nauzeu (9%, 1,0 pripad na
pacientorok), abdominalnu bolest’ (19%, 0,74 pripadu na pacientorok) a vracanie (13%, 0,74 pripadu
na pacientorok).

Boli hlasené 4 pripady syndrému aktivacie makrofagov v klinickych Studiach juvenilnej idiopatickej
artritidy.

V zdrojoch ziskanych po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady zapalového ¢revného ochorenia a
uveitidy u pacientov s JIA lieCenych etanerceptom vratane malého poétu pripadov naznacujtcich
pozitivnu odozvu (pozri Cast 4.4).

Neziaduce ucinky u pediatrickych pacientov so psoridzou s plakmi

V 48 tyzdnovej klinickej $tadii u 211 deti vo veku od 4 do 17 rokov s pediatrickou psoriazou s plakmi
boli hlasené neZiaduce ucinky podobné tym, ktoré boli pozorované v predchadzajucich Stadiach u
dospelych so psoriazou s plakmi.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Pocas klinickych $tudii pacientov s reumatoidnou artritidou sa nepozorovala ziadna davku-limitujica
toxicita. Najvyssia hodnotena hladina davky bola intraven6zna narazova davka 32 mg/m? s
naslednymi subkutannymi davkami 16 mg/m? podavanymi dvakrat tyZzdenne. Jeden pacient s
reumatoidnou artritidou si omylom podéval 62 mg etanerceptu subkutanne dvakrat tyzdenne pocas
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3 tyzdnov bez vyskytu neziaducich Géinkov. Nie je zname antidotum etanerceptu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresivum, inhibitory tumor nekrotizujiceho faktora alfa
(TNF-a)), ATC kéd: LO4ABO1

Erelzi je biologicky podobny liek. Podrobné informécie st dostupné na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Tumor nekrotizujuci faktor (TNF) je dominantnym cytokinom v zapalovom procese reumatoidnej
artritidy. ZvySené hladiny TNF sU taktieZ nachadzané v synovii a psoriatickych plakoch u pacientov so
psoriatickou artritidou a v plazme a synovidlnom tkanive u pacientov s ankylozujicou spondylitidou.
U pacientov so psoridzou s plakmi vedie infiltracia zdpalovymi bunkami vratane T-lymfocytov k
zvySeniu hodnét TNF v psoriatickej lézii v porovnani s hodnotami v nepostihnutej koZi. Etanercept je
kompetetivnym inhibitorom véazby TNF na jeho receptor na povrchu bunky, a tym inhibuje biologickud
aktivitu TNF. TNF a lymfotoxin st prozapalové cytokiny, ktoré sa viazu na dva odlisné povrchové
receptory buniek: 55-kilodaltonovy (p55) a 75-kilodaltonovy (p75) receptor pre tumor nekrotizujuci
faktor (TNFR). Oba TNF-receptory sa prirodzene vyskytuju v membranovo-viazanej a solubilnej
forme. Predpoklada sa, ze solubilné TNFR regulujd biologicku aktivitu TNF.

TNF a lymfotoxin existuji prevazne ako homotriméry, ktorych biologicka aktivita zavisi od prie¢nych
vézieb povrchovych bunkovych TNF-receptorov. Dimérne solubilné receptory maju podobne ako
etanercept vysSiu afinitu pre TNF ako monomérne receptory a st vyrazne u¢innej$imi kompetetivnymi
inhibitormi vazby TNF na jeho bunkové receptory. Navyse, pouzitie Fc fragmentu imunoglobulinu
ako fuzneho elementu pri konstrukeii dimérneho receptora predlzuje poléas v sére.

Mechanizmus tcéinku

Velka ¢ast kibovej patologie pri reumatoidne;j artritide a ankylozujlcej spondylitide a koZnej patoldgii
v psoriatickych plakoch je sprostredkovana prozapalovymi molekulami, ktoré tvoria systém
kontrolovany TNF. Predpokladany mechanizmus G¢inku etanerceptu spoc¢iva v kompetetivnej inhibicii
vazby TNF na TNFR na povrchu bunky, a tym jeho biologicka inaktivacia zabrani TNF
sprostredkovanej bunkovej odpovedi. Etanercept moze tiez modulovat’ biologicki odpoved
kontrolovanu d’al§imi molekulami zépalovej kaskady (napr. cytokinmi, adhezivnymi molekulami
alebo proteinazami), ktoré st indukované alebo regulované prostrednictvom TNF.

Klinicka ti¢innost’ a bezpecnost’

Tato Cast’ uvadza Gdaje zo $tyroch randomizovanych, kontrolovanych $tadii u dospelych s
reumatoidnou artritidou, jednej Stadie u dospelych so psoriatickou artritidou, jednej Stadie u dospelych
s ankylozujucou spondylitidou, jednej Stadie u dospelych s axialnou spondyloartritidou bez
radiografického dbkazu, Styroch Stadii u dospelych so psoriazou s plakmi, troch Stadii u pacientov s
juvenilnou idiopatickou artritidou a jednej Stadie u pediatrickych pacientov so psoridzou s plakmi.

Dospeli pacienti s reumatoidnou artritidou

Ukinnost’ etanerceptu u sa posudzovala v randomizovanej, dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej
Stadii. Stadia hodnotila 234 dospelych pacientov s aktivnou reumatoidnou artritidou, u ktorych zlyhala
terapia najmenej jednym, ale nie viac ako Styrmi chorobu modifikujdcimi antireumatikami (DMARD).
Dévky 10 mg alebo 25 mg etanerceptu u alebo placeba boli podavané subkutanne dvakrat tyZzdenne 6
po sebe nasledujdcich mesiacov. Vysledky tejto kontrolovanej Studie boli vyjadrené v percentualnom
zlepSeni reumatoidnej artritidy s pouzitim kritérii odpovede na terapiu podl'a Americkej
reumatologickej spolo¢nosti (ACR).

Odpovede ACR 20 a 50 boli vyssie u pacientov lieCenych etanerceptom v 3. a 6. mesiaci nez u
pacientov lie¢enych placebom (ACR 20: etanercept 62% po 3 mesiacoch a 59% po 6 mesiacoch,
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placebo 23% po 3 mesiacoch a 11% po 6 mesiacoch; ACR 50: etanercept 41% po 3 mesiacoch a 40%
po 6 mesiacoch, placebo 8% po 3 mesiacoch a 5% po 6 mesiacoch; p < 0,01 pre etanercept oproti
placebu vo vsetkych ¢asovych bodoch, ako pre odpoved” ACR 20, tak aj pre odpoved” ACR 50).

PribliZzne 15% os6b, ktoré dostavali etanercept dosiahlo odpoved” ACR 70 v 3. mesiaci a v 6. mesiaci v
porovnani s menej ako 5% 0s6b v skupine s placebom. Medzi pacientmi uZivajicimi etanercept sa
klinick& odpoved’ obvykle dosiahla pocas 1 az 2 tyzdiov od zaciatku terapie a takmer vzdy do

3 mesiacov. Pozorovala sa odpoved’ v zavislosti na davke; vysledky s davkou 10 mg sa nachadzali na
prechode medzi placebom a 25 mg. Etanercept bol vyrazne lepsi nez placebo vo vsetkych ACR
kritériach, rovnako ako aj v d’alSich ukazovatel'och aktivity reumatoidne;j artritidy, ktoré nie su
obsiahnuté v ACR kritériach odpovede na terapiu, takym je napr. ranna stuhnutost’. Dotaznik
hodnotenia zdravia (Health Assessment Questionnaire (HAQ), ktory zahffia invaliditu, vitalitu,
mentalne zdravie, celkovy zdravotny stav a jednotlivé zlozky zdravotného stavu asociované s
artritidou bol pocas Stidie vyplilovany kazdé 3 mesiace. U pacientov liecenych etanerceptom v
porovnani s kontrolami doSlo v 3. a 6. mesiaci k zlepSeniu vo vietkych oblastiach HAQ.

Po preruseni liecby etanerceptom sa priznaky artritidy spravidla vratili do jedného mesiaca. Na
zaklade vysledkov z otvorenych $tadii sa zistilo, ze opdtovné nasadenie lie¢by etanerceptom do

24 mesiacov od jej preruSenia malo za nasledok rovnako velkti odpoved’ ako u pacientov, ktori
etanercept uzZivali bez prerusenia lieCby. V otvorenych, extenénych Stadiach sa u pacientov
uzivajucich etanercept bez prerusenia pozorovalo, Ze stabilné odpovede pretrvavaji az do 10 rokov.

Uctinnost’ etanerceptu a metotrexatu sa porovnavala v randomizovanej, aktivne kontrolovanej tadii so
slepymi radiografickymi hodnoteniami ako primarnym koncovym bodom u 632 dospelych pacientov s
aktivnou reumatoidnou artritidou (< 3 roky trvanie), ktori nikdy neboli lieGeni metotrexatom.
Etanercept sa v davke 10 mg alebo 25 mg podaval subkutanne (s.c.) dvakrat do tyzdia po dobu az

24 mesiacov. Davky metotrexatu sa stupnovali od 7,5 mg tyZdenne, maximalne az do 20 mg tyZdenne
a to pocas prvych 8 tyzdnov stadie a pokracovalo sa v nich az do 24 mesiacov. Klinické zlepSenie
vratane nastupu ucinku do 2 tyzdiov bolo pri podavani etanerceptu 25 mg podobné ako v
predchadzajlcich Stadiach a pretrvalo aZz do 24 mesiacov. Pred lieGbou na zadiatku $tadie mali pacienti
stredne zavazny stupei invalidity s priemernym skére HAQ 1,4 az 1,5. Liecba etanerceptom 25 mg
viedla k vyznamnému zlepSeniu po 12 mesiacoch, pricom 44% pacientov dosiahlo norméalne HAQ
skore (menej ako 0,5). Toto zlepSenie pretrvalo do 2. roku Stadie.

V tejto §tadii sa trukturalne poskodenie kibov hodnotilo radiograficky a vyjadrovalo sa ako zmena v
celkovom skére ostrosti (CSO) a v jeho zloZkach, v erozivnom skore a v skére zuZovania
medzikibového priestoru (SZMP). Rtg snimky riik/zapésti a néh sa hodnotili pred lie¢bou a po 6, 12
a 24 mesiacoch liecby. 10 mg davka etanerceptu mala trvale nizsi uc¢inok na Strukturalne poskodenie
ako davka 25 mg. Etanercept 25 mg bol signifikantne lepsi ako metotrexat v erozivnom skore, a to
ako po 12, tak i po 24 mesiacoch. Pri lieCbe metotrexatom a etanerceptom neboli rozdiely v CSO a
SZMP S&tatisticky signifikantné Pozri vysledky na obrazku uvedenom niZsie.
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Radiograficka progresia: porovnanie etanerceptu a metotrexatu u pacientov s reumatoidnou
artritidou trvajucou do 3 rokov
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*p < 0.05

V d’al$ej aktivne kontrolovanej, dvojito zaslepenej, randomizovanej $tidii sa porovnavala klinicka
ucinnost’, bezpecnost’ a radiograficka progresia u pacientov s reumatoidnou artritidou, ktori boli
lieCeni samotnym etanerceptom (25 mg dvakrat tyZdenne) alebo samotnym metotrexatom (7,5 azZ

20 mg tyZdenne, priemerna davka 20 mg) alebo kombinaciou etanerceptu a metotrexatu, pricom ich
aplikacia zacala sucasne; a to u 682 dospelych pacientov s aktivnou reumatoidnou artritidou, trvajucou
6 mesiacov az 20 rokov (v priemere 5 rokov), ktori menej ako uspokojivo odpovedali na lie¢bu
najmenej jednym ochorenie modifikujucim antireumatikom (DMARD) okrem metotrexatu.

U pacientov lieGenych etanerceptom v kombinacii s metotrexatom boli signifikantne vy3Sie odpovede
ACR 20, ACR 50 a ACR 70, ako i zlep3enia v skore DAS a HAQ nez u pacientov lieCenych iba
jednym liekom, a to ako 24, tak i po 52 tyzdioch (vysledky st uvedené v nasledujticej tabulke).
Signifikantne lepSie vysledky etanerceptu v kombinacii s metotrexatom v porovnani s monoterapiou
etanerceptom a monoterapiou metotrexatom sa pozorovali aj po 24 mesiacoch.
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Vysledky klinickej @¢innosti po 12 mesiacoch: porovnanie etanerceptu, metotrexatu a etanerceptu
v kombinécii s metotrexatom u pacientov s reumatoidnou artritidou trvajdcou 6 mesiacov az
20 rokov

Etanercept +
Koncovy bod Metotrexat Etanercept metotrexat
(n =228) (n=223) (n=231)
Odpovede ACR?* |ACR 20 58,8 % 65,5 % 745 % T
ACR 50 36,4 % 43,0 % 63.2 % )
ACR 70 16,7 % 22,0 % 398%t o
DAS vychodzie skore® 55 5,7 55
skore po 52 tyzdiioch® 3,0 3,0 23t
remisia‘ 14 % 18 % 37% o
HAQ vychodzie skore 1,7 1,7 1,8
52. tyzden 11 1,0 08t®

a: Pacienti, ktori neukon¢ili 12 mesiacov v Stddii, boli povaZovani za neodpovedajtcich na liecbu.
b: Hodnoty DAS su priemery.

c: Remisia je definovand ako DAS < 1,6.

p-hodnoty parovych porovnavani: = p < 0,05 pre porovnanie etanerceptu + metotrexatu oproti

metotrexatu a @ = p < 0,05 pre porovnanie etanerceptu + metotrexatu oproti etanerceptu.

V skupine lie¢enej etanerceptom bola radiograficka progresia po 12 mesiacoch signifikantne nizsia
ako v skupine lieGenej metotrexatom, pri¢om kombinacia bola v spomal’ovani radiografickej progresie
vyznamne lepSia ako obe monoterapie (pozri obrazok nizsie).

Radiograficka progresia: porovnanie etanerceptu, metotrexatu a etanerceptu v kombinacii s
metotrexatom u pacientov s reumatoidnou artritidou trvajucou 6 mesiacov aZz 20 rokov
(vysledky po 12 mesiacoch)
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p-hodnoty parovych porovnavani: * = p < 0,05 pre porovnanie etanerceptu oproti metotrexatu,
"= p < 0,05 pre porovnanie etanerceptu + metotrexatu oproti metotrexatu a ¢ = p < 0,05 pre
porovnanie etanerceptu + metotrexatu oproti etanerceptu

Signifikantne lepSie vysledky etanerceptu v kombin&cii s metotrexatom v porovnani s monoterapiou
etanerceptom a monoterapiou metotrexatom sa pozorovali aj po 24 mesiacoch. Podobne, signifikantné
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vyhody monoterapie etanerceptom v porovnani s monoterapiou metotrexatom sa pozorovali aj po
24 mesiacoch.

V analyze, v ktorej boli vSetci pacienti, ktori vypadli zo Stidie z akéhokol'vek dovodu povazovani za
pacientov s progresiou bolo percento pacientov bez progresie (zmena CSO < 0,05) po 24 mesiacoch
vyS8ie v skupine lieCenej etanerceptom v kombinacii s metotrexatom v porovnani so skupinou
lieCenou samotnym etanerceptom a so skupinou lieCenou samotnym metotrexatom (62%, 50%,
respektive 36%; p < 0,05). Rozdiel medzi samotnym etanerceptom a samotnym metotrexatom bol tiez
signifikantny (p < 0,05). Medzi pacientmi, ktori ukon¢ili plnych 24 mesiacov lie¢by v §tadii bola
miera bez progresie 78%, 70%, respektive 61%.

Bezpec¢nost’ a ucinnost’ 50 mg etanerceptu (dve 25 mg subkutanne injekcie) podaného jedenkrat
tyZdenne sa hodnotila v dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Stadii u 420 pacientov s aktivnou
RA. V tejto Studii 53 pacientov dostavalo placebo, 214 pacientov dostavalo 50 mg etanerceptu
jedenkrat tyZzdenne a 153 pacientov dostavalo 25 mg etanerceptu dvakrat tyzdenne. Profil bezpeénosti
a u¢innosti dvoch lie¢ebnych rezimov etanerceptu bol porovnatel'ny v 6smom tyzdni v G¢inku na
prejavy a priznaky RA; udaje v 16. tyzdni nepreukazali porovnatel'nost’ (non inferioritu) medzi dvomi
lie¢bami. Jednu 50 mg/ml injekciu etanerceptu mozno povazovat' za bioekvivalentni s dvoma sucasne
podavanymi 25 mg/ml injekciami.

Dospeli pacienti so psoriatickou artritidou

Utinnost’ etanerceptu sa hodnotila v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej
Studii u 205 pacientov so psoriatickou artritidou. Pacienti boli vo veku od 18 do 70 rokov a mali
aktivnu psoriaticku artritidu (> 3 opuchnuté kiby a > 3 stuhnuté kiby) aspon v jednej s nasledujticich
foriem: (1) distalne interfalangealne (DIP) postihnutie; (2) polyartikularna artritida (nepritomnost’
reumatoidnych uzlikov a pritomnost’ psoriazy); (3) mutilujtca artritida; (4) asymetricka psoriaticka
artritida alebo (5) ankyl6za podobnéa spondylitide. Pacienti mali taktiez psoridzu s plakmi s
kvalifikujucou ciel'ovou 1éziou > 2 cm v priemere. Pacienti boli v minulosti lie¢eni NSAIDs (86%),
DMARD:s (80%) a kortikosteroidmi (24%). Pacienti prave lieGeni metotrexatom (stabilni

pocas > 2 mesiacov) mohli pokracovat’ pri stabilnej davke metotrexatu < 25 mg/tyzden. Davky 25 mg
etanerceptu (zaloZené na Studiach pre zistenie davky u pacientov s reumatoidnou artritidou) alebo
placeba boli podavané subkutanne dvakrat tyzdenne pocas 6 mesiacov. Na konci dvojito zaslepenej
Stadie mohli pacienti vstapit’ do dlhodobej otvorenej pokracujtcej Studie s celkovym trvanim az do
2 rokov.

Klinickeé odpovede sa vyjadrili ako percento pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR 20, 50 a 70 a
percento zlepSenia podl'a kritérii odpovede u psoriatickej artritidy (Psoriatic Arthritis Response
Criteria, PSARC). Vysledky si sumarizované v nizsie uvedenej tabulke.

Odpoved’ pacientov so psoriatickou artritidou v placebom kontrolovanej Stadii

Percento pacientov
Odpoved’ psoriatickej artritidy Placebo Etanercept?
n =104 n=101
ACR 20 mesiac 3 15 59P
mesiac 6 13 50P
ACR 50 mesiac 3 4 38P
mesiac 6 4 37°
ACR 70 mesiac 3 0 11°
mesiac 6 1 9
PsSARC mesiac 3 31 72P
mesiac 6 23 70P

a: 25 mg etanercept s.c. dvakréat tyZzdenne
b: p < 0,001, etanercept vs. placebo
Cc: p < 0,01, etanercept vs. placebo

Medzi pacientmi so psoriatickou artritidou, ktori dostavali etanercept bola klinicka odpoved’ zjavna v
Case prvej navstevy (4 tyzdne) a pretrvavala pocas 6 mesiacov terapie. Etanercept bol signifikantne
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lepsi neZ placebo vo vetkych charakteristikach aktivity ochorenia (p < 0,001) a odpoved bola
podobné so sucasnou metotrexatovou terapiou alebo bez nej. Kvalita Zivota u pacientov so
psoriatickou artritidou sa hodnotila pri kaZzdej navsteve s pouZitim indexu invalidity HAQ. Skoére
indexu invalidity bolo signifikantne zlepSené pri vietkych navstevach u pacientov so psoriatickou
artritidou lieCenych etanerceptom v porovnani s placebom (p < 0,001).

V §tadii psoriatickej artritidy boli hodnotené radiografické zmeny. RTG snimKy rik a zapasti boli
zaznamenané vo vychodiskovom stave a v 6., 12. a 24. mesiaci. Modifikované TSS (Total Sharp
Score) v 12. mesiaci je znazornené v tabulke uvedenej nizsie. V analyze, v ktorej vSetci pacienti, ktori
vypadli zo $tudie z akéhokol'vek dovodu boli povazovani za pacientov s progresiou bol percentualny
podiel pacientov bez progresie (zmena TSS < 0,5) v 12. mesiaci vysSi v skupine etanerceptu v
porovnani so skupinou placeba (73% vs. 47%, p < 0,001). Uginok etanerceptu na radiografickn
progresiu bol zachovany u pacientov, ktori pokracovali v lie¢be pocas druhého roka. Spomalenie
poskodenia periférnych kibov sa pozorovalo u pacientov s polyartikularnym symetrickym postihnutim
kibov.

Priemerna (SE) ro¢na zmena celkového sharp skore z vychodiskového stavu

Placebo Etanercept (n = 101)
Cas (n=104)
12. mesiac 1,00 (0,29) —0,03 (0,09)?
SE = standard error.
a. p =0,0001.

Liecba etanerceptom viedla k zlepSeniu fyzickej funkcie v priebehu dvojito zaslepenej fazy a toto
zlepSenie sa udrzalo pocas dlhodobej expozicie az do 2 rokov.

Nie su k dispozicii dostato¢né idaje o Géinnosti etanerceptu u pacientov s artropatiou podobnou
ankylozujucej spondylitide a so psoriatickou artritidou mutilans pre maly pocet sledovanych
pacientov.

U pacientov so psoriatickou artritidou nebola uskuto¢nena $tadia s davkovacim reZzimom 50 mg
jedenkrat tyzdenne. V tejto populécii bol dokaz Gcinnosti pre davkovaci rezim jedenkrat tyzdenne
zalozeny na Gdajoch zo Stadie u pacientov s ankylozujdcou spondylitidou.

Dospeli pacienti s ankylozujlcou spondylitidou

Utinnost etanerceptu pri ankylozujucej spondylitide sa hodnotila v 3 randomizovanych, dvojito
zaslepenych Studiach porovnavajacich podavanie etanerceptu 25 mg dvakrat tyZzdenne s placebom.
Celkovo bolo do Studie zaradenych 401 pacientov, z ktorych 203 bolo lie¢enych etanerceptom.
Najvicsia z tychto studii (n = 277) zahfala pacientov vo veku 18 az 70 rokov s aktivnou
ankylozujacou spondylitidou definovanou pomocou vizuélnej anal6govej Skaly (VAS) so skore > 30
pre priemernt diZku trvania a intenzitu rannej stuhnutosti a VAS skore > 30 pre aspoii 2 z
nasledujucich 3 parametrov: pacientovo globalne hodnotenie, priemer hodnét VAS pre no¢nu bolest’
chrbta a celkovt bolest’ chrbta, priemer z 10 otdzok testu ,,Bath Ankylosing Spondylitis Functional
Index* (BASFI). Pacienti uzivajuci DMARD, nesteroidové antiflogistika alebo kortikosteroidy mohli
pokracovat’ v ich uZivané pri stabilnych davkach. Pacienti s kompletnou ankyl6zou chrbtice neboli do
Stadie zahrnuti. Davky 25 mg etanerceptu (na zéklade Stadii davok u pacientov s reumatoidnou
artritidou) alebo placebo dvakrat tyzdenne pocas 6 mesiacov boli podavané u 138 pacientov.

Primarny ukazovatel’ u¢innosti (ASAS 20) bol > 20% zlepsenie aspoii u 3 zo 4 domén hodnotenia u
ankylozujdcej spondylitidy (ASAS)(zahfia pacientovo globalne hodnotenie, bolest’ chrbta, BASFI a
zapal) a Ziadne zhor3enie v ostatnych doménach. ASAS 50 a 70 odpovede pouZzivali rovnaké kritéria s
50% alebo 70% zlepSenim.

V porovnani s placebom sa pri lie¢be etanerceptom dosiahlo signifikantné zlepSenie ASAS 20,
ASAS 50 a ASAS 70 uz 2 tyzdne po zahgjeni liecby.
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Odpovede pacientov s ankylozujtcou spondylitidou
v placebom kontrolovanej Studii
Percento pacientov
Odpoved’ ankylozujucej Placebo Etanercept
spondylitidy N =139 N =138
ASAS 20
TyZdne 2 22 462
Mesiace 3 27 602
Mesiace 6 23 582
ASAS 50
TyZdne 2 7 242
Mesiace 3 13 452
Mesiace 6 10 422
ASAS 70
TyZdne 2 2 12°
Mesiace 3 7 29°
Mesiace 6 5 28°

a: p <0,001, etanercept vs. placebo
b: p=0,002, etanercept vs. placebo

Medzi pacientmi s ankylozujicou spondylitidou dostavajicimi etanercept bola klinicka odpoved’
zjavna Vv Case prvej navstevy (2 tyzdne) a pretrvavala pocas 6 mesacnej terapie. Na zaiatku terapie
boli u pacientov so stucasnou lie¢bou alebo bez nej odpovede podobné.

Podobné vysledky sa ziskali v 2 menSich Studiach s ankylozujicou spondylitidou.

V stvrtej Stadii bola hodnotena bezpe¢nost’ a u€innost’ etanerceptu 50 mg (dvoch 25 mg subkutannych
injekcii) podavanych jedenkrat tyZzdenne verzus etanercept 25 mg podavany dvakrat tyZdenne v
dvojito zaslenepej, placebom kontrolovanej klinickej Stadii u 356 pacientov s aktivnou ankylozujicou
spondylitidou. Profily bezpe¢nosti a u¢innosti rezimov 50 mg jedenkrat tyZdenne a 25 mg dvakréat
tyzdenne boli podobné.

Dospeli pacienti s axialnou spondyloartritidou bez radiografického ddkazu

Uktinnost’ etanerceptu sa u pacientov s axialnou spondyloartritidou bez radiografického dokazu (nr-
AxSpa) hodnotila v randomizovanej, 12-tyzdiovej dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Stadii.
V §tudii sa vyhodnocovalo 215 dospelych pacientov (modifikovana populacia podl'a liecebného
zameru) s aktivnou formou nr-AxSpa (vo veku 18 az 49 rokov) definovanych ako pacienti, ktori
spifiaju kritéria axialnej spondyloartritidy podl'a klasifikacie ASAS, ale nesplnili modifikované
newyorské kritéria pre AS. U pacientov sa tieZ vyzadovalo, aby mali neadekvatnu odpoved’ alebo aby
neznasali dve alebo viac NSAIDs. V obdobi dvojitého zaslepenia pacienti dostavali etanercept v davke
50 mg tyzdenne alebo placebo pocas 12 tyzdiiov. Primarnym dokazom uc¢innosti (ASAS 40) bolo 40%
zlepSenie v minimalne troch zo Styroch domén ASAS a nepritomnost’ zhorSenia v zostavajicej
doméne. Po obdobi dvojitého zaslepenia nasledovalo odslepené obdobie, pocas ktorého vsetci pacienti
dostavali etanercept v davke 50 mg tyzdenne pocas d’alsich 92 tyzdiiov. Na vyhodnotenie zapalu na
zatiatku a pocas tyzdia 12 a 104 sa vykonali vySetrenia sakroiliakalneho kibu a chrbtice pomocou
MRI.

V porovnani s placebom viedla lie¢ba etanerceptom k Statisticky vyznamnému zlepSeniu v ASAS 40,

ASAS 20 a ASAS 5/6. Vyznamné zlep3enie sa tieZ pozorovalo pri ¢iasto¢nej remisii ASAS
a BASDAI 50. Vysledky v 12. tyZdni s uvedené v tabul’ke nizSie.
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Odpoved udinnosti v placebom kontrolovanej stadii nr-AxSpa: percento pacientov, ktori dosiahli
ciePové ukazovatele

Dvojito zaslepené klinické Placebo Etanercept
odpovede v 12. tyZdni N =106 az 109* N =103 az 105*
ASAS** 40 15,7 32,4°
ASAS 20 36,1 52,4¢
ASAS 5/6 10,4 33,0
IASAS CiastoCnej remisie 11,9 24,8°
BASDAI*** 50 23,9 43,8

*Niektori pacienti neposkytli kompletné udaje pre kazdy cielovy ukazovatel
**ASAS = Assessments in Spondyloarthritis International Society

***Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index

a: p<0,001, b: <0,01 ac: <0,05 medzi etanerceptom a placebom v uvedenom poradi

U pacientov, ktori dostavali etanercept, sa v 12. tyZdni objavilo Statisticky vyznamné zlepSenie v skore
SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of Canada) pri sakroiliakalnom kibe (SIJ) na
zaklade merania MRI. Upravend priemernd zmena z vychodiskovej hodnoty bola 3,8 u pacientov
lieCenych etanerceptom (n = 95) oproti 0,8 u pacientov lie¢enych placebom (n = 105) (p < 0,001). V
104. tyZdni u v3etkych pacientov, ktori dostavali etanercept, priemerna zmena z vychodiskovej
hodnoty v skére SPARCC, na zaklade merania MRI, bola pri SIJ 4,64 (n = 153) a 1,40 (n = 154) pre
chrbticu.

Vo vécsine hodnoteni kvality Zivota stivisiacej so zdravotnym stavom a hodnoteni telesnych funkcii
vratane BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index), skére celkového zdravotného stavu

EuroQol 5D a skore telesnej zlozky SF-36 sa pri etanercepte preukazalo Statisticky vyznamne vicésie
zlepSenie od vychodiskového stavu do 12. tyzdia v porovnani s placebom.

Klinické odpovede medzi pacientmi s nr-AxSpa, ktori dostavali etanercept, boli zretel'né v Case prvej
navstevy (2 tyzdne) a pocas 2 rokov liecby sa udrzali. Pocas 2 rokov lie¢by sa udrzalo aj zlepSenie
kvality Zivota suvisiacej so zdravim a zlep3enie fyzickych funkcii. 2-roéné idaje neodhalili Ziadne
nové bezpec¢nostné zistenia. V 104. tyzdni 8 pacientov progredovalo do stupiia 2 bilateralneho skore
RTG chrbtice, podl'a modifikovanych Newyorskych kritérii, svedciacich pre axialnu
spondyloartropatiu.

Dospeli pacienti so psoriazou s plakmi

Etanercept sa odporti¢a na pouZitie u pacientov podl'a definicie uvedenej v Casti 4.1. Pacienti, u
ktorych ,,odpoved’ zlyhala‘“ sa v cielovej populécii definuje nedostatocnou odpoved’ou (PASI < 50
alebo PGA nizsi stupeni ako dobra) alebo zhorSenim ochorenia pocas lie¢by alebo ak sa lie¢ba jednou
z troch dostupnych systémovych terapii podava dostatoéne dlho a v adekvatnej davke, aby sa mohla
zhodnotit’ odpoved'.

Uginnost etanerceptu oproti inym systémovym terapiam u pacientov so stredne zavaznou aZ zavaznou
psoridzou (odpovedajicou na inu systémova terapiu) sa nehodnotila v priamych porovnavajucich
Stadiach etanerceptu s inymi systémovymi terapiami. Namiesto toho sa bezpecnost’ a i€innost’
etanerceptu hodnotila v Styroch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych
stadiach. Primarny sledovany parameter ti¢innosti vo vsetkych styroch stadiach bol podiel pacientov v
kazdej lieCebnej skupine, ktori dosiahli PASI 75 (to znamen& najmenej 75-% zlepSenie Psoriatickej
plochy a Indexu zavaznosti oproti vychodiskovému stavu) po 12 tyzdiioch.

Studia 1 bola 3tudia I1. fazy u pacientov s aktivnou ale klinicky stabilnou psoriazou s plakmi, ktora
postihovala > 10% povrchu tela, ktori mali > 18 rokov. Bolo randomizovanych 112 pacientov, ktori
dostavali 25 mg etanerceptu (n = 75) alebo placebo (h = 55) dvakrat do tyzdia po dobu 24 tyzdiiov.

Studia 2 hodnotila 652 pacientov s chronickou psoriazou s plakmi a mala tie isté zarad’ovacie kritéria
ako Studia 1 plus psoriaticka plocha a index zavaznosti (PASI) v skriningu miniméalne 10. Etanercept
sa podaval v davkach 25 mg raz za tyzden, 25 mg dvakrat za tyzden alebo 50 mg dvakrat za tyzden v
trvani 6 mesiacov. Pocas prvych 12 tyzdiiov dvojito zaslepenej periody liecby pacienti dostavali
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placebo alebo jednu z troch uvedenych davok etanerceptu. Po 12. tyzdnoch lieCby zacali pacienti v
skupine s placebom so zaslepenou lie¢bou etanerceptom (25 mg dvakrat do tyzdna); pacienti v aktivne
lieCenych skupinach pokracovali do 24. tyzdia v davke, na ktort boli pdvodne randomizovani.

Stadia 3 hodnotila 583 pacientov a mala také isté zarad’ovacie kritéria ako §tadia 2. Pacienti v tejto
Studii dostavali davku 25 mg alebo 50 mg etanerceptu alebo placebo, dvakrat do tyzdia v trvani

12 tyzdinov a potom dostali vSetci pacienti etanercept 25 mg dvakrat tyZdenne v otvorenej faze pocas
d’alsich 24 tyzdiiov.

Stadia 4 hodnotila 142 pacientov a mala podobné vstupné kritéria ako $ttdie 2 a 3. Pacienti dostavali v
tejto Stadii davku 50 mg etanerceptu alebo placebo jedenkrat tyZdenne v trvani 12 tyzdiov a potom
dostavali vSetci pacienti v otvorenej faze etanercept 50 mg jedenkrat tyZzdenne pocas d’alsich

12 tyzdiov.

V §tadii 1 bol v skupine lie¢enej etanerceptom signifikantne vyssi podiel pacientov s PASI 75
odpoved’ou Vv tyZdni 12 (30%) v porovnani s placebo skupinou (2%) (p < 0,0001). Po 24 tyzdiioch
dosiahlo 56% pacientov v skupine liecenej etanerceptom PASI 75 v porovnani s 5% v skupine s
placebom. KI'a¢ové vysledky Stadie 2, 3 a 4 su uvedené niZSie.

Odpovede pacientov so psoridzou s plakmi v Studidch 2, 3 A 4

Stddia 2 Stadia 3 Stadia 4

------- Etanercept------- -----Etanercept---- -----Etanercept----
Placebo 25 mg 50 mg Placebo 25mg 50 mg Placebo 25mg 50 mg

2 %X 7za 2 %X 7za 2Xza 2xza 1xza 1xza

tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden
n=166 n= n= n= n= n=193 n=196 n=196 =46 nN=96 n=90

162 162 164 164

tyzd tyzd tyzd tyzd tyzdetr  tyzdeft tyzdett  tyzdett

Odpoved tl-‘VZZde“ i eh eh eit tl-‘VZZde“ 12 12 tly;den 12 242
(%) 12 24 12 o4

PASI50 |14 58 70 74* 77 |9 64 77 |9 69 83
PASI75 |4 34% 44 49* 59 |3 3% 49% |2 38 71
DSGA,

isty

alebo

takmer

SGisty |5 34* 39 49* 55 |4 3%  57% |4 3% 64

*p < 0,0001 v porovnani s placebom

a. V Studiach 2 a 4 sa nerobili Ziadne Statistické porovnania s placebom v tyzdni 24 pretoze pdvodna
placebo skupina zacala dostavat’ etanercept 25 mg dvakrat za tyzden alebo 50 mg jedenkrat za tyzden
od tyzdna 13 do tyzdna 24.

b. Globalne hodnotenie stavu dermatologom. Cisty alebo takmer &isty definovany ako 0 alebo 1 na
Skale 0 az 5.

U pacientov trpiacich na psoriazu s plakmi, ktori dostavali etanercept boli signifikantné odpovede v
porovnani s placebom zrejmé v ase prvej navstevy (2 tyzdne) a pretrvali pocas 24 tyzdiov liecby.

Stadia 2 mala aj obdobie prerusenia pocas ktorého sa u pacientov, ktori dosiahli najmenej 50-%
zlepSenie PASI v tyzdni 24 zastavila lieCba. Bez lieCby sa u pacientov sledovalo znovu objavenie
loZisk (PASI > 150% referen¢nej hodnoty) a ¢as do nastupu relapsu (definovaného ako strata najmenej
polovice zlepSenia dosiahnutého medzi baseline a tyzdnom 24). Poc¢as obdobia prerusenia sa priznaky
psoriazy postupne vracali s medianom ¢asu do relapsu 3 mesiace. Nepozorovala sa opatovna erupcia,
ani so psoriazou suvisiace zdvazné neziaduce udalosti. Nasli sa ur¢ité dokazy podporujtice
prospesnost’ opakovanej liecby etanerceptom u pacientov, ktori inicialne odpovedaju na liecbu.

V §tudii 3 vdcsina pacientov (77%), ktori boli pévodne randomizovani na 50 mg dvakrat do tyzdia a
ich davka etanerceptu sa zniZila v tyzdni 12 na 25 mg dvakrat do tyzdna si udrzala PASI 75 odpoved
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az do tyzdna 36. U pacientov, ktori dostavali 25 mg dvakrat do tyzdna pocas celej $tudie pokracovalo
zlepSovanie PASI 75 odpovede medzi tyzditami 12 a 36.

V §tudii 4 mala skupina lie¢ena etanerceptom vyssi podiel pacientov s PASI 75 v tyzdni 12 (38%) v
porovnani so skupinou lie¢enou placebom (2%) (p < 0,0001). U pacientov, ktori dostavali pocas
Studie 50 mg jedenkrat do tyzdna sa Géinnost’ neustale zlepSovala a 71% pacientov dosiahlo PASI 75 v
tyzdni 24.

V dlhotrvajdcich (az do 34 mesiacov) otvorenych Stadiach, v ktorych sa etanercept podaval bez
prerusenia sa klinické odpovede zachovali a bezpecnost’ bola porovnatelna s bezpecnostou pri
kratkotrvajucich Studiach.

Analyza klinickych udajov neukazala ziadne zakladné charakteristiky ochorenia, ktoré by mohli byt
napomocné pre lekarov pri vybere najvhodnejSieho davkovania (intermitentného alebo
kontinualneho). Preto vyber intermitentnej alebo kontinualnej lieCby ma byt’ zaloZzeny na postadeni
lekéra a na individualnych potrebach pacienta.

Protilatky proti etanerceptu
Protilatky proti etanerceptu sa nasli v plazme niektorych osob lieCenych etanerceptom. Tieto protilatky
neboli vo vSeobecnosti neutralizujtice a st docasné. Neprejavila sa korel&cie medzi tvorbou protilatky

a klinickou odpoved’ou alebo neziaducimi udalost’ami.

Pediatrick& populacia

Pediatricki pacienti s juvenilnou idiopatickou artritidou

Bezpecnost’ a ¢innost’ etanerceptu bola hodnotena v dvoch castiach stadie so 69 det'mi s
polyartikularnym priebehom juvenilnej idiopatickej artritidy v r6zne rozvinutych Stadiach juvenilnej
idiopatickej artritidy (polyartritida, oligoartritida, systémovy zaciatok). Zaradeni boli pacienti vo veku
od 4 do 17 rokov, so stredne aZ vysoko aktivnou juvenilnou idiopatickou artritidou s polyartikularnym
priebehom, refraktérnou na metotrexat alebo s intoleranciou metotrexatu; pacienti zostali na stabilnej
davke jedného nesteroidového antiflogistika a/alebo prednizénu (< 0,2 mg/kg/den alebo maximalne
10 mg). V ¢asti 1 dostavali v3etci pacienti 0,4 mg/kg (maximalne 25 mg v jednotlivej davke)
etanerceptu subkutanne dvakrat tyzdenne. V Casti 2 boli pacienti s klinickou odpovedou
randomizovani na 90. den na tych, ktori zostanu na liecbe etanerceptom alebo tych, ktori budi uzivat
placebo poc¢as 4 mesiacov a hodnotilo sa u nich opatovné vzplanutie ochorenia. Odpoved’ sa merala
pouzitim ACR Pedi 30, ktora je ur¢ena ako > 30% zlepSenie v najmenej troch zo Siestich a > 30%
zhorSenie v nie viac ako jednom zo Siestich JRA hlavnych kritérii, ktoré zahffiaju pocet aktivnych
kibov, obmedzenie hybnosti, celkové hodnotenie lekarom a pacientom/rodi¢om, funkéné hodnotenie a
rychlost’ sedimentacie erytrocytov (FW). Vzplanutie ochorenia sa definovalo ako > 30% zhor3enie v
troch zo Siestich JRA hlavnych kritérii a zlepSenie v nie viac ako jednom zo Siestich JRA hlavnych
kritérii a minimalne dva aktivne kiby.

V Ccasti 1 tejto Stadie malo 51 zo 69 (74%) pacientov dokazatel'na klinickt odpoved’, ktori vstapili do
Casti 2. V Casti 2 opétovne vzplanulo ochorenie u 6 z 25 (24%) pacientov, ktori zostali na lieCbe
etanerceptom v porovnani s 20 z 26 (77%) pacientov, ktori dostavali placebo (p = 0,007). Od zaciatku
Casti 2 bol priemerny ¢as vzplanutia > 116 dni u pacientov uzivajlcich etanercept a 28 dni u pacientov
dostavajucich placebo. Z pacientov s dokazatel'nou klinickou odpoved’ou na 90. den, ktori po vstupe
do casti 2 zostali na etanercepte, u niektorych pokrac¢ovalo zlepSovanie stavu od 3. do 7. mesiaca,
zatial’ ¢o u tych, ktori dostavali placebo k zlepSeniu nedoslo.

V nezaslepenom prediZeni §tadie zameranom na bezpeénost pokracovalo 58 pediatrickych pacientov z
vysSie uvedenej Studie (vo veku od 4 rokov v ¢ase zaradenia) v uZivani etanerceptu do 10 rokov veku.
Miery zavaznych neziaducich u¢inkov a zavaznych infekcii sa pri dlhodobej expozicii nezvysili.

Dlhodoba bezpe¢nost’ monoterapie etanerceptom (n = 103), kombinécie etanercept plus metotrexat
(n = 294), alebo monoterapie metotrexatom (n = 197) sa stanovila pre obdobie do 3 rokov v registri
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594 deti s juvenilnou idiopatickou artritidou vo veku od 2 do 18 rokov, z ktorych 39 bolo vo veku 2 az
3 roky. Celkovo boli infekcie hlasené CastejSie u pacientov lieCenych etanerceptom v porovnani so
samotnym metotrexatom (3,8 vs. 2%) a infekcie sdvisiace s pouZitim etanerceptu mali zavaZznejsi
charakter.

V d’al$ej nezaslepenej $tudii s jednym ramenom bolo 60 pacientov s rozsirenou oligoartritidou

(15 pacientov vo veku 2 aZ 4 roky, 23 pacientov vo veku 5 aZ 11 rokov a 22 pacientov vo veku 12 aZ
17 rokov), 38 pacientov s artritidou spojenou s entezitidou (12 az 17 rokov) a 29 pacientov s
psoriatickou artritidou (12 az 17 rokov) lie¢enych etanerceptom v davke 0,8 mg/kg (maximalne do

50 mg v jednotlivej davke) podavanym tyzdenne pocas 12 tyzdiov. Pri kazdom z podtypov JIA splnila
vécsina pacientov kritéria ACR Pedi 30 a preukazala klinické zlepSenie v sekundarnych cielovych
ukazovatel'och, ako je pocet bolestivych kibov a celkové hodnotenie lekarom. Profil bezpe&nosti bol
zhodny s profilom pozorovanym v d’al§ich stadiach JIA.

Neuskutocnili sa $tudie u pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou na zhodnotenie G¢inkov
pokracujtcej liecby etanerceptom u pacientov, ktori neodpovedajti do 3 mesiacov od zaciatku liecby
etanerceptom. Navyse sa neuskuto¢nili Studie na zhodnotenie G¢inkov preruSenia alebo znizenia
odportcanej davky etanerceptu po jeho dlhodobom pouzivani u pacientov s JIA.

Pediatricki pacienti so psoriazou s plakmi

Ucinnost’ etanerceptu bola hodnotena v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom-kontrolovanej
klinickej Studii u 211 pediatrickych pacientov vo veku od 4 do 17 rokov so stredne zdvaZznou az
zavaznou psoriazou s plakmi (definované podl'a sSPGA skore > 3, vratane > 10% z BSA a PASI > 12).
Zaradeni pacienti boli v minulosti lieCeni fototerapiou alebo systémovou liecbou alebo neboli
dostato¢ne kontrolovani lokalnou liecbou.

Pacienti dostavali etanercept 0,8 mg/kg (maximalne do 50 mg) alebo placebo jedenkrat tyZzdenne po
dobu 12 tyzdnov. V 12. tyzdni malo pozitivnu odpoved’ (napr. PASI 75) viac pacientov
randomizovanych na etanercept ako pacientov randomizovanych na placebo.

Vysledky Studie pediatrickej psoridzy s plakmi v 12. tyZdni

Etanercept Placebo
0,8 mg/kg (N =105)
jedenkrat tyZzdenne
(N = 106)
PASI 75, n (%) 60 (57%)* 12 (11%)
PASI 50, n (%) 79 (75%)? 24 (23%)
sPGA | Cisty* alebo ,.takmer &isty*, 56 (53%)? 14 (13%)

n (%)
Skratka: SPGA- statické globalne hodnotenie lekarom (static Physician Global Assessment).
a. p < 0,0001 porovnané s placebom

Po 12 tyzdiovej, dvojito zaslepenej faze lieCby dostavali vSetci pacienti etanercept 0,8 mg/kg
(maximalne do 50 mg) jedenkrat tyzdenne pocas d’alSich 24 tyzdnov. Odpovede pozorované pocas
otvorenej fazy Studie boli podobné ako tie pozorované v dvojito zaslepenej faze.

Pocas randomizovaného vysadenia lieku sa u signifikantne vac¢sieho poctu pacientov re-
randomizovanych na placebo objavil relaps ochorenia (strata odpovede PASI 75) v porovnani s
pacientmi rerandomizovanymi na etanercept. Pri pokracujucej lie¢be boli odpovede udrzané az do
48 tyzdhov.

Dlhodoba bezpecénost’ a uéinnost’ etanerceptu v davke 0,8 mg/kg (do 50 mg) jedenkréat tyZzdenne sa
hodnotila v otvorenej predizenej &asti §tudie u 181 pediatrickych pacientov so psoriazou s plakmi, a to
po 48 tyzdiioch spominanych vyssie, az do 2 rokov. DIhodobé skdsenosti s etanerceptom boli vo
vSeobecnosti porovnatelné s povodnou 48 tyzdiov trvajucou studiou a nepreukazali ziadne nové
zistenia tykajuice sa bezpe¢nosti.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Sérové hladiny etanerceptu boli stanovené ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) metddou,
ktora umoznuje detekovat’ ELISA-reaktivne degrada¢né produkty, rovnako ako aj matersku latku.

Absorpcia

Etanercept sa pomaly absorbuje z miesta podania subkutannej injekcie, maximalnu koncentraciu
dosahuje pribliZzne 48 hodin po podani jednotlivej davky. Absolutna biologicka dostupnost’ je 76%. Pri
podavani dvakrat tyzdenne sa o¢akava, ze ustalené koncentracie budi priblizne dvakrat vyssie, ako tie
namerané po jednotlivych davkach. Po subkutannom podani jednej 25 mg davky etanerceptu bola
priemerna maximalna koncentracia v plazme zdravych dobrovolnikov 1,65 + 0,66 pg/ml a plocha pod
krivkou (AUC) bola 235 + 96,6 pugeh/ml.

Priemerné plazmatické koncentracie u stabilizovanych lie¢enych RA pacientov boli Crax 2,4 mg/l vs
2,6 mg/l, Cmin 1,2 mg/l vs 1,4 mg/l a parcialne AUC 297 mgeh/l vs 316 mgeh/I pre etanercept 50 mg
jedenkréat tyZzdenne (n = 21) vs etanercept 25 mg dvakrat tyZdenne (n = 16). V otvorenej
jednodavkovej skriZzenej $tadii s dvomi druhmi lie€by u zdravych dobrovolnikov sa zistilo, Ze
etanercept podavany ako jedna 50 mg/ml injekcia je bioekvivalentny dvom stucasne podanym

25 mg/ml injekciam.

V popula¢nej farmakokinetickej analyze u pacientov s ankylozujucou spondylitidou boli AUCs
rovnovazneho stavu etanerceptu 466 pgeh/ml a 474 pugeh/ml pre etanercept 50 mg jedenkrat tyZzdenne
(N =154), respektive 25 mg dvakrat tyZzdenne (N = 148).

Distribucia

Na vyjadrenie zavislosti koncentracie od ¢asu je pre etanercept potrebna biexponencialna krivka.
Stredny distribu¢ny objem etanerceptu je 7,6 1, zatial’ ¢o distribu¢ny objem v ustalenom stave je 10,4 1.

Eliminécia

Etanercept sa z tela vyluc¢uje pomaly. Pol¢as je dlhy, asi 70 hodin. Klirens je priblizne 0,066 I/h u
pacientov s reumatoidnou artritidou, ¢o je o nieco niz$ia hodnota nez 0,11 I/h, ktora sa pozorovala u
zdravych dobrovol'nikov. Farmakokinetika etanerceptu u pacientov s reumatoidnou artritidou,
ankylozujucou spondylitidou a psoridzou s plakmi je podobna.

Nie je nijaky zjavny rozdiel vo farmakokinetike medzi muZmi a Zenami.

Linearita

Dévkova distriblcia nebola formalne vyhodnotena, ale v ramci davkového rozmedzia sa nezistila
saturacia klirensu.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Aj ked po podani radioaktivne zna¢eného etanerceptu pacientom a dobrovolnikom dochadza k
vylu€ovaniu radioaktivity mo¢om, neboli zaznamenané zvySené koncentracie etanerceptu u pacientov
s akutnym renalnym zlyhanim. Porucha funkcie obli¢iek nevyzaduje zmenu v ddvkovani.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s akutnym hepatalnym zlyhanim sa nepozorovali zvySené koncentrécie etanerceptu.
Pritomnost’ poruchy funkcie peene nevyzaduje zmenu v davkovani.
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Starsi ludia
Vplyv pokrocilého veku sa sledoval v populacnej farmakokinetickej analyze plazmatickych hladin
etanerceptu. Odhady klirensu a distribu¢ného objemu u pacientov medzi 65 a 87 rokmi boli podobné

ako u pacientov mladsich ako 65 rokov.

Pediatricka populacia

Pediatricki pacienti s juvenilnou idiopatickou artritidou

V §tadii pouZitia etanerceptu pri polyartikularnom priebehu juvenilnej idiopatickej artritidy sa

69 pacientom (vo veku 4 aZ 17 rokov) podaval etanercept v davke 0,4 mg/kg dvakrat tyzdenne pocas
troch mesiacov. Profily plazmatickych koncentrécii boli podobné ako u dospelych pacientov s
reumatoidnou artritidou. NajmladSie deti (vo veku 4 rokov) mali redukovany klirens (zvyseny klirens
po prepocitani na hmotnost’) v porovnani so star§imi detmi (vo veku 12 rokov) a dospelymi. Simulécia
davkovania poukazuje na to, Ze kym starSie deti (vo veku 10 az 17 rokov) budu mat’ plazmatické
hladiny podobné dospelym, u mladsich deti budu hladiny znacne niZsie.

Pediatricki pacienti so psoriazou s plakmi

Pacientom s pediatrickou psoridzou s plakmi (vo veku 4 az 17 rokov) sa podavali davky 0,8 mg/kg
(maximalne v davke do 50 mg na tyzden) etanerceptu jedenkrat tyzdenne po dobu az 48 tyzdiov.
Priemerna minimalna rovnovazna koncentracia v sére bola v rozmedzi od 1,6 az 2,1 mcg/ml v tyzdni
12, 24 a 48. Tieto priemerné koncentracie pacientov s pediatrickou psoridzou s plakmi boli podobné
ako koncentracie pozorované u pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou (lieCenych davkou

0,4 mg/kg etanerceptu dvakrat tyZdenne, maximalne v davke do 50 mg na tyZdet). Tieto priemerné
koncentracie boli podobné tym, ktoré boli pozorované u dospelych pacientov so psoriazou s plakmi
lie¢enych davkou 25 mg etanerceptu dvakrat tyZdenne.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V toxikologickych Stadiach s etanerceptom sa nepreukézala Ziadna davku limitujlca alebo organovo
Specificka toxicita. Na z&klade série in vitro a in vivo Studii nie je etanercept povazovany za
genotoxicky. Studie karcinogenity a Standardné hodnotenia fertility a postnatalnej toxicity etanerceptu
neboli uskutoénené kvoli tvorbe neutralizujtcich protilatok u hlodavcov.

Etanercept nesposobil imrtnost’ alebo napadné prejavy toxicity u mysi a potkanov po podani
jednotlivej davky 2000 mg/kg subkutanne alebo po jednorazovej intraven6znej davke 1000 mg/kg.
Etanercept nevyvolal davku-limitujucu alebo organovo Specifick( toxicitu u opic rodu Cynomolgus ani
vtedy, ak sa im dvakrat tyzdenne pocas 4 alebo 26 po sebe nasledujtcich tyzdiioch subkutanne
aplikovala davka (15 mg/kg), ktord mala za nasledok 27-nasobne vysSiu plazmaticku koncentraciu
lieCiva na zéklade AUC nez bola dosiahnuté u I'udi pri podavani odporucanej davky 25 mg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Bezvodna kyselina citrénova

Dihydrat citratu sodného

Chlorid sodny

Sachar6za

Hydrochlorid L-lyzinu

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
Voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Ked'ze chybaju stadie kompatibility, tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné strickacky a naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Po vybrati naplnenej strickac¢ky z chladni¢ky poc¢kajte priblizne 15 - 30 mindt, aby sa umoznilo
roztoku Erelzi v naplnene;j injekénej strickacke dosiahnut’ izbovi teplotu. Nezohrievajte ho ziadnym
inym sposobom. Potom sa odportca jeho okamzité pouZitie.

Erelzi sa moze uchovavat’ pri teplote maximalne do 25 °C jedenkrat pocas obdobia do 4 tyzdiiov; po
tomto obdobi sa nema opétovne uchovavat’ v chladnicke. Erelzi sa ma zlikvidovat, ak sa nepouzije do
Styroch tyzdnov po vybrati z chladnicky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie, podanie alebo implantaciu
Erelzi injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Injekéna striekacka z ¢ireho skla typu | s ihlou z nehrdzavejicej ocele kalibru 27, % palca, s chranicom
ihly s uchytkou, gumenym krytom ihly a plastovym piestom, obsahujtca 0,5 ml alebo 1,0 ml roztoku.

Erelzi 50 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

Erelzi sa dodava v jednorazovej naplnenej injekéne;j striekacke poskladanej do trojuholnikového pera
s priechl'adnym okienkom a Stitkom (pero SensoReady). Injek¢na striekacka vnutri pera je vyrobena

z ¢ireho skla typu | s ihlou z nehrdzavejlcej ocele kalibru 27, ¥ palca, a vnutornym gumenym krytom
ihly, a obsahuje 1,0 ml roztoku.

Vonkajsi obal obsahuje 1, 2 alebo 4 naplnené injekéné striekacky alebo naplnené pera Erelzi.
Viacnasobné balenia obsahuju 12 (3 balenia po 4) naplnenych injekénych striekaciek alebo
naplnenych pier Erelzi. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na pouZitie a manipulaciu s naplnenou injekénou striekackou Erelzi

Pred podanim injekcie sa ma umoznit’, aby naplnena jednorazova injek¢na strickacka Erelzi dosiahla
izbovu teplotu (pribliZzne 15-30 min). Pocas tohto obdobia dosahovania izbovej teploty sa kryt ihly
nema odstranit’. Roztok ma byt ¢iry az mierne opaleskujuici, bezfarebny az mierne nazltly a moze
obsahovat’ malé priesvitné alebo biele bielkovinové Castice.

Podrobné pokyny na podanie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'a, ast’ 7, ,,Pokyny
na pouzitie naplnenej injek¢ne;j striekacky Erelzi®.

Pokyny na pouzitie a manipulaciu s naplnenym injekénym perom Erelzi SensoReady

Pred podanim injekcie sa ma umoznit’, aby jednorazové naplnené pero Erelzi dosiahlo izbovu teplotu
(pribliZzne 15 - 30 min). Pocas tohto obdobia dosahovania izbovej teploty sa kryt ihly nema odstranit’.
Pohl'adom cez priehl'adné kontrolné okienko ma byt’ roztok ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az
mierne nazltly a moze obsahovat’ malé priesvitné alebo biele bielkovinové Castice.

Podrobné pokyny na podanie sa nach&dzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel’a, ast’ 7, ,,Pokyny
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na pouZitie naplneného pera Erelzi SensoReady".

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s ndrodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/17/1195/001
EU/1/17/1195/002
EU/1/17/1195/003
EU/1/17/1195/004

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
EU/1/17/1195/005
EU/1/17/1195/006
EU/1/17/1195/007
EU/1/17/1195/008

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere
EU/1/17/1195/009
EU/1/17/1195/010
EU/1/17/1195/011
EU/1/17/1195/012

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHAII
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestrasse 10
A-6336 Langkampfen
RAKUSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestrasse 10
A-6336 Langkampfen
RAKUSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené v
zozname referen¢nych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom plane riadenia rizik predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany plan riadenia rizik je potrebné predlozit:
* na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
» vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v ddsledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred uvedenim lieku Erelzi na trh musi drzitel’ rozhodnutia o registracii odsuhlasit’ s narodnou
kompetentnou autoritou v kazdom ¢lenskom $tate obsah a Struktiru eduka¢ného programu vratane

komunikaénych médii a spdsobov distribucie, a vSetky d’al$ie aspekty programu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpe¢i, aby v kazdom ¢lenskom §tate, v ktorom sa Erelzi predava,
mali zdravotnicki pracovnici, od ktorych sa ocakédva predpisovanie lieku Erelzi, pristup
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k nasledujucemu eduka¢nému balic¢ku:

. Edukaé¢né materialy ur¢ené zdravotnickym pracovnikom a pacientom s ciel'om riesit’ riziko
ornylov pri podavani lieckov musia obsahovat’ nasledujuce kl'icové informacie:

Skoliacu priru¢ku na ul'ah&enie $kolenia pacientov o bezpe¢nom pouziti naplneného pera

* Demonstra¢na pomocku bez ihly

* Material, ktory pripomenie zdravotnickym pracovnikom, Ze Erelzi nie je ur€eny na
pouZzitie u deti a dospievajlcich s telesnou hmotnost'ou menej ako 62,5 kg

» Material s pokynmi pre pacientov (napr. pokyny na pouZitie uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela)

. Bezpecnostna karta pacienta bude obsahovat’ nasledujuce klI'i¢ové odkazy:

» Upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov (ZP), ktori lie¢ia pacienta, a to kedykol'vek,
vratane naliehavych pripadov, Ze pacient pouZiva Erelzi

* Ze lietba lickom Erelzi moze potencialne zvysit riziko oportiinnych infekcii a
tuberkuldzy (TB) a kongestivneho zlyhania srdca (CHF)

* Prejavy alebo priznaky bezpecnostnych problémov a kedy je potrebné vyhladat
starostlivost’ ZP

» Kontaktné Udaje lekara predpisujuceho Erelzi

* Ddlezitost’ zaznamenania obchodného nazvu lieku a ¢isla vyrobnej Sarze
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VON KAJSj OBAL JEDNOTKOVEHO BALENIA - 25 MG NAPLNENA INJEKCNA
STRIEKACKA

1.  NAZOV LIEKU

Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 25 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zloZky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnend injek¢na striekacka s chrani¢om ihly
2 naplnené injekéné striekacky s chranicom ihly

4 naplnené injekené striekacky s chrani¢om ihly

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na jednorazové pouZitie.
Subkutanne pouZzitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 mindt zohriat’ na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné strickacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/17/1195/001
EU/1/17/1195/002
EU/1/17/1195/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

»Ma sa vloZit’ QR kod*“ + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL VIACNASOBNEHO BALENIA (VRATANE BLUE BOXU) - 25 MG
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1.  NAZOV LIEKU

Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 25 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zloZky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych injekénych striekaciek s chrani¢om ihly

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na jednorazové pouZzitie.
Subkutanne pouZitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 minut zohriat’ na izbovu teplotu.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1195/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

»Ma sa vloZit’ QR kod“ + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL ylACNASOBngHo BALENIA (BEZ BLUE BOXU) - 25 MG
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZda naplnend injekéna striekacka obsahuje 25 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zlozky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikovéa a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 naplnené injekené striekacky s chrani¢om ihly. Sucast’ viacnasobného balenia.
Nie je urené na samostatny predaj.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na jednorazové pouZitie.
Subkutanne pouZitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 min0t zohriat’ na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1195/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod* + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

TEXT NA ZADNEJ STRANE PODLOZKY - 25 MG NAPLNENA INKECNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 25 mg
Injekcia
etanercept

‘ 2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

SC

43



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT STITKU NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY - 25 MG NAPLNENA INJEKCNA
STRIEKACKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Erelzi 25 mg
injekcia
etanercept
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VON KAJSj OBAL JEDNOTKOVEHO BALENIA - 50 MG NAPLNENA INJEKCNA
STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg injekeny roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZda naplnend injekéna striekacka obsahuje 50 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zloZky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnena injekcna striekacka s chranicom ihly
2 naplnené injekéné striekacky s chranicom ihly

4 naplnené injekené striekacky s chrani¢om ihly

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouZzitie.
Subkutanne pouZzitie.

Injekcia:
Pred pouzitim nechajte roztok 15 az 30 minut zohriat’ na izbovu teplotu.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnen¢ injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/17/1195/005
EU/1/17/1195/006
EU/1/17/1195/007

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod“ + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL VJACNASOBNEIjO BALENIA (VRATANE BLUE BOXU) - 50 MG
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZda naplnend injekéna striekacka obsahuje 50 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zlozky su:
Bezvodna kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikovéa a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych injekénych striekaciek s chrani¢om ihly

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouZzitie.
Subkutanne pouZitie.

Injekcia:
Pred pouzitim nechajte roztok 15 az 30 minut zohriat’ na izbovu teplotu.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1195/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod* + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL ylACNASOBngHo BALENIA (BEZ BLUE BOXU) - 50 MG
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZda naplnend injekéna striekacka obsahuje 50 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zlozky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikovéa a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 naplnené injekené striekacky s chrani¢om ihly. Sucast’ viacnasobného balenia.
Nie je urené na samostatny predaj.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na jednorazové pouZitie.
Subkutanne pouZitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 min0t zohriat’ na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1195/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod* + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

TEXT NA ZADNEJ STRANE PODLOZKY - 50 MG NAPLNENA INKECNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg
Injekcia
etanercept

‘ 2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

SC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT éTITKU NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY - 50 MG NAPLNENA INJEKCNA
STRIEKACKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Erelzi 50 mg
injekcia
etanercept
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL JEDNOTKOVEHO BALENIA - 50 MG NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere
etanercept

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé naplnené pero obsahuje 50 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zlozky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikovéa a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 naplnené pero SensoReady
2 naplnené pera SensoReady

4 naplnené pera SensoReady

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.
Na jednorazové pouZzitie.
Subkutanne pouZzitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 min0t zohriat’ na izbovu teplotu.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero SensoReady uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené pera SensoReady uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/17/1195/009
EU/1/17/1195/010
EU/1/17/1195/011

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod* + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

56



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSi OBAL VIACNASOBNEHO BALENIA (VRATANE BLUE BOXU) - 50 MG
NAPLNENE PERO

1.  NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere
etanercept

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé naplnené pero obsahuje 50 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zloZky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobné balenie: 12 (3 balenia po 4) naplnenych pier SensoReady.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na jednorazové pouZzitie.
Subkutanne pouZitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 mindt zohriat’ na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené peré SensoReady uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1195/012

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod* + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL VIACNASOBNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOXU) - 50 MG
NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere
etanercept

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé naplnené pero obsahuje 50 mg etanerceptu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ostatné zlozky su:
Bezvodné kyselina citrdnova, dihydréat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza, hydrochlorid
L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikovéa a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 naplnené peré SensoReady. Sucast’ viacnasobného balenia.
Nie je ur€ené na samostatny predaj.

‘ 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na jednorazové pouZitie.
Subkutanne pouZitie.

Injekcia:
Pred pouZitim nechajte roztok 15 az 30 min0t zohriat’ na izbovU teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené peré SensoReady uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1195/012

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

,»Ma sa vlozit’ QR kod* + <www.erelzi.eu>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Erelzi 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT STITKU NAPLNENEHO PERA - 50MG NAPLNENE PERO

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Erelzi 50 mg
Injekcia
etanercept
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Erelzi 25 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
etanercept

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gi¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu (obidve strany) predtym, ako za¢nete pouZzivat’
vas liek pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tato pisomna informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

. Vs lekar vam dé aj Bezpecnostnu kartu pacienta, ktora obsahuje dolezité informacie 0
bezpecnosti lieCby, ktoré si mate uvedomit’ pred a pocas lie¢by lieckom Erelzi.

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

. Tento liek bol predpisany iba vdm alebo dietat'u, 0 ktoré sa starate. Nedavajte ho nikomu
inému. Mo6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo
diet’a, o ktoré sa starate.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Erelzi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Erelzi

Ako pouzivat’ Erelzi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Erelzi

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Pokyny na pouzitie naplnenej injekénej striekacky Erelzi (pozri druht stranu)

NogakrwbdE

Lo

Co je Erelzi a na ¢o sa pouziva
Erelzi obsahuje lieCivo etanercept.

Erelzi je liek, ktory sa vyraba z dvoch l'udskych bielkovin. Blokuje aktivitu inej bielkoviny v 'udskom
tele, ktoré spdsobuje zapal. Erelzi G¢inkuje zmiernenim zapalu, ktory je spojeny s uréitymi
ochoreniami.

U dospelych (vo veku 18 a viac rokov) sa méze Erelzi pouzit’ pri:

o stredne zavaZnej aZ zavaznej reumatoidnej artritide;

e psoriatickej artritide;

» zavaznej axialnej spondyloartritide vratane ankylozujucej spondylitide;

» stredne zavaZnej aZ zavaZnej psoriaze.
Vo vSetkych pripadoch sa Erelzi pouziva obvykle vtedy, ked’ je bezne pouzivana liecba nedostato¢na
alebo pre vas nevhodna.

Pri reumatoidnej artritide sa Erelzi pouZiva obvykle v kombinacii s metotrexatom, hoci sa méze
pouzit’ i samostatne, ak je pre vas lieCba metotrexatom nevhodna. Ci pouzity samostatne alebo v
kombindcii s metotrexatom, méze Erelzi spomalit’ poskodenie vaSich klbov spdsobené reumatoidnou
artritidou a zlepSit’ vasu schopnost’ vykonavat’ kazdodenné aktivity.

U pacientov so psoriatickou artritidou s mnohopocéetnym postihnutim kibov méze Erelzi zlepsit
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schopnost’ vykonavat’ kazdodenné aktivity.

U pacientov s mnohopo&etnymi symetrickymi bolestivymi alebo opuchnutymi kibmi (napr. ruky,
zapdstia a nohy) moze Erelzi spomalit’ Strukturalne poskodenie tychto klbov zapri¢inené ochorenim.

Erelzi sa taktieZ predpisuje na lie¢bu nasledujucich ochoreni u deti a dospievajucich:

2.

Pre tie druhy juvenilnej idiopatickej artritidy, ked’ lie¢ba metotrexatom nebola dostato¢ne
ucinna alebo nie je pre nich vhodna:

. Polyartritida (s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom) a rozSirena
oligoartritida u pacientov od 2 rokov a s telesnou hmotnostou 62,5 kg a viac.
. Psoriatickd artritida u pacientov od 12 rokov a s telesnou hmotnostou 62,5 kg a viac.

Artritida spojena s entezitidou u pacientov od 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a viac,
kde vSeobecne pouzivana liecba nebola dostato¢ne ucinna alebo nebola pre nich vhodna
Z&vazné psoriaza u pacientov vo veku od 6 rokov a s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a viac, ktori
nedostato¢ne odpovedali na fototerapiu (alebo ju nemdzu pouzivat) alebo int systémovu liecbu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete Erelzi

Nepouzivajte Erelzi

ak ste vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti alergicky na etanercept alebo ktortikol'vek int
zloZzku lieku Erelzi (uvedenych v ¢asti 6). Ak mate vy alebo diet’a alergické reakcie, akymi st
pocit zovretia hrudnika, sipot, zavraty alebo vyrazka, nepodavajte si d’alSie injekcie Erelzi a
okamzite kontaktujte vasho lekara.

ak vy alebo diet'a mate alebo ste ohrozeny rozvojom zavaznej infekcie krvi nazyvanej sepsa.
Ak si nie ste isty, kontaktujte, prosim, svojho lekara.

ak vy alebo dieta mate akiikol’vek infekciu. Ak si nie ste isty, obrat'te sa, prosim, na svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Erelzi, obratte sa na svojho lekara.

Alergicka reakcia: Ked’ sa u vas alebo u diet'ata prejavi alergicka reakcia ako je taZzoba na
hrudniku, dychavi¢nost,, zavrat alebo vyrazka, nepodavajte si viac lieku Erelzi a okamZite
kontaktujte svojho lekara.

Infekcie/chirurgicky vykon: Ked’ sa vy alebo diet’a chystate na nejaky vac¢si chirurgicky
z&krok alebo sa u vas rozvija nova infekcia, vas lekar mozno bude chciet sledovat’ lie¢bu
liekom Erelzi.

Infekcie/diabetes: Informujte svojho lekara, ak ste vy alebo dieta mali v minulosti opakované
infekcie alebo trpite diabetom alebo existuju iné okolnosti, ktoré zvy3uju riziko infekcie.
Infekcie/sledovanie: Informujte vasho lekara o kaZdej nedavnej ceste mimo Eurdpy. Ak sa u
Vas alebo diet'ata vyvina priznaky infekcie ako horucka, triaska alebo kasel’, oznamte to
okamzite vaSmu lekarovi. Vas lekar sa moze rozhodntt’ pokracovat’ v sledovani vas alebo
dietat’a kvoli priznakom infekcie potom, ak ste vy alebo dieta prestali pouZzivat’ Erelzi.
Tuberkuldza: Ked'Ze u pacientov lie¢enych liekom Erelzi boli hlasené pripady tuberkuldzy, vas
lekar skontroluje prejavy a priznaky tuberkul6zy pred zadatim lie¢by lieckom Erelzi. To moze
zahrnat’ podrobnu anamnézu, RTG hrudnika a tuberkulinovy test. Vykonanie tychto testov ma
byt zaznamenané do Bezpe¢nostnej karty pacienta. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali lekarovi,
¢i ste vy alebo diet'a niekedy mali tuberkulozu alebo ¢i ste boli v blizkom kontakte s niekym,
kto mal tuberkulozu. Ak sa pocas liecby alebo po liecbe objavia priznaky tuberkuldzy (ako
pretrvavajuci kasel’, strata hmotnosti, vysilenost, mierne zvysena teplota) alebo inej infekcie,
okamZite to oznamte lekarovi.

Hepatitida B: Povedzte vaSmu lekarovi, ze vy alebo vaSe dieta mate alebo ste v minulosti mali
hepatitidu B. Vas lekar ma vykonat’ test na pritomnost” hepatitidy B predtym, ako vy alebo dieta
zacnete liecbu lieckom Erelzi. Liec¢ba liekom Erelzi moZe viest’ k reaktivacii hepatitidy B u
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pacientov, ktori boli predtym infikovani virusom hepatitidy B. Ak sa to stane, mali by ste
prerusit’ pouzivanie lieku Erelzi.

Hepatitida C: Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy alebo dieta mate hepatitidu C. Vas lekar mozno
bude chciet’ sledovat’ liecbu lickom Erelzi v pripade, ak sa infekcia zhorsi.

Poruchy Kkrvi: Thned’ vyhladajte lekara, ak vy alebo diet'a mate akékol'vek prejavy alebo
priznaky ako perzistentna hortac¢ka, bolest’ hrdla, krvné podliatiny, krvacanie alebo bledost’.
Tieto priznaky mozu poukazovat’ na existenciu potencialne Zivot ohrozujicej poruchy krvi,
ktora si moze vyzadovat’ vysadenie lieku Erelzi.

Nervovy systém a poruchy o¢i: Ked’ vy alebo diet'a mate sclerosis multiplex, neuritis n. optici
(z&pal zrakového nervu) alebo tranzverzalnu myelitidu (z&pal miechy), ozndmte to svojmu
lekérovi. V&s lekér rozhodne, ¢i je liecba lieckom Erelzi vhodna.

Kongestivne zlyhanie srdca: Informujte svojho lekara, ak ste vy alebo diet'a mali v minulosti
kongestivne zlyhanie srdca, pretoZe za tychto okolnosti sa Erelzi musi pouZzivat’ s opatrmostou.
Rakovina: Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste niekedy mali lymfém (typ krvného
zhubného nadoru) alebo akykol'vek iny zhubny nador predtym, ako dostanete Erelzi.

Pacienti so zavaZznou reumatoidnou artritidou, ktori trpia ochorenim dlh$iu dobu, mézu mat’
riziko pre vznik lymfomu vysSie ako je priemer.

Deti a dospeli, ktori uzivaju Erelzi mézu mat’ vyssie riziko lymfému alebo iného zhubného
nadoru (rakoviny).

U niektorych detskych alebo dospievajucich pacientov, ktori dostavali Erelzi alebo lieky s
podobnym mechanizmom ué¢inku ako Erelzi, sa vyvinuli zhubné nadory vratane neobvyklych
typov, ktoré niekedy viedli k smrti.

U niektorych pacientov uZivajacich Erelzi sa objavila rakovina kozZe. Povedzte vaSmu lekarovi,
ak sa u vas alebo diet'at’a objavi akdkol'vek zmena vzhl'adu koze alebo vyrastky na kozi.
Kiahne: Ak ste vy alebo diet’a vystaveny nakaze kiahni pri pouZivani lieku Erelzi, ozndmte to
lekarovi. Vas lekar rozhodne, ¢i je vhodna preventivna liecba kiahni.

Alkoholova zavislost’: Erelzi sa nema pouzivat na lie¢bu hepatitidy, ktord bola vyvolana
zavislost'ou na alkohole. Prosim, povedzte vasmu lekarovi, ak ste vy alebo vase dieta v
minulosti mali problém s nadmernym poZivanim alkoholu.

Wegenerova granulomatoza: Erelzi sa neodporaca pouZzivat’ na liecbu Wegenerovej
granulomatozy, zriedkavého zapalového ochorenia. Ak vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti
mate Wegenerovu granulomatdzu, povedzte to vaSmu lekarovi.

Antidiabetické lieky (lieky na liecbu cukrovky): Povedzte vasmu lekarovi, Ze vy alebo dieta
mate cukrovku alebo uZzivate lieky na liecbu cukrovky. Vas lekar méze rozhodnut, ¢i vy alebo
diet’a potrebujete menej antidiabetickych liekov, pokial’ pouzivate Erelzi.

Oc¢kovanie: Niektoré okovacie latky, ako je peroralna (Gstami uZivana) oc¢kovacia latka proti
detskej obrne, sa nemaju podavat’ pocas liecby liekom Erelzi. Skor nez vy alebo dieta dostanete
akukol'vek o¢kovaciu latku, porad'te sa s lekarom.

Deti a dospievajuci

Erelzi nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou menej ako 62,5 kg.

Ockovanie: Ak je to mozné, u deti sa maji vykonat’ vSetky oCkovania predpisané pre dany vek,
pred zacatim uzivania lieku Erelzi. Niektoré ockovacie latky, akou je napriklad peroralna polio
vakcina sa nemaju podavat’ pocas uzivania lieku Erelzi. Skor nez vy alebo dieta dostane
akukol'vek vakcinu, poradte sa s lekarom.

Zapalové ¢revné ochorenia (inflammatory bowel disease = IBD): u pacientov s juvenilnou
idiopatickou artritidou (JIA) lie¢enych lickom Erelzi sa pozorovali pripady IBD. Povedzte
vasmu lekarovi, ak sa u vasho dietata objavia kic¢e alebo bolest’ brucha, hnacka, ubytok
hmotnosti alebo krv v stolici.

V0 v3eobecnosti sa Erelzi nema pouzivat’ u deti s polyartritidou alebo rozsirenou oligoartritidou
mladSich ako 2 roky alebo s telesnou hmotnostou menej ako 62,5 kg, alebo u deti s artritidou spojenou
s entezitidou alebo psoriatickou artritidou mladSich ako 12 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej
ako 62,5 kg, alebo u deti so psoridzou mladSich ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako
62,5 kg.
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Iné lieky a Erelzi

Ak teraz vy alebo diet'a uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d'alSie lieky
(vréatane anakinry, abataceptu alebo sulfasalazinu), aj tie, ktoré vdm nepredpisal lekar, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vy alebo dieta nemate pouzivat® Erelzi s liekmi, ktoré obsahuju ako lie¢ivo anakinru alebo abatacept.

Tehotenstvo a dojéenie

Zenam vo fertilnom veku sa ma odporugit,, aby pouzivali vhodni antikoncepciu, aby poéas lie¢by
liekom Erelzi a tri tyzdne po skonceni liecby neotehotneli.

Pouzitie lieku Erelzi sa pocas tehotenstva neodportiéa. Ak otehotniete, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, musite sa poradit’ so svojim lekarom.

Ak ste dostavali Erelzi poc¢as tehotenstva, vase dieta moze byt’ vystavené vySSiemu riziku vzniku
infekcie. Navys3e, jedna Studia zistila viac vrodenych chyb, ked’ matka dostavala etanercept pocas
tehotenstva v porovnani s matkami, ktoré nedostavali etanercept alebo iné podobné lieky (TNF-
antagonisty), ale Ziadne konkrétne formy vrodenych chyb sa nehlasili. Je d6lezité, aby ste lekarov
dietata a d’alsich zdravotnickych pracovnikov informovali o pouzivani lieku Erelzi pocas tehotenstva
predtym, ako diet’a dostane aktkol'vek vakcinu (d’al$ie informacie, pozri ¢ast’ 2 ,,0¢kovanie®).

Zeny pouzivajuce Erelzi nemaju dojéit, pretoZe sa Erelzi vylu¢uje do materského mlieka.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O tom, ¢i m& pouzivanie lieku Erelzi vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje nie su
k dispozicii Ziadne informécie.

Erelzi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 25 mg alebo 50 mg, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Erelzi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate pocit, ze je ucinok lieku Erelzi prilis silny alebo vel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Erelzi je dostupny v 25 mg sile a 50 mg sile.
Pouzivanie u dospelych pacientov (vo veku 18 a viac rokov)

Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujlcej
spondylitidy.

Zvy¢ajna davka je 25 mg podavana dvakrat tyZdenne alebo 50 mg jedenkréat tyZdenne ako injekcia pod
koZu (subkutanne pouZitie). Avsak vas lekar moze stanovit’ alternativnu frekvenciu podavania lieku
Erelzi.
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Psoriaza s plakmi

Zvyc¢ajna davka je 25 mg dvakréat tyzdenne alebo 50 mg jedenkrat tyZdenne.

Alternativne mozZno podavat’ 50 mg dvakrat tyZdenne aZ do 12 tyzdiov, nasledne davky 25 mg
dvakrat tyZdenne alebo 50 mg jedenkréat tyZzdenne.

Vas lekar na zaklade vaSej odpovede rozhodne, ako dlho mate pouzivat’ Erelzi a ¢i je potrebna
opakovana lie¢ba. Ak Erelzi po 12 tyzdnoch nema G¢inok na vas stav, vas lekar vam moze povedat,
aby ste prestali pouzivat’ tento liek.

PouZitie u deti a dospievajucich

Davka a frekvencia podavania pre diet’a alebo dospievajuceho bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti a
ochorenia. Vas lekar ur¢i spravnu davku pre diet’a a predpiSe primeranu silu etanerceptu. Detskym
pacientom s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a vysSou sa moze podavat’ fixna davka 25 mg dvakrat
tyZdenne alebo 50 mg jedenkréat tyzdenne v naplnenej injekénej striekacke alebo naplnenom pere.

K dispozicii su aj iné lieky obsahujlce etanercept v liekovej forme vhodnej pre deti.

Zvyc¢ajna davka pri polyartritide alebo rozSirenej oligoartritide u pacientov od 2 rokov a s telesnou
hmotnost'ou 62,5 kg a vysSou, alebo pri artritide spojenej s entezitidou alebo psoriatickej artritide u
pacientov od 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a vys3ou je 25 mg a ma sa podavat’ dvakrat
tyZzdenne alebo 50 mg a ma sa podavat’ jedenkrat tyzdenne.

Zvyc¢ajna davka pri psoriaze u pacientov vo veku od 6 rokov a s telesnou hmotnostou 62,5 kg a vysSou
je 50 mg a ma sa podavat’ jedenkrat tyzdenne. Ak Erelzi nemé po 12 tyzdioch na stav diet'ata Ziaden
ucéinok, vas lekar vam moze povedat’, aby ste prestali pouzivat’ tento liek.

Lekar vam poskytne podrobné pokyny na pripravu a odmeranie primeranej davky.

Spbsob podavania

Erelzi sa podava injekéne pod kozu (subkutanne pouZitie).

Podrobné pokyny na podanie Erelzi sa nachadzaju v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouzitie naplnenej
injekénej striekacky Erelzi”.

Roztok Erelzi sa nesmie miesat’ so ziadnym inym liekom.

Aby ste nezabudli, zapiste si do zapisnika, v ktorych ditoch v tyzdni mate Erelzi pouzivat'.

Ak pouZijete viac lieku Erelzi, ako mate

Ak ste pouzili viac lieku Erelzi, ako mate (bud’ podanim vécsieho mnozZstva pri jednej prilezitosti
alebo prili§ ¢astym pouzivanim), okamzZite to povedzte lekarovi alebo lekarnikovi. VZdy majte pri
sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.

Ak zabudnete pouzit’ Erelzi

Ak zabudnete na injekciu, podajte ju hned’, ako si na to spomeniete, pokial’ nemdate nasledujuci deni
dostat’ d’al$iu davku, v tom pripade nepodavajte vynechanu davku. Potom pokracujte v podavani lieku

v obvyklych diioch. Ak si spomeniete na vynechanti davku az v den, kedy mate dostat’ d’al§iu davku,
nepouZivajte dvojnasobnu davku (dve davky v jeden defi) v snahe nahradit’ vynechanu davku.
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Ak prestanete pouZivat’ Erelzi

VaSe priznaky sa po preruseni mozu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4,

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie

Ak sa stane ¢okol'vek z nasledujliceho, nepodavajte viac Erelzi. OkamZite to oznamte lekérovi alebo
navstivte pohotovost’ v najbliZzSej nemocnici.

Problémy pri prehitani alebo dychani

Opuch tvare, krku, dlani alebo chodidiel

Pocit nervozity alebo tizkosti, pocity chvenia, nahle zaervenanie koZe a/alebo navaly tepla
Zavazna vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka (vyvysené fliacky Cervenej alebo bledej koze, ktoré
¢asto svrbia)

Zavazné alergické reakcie su zriedkavé. Avsak, ktorykol'vek z vySSie uvedenych priznakov moze
poukazovat na alergicku reakciu na Erelzi, preto okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete cokol'vek z nasledujiceho, mozno budete Vy alebo diet’a potrebovat’ okamzitt
lekérsku pomoc.

Prejavy zavaznej infekcie (vratane zapalu pltc, infekcii hibokych vrstiev koze, infekcii kibov

a infekcie krvi) ako vysoka horu¢ka, ktora moze byt’ spojena s kasl'om, t'azkostami pri dychani,
zimnicou, slabostou alebo horuca, Eervena, citliva, bolestiva oblast’ na kozi alebo kiboch;
Prejavy poruchy Krvi ako krvacanie, vznik modriny alebo bledost’;

Prejavy poruchy nervového systému ako znecitlivenie alebo brnenie, zmeny zraku, bolest’ o¢i
alebo vznik slabosti v ruke alebo nohe;

Prejavy zlyhania srdca alebo zhorsenia zlyhania srdca ako slabost’ alebo tazkosti pri dychani
pocas aktivity, opuch ¢lenkov, pocit plnosti v krku alebo bruchu, tazkosti pri dychani alebo
kasel’ v noci, namodral& farba nechtov alebo pier;

Prejavy zhubnych nadorovych ochoreni: zhubné nadorové ochorenia mozu postihnut’
ktorukol'vek Cast’ tela vratane koze a krvi a mozné prejavy budu zavisiet’ od druhu a miesta
vyskytu zhubného nadorového ochorenia. Medzi tieto prejavy moze patrit’ ubytok hmotnosti,
hortcka, opuch (s bolest’ou alebo bez nej), pretrvavajuci kasel’, pritomnost” hrciek alebo
vyrastkov na koZi;

Prejavy autoimunitnych reakcii (kde sa vytvaraju protilatky, ktoré mézu poskodit’ zdravé
tkaniva), napr. bolest’, svrbenie, slabost’ a abnormalne dychanie, myslenie, pocity alebo videnie;
Prejavy lupusu alebo syndrému podobného lupusu ako zmeny hmotnosti, pretrvavajlca
vyrazka, horucka, bolest’ kibov alebo svalov alebo tinava;

Prejavy zapalu krvnych ciev ako je bolest’, horucka, zaCervenanie alebo zvySenie teploty koze
alebo svrbenie.

Tieto su zriedkavé alebo menej ¢asté vedlajsie ucinky, ale zavazné stavy (niektoré z nich mézu
zriedkavo byt’ smrtel'né). Ak sa vyskytne ktorykol'vek z vySSie uvedenych prejavov, okamZite to
oznamte lekarovi alebo navstivte pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici.
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Nizsie st uvedené zname vedl'ajsie ucinky licku Erelzi v skupinach so znizujicou sa frekvenciou:

. Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
infekcie (vratane nadchy, zapalu prinosovych dutin, zapalu prieduSiek, infekcii moc¢ového traktu
a infekcii koZe); reakcie v mieste podania injekcie (vratane krvacania, vzniku modriny,
zaCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu). Reakcie v mieste podania injekcie (tie sa po prvom
mesiaci liecby nevyskytujt tak ¢asto). U niektorych pacientov sa vyskytla reakcia v mieste
predchadzajiceho podania injekcie.

. Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
alergické reakcie; horticka; svrbenie; protilatky proti normalnym tkanivam (vznik
autoprotilatok).

. Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi ):
Nizky pocet krvnych dosti¢iek; rakovina koze (okrem melanomov); lokalizovany opuch koze
(angioedém); zihl'avka (vyvysené fliacky Cervenej alebo bledej koze, ktoré ¢asto svrbia); zapaly
o¢i; psoriaza (nova alebo jej zhorsSenie); vyrazka; zapal alebo trvalé poSkodenie plic s tvorbou
jaziev; zapal krvnych ciev postihujici rozli¢né organy.

. Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):
zavazné alergické reakcie (vratane zavazného lokalizovaného opuchu koze a sipotu); lymfom
(typ krvného zhubného nadoru); melaném (typ rakoviny koze); kombinovany nizky pocet
krvnych dosti¢iek, Cervenych a bielych krviniek; poruchy nervového systému (so zdvaznou
svalovou slabost’ou prejavmi a priznakmi podobnymi skler6ze multiplex alebo zapalu o¢nych
nervov alebo zapalu miechy); tuberkul6za; kongestivne zlyhanie srdca; zachvaty; lupus alebo
syndrém podobny lupusu (priznaky mézu zahfiiat’ pretrvavajiicu vyrazku, horacku, bolest kibov
a inavu); nizky pocet cervenych krviniek, nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet neutrofilov
(typ bielych krviniek); zvysené hodnoty pecenovych testov; kozna vyrazka, ktord moze viest’ k
mnohym pluzgierom a olupovaniu koze; zapal pe¢ene vyvolany poruchou vlastného imunitného
systému (autoimunitnd hepatitida); imunitné ochorenie, ktoré moze postihntt’ plica, kozu a
lymfatické uzliny (sarkoiddza); oportunne infekcie (infekcie, ktoré sa vyskytnd v dosledku
oslabeného imunitného systému).

. VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):
Zlyhanie kostnej drene produkovat’ kI'i¢ové krvinky; poSkodenie nervov vratane
Guillainovho-Barrého syndromu (zavazny stav, ktory méze ovplyvnit’ dychanie a poskodit’
telesné organy); toxicka epidermalna nekrolyza (Zivot ohrozujlce ochorenie koZe).

. Nezn&me (frekvenciu nie je mozné uréit’ z dostupnych tdajov):
Leukémia (rakovina postihujica krv a kostnu dreft); karcinom z Merkelovych buniek (typ
rakoviny koZe); nadmerna aktivacia bielych krviniek v suvislosti so zapalom (syndrém aktivacie
makrofagov), opatovny vyskyt hepatitidy B (infekcia pecene); zhorSenie ochorenia nazyvaného
dermatomyozitida (zapal svalov a kozna vyrazka sprevadzana slabost'ou); Listeria (bakterialna
infekcia).

VedlajSie ucinky u deti a dospievajucich:

Vedlajsie ucinky a ich frekvencie pozorované u deti a dospievajtcich st podobné vyssie opisanym
vedlaj$im uc¢inkom.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Erelzi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a ozna¢eni obalu
naplnenej injekénej striekacky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati naplnenej strickacky z chladni¢ky po¢kajte pribliZne 15-30 minut, aby sa umoznilo
roztoku Erelzi v naplnenej injek¢énej striekacke dosiahnut’ izbovi teplotu. Nezohrievajte ho
ziadnym inym sposobom. Potom sa odportca jeho okamzité pouZitie.

Pred pripravou roztoku Erelzi mdzete Erelzi uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote maximalne do
25 °C jedenkrat pocas obdobia do 4 tyzdnov; po tomto obdobi sa nema opatovne uchovavat’ v
chladnicke. Erelzi sa ma zlikvidovat, ak sa nepouzije do Styroch tyzdnov po vybrati z chladnicky.
Odportca sa, aby ste si zaznamenali datum, kedy ste Erelzi vybrali z chladni¢ky a datum, po ktorom
sa ma Erelzi zlikvidovat’ (nie viac ako Styri tyzdne po vybrati z chladnicky).

Skontrolujte roztok v injek¢ne;j striekacke. Ma byt ¢iry alebo mierne opaleskujuci, bezfarebny az
mierne nazItly a moéZe obsahovat’ malé biele alebo takmer priesvitné bielkovinové Castice. Tento
vzhlad je pri Erelzi normalny. Roztok nepouzivajte ak je zafarbeny, zakaleny alebo ak st pritomné
Castice, ktoré sa lisia od Castic opisanych vysSie. Ak mate obavu tykajicu sa vzhl'adu roztoku, potom
kontaktujte svojho lekarnika.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Erelzi obsahuje

Liecivo je etanercept.
Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 25 mg etanerceptu alebo 50 mg etanerceptu.

Dalsie zlozky st bezvodna kyselina citronova, dihydrat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza,
hydrochlorid L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako vyzera Erelzi a obsah balenia

Erelzi sa dodava ako naplnena injek¢na striekacka obsahujtica ¢iry alebo mierne opaleskujuci,
bezfarebny az mierne nazltly roztok na injekciu (injekcia). Kazdé balenie obsahuje 1, 2 alebo

4 naplnené injek¢né striekacky s chrani¢om ihly, viacnasobné balenia obsahuju 12 (3 balenia po 4)
naplnenych injekénych striekaciek s chrani¢om ihly. Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti
balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakulsko
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Vyrobca

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Rakusko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu

7. Pokyny na pouZitie naplnenej injek¢nej striekacky Erelzi

Pred podanim injekcie si pretitajte VSETKY tieto pokyny. Rovnaké informécie st dostupné aj na
www.erelzi.eu a cez kdd uvedeny niZSie.

www.erelzi.eu

Je dblezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, kym vas nezaskoli lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra. Skatul’a obsahuje naplnent injek¢énu striekacku alebo strickacky Erelzi, zatavené
jednotlivo v plastovom blistri.

NEPOUZIVAJTE V tejto pozicii je chrani¢ ihly AKTIVOVANY - naplnen(
N injekénu strickacku NEPOUZIVAITE

PRIPRAVENA NA POUZITIE V tejto pozicii NIE JE chrénié ihly AKTIVOVANY

a naplnend injek¢na striekacka je pripravena na pouZzitie
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Naplnena injek¢na striekacka Erelzi s chranicom ihly a dodato¢nou tchytkou

chranic ihly tchytka piest
kontrolné kridelka hlava
kryt ihly okienko, Stitok chranica ihly piestu
a datum
exspiracie
Y
[T | J—— L/ ¥

|| o —

'l
. 'r.-.".lhl.l.ul.'.! ||.|.|

Po podani lieku injekciou sa aktivuje chrani¢ ihly a zakryje ihlu. Toto je uréené na ochranu
zdravotnickych pracovnikov, pacientov, ktori si sami podavaju injekciu s predpisanym liekom a 0s6b,
ktoré pomahaju pacientom pri podani injekcie, pred poranenim netimyselnym pichnutim sa ihlou.

tampon napusteny alkoholom
vatovy tampoén alebo gazu

Co este potrebujete na podanie injekcie:

[}

[ ]

e nadobu na likvidaciu ostrych predmetov

O mawj OSTRE PREDMETY
< @ J|
TAMPON

Dolezité bezpe¢nostné informacie

Pozor: Uchovavajte injekénu striekacku mimo dohl’adu a dosahu deti.
1. Neotvarajte vonkajsi obal, kym nie ste pripraveny pouzit” tento liek.

2. Nepouzite tento liek, ak je spoj blistra poskodeny, pretoze pouzitie nemusi byt pre vas
bezpecné.

3. Nepotriasajte injek¢nou striekackou.

4.  Nikdy nenechavajte injekénu striekacku bez dozoru niekde, kde fiou moze niekto nedovolene
manipulovat’.

5. Naplnena injek¢éna strickacka ma chranic ihly, ktory sa aktivuje aby zakryl ihlu po ukonceni
podavania injekcie. Chrani¢ ihly pomdze predist’ pichnutiam os6b, ktoré manipuluju
S naplnenou injek¢énou striekackou.
Dajte pozor, aby ste sa pred pouzitim nedotkli krideliek chranica ihly. Ak sa ich dotknete,
chranic¢ ihly sa moze prili§ skoro aktivovat.

6. Kryt ihly odstrante az bezprostredne pred podanim injekcie.

7. Injek¢na strickacka sa nesmie opakovane pouzit. Okamzite po pouziti zahod’te injekénu
striekacku do naddoby na likvidaciu ostrych predmetov.

Uchovavanie naplnenej injek¢énej striekacky Erlezi

1. Uchovavajte tento liek uzavrety vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v
chladni&ke pri teplote 2 °C az 8 °C. NEUCHOVAVAIJTE V MRAZNICKE.

2. Nezabudnite vybrat’ blister z chladnicky a pred pripravou podania injekcie ju nechajte ohriat’ na
izbovu tepotu (15-30 minut).

3. Nepouzivajte injekénu striekacku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli
alebo na §titku injekcnej striekacky po ,,EXP*. Ak je exspirovana, vrat'te celé balenie liecku do
lekarne.
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Miesto podania injekcie

Miesto podania injekcie je miesto na tele, kde pouZijete naplnent

injeként striekacku.

e Odporuc¢anym miestom je predna strana stehna. MoZete pouzit’ aj
dolnu ¢ast’ brucha, ale nie oblast’ 5 cm okolo pupka.

e Pri kazdom podani injekcie si zvol'te iné miesto.

¢ Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou, pomliazdenou,
cervenou, Supinatou alebo stvrdnutou kozou. Vyhybajte sa oblastiam
s jazvami alebo striami.

Ak trpite psoriazou, NEPODAVAJTE injekciu priamo do vypuklych,
zhrubnutych, cervenych alebo Supinatych miest na kozi alebo do 1€ézii
(,,psoriatické kozné 1ézie*).

Ak vam injekciu podava opatrovatel’, moze pouzit’ aj vonkajsiu stranu
f nadlaktia.

Priprava naplnenej injekénej striekacky Erelzi

1.

o w

Vyberte blister z chladni¢ky a nechajte ho neotvoreny asi 15-30 minut, aby sa ohriala na izbovu
teplotu.

AKk ste pripraveny na pouzitie injek¢énej striekacky, otvorte blister a dokladne si umyte ruky
mydlom a vodou.

Ocistite miesto podania injekcie tampoénom napustenym alkoholom.

Vyberte injekénu striekacku z blistra.

Skontrolujte injekénu striekacku. Tekutina musi byt’ ¢ira az mierne opaleskujuca, bezfarebna az
mierne nazltld a méZe obsahovat’ malé biele alebo takmer priesvitné bielkovinové Castice. Tento
vzhl'ad je pri Erelzi normalny. NepouZite tekutinu, ak je zakalend, sfarbend alebo obsahuje
velké zrazeniny, vlocky alebo sfarbené Castice. NepouZite injek¢nt striekacku, ak je poSkodena
alebo ak je chrani¢ ihly aktivovany. Vo vSetkych tychto pripadoch vrat'te cel¢ balenie lieku do
lekarne.

Ako pouzivat’ naplnenu injek¢énu striekacku Erelzi

Opatrne odstrante kryt ihly z injekénej striekacky. Kryt ihly
zahod’te. Na $picke ihly sa moZe objavit’ kvapka tekutiny. Je
to normalne.
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Jemne stlaéte koZzu na mieste podania injekcie a vpichnite
ihlu, ako je to znazornené na obrazku. Zatlacte ihlu az na
doraz, aby bolo isté, Ze ste si podali vietok liek.

Drzte tchytku injekénej strickacky tak, ako je to znazornené
na obrazku. Pomaly stlacte piest aZz na doraz, aby bola hlava
piestu medzi kridelkami chranica ihly.

Drzte injekénu striekacku 5 sekind v mieste podania s
piestom stlacenym celkom dole.

Drizte piest uplne stlaceny a zaroven opatrne vytiahnite ihlu
z miesta podania injekcie.

Pomaly uvol'nite piest a nechajte, aby chrani¢ ihly
automaticky zakryl odkrytu ihlu.

Na mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé mnozstvo
krvi. MoZete na miesto vpichu pritlaéit’ vatovy tampon alebo
gazu a 10 seklnd ju tam pridrzat’. Miesto vpichu nesuchajte.
Ak je to potrebné, mozete miesto podania injekcie prekryt’
malou naplastou.
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Pokyny na likvidéaciu

Pouzith injeként striekacku zahod'te do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov (uzatvoritelny kontajner, odolny voci
prepichnutiu). Pre bezpe¢nost’ a zdravie vas aj inych sa pouZité
ihly a injekéné strickacky nikdy nesmu znovu pouzit’.

=\
N

| SHARPS l
a

OSTRE PREDMETY

Ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa s lekarom, so zdravotnou sestrou alebo s lekarnikom,
ktori poznaju Erelzi.
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Pisomna informécia pre pouzivatel’a

Erelzi 50 mg injekény roztok v naplnenom pere
etanercept

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ vas liek pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

. Tato pisomnud informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Vas lekar vam da aj Bezpec¢nostnu kartu pacienta, ktora obsahuje délezité informacie 0
bezpecnosti lieCby, ktoré si mate uvedomit’ pred a pocas lie¢by lieckom Erelzi.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam alebo dietat'u, o ktoré sa starate. Nedavajte ho nikomu
inému. Moze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo
diet’a, o ktoré sa starate.

. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Erelzi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Erelzi
Ako pouzivat’ Erelzi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Erelzi

Obsah balenia a d’alSie informécie

Pokyny na pouzitie pera Erelzi SensoReady

NogkrwbdE

=

Co je Erelzi a na ¢o sa pouziva
Erelzi obsahuje lieCivo etanercept.

Erelzi je liek, ktory sa vyraba z dvoch l'udskych bielkovin. Blokuje aktivitu inej bielkoviny v l'udskom
tele, ktora sposobuje zapal. Erelzi t¢inkuje zmiernenim zépalu, ktory je spojeny s urcitymi
ochoreniami.

U dospelych (vo veku 18 a viac rokov) sa moze Erelzi pouzit pri:

» stredne zavaznej aZ zavaznej reumatoidnej artritide;

» psoriatickej artritide;

» zavaZnej axialnej spondyloartritide vratane ankylozujucej spondylitide;

» stredne zavaZnej aZ zavaznej psoriaze.
Vo vietkych pripadoch sa Erelzi pouZiva obvykle vtedy, ked’ je bezne pouZzivana liecba nedostato¢na
alebo pre vas nevhodna.

Pri reumatoidnej artritide sa Erelzi pouziva obvykle v kombinacii s metotrexatom, hoci sa moze
pouzit’ i samostatne, ak je pre vas lie¢ba metotrexatom nevhodna. Ci pouzity samostatne alebo v
kombinécii s metotrexatom, moze Erelzi spomalit’ poskodenie vasich kibov spdsobené reumatoidnou
artritidou a zlep$it’ vaSu schopnost’ vykonavat’ kazdodenné aktivity.

U pacientov so psoriatickou artritidou s mnohopo&etnym postihnutim kibov méze Erelzi zlepsit
schopnost’ vykonavat’ kazdodenné aktivity.
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U pacientov s mnohopo&etnymi symetrickymi bolestivymi alebo opuchnutymi kibmi (napr. ruky,
zapastia a nohy) moze Erelzi spomalit’ Strukturalne poSkodenie tychto klbov zapri¢inené ochorenim.

Erelzi sa taktiez predpisuje na liecbu nasledujticich ochoreni u deti a dospievajdcich:

2.

Pre tie druhy juvenilnej idiopatickej artritidy, ked’ lie¢ba metotrexatom nebola dostato¢ne
ucinna alebo nie je pre nich vhodna:

. Polyartritida (s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom) a rozSirena
oligoartritida u pacientov od 2 rokov a s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a viac.
. Psoriaticka artritida u pacientov od 12 rokov a s telesnou hmotnostou 62,5 kg a viac.

Artritida spojena s entezitidou u pacientov od 12 rokov a s telesnou hmotnostou 62,5 kg a viac,
kde vSeobecne pouzivana lie¢ba nebola dostatoéne ucinna alebo nebola pre nich vhodna
Zavazna psoriaza u pacientov vo veku od 6 rokov a s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a viac, ktori
nedostato¢ne odpovedali na fototerapiu (alebo ju nemozu pouzivat’) alebo int systémovu liecbu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete Erelzi

NepouZivajte Erelzi

ak ste vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti alergicky na etanercept alebo ktortkol'vek inti
zlozku lieku Erelzi (uvedenych v Casti 6). Ak mate vy alebo diet’a alergické reakcie, akymi st
pocit zovretia hrudnika, sipot, zavraty alebo vyrazka, nepodavajte si d’alSie injekcie Erelzi a
okamzZite kontaktujte vasho lekara.

ak vy alebo dieta mate alebo ste ohrozeny rozvojom zavaznej infekcie krvi nazyvanej sepsa.
AK si nie ste isty, kontaktujte, prosim, svojho lekara.

ak vy alebo dieta mate akikol'vek infekciu. AK si nie ste isty, obrat'te sa, prosim, na svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Erelzi, obrat'te sa na svojho lekara.

Alergicka reakcia: Ked’ sa u vas alebo u diet’at’a prejavi alergicka reakcia ako je tazoba na
hrudniku, dychavi¢nost’, zavrat alebo vyrazka, nepodavajte si viac lieku Erelzi a okamZite
kontaktujte svojho lekara.

Infekcie/chirurgicky vykon: Ked’ sa vy alebo diet’a chystate na nejaky vac¢si chirurgicky
zakrok alebo sa u vas rozvija nova infekcia, vas lekar mozno bude chciet’ sledovat’ lie¢bu
liekom Erelzi.

Infekcie/diabetes: Informujte svojho lekara, ak ste vy alebo diet'a mali v minulosti opakované
infekcie alebo trpite diabetom alebo existuji iné okolnosti, ktoré zvysSuju riziko infekcie.
Infekcie/sledovanie: Informujte vasho lekéra o kazdej nedavnej ceste mimo Eurépy. Ak sa u
Vas alebo diet’at’a vyvinu priznaky infekcie ako horuc¢ka, triaska alebo kasel’, oznamte to
okamzite vaSmu lekarovi. Vas lekar sa moze rozhodntt’ pokracovat’ v sledovani vas alebo
dietata kvoli priznakom infekcie potom, ak ste vy alebo diet’a prestali pouzivat’ Erelzi.
Tuberkul6za: Ked’Ze u pacientov lieCenych liekom Erelzi boli hlasené pripady tuberkulozy, vas
lekar skontroluje prejavy a priznaky tuberkulozy pred za¢atim lieby lickom Erelzi. To moze
zahfiiat’ podrobnti anamnézu, RTG hrudnika a tuberkulinovy test. Vykonanie tychto testov ma
byt zaznamenané do Bezpec¢nostnej karty pacienta. Je vel'mi dblezité, aby ste povedali lekérovi,
¢i ste vy alebo diet'a niekedy mali tuberkulozu alebo ¢i ste boli v blizkom kontakte s niekym,
kto mal tuberkulézu. Ak sa pocas lie¢by alebo po lie¢be objavia priznaky tuberkul6zy (ako
pretrvavajuci kasel, strata hmotnosti, vysilenost’, mierne zvysena teplota) alebo inej infekcie,
okamZite to ozndmte lekarovi.

Hepatitida B: Povedzte vasmu lekarovi, Ze vy alebo vase dieta mate alebo ste v minulosti mali
hepatitidu B. Vas lekar ma vykonat’ test na pritomnost’ hepatitidy B predtym, ako vy alebo diet’a
zacnete lieCbu lickom Erelzi. Lie¢ba lickom Erelzi mézZe viest’ k reaktivacii hepatitidy B u
pacientov, ktori boli predtym infikovani virusom hepatitidy B. Ak sa to stane, mali by ste
prerusit’ pouzivanie lieku Erelzi.
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Hepatitida C: Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy alebo diet'a mate hepatitidu C. Vas lekar mozno
bude chciet’ sledovat’ lie¢bu lieckom Erelzi v pripade, ak sa infekcia zhorsi.

Poruchy Krvi: Thned’ vyhladajte lekara, ak vy alebo diet’a mate akékol'vek prejavy alebo
priznaky ako perzistentna hortcka, bolest’ hrdla, krvné podliatiny, krvacanie alebo bledost’.
Tieto priznaky mézu poukazovat’ na existenciu potencialne Zivot ohrozujticej poruchy krvi,
ktora si moze vyzadovat’ vysadenie licku Erelzi.

Nervovy systém a poruchy o¢i: Ked’ vy alebo diet'a mate sclerosis multiplex, neuritis n. optici
(zapal zrakového nervu) alebo tranzverzalnu myelitidu (zapal miechy), ozndmte to svojmu
lekarovi. Vas lekar rozhodne, ¢i je lie¢ba lieckom Erelzi vhodna.

Kongestivne zlyhanie srdca: Informujte svojho lekara, ak ste vy alebo diet'a mali v minulosti
kongestivne zlyhanie srdca, pretoZe za tychto okolnosti sa Erelzi musi pouZivat’ s opatrmostou.
Rakovina: Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste niekedy mali lymfém (typ krvného
zhubného nadoru) alebo akykol'vek iny zhubny nador predtym, ako dostanete Erelzi.

Pacienti so zdvaZznou reumatoidnou artritidou, ktori trpia ochorenim dlhsiu dobu, mézu mat’
riziko pre vznik lymfému vysSie ako je priemer.

Deti a dospeli, ktori uZivaju Erelzi, mézu mat’ vyssie riziko lymfému alebo iného zhubného
nadoru (rakoviny).

U niektorych detskych alebo dospievajucich pacientov, ktori dostavali Erelzi alebo lieky s
podobnym mechanizmom uc¢inku ako Erelzi sa vyvinuli zhubné nadory vratane neobvyklych
typov, ktoré niekedy viedli k smrti.

U niektorych pacientov uZivajlcich Erelzi sa objavila rakovina kozZe. Povedzte vaSmu lekarovi,
ak sa u vas alebo dietat'a objavi akakol'vek zmena vzhl'adu koze alebo vyrastky na kozi.
Kiahne: Ak ste vy alebo dieta vystaveny nakaze kiahni pri pouZzivani lieku Erelzi, oznamte to
lekéarovi. V&S lekar rozhodne, ¢i je vhodna preventivna lie¢ba kiahni.

Alkoholova zavislost’: Erelzi sa nema pouZivat' na lie¢bu hepatitidy, ktord bola vyvolana
zavislost'ou na alkohole. Prosim, povedzte vasmu lekarovi, ak ste vy alebo vase dieta v
minulosti mali problém s nadmernym poZivanim alkoholu.

Wegenerova granulomatoza: Erelzi sa neodporaca pouZivat’ na liecbu Wegenerovej
granulomatozy, zriedkavého zapalového ochorenia. Ak vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti
mate Wegenerovu granulomat6zu, povedzte to vaSmu lekarovi.

Antidiabetické lieky (lieky na lieébu cukrovky): Povedzte vaSmu lekérovi, Ze vy alebo diet’a
mate cukrovku alebo uZzivate lieky na lieCbu cukrovky. Vas lekar moze rozhodnut, ¢i vy alebo
diet'a potrebujete menej antidiabetickych liekov, pokial’ pouzivate Erelzi.

Oc¢kovanie: Nicktoré ockovacie latky, ako je peroralna (Ustami uzivand) oc¢kovacia latka proti
detskej obrne, sa nemaju podavat’ pocas liecby lickom Erelzi. Skor nez vy alebo diet'a dostanete
aktkol'vek oCkovaciu latku, porad'te sa s lekarom.

Deti a dospievajuci

Erelzi nie je ur€eny na pouzitie u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou menej ako 62,5 kg.

Ockovanie: Ak je to mozné, u deti sa maju vykonat’ vSetky ockovania predpisané pre dany vek,
pred zaCatim uZivania lieku Erelzi. Niektoré ockovacie latky, akou je napriklad perorélna polio
vakcina sa nemajui podavat’ pocas uzivania lieku Erelzi. Skor nez vy alebo diet'a dostane
akukol'vek vakcinu, porad’te sa s lekarom.

Zapalové ¢revné ochorenia (inflammatory bowel disease = IBD): u pacientov s juvenilnou
idiopatickou artritidou (JIA) lieCenych liekom Erelzi sa pozorovali pripady IBD. Povedzte
vasmu lekdrovi, ak sa u vasho diet’at’a objavia kice alebo bolest’ brucha, hnacka, ubytok
hmotnosti alebo krv v stolici.

Vo v8eobecnosti sa Erelzi neméa pouZivat' u deti s polyartritidou alebo rozsirenou oligoartritidou

mladsSich ako 2 roky alebo s telesnou hmotnostou menej ako 62,5 kg, alebo u deti s artritidou spojenou
s entezitidou alebo psoriatickou artritidou mladSich ako 12 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej

ako 62,5 kg, alebo u deti so psoridzou mladSich ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako
62,5 kg.
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Iné lieky a Erelzi

Ak teraz vy alebo diet’a uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky
(vratane anakinry, abataceptu alebo sulfasalazinu), aj tie, ktoré vam nepredpisal lekér, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vy alebo diet'a nemate pouzivat’ Erelzi s liekmi, ktoré obsahuju ako lie¢ivo anakinru alebo abatacept.

Tehotenstvo a dojcenie

Zenam vo fertilnom veku sa ma odporugit,, aby pouzivali vhodnii antikoncepciu, aby pocas lie¢by
liekom Erelzi a tri tyzdne po skonceni liecby neotehotneli.

Pouzitie lieku Erelzi sa pocas tehotenstva neodporuca. Ak otehotniete, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, musite sa poradit’ so svojim lekarom.

Ak ste dostavali Erelzi pocas tehotenstva, vaSe dieta moze byt vystavené vySSiemu riziku vzniku
infekcie. Navyse, jedna $tadia zistila viac vrodenych chyb, ked’ matka dostavala etanercept pocas
tehotenstva v porovnani s matkami, ktoré nedostavali etanercept alebo iné podobné lieky (TNF-
antagonisty), ale Ziadne konkrétne formy vrodenych chyb sa nehlasili. Je d6lezité, aby ste lekarov
dietata a d’alsich zdravotnickych pracovnikov informovali o pouzivani lieku Erelzi pocas tehotenstva
predtym, ako diet’a dostane akikol'vek vakcinu (d’al$ie informacie, pozri ¢ast’ 2 ,,0¢kovanie®).

Zeny pouzivajuce Erelzi nemaju dojéit, pretoze sa Erelzi vylu¢uje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O tom, ¢i ma pouzivanie lieku Erelzi vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje nie su
k dispozicii Ziadne informécie.

Erelzi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 50 mg, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Erelzi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate pocit, ze je ucinok lieku Erelzi prilis silny alebo vel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Bol vdm predpisany Erelzi v 50 mg sile. Erelzi je dostupny v 25 mg sile pre davky 25 mg.
PouZivanie u dospelych pacientov (vo veku 18 a viac rokov)

Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujlcej
spondylitidy.

Zvy¢ajna davka je 25 mg podavana dvakrat tyZdenne alebo 50 mg jedenkréat tyZdenne ako injekcia pod
koZu (subkutanne pouZitie). Avsak vas lekar mozZe stanovit’ alternativnu frekvenciu podavania lieku
Erelzi.
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Psoriaza s plakmi

Zvyc¢ajna davka je 25 mg dvakréat tyzdenne alebo 50 mg jedenkrat tyZdenne.

Alternativne mozZno podavat’ 50 mg dvakrat tyZdenne aZ do 12 tyzdiov, nasledne davky 25 mg
dvakrat tyZdenne alebo 50 mg jedenkréat tyZzdenne.

Vas lekar na zaklade vaSej odpovede rozhodne, ako dlho mate pouzivat’ Erelzi a ¢i je potrebna
opakovana lie¢ba. Ak Erelzi po 12 tyzdnoch nema G¢inok na vas stav, vas lekar vam moze povedat,
aby ste prestali pouzivat’ tento liek.

PouZitie u deti a dospievajucich

Davka a frekvencia podavania pre diet’a alebo dospievajuceho bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti a
ochorenia. Vas lekar ur¢i spravnu davku pre diet’a a predpiSe primeranu silu etanerceptu. Detskym
pacientom s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a vysSou sa moze podavat’ fixna davka 25 mg dvakrat
tyZdenne alebo 50 mg jedenkréat tyzdenne v naplnenej injekénej striekacke alebo naplnenom pere.

K dispozicii su aj iné lieky obsahujlce etanercept v liekovej forme vhodnej pre deti.

Zvycajna davka pri polyartritide alebo rozsirenej oligoartritide u pacientov od 2 rokov a s telesnou
hmotnost'ou 62,5 kg a vyS$Sou, alebo pri artritide spojenej s entezitidou alebo psoriatickej artritide u
pacientov od 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou 62,5 kg a vys3ou je 25 mg a ma sa podavat’ dvakrat
tyZzdenne alebo 50 mg a ma sa podavat’ jedenkrat tyzdenne.

Zvyc¢ajna davka pri psoriaze u pacientov vo veku od 6 rokov a s telesnou hmotnostou 62,5 kg a vysSou
je 50 mg a ma sa podavat’ jedenkrat tyzdenne. Ak Erelzi nemé po 12 tyzdioch na stav diet’at’a Ziaden
ucéinok, vas lekar vam moze povedat’, aby ste prestali pouzivat’ tento liek.

Lekar vam poskytne podrobné pokyny na pripravu a odmeranie primeranej davky.

Spbsob podavania

Erelzi sa podava injekéne pod kozu (subkutanne pouZitie).

Podrobné pokyny na podanie Erelzi sa nachadzaji v ¢asti 7 ,,Pokyny na pouzitie pera Erelzi
SensoReady”.

Roztok Erelzi sa nesmie mieSat’ so ziadnym inym liekom.

Aby ste nezabudli, zapiste si do zapisnika, v ktorych diioch v tyzdni mate Erelzi pouzivat'.

Ak pouZijete viac lieku Erelzi, ako mate

Ak ste pouzili viac lieku Erelzi, ako mate (bud’ podanim vécsieho mnozZstva pri jednej prilezitosti
alebo prili§ ¢astym pouzivanim), okamzZite to povedzte lekarovi alebo lekarnikovi. VZdy majte pri
sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.

Ak zabudnete pouzit’ Erelzi

Ak zabudnete na injekciu, podajte ju hned’, ako si na to spomeniete, pokial’ nemdate nasledujuci deni
dostat’ d’al$iu davku, v tom pripade nepodavajte vynechant davku. Potom pokracujte v podavani lieku

v obvyklych diioch. Ak si spomeniete na vynechanti davku az v deni, kedy mate dostat’ d’al$iu davku,
nepouZivajte dvojnasobnu davku (dve davky v jeden deti) v snahe nahradit’ vynechanu davku.
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Ak prestanete pouZivat’ Erelzi

Vase priznaky sa po preruseni mozu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4,

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie

Ak sa stane ¢okol'vek z nasledujliceho, nepodavajte viac Erelzi. OkamZite to oznamte lekérovi alebo
navstivte pohotovost’ v najbliZzSej nemocnici.

Problémy pri prehitani alebo dychani

Opuch tvare, krku, dlani alebo chodidiel

Pocit nervozity alebo Uzkosti, pocity chvenia, nahle zacervenanie koze a/alebo navaly tepla
Zavazna vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka (vyvysené fliacky Cervenej alebo bledej koze, ktoré
¢asto svrbia)

Zavazné alergické reakcie su zriedkavé. Avsak, ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov moze
poukazovat’ na alergicku reakciu na Erelzi, preto okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete cokol'vek z nasledujiceho, mozno budete Vy alebo diet’a potrebovat’ okamzitt
lekérsku pomoc.

Prejavy zavaznej infekcie (vratane zapalu pltc, infekcii hibokych vrstiev koze, infekcii kibov

a infekcie krvi) ako vysoka horu¢ka, ktora moze byt’ spojena s kasl'om, t'azkostami pri dychani,
zimnicou, slabostou alebo horuca, Eervena, citliva, bolestiva oblast’ na kozi alebo kiboch;
Prejavy poruchy Kkrvi ako krvacanie, vznik modriny alebo bledost’;

Prejavy poruchy nervového systému ako znecitlivenie alebo brnenie, zmeny zraku, bolest’ o¢i
alebo vznik slabosti v ruke alebo nohe;

Prejavy zlyhania srdca alebo zhorsenia zlyhania srdca ako slabost’ alebo tazkosti pri dychani
pocas aktivity, opuch ¢lenkov, pocit plnosti v krku alebo bruchu, tazkosti pri dychani alebo
kasel’ v noci, namodral& farba nechtov alebo pier;

Prejavy zhubnych nadorovych ochoreni: zhubné nadorové ochorenia mozu postihnut’
ktorukol'vek Cast’ tela vratane koze a krvi a mozné prejavy budu zavisiet’ od druhu a miesta
vyskytu zhubného nadorového ochorenia. Medzi tieto prejavy moze patrit’ ubytok hmotnosti,
hortcka, opuch (s bolest’ou alebo bez nej), pretrvavajuci kasel’, pritomnost” hrciek alebo
vyrastkov na koZi;

Prejavy autoimunitnych reakcii (kde sa vytvaraju protilatky, ktoré mézu poskodit’ zdravé
tkaniva), napr. bolest’, svrbenie, slabost’ a abnormalne dychanie, myslenie, pocity alebo videnie;
Prejavy lupusu alebo syndrému podobného lupusu ako zmeny hmotnosti, pretrvavajlca
vyrazka, horucka, bolest’ kibov alebo svalov alebo tnava;

Prejavy zapalu krvnych ciev ako je bolest’, horucka, zacervenanie alebo zvySenie teploty koze
alebo svrbenie.

Tieto su zriedkavé alebo menej Casté vedlajsie ucinky, ale zavazné stavy (niektoré z nich mézu
zriedkavo byt smrtel'né). Ak sa vyskytne ktorykol'vek z vySSie uvedenych prejavov, okamzite to
oznamte lekarovi alebo navstivte pohotovost’ v najbliZSej nemocnici.
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Nizsie st uvedené zname vedl'ajsie ucinky licku Erelzi v skupinach so znizujicou sa frekvenciou:

. Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
infekcie (vratane nadchy, zapalu prinosovych dutin, priedusiek, infekcii mocového traktu a
infekcii koZe); reakcie v mieste podania injekcie (vratane krvacania, vzniku modriny,
zaCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu). Reakcie v mieste podania injekcie (tie sa po prvom
mesiaci liecby nevyskytujt tak ¢asto). U niektorych pacientov sa vyskytla reakcia v mieste
predchadzajiceho podania injekcie.

. Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
alergické reakcie; horticka; svrbenie; protilatky proti normalnym tkanivam (vznik
autoprotilatok).

. Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi ):
Nizky pocet krvnych dosti¢iek; rakovina koze (okrem melanomov); lokalizovany opuch koze
(angioedém); zihl'avka (vyvySené fliacky Cervenej alebo bledej koze, ktoré ¢asto svrbia); zapaly
o¢i; psoriaza (nova alebo jej zhorsenie); vyrazka; zapal alebo trvalé posSkodenie plic s tvorbou
jaziev; zapal krvnych ciev postihujici rozli¢né organy.

. Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):
zavazné alergické reakcie (vratane zavazného lokalizovaného opuchu koze a sipotu); lymfom
(typ krvného zhubného nadoru); melaném (typ rakoviny koze); kombinovany nizky pocet
krvnych dosti¢iek, Cervenych a bielych krviniek; poruchy nervového systému (so zdvaznou
svalovou slabost’ou a prejavmi a priznakmi podobnymi skleroze multiplex alebo zapalu oénych
nervov alebo zapalu miechy); tuberkul6za; zhorSujuce sa kongestivne zlyhanie srdca; zachvaty;
lupus alebo syndrém podobny lupusu (priznaky mdzu zahfiat’ pretrvavajiacu vyrazku, horacku,
bolest’ kibov a timavu); nizky pocet Gervenych krviniek, nizky pocet bielych krviniek, nizky
pocet neutrofilov (typ bielych krviniek); zvySené hodnoty peceniovych testov; kozna vyrazka,
ktora moze viest’ k mnohym pluzgierom a olupovaniu koze; zapal pecene vyvolany poruchou
vlastného imunitného systému (autoimunitna hepatitida); imunitné ochorenie, ktoré moze
postihnuat’ placa, kozu a lymfatické uzliny (sarkoiddza); oportdnne infekcie (infekcie, ktoré sa
vyskytn( v désledku oslabeného imunitného systému).

. VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):
Zlyhanie kostnej drene produkovat’ kl'a¢ové krvinky; poSkodenie nervov vratane
Guillainovho-Barrého syndromu (zavazny stav, ktory méze ovplyvnit’ dychanie a poskodit’
telesné organy); toxicka epidermalna nekrolyza (Zivot ohrozujlce ochorenie koZe).

. Neznéme (frekvenciu nie je mozné ur¢it’ z dostupnych tdajov):
Leukémia (rakovina postihujuca krv a kostnu dref); karcinom z Merkelovych buniek (typ
rakoviny koZe); nadmernd aktivacia bielych krviniek v suvislosti so zapalom (syndrém aktivacie
makrofagov), opatovny vyskyt hepatitidy B (infekcia pecene); zhorSenie ochorenia nazyvaného
dermatomyozitida (zapal svalov a kozna vyrazka sprevadzana slabost'ou); Listeria (bakteridlna
infekcia).

VedlajSie ucinky u deti a dospievajucich:

Vedlajsie ucinky a ich frekvencie pozorované u deti a dospievajtcich st podobné vyssSie opisanym
vedlajsim uc¢inkom.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Erelzi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na oznacéeni
obalu naplneného pera SensoReady po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v
mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati naplneného pera z chladni¢ky po¢kajte pribliZne 15-30 minut, aby sa umoznilo roztoku
Erelzi v naplnenom pere dosiahnut’ izbovu teplotu. Nezohrievajte ho Ziadnym inym spésobom.
Potom sa odporuca jeho okamzité pouzitie.

Pred pripravou roztoku Erelzi mozete Erelzi uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote maximalne do
25 °C jedenkrat pocas obdobia do 4 tyzdnov; po tomto obdobi sa nema opatovne uchovavat’ v
chladnicke. Erelzi sa ma zlikvidovat, ak sa nepouzije do Styroch tyzdnov po vybrati z chladnicky.
Odporuca sa, aby ste si zaznamenali datum, kedy ste Erelzi vybrali z chladnicky a datum, po ktorom
sa ma Erelzi zlikvidovat’ (nie viac ako Styri tyZdne po vybrati z chladni¢ky).

Skontrolujte roztok v pere vizualne cez priesvitné kontrolné okienko. Tekutina musi byt ¢ira alebo
mierne opaleskujuca, bezfarebna az mierne nazltla a méze obsahovat’ malé biele alebo takmer
priesvitné bielkovinové Castice. Tento vzhl'ad je pri Erelzi normalny. Roztok nepouZzivajte ak je
zafarbeny, zakaleny alebo ak st pritomné Castice, ktoré sa lisia od Castic opisanych vyssie. Ak mate
obavu tykajucu sa vzhl'adu roztoku, potom kontaktujte svojho lekarnika.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Erelzi obsahuje

Liecivo je etanercept.
KaZzdé naplnené pero obsahuje 50 mg etanerceptu.

DalSie zloZky st bezvodna kyselina citrénova, dihydrat citratu sodného, chlorid sodny, sacharéza,
hydrochlorid L-lyzinu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako vyzera Erelzi a obsah balenia

Erelzi sa dodava ako injek¢ény roztok v naplnenom pere (SensoReady). Pero SensoReady obsahuje Ciry
alebo mierne opaleskujuci, bezfarebny az mierne nazltly roztok na injekciu (injekcia). Kazdé balenie
obsahuje 1, 2 alebo 4 pera, viacnasobné balenia obsahuju 12 (3 balenia po 4) pier. Na trh nemusia byt
uvedené vietky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakisko
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Vyrobca

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Rakusko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu

7. Pokyny na pouZitie pera Erelzi SensoReady

Pred podanim injekcie si pretitajte VSETKY tieto pokyny. Rovnaké
informécie st dostupné aj na www.erelzi.eu a cez kod uvedeny niZie.

www.erelzi.eu

Tieto pokyny vam maju pomdct’ spravne si podat’ injekciu pomocou pera Erelzi

SensoReady.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, kym vas nezaSkoli

lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.

Pero Erelzi SensoReady:

ihla

chranic inly

uzaver

vnutorny kryt ihly

Pero Erelzi SensoReady je zobrazené s odstranenym
uzaverom. Neodstraiite uzaver, kym nie ste pripraveny

podat’ si injekciu.
Co potrebujete na podanie injekcie:
Nachadza sa v Skatuli:

Nové a nepouZité pero Erelzi
SensoReady

kontrolné okienko

Uchovavajte skatul'u s perom v
chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C
a mimo dohPadu a dosahu deti.
e Neuchovavajte pero v mraznicke.
e Nepotriasajte perom.
e NepouZite pero, ak vdm spadlo

s odstrdnenym uzaverom.
Pre ul'ah¢enie podania injekcie vyberte
pero z chladni¢ky 15-30 minut pred
podanim injekcie, aby sa mohlo ohriat’
na izbovu teplotu.

Nenachadza sa v Skatuli:

tampdn napusteny alkoholom
vatovy tampdn alebo gaza
nadoba na likvidaciu ostrych predmetov

+ O + %J OSTRE PREDMETY




Pred podanim injekcie:

kontrolné okienko

i

Injekcia:

e o o N

1. Dolezita bezpecnostna kontrola pred podanim injekcie:
Tekutina musi byt’ ¢ira az mierne opaleskujtca, bezfarebnd aZz mierne
nazltla a moze obsahovat’ malé biele alebo takmer priesvitné
bielkovinové Castice. Tento vzhlad je pri Erelzi normalny.

NepouZite tekutinu, ak je zakalena, sfarbena alebo obsahuje velké
zrazeniny, vlo¢ky alebo sfarbené Castice.

NepouZite pero, ak je po datume exspiracie.

NepouZite pero, ak je poSkodeny bezpe¢nostny spoj.

Obrét'te sa na svojho lekarnika, ak pero nespliia ktortikol'vek z tychto
poZiadaviek.

2a. Vyberte si miesto podania injekcie:

e Odporac¢anym miestom podania injekcie je predna strana stehna.
Mozete pouzit’ aj dolnu ¢ast’ brucha, ale nie oblast’ 5 cm okolo
pupka.

e Pri kazdom podani injekcie si zvol'te iné miesto.

¢ Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou, pomliazdenou,
¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou kozou. Vyhybajte sa
oblastiam s jazvami alebo striami. Ak trpite psoriazou,
NEPODAVAJTE injekciu priamo do vypuklych, zhrubnutych,
cervenych alebo Supinatych miest na kozi alebo do 1ézii
(,psoriatické kozné lézie*).

2b. Iba pre opatrovatelov a zdravotnickych pracovnikov:

e Ak vam injekciu podava opatrovatel’ alebo zdravotnicky
pracovnik, mézu vam ju podat’ aj do vonkaj$ej strany nadlaktia.

3. Odistenie miesta podania injekcie:

e  Umyte si ruky mydlom a hortcou vodou.

e Tampdnom napustenym alkoholom kruzivym pohybom ocistite
miesto podania injekcie. Pred podanim injekcie ho nechajte
uschnut’.

e Pred podanim injekcie sa uz oCistenej plochy nedotykajte.

. Odstranenie uzaveru:

Uzaver odstrante az vtedy, ked’ ste pripraveny pouzit’ pero.
Odskrutkujte uzaver v smere Sipky.

Uzaver po odstraneni zahod’te. NepokU3ajte sa uzaver znovu
nasadit’.

PouZite pero do 5 minut od odstranenia uzéveru.
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5

. AKko drzat’ pero:
DrZte pero pod uhlom 90 stupniov nad o¢istenym miestom podania.

1%

—

spravne  nespravne

TOTO SI MUSITE PRECITAT PRED PODANIM INJEKCIE.

Pocas podania injekcie budete pocut’ dve hlasné kliknutia.

Prvé kli

knutie je znamenim, ze sa zaCalo podanie injekcie. Druhé kliknutie

0 niekol’ko sekund neskor je znamenim, Ze podanie injekcie sa takmer

skonc¢ilo

Pero musite drzat’ silno pritla¢ené ku koZi dovtedy, kym uvidite, ako zeleny
indikator zaplnil okienko a prestal sa postvat'.

6

8

. Zaciatok podania injekcie:
Pritlaéte pero pevne ku kozi a za¢nite podavat’ injekciu.
Prvé kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie injekcie.
Dalej drite pero pevne pritladené ku kozi.
Zeleny indikator ukazuje, ako pokra¢uje podanie injekcie.

. Ukoncenie podania injekcie:
Cakajte na druhé kliknutie. Je znamenim, Ze podanie injekcie sa
takmer skoncilo.
Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko a prestal sa
posuvat’.
Teraz mozete pero odtiahnut’.

. Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko:
Znamena to, ze lick bol podany. Ak zeleny indikator nie je vidiet’,
spojte sa so svojim lekarom.
Na mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé mnoZstvo krvi.
MozZete na miesto vpichu pritladit’ vatovy tampon alebo gazu a
10 sekund ju tam pridrzat’. Miesto vpichu nestchajte. Ak je to
potrebné, mézete miesto podania injekcie prekryt’ malou naplastou.
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T — 9. Likvidacia pera Erelzi SensoReady:

| — e PouZité pero zahod’te do nddoby na likvidaciu ostrych predmetov
|| ‘ (t.j. uzatvoriteI'ny kontajner, odolny voci prepichnutiu, alebo nie¢o
b podobné).

e Nikdy sa nepokusajte pero znovu pouZit'.

. OSTRE PREDMETY

AK mate akékol'vek otazky, porad’te sa s lekarom, so zdravotnou sestrou alebo s lekarnikom,
ktori poznaju Erelzi.
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