PRILOHA I

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. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekcnej strickacke
Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injek¢nom pere
Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekcnej striekacke
Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

150 mg injekény roztok

Kazda jednorazova naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku
(131,6 mg/ml).

Kazdé jednorazové naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku
(131,6 mg/ml).

200 mg injekény roztok

Kazda jednorazova naplnend injek¢na striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku
(175 mg/ml).

Kazdé jednorazové naplnené injekcné pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku

(175 mg/ml).

Sarilumab je 'udska monoklonalna protilatka selektivna na receptory interleukinu-6 (IL-6),
produkovana ovariami ¢inskeho Skrecka rekombinantnou DNA technologiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia)

Ciry, bezfarebny az svetlozlty sterilny roztok s pribliznym pH 6,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kevzara je v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikovana na lie€Cbu mierne az zdvazne aktivne;j
reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych pacientov, ktori nedostato¢ne odpovedali alebo netolerovali
jedno alebo viacero chorobu modifikujucich antireumatik (disease modifying anti rheumatic drugs,
DMARD:s). Kevzara sa moze podavat’ ako monoterapia v pripade intolerancie MTX alebo vtedy, ked’
je liecba s MTX nevhodna (pozri Cast’ 5.1).



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu maju zacat’ odborni zdravotnicki pracovnici so skiisenostami v diagnostike a liecbe
reumatoidnej artritidy a ma byt pod ich dohl'adom. Pacienti lieceni Kevzarou maju dostat’ kartu
upozorneni pre pacienta.

Davkovanie
Odporucana davka Kevzary je 200 mg raz za 2 tyzdne podand vo forme subkutannej injekcie.

Znizenie davky z 200 mg raz za 2 tyzdne na 150 mg raz za 2 tyzdne sa odportca pri liecbe
neutropénie, trombocytopénie a zvyseni pecenovych enzymov.

Uprava davky:
Liecba Kevzarou sa ma prerusit’ u pacientov, u ktorych sa vyskytne zavazna infekcia, az kym nie je
infekcia pod kontrolou.

Zacatie lie¢by Kevzarou sa neodporaca u pacientov s nizkym po¢tom neutrofilov, t.j. absolitnym
poé¢tom neutrofilov (absolute neutrophil count, ANC) mensim ako 2 x 10%/1.

Zacatie lie¢by Kevzarou sa neodporaca u pacientov s po¢tom krvnych dosti¢iek mensim ako
150 x 10°/pl.

Odporucané upravy davky v pripade neutropénie, trombocytopénie alebo pri zvySeni peceniovych
enzymov (pozri Cast’ 4.4 a 4.8):

Nizky absoliitny pocet neutrofilov (pozri Cast’ 5.1)

Laboratérna hodnota (bunky x 10°/1) Odporiacanie

ANC vicsi ako 1 Ma4 sa udrziavat’ aktudlna davka Kevzary.
ANCO0,5-1 Liecba Kevzarou sa ma prerusit, az kym nie je hodnota
>1x 1071

Potom mozno pokracovat’ davkou Kevzary 150 mg
kazdé 2 tyzdne a, ak to klinicky stav umozni, zvySovat’
na 200 mg kazdé 2 tyzdne.

ANC mensi ako 0,5 Lie¢ba Kevzarou sa ma ukoncit’.

Nizky pocet krvnych dosti¢iek

Laboratérna hodnota (bunky x 10°/ul) | Odporuéanie

50 az 100 Liecba Kevzary sa ma prerusit, az kym nie je hodnota
> 100 x 10°/pl.

Potom mozno pokracovat’ davkou Kevzary 150 mg
kazdé 2 tyzdne a, ak to klinicky stav umozni, zvySovat’
na 200 mg kazdé 2 tyzdne.

Menej ako 50 Ak sa potvrdi opakovanym vySetrenim, liecba Kevzarou
sa ma ukoncit’.

Abnormality pecefiovych enzymov

Laboratérna hodnota Odporucanie

ALT > 1 az 3 x horna hranica normalnych | Ak to klinicky stav umozni, na sa zvazit’ uprava davky

hodnét (upper limit of normal, ULN) subezne uzivanych DMARD:s.

ALT>3az5x ULN Liecba Kevzarou sa ma prerusit’, az kym nie je hodnota
<3 x ULN.

Potom mozno pokracovat’ davkou Kevzary 150 mg
kazdé 2 tyzdne a, ak to klinicky stav umozni, zvySovat
na 200 mg kazdé 2 tyzdne.

ALT > 5x ULN Lie¢ba Kevzarou sa ma ukoncit’.




Vynechana davka

Ak sa vynechd davka Kevzary a od vynechania davky presli najviac 3 dni, nasledujtica davka sa ma
podat’ hned’ ako je to mozné. Dalgia davka sa ma podat ako obvykle. Ak od vynechania davky presli 4
a viacej dni, d’alSia davka sa ma podat’ ako obvykle, davka nema byt zdvojnasobena.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek:

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkciou obli¢iek nie je potrebnd Ziadna uprava
davky. Kevzara nebola predmetom skiimania u pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek
(pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcia pecene:
Bezpecnost’ a ucinnost’ Kevzary nebola skimana u pacientov s poruchou funkciou pecene, ani u
pacientov s pozitivnou serologiou virusu hepatitidy B (HBV) alebo hepatitidy C (HCV).

Starsi pacienti:
U pacientov starSich ako 65 rokov nie je potrebnd Ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populacia:
Bezpecnost’ a ic¢innost’ Kevzary u deti vo veku do 18 rokov nebola stanovena. Nie su k dispozicii
ziadne udaje.

Sp6sob podavania
Subkutanne pouzitie.

Cely obsah (1,14 ml) naplnenej injekénej striekacky/naplneného injekéného pera sa ma podat’ vo
forme subkutannej injekcie. Miesta vpichu injekcie (brucho, stehno a rameno) sa maju po kazdej
injekcii menit’. Kevzara sa nema pichat’ do koze, ktora je citliva, poskodena alebo ma modriny alebo

jazvy.

Po nalezitom postdeni odbornym zdravotnickym pracovnikom, si méze pacient vpichnut’ injekciu
Kevzary sam alebo mu ju méze podat’ oSetrovatel’. Pred pouzitim maju byt pacienti a/alebo
osetrovatelia primerane zaskoleni o priprave a podavani Kevzary.

Dalsie podrobnosti o podavani tohto lieku, pozri &ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivne, zavazné infekcie (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’ Kevzary

V sulade so zlepSenim sledovatel'nosti biologickych liekov sa ma obchodny nazov a ¢islo Sarze
podavaného lieku jasne zaznamenat'.

Zavazné infekcie

Pacienti majt byt’ starostlivo monitorovani na rozvoj prejavov a symptémov infekcie pocas liecby
Kevzarou (pozri Casti 4.2 a 4.8). Ked’Ze vo vSeobecnosti existuje vysoky vyskyt infekcii u starSej
populacie, pri lie¢be starSich pacientov je potrebna opatrnost’.

Kevzara sa nema podavat’ pacientom s aktivnou infekciou, vratane lokalnych infekcii. Pred zacatim
lieCby Kevzarou zvazte rizika a vyhody lieCby u pacientov, ktori maju:

e chronicku alebo opakovanu infekciu;

e v anamnéze zavazné alebo oportinne infekcie;

o HIV infekciu;



o zakladné ochorenie, ktoré ich méze robit’ nachylnymi na infekciu;
¢ boli vystaveni tuberkuléze alebo
e zili alebo cestovali do oblasti s endemickou tuberkulézou alebo endemickou mykozou.

Liecba Kevzarou sa ma prerusit, ak sa u pacienta vyskytne zdvazna alebo oportinna infekcia.

Pacient, u ktorého sa vyskytne infekcia pocas liecby Kevzarou, ma tiez podstupit’ okamzité
a kompletné diagnostické vysetrenie vhodné pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom; ma sa
iniciovat’ vhodna antimikrobialna liecba a pacient mé byt’ starostlivo monitorovany.

U pacientov liecenych imunosupresivami, vratane Kevzary pri RA boli hlasené zavazné a niekedy
fatalne infekcie spdsobené baktériami, mykobaktériami, invazivnymi hubami, virusovymi alebo inymi
oportunnymi patogénmi. NajcastejSimi pozorovanymi zavaznymi infekciami suvisiacimi s Kevzarou
boli pneumonia a celulitida (pozri Cast’ 4.8). V stvislosti s Kevzarou boli medzi hlasenymi
oportunnymi infekciami tuberkul6za, kandidoza a pneumocystitida. V ojedinelych pripadoch, skor s
rozsirenymi ako lokalizovanymi infekciami, boli pozorované u pacientov Casto subezne lieCenych
imunosupresivami, napr. metotrexatom (MTX) alebo kortikoidmi, ktoré pri prebiehajicej RA mozu
zvySovat’ ndchylnost’ k infekciam.

Tuberkuloza

Pred zacatim lieCby s Kevzarou sa maju u pacientov zhodnotit’ rizikové faktory tuberkul6zy a maju sa
vySetrit’ na latentnt infekciu. Pacienti s latentnou alebo aktivnou tuberkul6zou sa maju pred zacatim
liecby s Kevzarou lie€it’ Standardnou antimykobakterialnou lie¢bou. Pred zacatim liecby s Kevzarou
zvazte antituberkul6znu liecbu u pacientov s anamnézou latentnej alebo aktivnej tuberkul6zy,

u ktorych nemozno zarucit’ adekvatny priebeh liecby. Pri uvaZzovani o antituberkul6znej liecbe, je
vhodna konzultacia s lekarom, ktory ma skusenosti s tuberkulozou.

U pacientov sa ma starostlivo monitorovat’ rozvoj prejavov a priznakov tuberkuldzy vratane tych
pacientov, ktori pred zacatim liecby mali negativny test na latentnu tuberkul6znu infekciu.

Reaktivacia virusov

V suvislosti s imunosupresivnou biologickou liec¢bou bola hlasena reaktivacia virusov. V klinickych
Studiach s Kevzarou boli pozorované pripady herpes zoster. V klinickych $tadiach neboli hlasené
ziadne pripady hepatitidy B; napriek tomu pacienti s rizikom reaktivacie boli vyluceni.

Laboratérne parametre
Pocet neutrofilov
Liecba s Kevzarou bola spojena s vys$sim vyskytom zniZeného absolutneho poctu neutrofilov (absolute
neutrophil count, ANC). ZniZzeny ANC nebol spojeny s Castejsim vyskytom infekcii, vratane
zavaznych infekcii.
e Zacatie lieCby s Kevzarou sa neodporuca u pacientov s nizkym poctom neutrofilov, t.j. ANC
mensi ako 2 x 10/1. U pacientov, u ktorych ANC klesol na menej ako 0,5 x 10°/1, lie¢ba
s Kevzarou sa ma ukoncit’.
e Ma sa sledovat’ pocet neutrofilov 4 az 8 tyzdinov od zacatia lieCby a potom podl’a zhodnotenia
klinického stavu. Odporucané Gpravy davky vychadzaju z vysledkov ANC, pozri Cast’ 4.2.
e Vychadzajuc z farmakodynamickych zmien ANC, pouzite pri zvazovani tpravy davky vysledky
ziskané na konci davkovacieho intervalu (pozri ¢ast’ 5.1).

Pocet krvnych dosticiek
Liecba s Kevzarou bola spojena so znizenim poctu krvnych dosti¢iek v klinickych $tadiach. Znizenie
poctu krvnych dostic¢iek sa nespéjalo s krvacavymi prihodami (pozri Cast’ 4.8).
e Zacatie liecby s Kevzarou sa neodporti€a u pacientov s poctom krvnych dosti¢iek niz§im ako
150 x 10%/pl. U pacientov, u ktorych klesol pocet krvnych dosti¢iek na menej ako 50 x 10°/pl,
liecba s Kevzarou sa ma ukoncit.
e Ma sa sledovat’ pocet krvnych dosti¢iek 4 az 8 tyzdiov po zacati lieCby a potom podla
zhodnotenia klinického stavu. Odporacané tpravy davky vychadzaja z vysledkov pocétu
krvnych dosticiek, pozri Cast’ 4.2.



Pecenoveé enzymy

Liecba s Kevzarou bola spojena s vyssim vyskytom zvysSenych transamindz. Tieto zvysenia boli
prechodné a v klinickych stidiach nevyustili do ziadneho klinicky zjavného poskodenia pecene (pozri
Cast’ 4.8). Zvysena frekvencia a rozsah tychto zvySeni boli pozorované, ked’ sa potencialne
hepatotoxické lieky (napr. MTX) pouzili v kombindcii s Kevzarou.

Zacatie liecby s Kevzarou sa neodporuca u pacientov so zvySenymi transaminazami, ALT alebo AST
vacsim ako 1,5 x ULN. U pacientov, u ktorych sa zvySila ALT na viac ako 5 x ULN, sa ma liecba
s Kevzarou prerusit’ (pozri Cast’ 4.2).

Hladiny ALT a AST sa maju sledovat’ 4 az 8 tyzdilov po zacati liecby a potom kazdé 3 tyzdne. Ked’ je
to klinicky indikované, zvazte iné vysetrenia funkcie pecene, ako napr. bilirubin. Odporacané tpravy
davky vychadzaju z vysledkov zvySenia transaminaz, pozri ¢ast’ 4.2.

Poruchy lipidov

Hladiny lipidov mézu byt znizené u pacientov s chronickym zapalom. Liec¢ba s Kevzarou bola spojena
so zvysenim parametrov lipidov ako napr. LDL cholesterol, HDL cholesterol a/alebo triglyceridy
(pozri Cast 4.8).

Parametre lipidov sa maju posudit’ priblizne 4 az 8 tyzdinov po zacati liecby s Kevzarou, potom
priblizne v 6 mesa¢nom intervale.

Pacienti sa maju liecit’ podl'a klinickych odportac¢ani pre liecbu hyperlipidémie.

Gastrointestinalne perforacie

Z klinickych stadii boli hlasené pripady gastrointestinalnych perforacii, najmi ako komplikacia
divertikulitidy. U pacientov s anamnézou intestindlnej ulceracie alebo divertikulitidy pouzivajte
Kevzaru s opatrnostou. Pacienti s pritomnymi novovzniknutymi brusnymi priznakmi, napr.

s pretrvavajucou bolestou s horickou, sa maji urychlene vySetrit’ (pozri Cast’ 4.8).

Maligne ochorenia

Liecba imunosupresivami mdze vyustit’ do zvySeného rizika malignych ochoreni. Vplyv liecby

s Kevzarou na rozvoj malignych ochoreni nie je znamy, ale v klinickych stadiach boli hlasené maligne
ochorenia (pozri ¢ast 4.8).

Reakcie z precitlivenosti

V suvislosti s Kevzarou boli hlasené reakcie z precitlivenosti (pozri Cast’ 4.8). NajcastejSimi reakciami
z precitlivenosti boli vyrazka v mieste podania injekcie, vyrazka a urtikaria. Pacientov treba poucit’,
aby vyhladali okamzitu lekarsku pomoc, ak sa objavia akékol'vek priznaky reakcie z precitlivenosti.
Ak sa objavi anafylaxia alebo ina reakcia z precitlivenosti, podavanie Kevzary sa ma okamzite
zastavit'. Kevzara sa nema podavat’ pacientom so znamou precitlivenostou na sarilumab (pozri ¢ast’
4.3).

Porucha funkcie pecene
Liecba s Kevzarou sa neodporuca u pacientov s aktivnym ochorenim pecene alebo poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Vakcinacie

Pocas liecby s Kevzarou sa vyhnite sibeznému pouZzivaniu zivych vakcin, rovnako ako aj zivych
oslabenych vakcin, ked’Ze klinicka bezpecnost’ nebola stanovena. Nie st k dispozicii Ziadne udaje o
sekundarnom prenose infekcie z 0sdb dostavajticich zivé ockovacie latky na pacientov, ktorym je
podavana Kevzara. Odporuca sa, aby pred zacatim lieCby s Kevzarou vsetci pacienti absolvovali
vsetky ockovania v sulade s aktudlnymi odbornymi smernicami o imunizacii. Interval medzi
ockovanim Zivymi vakcinami a zaCatim lieCby s Kevzarou ma byt v sulade s aktualnymi smernicami o
ockovani tykajucimi sa imunosupresiv (pozri ¢ast’ 4.5).



Kardiovaskularne riziko
Pacienti s RA maju zvysené riziko kardiovaskularnych poruch, a rizikové faktory (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia) sa maji korigovat’ vramci beznej Standardnej zdravotnej starostlivosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vystavenie sarilumabu nebolo ovplyvnené subeznym podavanim metotrexatu (MTX) na zaklade
farmakokinetickych analyz populécie a porovnani naprie¢ Studiou. Neocakéava sa, Ze by sa subeznym
podavanim sarilumabu zmenilo vystavenie MTX; hoci neboli zozberané ziadne klinické udaje.
Kevzara nebola skisana v kombindcii s inhibitormi Janus kinazy (JAK), ani s biologickymi
DMARD:s, ako napr. antagonisty tumor nekrotizujuceho faktora (Tumor Necrosis Factor, TNF).

Ro&zne in vitro a obmedzené in vivo $tudie u l'udi preukazali, Ze cytokiny a modulatory cytokinov
moézu ovplyvinovat’ expresiu a aktivitu Specifickych enzymov cytochromu P450 (CYP) (CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19, and CYP3A4) a preto maju potencial zmenit’ farmakokinetiku sucasne
uzivanych liekov, ktoré st substratmi pre tieto enzymy. Zvysené hladiny interleukinu-6 (IL-6) m6zu
potlacat’ aktivitu CYP, napr. u pacientov s RA, a tym zvySovat’ hladiny lieku v porovnani s pacientmi
bez RA. Blokada IL-6 signalizovana antagonistami IL-6Ra, napr. sarilumabom, moze zvratit
inhibi¢ny ucinok IL-6 a znovu obnovit’ CYP aktivitu, ¢o vedie k zmenenym koncentraciam liekov.

Modulovanie u¢inku IL-6 na CYP enzymy sarilumabom moze byt klinicky relevantné pre substraty
CYP s uzkym terapeutickym indexom, pri ktorom sa davka upravuje individualne. Po zacati alebo
preruseni liecby Kevzarou u pacientov lieCenych liekmi, ktoré st substratmi CYP, sa ma sledovat’
terapeuticky ucinok (napr. warfarin) alebo koncentracia lieku (napr. teofylin) a ak je to potrebné,
individualna davka lieku sa ma upravit’.

U pacientov, ktori zacali lieCbu s Kevzarou je potrebna opatrnost’ pocas lie¢by so substratmi CYP3A4
(napr. peroralne kontraceptiva alebo statiny), pretoze Kevzara moze zvratit’ inhibi¢ny ucinok IL-6

a obnovit’ aktivitu CYP3A4, ¢o vedie k poklesu vystavenia a aktivity substratu CYP3A4 (pozri Cast’
5.2).

Interakcia sarilumabu s inymi substratmi CYP (CYP2C9, CYP 2C19, CYP2D6) nebola studovana.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku
Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ i€innt antikoncepciu az 3 mesiace po ukonceni liecby.

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo dajov o pouZiti sarilumabu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame U€inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Kevzara sa nema pouzivat’ v tehotenstve, kym si klinicky stav Zeny nevyziada liecbu sarilumabom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sarilumab vylucuje do 'udského mlieka alebo sa vstrebava systémovo po poziti.
Vylu¢ovanie sarilumabu do mlieka nebolo u zvierat skiimané (pozri Cast’ 5.3).

Pretoze sa IgG1 vylucuje do l'udského mlieka, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu
sarilumabom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lie¢by pre zenu.

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne idaje o vplyve sarilumabu na ludska plodnost’. Stadie na zvieratach
nepreukazali ziadnu poruchu plodnosti u samcov ani u samic (pozri ¢ast’ 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Kevzara nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Najcastejsimi neziaducimi reakciami pozorovanymi v klinickych stidiach s Kevzarou bola
neutropénia, zvysené ALT, erytém v mieste podania injekcie, infekcie hornych dychacich ciest
a infekcie mocovych ciest. NajcastejSimi zavaznymi neziaducimi u¢inkami boli infekcie (pozri
Cast4.4).

Zoznam neziaducich ucinkov v tabul’ke

Bezpecnost’ Kevzary v kombinacii s DMARDSs bola hodnotena na zéklade udajov zo siedmych
klinickych stadii, z ktorych dve boli kontrolované placebom, pozostavajucich z 2887 pacientov
(populéacia pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti). Z tychto, 2170 pacientov dostavalo Kevzaru aspoi
pocas 24 tyzdnov, 1546 aspon pocas 48 tyzdiov, 1020 aspoil pocas 96 tyzdnov a 624 asponi pocas 144
tyzdnov.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov uvedenych niZsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 to < 1/10); menej ¢asté (> 1/1,000 to < 1/100);
zriedkavé (= 1/10,000 to < 1/1,000); vel'mi zriedkavé (< 1/10,000). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii s neziaduce Gcinky zoradené podla klesajicej zavaznosti.

Tabul’ka 1: ADRs (adverse drug reactions) v kontrolovanych klinickych Studiach

Trieda organovych systémov | Frekvencia NezZiaduca reakcia

Infekcie a ndkazy Casté Infekcia hornych dychacich ciest
Infekcia mocovych ciest
Nazofaryngitida
Oralny herpes

Poruchy krvi a lymfatického Velmi Casté Neutropénia

systému T —

Casté Trombocytopénia

Poruchy metabolizmu a vyzivy | Casté Hypercholesterolémia
Hypertriglyceridémia

Poruchy peéene a zI¢ovych ciest | Casté Zvysené transaminazy

Celkové poruchy a reakcie v Casté Erytém v mieste podania injekcie

mieste podania Pruritus v mieste podania injekcie

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

V placebom kontrolovanej populacii bol vyskyt infekcii 84,5; 81,0 a 75,1 pripadov na 100 pacientov
ro¢ne, v skupine s 200 mg a 150 mg davkou Kevzara + DMARDs a placebo + DMARDs, v uvedenom
poradi. NajCastejSie zaznamenanymi infekciami (5 % az 7 % pacientov) boli infekcie hornych
dychacich ciest, infekcie mocového traktu a nazofaryngitida. Vyskyt zdvaznych infekcii bol 4,3; 3,0

a 3,1 pripadov na 100 pacientov ro¢ne, v skupine s 200 mg a 150 mg davkou Kevzara + DMARDs

a placebo + DMARDs, v uvedenom poradi.

V populécii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDs bol vyskyt infekcii 57,3
pripadov na 100 pacientov ro¢ne a 3,4 pripradov zavaznych infekcii na 100 pacientov ro¢ne.




NajcastejsSie pozorované zavazné infekcie zahfnali pneumoniu a celulitidu. Boli hlasené pripady
oportunnej infekcie (pozri Cast’ 4.4).

Celkovy vyskyt infekcii a zavaznych infekcii v populécii lieCenej monoterapiou s Kevzarou bol
konzistentny s vyskytom v populacii s Kevzarou + DMARD:s.

Gastrointestinalna perforacia

V placebom kontrolovanej populécii sa pocas liecby Kevzarou u jedného pacienta vyskytla
gastrointestinalna (GI) perforacia (0,11 pripadov na 100 pacientov rocne). V populécii pre hodnotenie
dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDs bol vyskyt GI perforacii 0,14 pripadov na 100
pacientov roc¢ne.

Hlasenia gastrointestinalnych perforacii boli zaznamenané predovsetkym ako komplikacie
divertikulitidy, vratane perforacii dolnej Casti gastrointestinalneho traktu a abscesu. Vécsina pacientov,
u ktorych sa vyskytli gastrointestinalne perforacie sibezne uzivali nesteroidové protizapalové
antiflogistikd (NSAIDs), kortikosteroidy alebo metotrexat. Prispevok tychto stibezne uzivanych liekov
vo vztahu ku Kevzare pri vzniku gastroinstestinalnych perforacii nie je znamy (pozri Cast’ 4.4).

V populécii s monoterapiou Kevzary neboli Ziadne hlasenia gastrointestinalnych perforacii.

Reakcie z precitlivenosti

V placebom kontrolovanej populécii bol podiel pacientov, ktori prerusili liecbu kvoli reakcidm

z precitlivenosti vyssi u tych, ktori boli lieCeni s Kevzarou (0,9 % v 200 mg skupine, 0,5 % v 150 mg
skupine) oproti placebu (0,2 %). Pocet pripadov ukoncenia lieCby z dévodu precitlivenosti v populacii
pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDs a v populécii s monoterapiou Kevzary
bol konzistentny s populéciou kontrolovanou placebom. V placebom kontrolovanej populacii sa u

0,2 % pacientov lieCenych Kevzarou 200 mg kazdé dva tyzdne + DMARD zaznamenali zavazné
neziaduce udalosti reakcii z precitlivenosti, a ziadne v skupine Kevzary 150 mg kazdé dva tyzdne +
DMARD.

Reakcie v mieste podania injekcie

V placebom kontrolovanej populécii boli hasené reakcie v mieste podania injekcie u 9,5 % pacientov
dostévajtcich Kevzaru 200 mg, u 8 % pacientov dostavajicich Kevzaru 150 mg a u 1,4 % pacientov
dostavajucich placebo. Tieto reakcie v mieste podania injekcie (vratane erytému a pruritu) boli pre
véacsinu tychto pacientov miernej zavaznosti. Dvaja pacienti na Kevzare (0,2 %) prerusili liecbu kvoli
reakcidm v mieste podania injekcie.

Laboratorne abnormality

Aby bolo mozné priamo porovnat’ frekvencie laboratdérnych abnormalit medzi placebom a aktivnou
lieCbou, pouzili sa udaje z 0. — 12. tyzdna, pretoze to bolo predtym, ako sa pacientom umoznilo
vymenit’ placebo za Kevzaru.

Pocet neutrofilov

Pokles po¢tu neutrofilov pod 1 x 10°/1 sa vysktol u 6,4 % pacientov v skupine s 200 mg Kevzarou

+ DMARD:s a u 3,6 % pacientov v skupine so 150 mg Kevzary + DMARDs v porovnani so ziadnymi
pacientmi v skupine s placebom + DMARDs. Pokles po&tu neutrofilov pod 0,5 x 10%/1 sa vyskytol

u 0,8 % pacientov v skupine s 200 mg Kevzarou + DMARDs a u 0,6 % pacientov v skupine so 150
mg Kevzarou + DMARDs. U pacientov, u ktorych doslo k poklesu v absolitnom pocte neutrofilov
(ANC), uprava liecebného rezimu, napr. prerusenie liecby Kevzarou alebo znizenie davky vyustilo do
zvySenia alebo znormalizovania ANC (pozri ¢ast’ 4.2). Pokles ANC nebol spojeny s vy$$im vyskytom
infekcii, vratane zavaznych infekecii.

V populécii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDs a v populacii
s monoterapiou Kevzary, pozorované pocty neutrofilov zodpovedali tym, ktoré boli v placebom

kontrolovanej skupine (pozri Cast’ 4.4).

Pocet krvnych dosticiek



Pokles poétu krvnych dosti¢iek pod 100 x 10°/ul sa vyskytol u 1,2 % pacientov v skupine s 200 mg
Kevzarou + DMARDs a u 0,6 % pacientov v skupine so 150 mg Kevzary + DMARDs v porovnani so
ziadnymi pacientmi v skupine s placebom + DMARD:s.

V populécii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDs a v populacii
s monoterapiou Kevzary, pozorované pocty krvnych dosticiek zodpovedali tym, ktoré boli v placebom
kontrolovanej skupine (pozri Cast’ 4.4).

Znizenie poctu krvnych dosti¢iek sa nespdjalo so Ziadnymi krvacavymi prihodami.

Pecenové enzymy

Abnormality peceniovych enzymov st zosumarizované v Tabulke 2. U pacientov, u ktorych sa
vyskytli zvySenia peCenovych enzymov, Gprava lie¢ebného rezimu, napr. prerusenie liecby Kevzarou
alebo znizenie davky, vyustilo do poklesu alebo znormalizovania pecenovych enzymov (pozri ¢ast
4.2). Tieto zvySenia sa nespdjali s klinicky vyznamnymi zvySeniami priameho bilirubinu, ani

s klinickym dékazom hepatitidy alebo hepatalnej nedostatocnosti (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka 2: Vyskyt abnormalit pecefiovych enzymov v kontrolovanych klinickych stadiach

Placebo + | Kevzara 150 mg | Kevzara 200 mg Monoterapia
DMARD + DMARD + DMARD Kevzarou
N =661 N =660 N =661 Akakol'vek davka
N =467
AST
>3 x ULN - 0% 1,2 % 1,1 % 1,1 %
5x ULN
>5 x ULN 0% 0,6 % 0,2 % 0 %
ALT
>3 x ULN — 0,6 % 3.2% 2,4 % 1,9 %
5x ULN
>5 x ULN 0% 1,1 % 0,8 % 0,2 %
Lipidy

Parametre lipidov (LDL, HDL a triglyceridy) boli prvykrat hodnotené v 4. tyzdni od zacatia liecCby
Kevzarou + DMARDs v placebom kontrolovanej populacii. V 4. tyzdni vzrastla priemerna hodnota
LDL o 14 mg/dl; priemerna hodnota triglyceridov vzrastla o 23 mg/dl a priemerna hodnota HDL
vzrastla o 3 mg/dl. Po 4. tyzdni sa nepozorovali Ziadne d’alSie zvySenia. Medzi davkami neboli Ziadne
vyznamné rozdiely.

V populécii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDSs a v populacii
s monoterapiou Kevzary, pozorované parametre lipidov zodpovedali tym, ktoré boli zistené
v placebom kontrolovanej populacii.

Imunogenicita
Rovnako ako u vsetkych terapeutickych proteinov, existuje moznost’ imunogenicity pri Kevzare.

V placebom kontrolovanej populacii, 4,0 % pacientov lieCenych Kevzarou 200 mg + DMARDs, 5,6 %
pacientov lieCenych Kevzarou 150 mg + DMARD:s a 2,0 % pacientov na placebe + DMARDs
dosiahlo pozitivnu odpoved’ v teste na protilatky proti lieku (anti-drug antibody, ADA). Pozitivne
odpovede v teste na neutralizujtce protilatky (neutralizing antibody, NAb) boli zistené u 1,0 %
pacientov na Kevzare 200 mg, 1,6 % pacientov na Kevzare 150 mg a u 0,2 % pacientov na placebe.

V populéacii s monoterapiou Kevzary zodpovedali zistenia tym, ktoré boli v populacii s Kevzarou +
DMARD:s.
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Tvorba protilatok proti licku (Anti Drug Antibody, ADA) mdze mat’ vplyv na farmakokinetiku
Kevzary. Medzi vznikom ADA a stratou u¢innosti alebo neziaducimi u€¢inkami sa nepozoroval Ziaden
vzajomny vzt'ah.

Preukdzanie imunitnej odpovede zavisi vo vysokej miere od citlivosti a Specificity pouZzitych testov
a od skuSobnych podmienok. Z tychto dévodov porovnanie vyskytu protilatok proti Kevzare
s vyskytom protilatok proti inym produktom méze byt zavadzajtce.

Malignity
V placebom kontrolovanej populécii sa vyskytli malignity s rovnakym stupiiom vyskytu u pacientov
dostavajucich Kevzaru + DMARDs alebo placebo + DMARD:s (1,0 udalosti na 100 pacientov ro¢ne).

V populécii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti s Kevzarou + DMARDs a v populacii
s monoterapiou Kevzary vyskyt malignit zodpovedal stupiiu pozorovanému v placebom kontrolovanej
populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.*

4.9 Predavkovanie

K dispozicii st obmedzené udaje o predavkovani Kevzarou. Pri predavkovani Kevzarou neexistuje
Specificka liecba. V pripade predavkovania ma byt pacient starostlivo monitorovany, lieCeny
symptomaticky a podl'a potreby sa maju vykonat’ podporné opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, Inhibitory interleukinov.
ATC kod: LO4AC14

Mechanizmus tc¢inku

Sarilumab je I'udska monoklonalna protilatka (podtyp IgG1), ktora sa Specificky viaze na obidva
rozpustné a na membranu sa viazuce IL-6 receptory (IL-6Ra) a inhibuje IL-6 sprostredkované signaly,
ktoré zahfnaji vSadepritomny glykoprotein 130 transudkujtci signal a signalny transduktor a aktivator
transkripcie-3 (Signal Transducer and Activator of Transcription-3, STAT-3).

Vo funkénych testoch na baze l'udskych buniek bol sarilumab schopny blokovat’ IL-6 signalnu drahu
meranu ako inhibiciu STAT-3, iba za pritomnosti IL-6.

IL-6 je pleiotropny cytokin, ktory stimuluje r6zne bunkové odpovede, napr. proliferaciu, diferenciaciu,
prezivanie a apoptozu, a moze aktivovat’ hepatocyty, ¢o spdsobi uvolnovanie proteinov v akutnej faze,
vratane C-reaktivneho proteinu (CRP) a sérového amyloidu A. Zvysené hladiny IL-6 sa nachadzaji

v synovialnej tekutine pacientov s reumatoidnou artritidou a hrajua délezitt tlohu pri patologickych
zépaloch a poskodeni kibov, ktoré st charakteristickymi znakmi RA. U pacientov s RA sa IL-6
podiela na rdznych fyziologickych procesoch, ako napr. migracia a aktivacia T-buniek, B-buniek,
monocytov a osteoklastov vediica k systémovému zapalu, synoviadlnemu zapalu a kostnej erdzii.

Aktivita sarilumabu pri zmierniovani zapalu je spojena s laboratérnymi zmenami, ako napr. pokles
ANC a zvysenie hladin lipidov (pozri Cast’ 4.4).

Farmakodynamické 0¢inky
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Po jednorazovom subkutannom podani sarilumabu 200 mg a 150 mg u pacientov s RA sa pozorovalo
rychle znizenie hladin CRP. Hladiny boli redukované na normalne uz po 4 dioch od zacatia liecby. Po
jednorazovom podani sarilumabu u pacientov s RA klesol ANC na uplné dno medzi 3. a 4. diiom

a potom sa vratil spét’ na vychodiskovii hodnotu (pozri ¢ast’ 4.4). LieCba sarilumabom vyustila do
poklesu fibrinogénu a sérového amyloidu A a zvySenia hemoglobinu a sérového albuminu.

Klinicka u¢innost’

Utinnost' a bezpe&nost’ Kevzary bola hodnotend v troch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
kontrolovanych multicentrickych $tidiach (MOBILITY a TARGET boli placebom kontrolované
studie a MONARCH bola aktivna kontrolovana porovnavacia Studia) u pacientov starSich ako 18
rokov s miernou az zavaznou aktivnou reumatoidnou artritidou diagnostikovanou podl'a kritérii
Americkej reumatologickej spolo¢nosti (American College of Rheumatology, ACR). Pacienti mali
pred zaGiatkom lie¢by aspoti 8 bolestivych a 6 opuchnutych kibov.

Placebom kontrolované studie

MOBILITY hodnotila 1197 pacientov s RA, ktori mali neadekvatnu klinick1 odpoved’ na MTX.
Pacienti dostavali Kevzaru 200 mg, Kevzaru 150 mg alebo placebo kazdé¢ 2 tyzdne so sibeznym
MTX. Primarne koncové body boli podiel pacientov, ktori dosiahli ACR20 odpoved’ v 24. tyzdni,
zmeny v skore indexu invalidity v Dotazniku hodnotenia zdravia (Health Assessment Questionnaire —
Disability Index, HAQ-DI) v 16. tyZzdni oproti stavu pred liecbou a zmeny vo van der Heijde
modifikovanom celkovom Sharp skére (van der Heijde-modified Total Sharp Score, mTSS) v 52.
tyzdni oproti stavu pred liecbou.

TARGET hodnotila 546 pacientov s RA, ktori mali neadekvatnu klinicki odpoved’ alebo netolerovali
jeden alebo viac antagonistov TNF-a. Pacienti dostavali Kevzaru 200 mg, Kevzaru 150 mg alebo
placebo kazdé 2 tyzdne so sibeznymi konvenénymi DMARDs (cDMARDs). Primarne koncové body
boli podiel pacientov, ktori dosiahli ACR20 odpoved’ v 24. tyZdni a zmeny v skore HAQ-DI v 12.
tyzZdni oproti stavu pred liecbou.

Klinicka odpoved’

Percentualny podiel pacientov liecenych Kevzarou + DMARDs dosahujucich odpovede ACR20,
ACRS50 a ACR70 v MOBILITY a TARGET je zobrazeny v Tabulke 3. V obidvoch §tidiach mali
pacienti lieCeni bud’ 200 mg alebo 150 mg Kevzary + DMARDs kazdé dva tyzdne vysSiu mieru
ACR20, ACR50 a ACR70 odpovede oproti placebom lieCenym pacientom v 24. tyzdni. Tieto
odpovede pretrvavali pocas 3 rokov liecby v otvorenej rozsirenej Stadii.

V MOBILITY, vac¢si pomer pacientov lieCenych Kevzarou 200 mg alebo 150 mg kazdé dva tyzdne
plus MTX dosiahol remisiu, definovant ako skore aktivity ochorenia 28-C-reaktivny protein (DAS28-
CRP) < 2,6 v porovnani s placebom + MTX v 52. tyzdni. Vysledky v 24. tyzdni v TARGET boli
podobné vysledkom v 52. tyzdni v MOBILITY (pozri Tabulku 3).
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TabuPka 3: Klinicka odpoved’ v 12, 24. a 52. tyzdni v placebom kontrolovanych Studiach

MOBILITY a TARGET
Percento pacientov
MOBILITY TARGET
Pacienti s nedostato¢nou Pacienti s nedostato¢nou odpoved’ou na
odpoved’ou na MTX TNF inhibitor
Placebo | Kevzara Kevzara Placebo Kevzara Kevzara
+MTX | 150 mg 200 mg + cDMA 150 mg 200 mg
N=398 | +MTX | +MTX RDs’ | +cDMARD | +cDMARD
N=400 | N=399 | N=181 s s
N =181 N =184
12. tyZzden
DAS28-CRP " o o o
remisia (< 2,6) 48% | 180% | 231% 39% | 17,1% 17,9 %
ACR20 347% | 540% | 649% | 37.6% | S41% | 625%
ACRS0 123% | 265% | 363% | 133% | 304% | 332%
ACR70 40% | 11,0% | 175% " | 22% | 138% | 147%
24, tyzdeit
DAS28-CRP
remisia (< 2,6) 101% | 27.8%" | 34,1%" 72 % 24,9 %" 288 %"
ACR20} 334% | 580% | 664% | 337% | 558% | 609%
ACRS0 166% | 37.0% | 456% | 182% | 370% | 408%
ACR70 73% | 198% | 248% | 72% | 199% 16,3 %
52. tyzdeit
DAS28-CRP
remisia (< 2,6) 85% | 310%™ | 341%" NA? NA? NA?
ACR20 317% | 53.5% | 58.6%
T
ACRS0 18,1% | 400% | 429%
ACR70 9.0% | 248% | 268%
Vyznamna e -
Klinick odpoved” | 3.0% | 128% | 148%

" cDMARDs v TARGET vratane MTX, sulfasalazinu, leflunomidu a hydroxychlorochinu

f p-hodnota <0,01 rozdiel oproti placebu
"'p-hodnota <0,001 rozdiel oproti placebu

it

p-hodnota <0,0001 rozdiel oproti placebu
' Primarny koncovy bod

YNA = neaplikovatel'né, ked’ze TARGET bola 24-tyzdiiova $tadia
Wyznamna klinicka odpoved = ACR70 pre 24 po sebe nasledujicich tyzdiiov pocas 52 tyzditového

obdobia

Aj v MOBILITY aj v TARGET sa pozorovala vyssia miera ACR20 odpovede pocas 2 tyzdiov v
porovnani s placebom a pretrvavala pocas trvania $tadii (pozri Obrazok 1 a 2).
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Obrazok 1: Percento ACR20 odpovedi pri navsteve pre MOBILITY
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Obrazok 2: Percento ACR20 odpovedi pri ndvsteve pre TARGET
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—r— Placebo + DAARD —@— KEVZARA 130 mg + DMARD —gp— KEVEARS 200 g = DAVARD
=181} {M=181) (W=184)

—/— Placebo + DMARD —@— KEVZARA 150 mg + DMARD —@— KEVZARA 200 mg + DMARD
(N=181) (N=181) (N=184)

Vysledky jednotlivych kritérii ACR20 odpovedi v 24. tyzdni pre MOBILITY a TARGET su
zobrazené v Tabulke 4. Vysledky v 52. tyzdni v MOBILITY boli podobné vysledkom z 24. tyzdna pre
TARGET.
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TabulPka 4: Priemerné znizenie zloZiek ACR skore oproti vychodiskovej hodnote v 24. tyzdni.

MOBILITY TARGET
Placebo KEVZARA KEVZARA | Placebo KEVZARA KEVZARA
Zlorky + MTX 150 mg 200 mg + 150 mg 200 mg
(rozsah) (N= q2w* + q2w* + cDMARDs q2w* + q2w* +
398) MTX MTX (N=181) c¢DMARDs c¢DMARDs

(N = 400) (N = 399) (N =181) (N =184)
Bolestivé
kiby -14,38 -19,25™ -19,00""f -17,18 -17,30° 20,58
(0-68)
Opuchnuté
kiby -8,70 -11,84" -12,437 12,12 -13,04"" -14,037*
(0-66)
Bolest’ VAS' 1943 -30,75" 3435 27,65 236,28 239,601
(0-100 mm)
Celkové
zhodnotenie
lekarom 32,04 -40,69"" 42,65 39,44 -45,097"f 48,08
VAS* (0-100
mim)
Celkové
zhodnotenie
pacientom -19,55 -30,4171 -35,07"" 28,06 -33,88'" 37,36
VAS* (0-100
mim)
gg())-m -0,43 0,627 0,64 -0,52 -0,60" 0,69
CRP -0,14 -13,63"" -18,04" 25,21 13,1171 -29,06"

* q2w = kazdé dva tyzdne
*Vizualna anal6gova stupnica

p-hodnota <0,01 rozdiel oproti placebu
+1p-hodnota <0,001 rozdiel oproti placebu

11 1p-hodnota <0,0001 rozdiel oproti placebu

Radiograficka odpoved’

V MOBILITY sa hodnotilo $trukturalne poskodenie kibov radiograficky a bolo vyjadrené ako zmena
van der Heijde modifikovanom celkovom Sharp skore (modified Total Sharp Score, mTSS) a jeho
komponentov, skére erdzie a skore zazenia kibovej 3trbiny v 52. tyzdni. Rontgenové snimky rik a néh
boli urobené na zaciatku liecby, v 24. tyzdni a v 52. tyzdni a boli nezavisle obodované najmenej
dvomi kvalitne vyskolenymi posudzovatel'mi, ktori boli zaslepeni voci lie¢ebnej skupine a Cislu
navstevy.

Obidve davky Kevzara + MTX boli nadradené placebu + MTX pri zmene z vychodiskovej hodnoty v
mTSS v 24. a 52. tyzdni (pozri Tabulku 5). V skupinach lie¢enych sarilumabom sa dosiahol mensi
pokrok skora erozie a skora zizenia klbovej Strbiny v 24. a 52. tyzdni v porovnani s placebo skupinou.

Liecba s Kevzarou + MTX bola spojend s vyrazne mensou radiografickou progresiou Strukturalneho
poskodenia v porovnani s placebom. V 52. tyzdni 55,6 % pacientov dostavajticich Kevzaru 200 mg a
47,8 % pacientov dostavajucich Kevzaru 150 mg nemalo progresiu Strukturalnych poskodeni (ako je
to definované nulovou alebo niz§ou zmenou TSS) v porovnani s 38,7 % pacientmi dostavajicimi
placebo.
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Liecba Kevzarou 200 mg + MTX inhibovala progresiu Strukturalneho poskodenia v 52. tyzdni o 91 %,
lie¢ba Kevzarou 150 mg + MTX o 68 % v porovnani s placebom + MTX.

Ucinnost sarulimabu so subeznymi DMARDSs na inhibiciu radiografickej progresie, ktora bola
hodnotend ako stcast’ primarnych koncovych bodov v 52. tyzdni v MOBILITY bola udrzana pocas

troch rokov od zaciatku liecby.

Tabul’ka 5: Priemernd radiografickd zmena oproti vychodiskovej hodnote v 24. tyzdni a v 52. tyzdni

v MOBILITY
MOBILITY
Pacienti nedostatocne reagujici na MTX
Placebo Kevzara Kevzara
+ MTX 150 mg q2w* 200 mg g2w*
(N =398) +MTX +MTX
(N = 400) (N =399)
Priemerna zmena v 24. tyZdni
Modifikované celkové Sharp skore " o
(mTSS) 1,22 0,54 0,13
Skére erézie (0-280) 0,68 0,26 0,02
Skére zuZenia kibovej $trbiny 0,54 0,28 0,12
Priemerna zmena v 52. tyZdni
Modifikované celkové Sharp skére 2,78 0,90"" 0,25"
(mTSS)*
Skére erozie (0-280) 1,46 0,42"" 0,05"
Skére ziZenia kibovej $trbiny 1,32 0,47 0,20""

*q2w=kazdé dva tyZdne

" p-hodnota <0,001
" p-hodnota <0,0001
* Primarny koncovy bod

Odpoved’ podla telesnych funkcii

V MOBILITY a TARGET boli hodnotené telesné funkcie a poruchy Dotaznikom hodnotiacim zdravie
a index porach (Health Assessment Questionnaire Disability Index, HAQ-DI). Pacienti dostavajtci
Kevzaru 200 mg + DMARDs kazdé dva tyzdne preukazali v MOBILITY v 16. tyzdni védcsie zlepSenie
telesnych funkcii oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom a pacienti dostavajuci
Kevzaru 150 mg + DMARDs kazdé dva tyzdne preukazali v TARGET v 12. tyzdni vécSie zlepSenie
telesnych funkcii oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom.

MOBILITY preukazala vyznamné zlepSenie telesnych funkcii hodnotenych podl'a HAQ-DI v 16.
tyzdni v porovnani s placebom (-0,58 pre Kevzaru 200 mg + MTX, -0,54 pre Kevzaru 150 mg + MTX
a—0,30 pre placebo + MTX, kazdé dva tyzdne). TARGET preukazal vyznamné zlepSenie v skore
HAQ-DI v 12. tyzdni v porovnani s placebom (-0,49 pre Kevzaru 200 mg + DMARD:s, -0,50 pre
Kevzaru 150 mg + DMARDs a —0,29 pre placebo + DMARDs, kazdé dva tyzdne).

V MOBILITY bolo zlep$enie telesnych funkcii hodnotenych podl'a HAQ-DI udrziavané do 52. tyzdna
(-0,75 pre skupinu lieCentt Kevzarou 200 mg + MTX, -0,71 pre skupinu lieCenu Kevzarou 150 mg +
MTX a —0,46 pre skupinu liecent placebom + MTX).

Pacienti lie¢eni s Kevzarou + MTX (47,6 % v skupine lieCenej 200 mg a 47,0 % v skupine lieCenej
150 mg) dosiahli klinicky vyznamné zlepSenie v HAQ-DI (zmena oproti vychodiskovej hodnote > 0,3
jednotiek) v 52. tyzdni v porovnani s 26,1 % v skupine lieCenej placebom + MTX.

Vysledky zaznamenané pacientmi
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Celkovy zdravotny stav bol hodnoteny v Skratenej forme dotaznika zdravia (SF-36). V MOBILITY

a TARGET, pacienti dostavajtci Kevzaru 200 mg + DMARDs kazdé dva tyzdne alebo Kevzaru 150
mg + DMARDs kazdé dva tyzdne preukazali vyraznejsie zlepsenie oproti vychodiskovej hodnote

v porovnani s placebom + DMARDs kazdé dva tyzdne v stihrne zloziek telesného zdravia (physical
component summary, PCS) a ziadne zhorSenie v sthrne zloziek dusevného zdravia (mental component
summary, MCS) v 24. tyzdni. Pacienti dostavajici Kevzaru 200 mg + DMARDs zaznamenali
vyraznej$ie zlepSenie v porovnani s placebom v oblastiach Telesnych funkcii, Obmedzenia kvoli
fyzickym probléemom, Fyzickej bolesti, Celkového vnimania zdravotného stavu, Vitality, Spolocenskej
funkcie a Dusevného zdravia.

Unava bola postidena podl'a stupnice FACIT-Fatigue. V MOBILITY a TARGET preukazali pacienti
dostavajuci sarilumab 200 mg + DMARDs kazdé dva tyzdne alebo sarilumab 150 mg + DMARDs
kazdé dva tyzdne vyraznejsie zlepSenie oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom +
DMARD:s.

Aktivnym komparatorom kontrolovana studia

MONARCH bola 24 tyzdiiova randomizovana dvojito zaslepena, dvojito placebom kontrolovana
Studia, ktora porovndvala monoterapiu Kevzarou 200 mg s monoterapiou adalimumabom 40 mg
podavanym subkutanne kazdé dva tyzdne 369 pacientom s miernou az zdvaznou aktivnou RA, ktora
bola nevhodne liecena s MTX vratane tych, ktori netolerovali alebo nedostato¢ne odpovedali na MTX.

Kevzara 200 mg bola u¢innejsia oproti adalimumabu 40 mg pri znizovani aktivity ochorenia
a zlepSovani telesnych funkcii, s viacerymi pacientmi dosahujucimi klinicka remisiu pocas 24 tyzdnov
(pozri Tabul’ku 6).

Tabulka 6: Vysledky ucinnosti v $tadiit MONARCH

Adalimumab Kevzara
40 mg q2w* 200 mg q2w
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (primarny koncovy -2,20 (0,1006) -3,28 (0,105)
bod) <0,0001
p-hodnota oproti adalimumabu
DAS28-ESR remisia (< 2,6), n (%) 13 (7,0 %) 49 (26,6 %)
p-hodnota oproti adalimumabu <0,0001
ACR20 odpoved’, n (%) 108 (58,4 %) 132 (71,7 %)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0074
ACRS50 odpoved’, n (%) 55 (29,7 %) 84 (45,7 %)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0017
ACR70 odpoved’, n (%) 22 (11,9 %) 43 (23,4 %)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0036
HAQ-DI -0,43 (0,045) -0,61(0,045)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0037

*Zahfnha pacientov, ktori kvoli nedostato¢nej odpovedi zvysili frekvenciu davkovania adalimumabu

40 mg na kazdé dva tyzdne.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Kevzarou
(sarilumab) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri chronicke;j

idiopatickej artritide (vratane reumatoidne;j artritidy, spondylartritidy, psoriatickej artritidy a juvenilnej

idiopatickej artritidy) (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika sarilumabu bola charakterizovana u 2186 pacientov s RA liecenych sarilumabom,
ktori zahfnali 751 pacientov lieCenych 150 mg a 891 pacientov lieCenych 200 mg subkutannymi
davkami kazdé dva tyzdne pocas 52 tyzdiiov.

Absorpcia
Absolutna biodostupnost’ pre sarilumab po SC injekcii sa PK analyzou populdcie odhadovala na 80 %.

Median t,,,x po jednorazovej subkutdnnej davke bol pozorovany 2 az 4 dni. Po viacnasobnej davke 150
az 200 mg kazdé¢ dva tyzdne sa dosiahol rovnovazny stav v 12. a 16. tyzdni s 2 az 3 nasobnou
akumulaciou v porovnani s jednorazovou davkou.

Pri davkovacom rezime 150 mg kazdé dva tyzdne bola odhadovana stredna hodnota (+ smerodajna
odchylka, SD) plochy pod krivkou (area under curve, AUC) sarilumabu v rovnovaznom stave
210£115 mg.day/l, Cy;, bola 6,95+7,60 mg/l a C,,.x bola 20,4+£8,27 mg/l.

Pri davkovacom rezime 200 mg kazdé dva tyzdne bola odhadovana stredna hodnota (+ SD) plochy
pod krivkou (area under curve, AUC) sarilumabu v rovnovaznom stave 396+194 mg.day/l, C,,;, bola
16,7+13,5 mg/l a C,,,x bola 35,4+13,9 mg/l.

V studii ucinnosti sarilumabu bolo vystavenie po 200 mg kazdé dva tyzdne mierne vysSie (Cyx + 24-
34%, AUC g.ow) +7-21%) po pouziti naplneného injekéného pera v porovnani s naplnenou injekénou
striekackou.

Distribucia
U pacientov s RA bol zdanlivy distribu¢ny objem v rovnovaznom stave 8,3 1.

Biotransformacia

Metabolicka draha sarilumabu nebola charakterizovana. Predpoklada sa, Ze sarilumab ako
monoklonalna protilatka je degradovany na malé peptidy a aminokyseliny katabolickou cestou,
rovnakym sposobom ako endogénne IgG.

Eliminécia

Sarilumab sa eliminuje subeznymi linearnymi a nelinearnymi cestami. Pri vyssich koncentraciach je
eliminécia prevazne linearna nesaturovatel'na proteolyticka cesta, kym pri nizSich koncentraciach
prevlada nelinearna saturovatel'na sprostredkovana eliminécia. Tieto sibezné elimina¢né cesty maju za
nasledok uvodny polcas od 8 do 10 dni a odhadovany u¢inny polcas v rovnovaznom stave 21 dni.

Po poslednej 150 mg davke sarilumabu v rovnovaznom stave bol median ¢asu na dosiahnutie
nedetekovatel'nej koncentracie 30 dni a po 200 mg davke bol 49 dni.
Monoklonalne protilatky sa neeliminuju oblickami ani pecetiou.

Linearita/nelinearita

U pacientov s RA sa pozorovalo viac ako od davky zavislé zvySenie farmakokinetickej expozicie.
V rovnovéaznom stave sa zvysilo vystavenie pocas davkovacieho intervalu merané AUC priblizne
dvojnasobne pri 1,33 nasobnom zvySeni davky od 150 do 200 mg kazd¢ dva tyzdne.

Interakcia s CYP450 substratmi

Simvastatin je substratom CYP3A4 a OATP1BI1. U 17 pacientov s RA pokleslo vystavenie
simvastatinu a kyseliny simvastatinovej jeden tyzden po jednorazovom 200 mg podani sarilumabu o
45 % a 36 %, v uvedenom poradi (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné skupiny pacientov

Vek, pohlavie, etnicka prislusnost a telesna hmotnost

Farmakokinetické analyzy populacie u dospelych pacientov s RA (vo veku od 18 do 88 rokov so 14 %
nad 65 rokov) preukazali, Ze vek, pohlavie a rasa nemaji vyznamny vplyv na farmakokinetiku
sarilumabu.
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Farmakokinetiku sarilumabu ovplyvnila telesna hmotnost’. 150 mg a 200 mg davky preukazali i¢inok
u pacientov s vyssou telesnou hmotnost'ou (> 100 kg), ale pacienti vaziaci > 100 kg mali vacsi
terapeuticky prinos z 200 mg davky.

Porucha funkcie obliciek

Nebola vykonana ziadna oficidlna $tadia o vplyve poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku
sarilumabu. Mierna az stredna porucha funkcie obli¢iek neovplyvnila farmakokinetiku sarilumabu.
U pacientov s miernou az strednou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje zZiadna uprava
davkovania. Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie oblic¢iek neboli skiimani.

Porucha funkcie pecene
Nebola vykonana ziadna oficidlna §tadia o vplyve poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku
sarilumabu (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tadii toxicity po opakovanom podani, postidenia
karcinogénneho rizika a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Neboli vykonané ziadne dlhodobé stidie na zvieratach na stanovenie karcinogénneho potencialu
sarilumabu. Zavazné dokazy pre inhibiciu IL-6Ra vac¢Sinou indikuju protinadorové ucinky sarilumabu
sprostredkované viacnasobnymi mechanizmami prevazne vyzadujucimi inhibiciu STAT-3. In vitro

a in vivo $tadie so sarilumabom pouzivajice l'udské nadorové bunkové linie ukazali inhibiciu STAT-3
aktivacie a inhibiciu rastu tumoru na zvieracich modeloch s I'udskymi xenotransplantatmi tumoru.

Stadie fertility uskutoénené u samcov a samic mysi, v ktorych sa pouzili mysie nahradné protilatky IL-
6Ra nepreukazali ziadne zhorSenie plodnosti.

V rozsirenej §tadii toxicity prenatalneho/postnatalneho vyvoja sa gravidnym opiciam Cynomolgus raz
tyzdenne podaval sarilumab intravendzne, od skorej gestacie az do prirodzeného poérodu (priblizne 21
tyzdnov). Expozicia matiek priblizne az 83 krat vécsia ako expozicia u I'udi zalozena na AUC po
subkutannych davkach 200 mg kazdé 2 tyzdne nepreukazala Ziadne G¢inky na matku, zarodok ani
plod. Sarilumab nema vplyv na udrzanie gravidity ani na novorodencov, u ktorych sa pocas 1 mesiaca
po narodeni vyhodnocovalo vazenie telesnej hmotnosti, parametre funkéného alebo morfologického
vyvinu, vratane ohodnotenia kosti, imunofenotypizacia periférnych krvnych lymfocytov

a mikroskopické zhodnotenia. Sarilumab bol detekovany v sére novorodencov az do 1 mesiaca.
Vylucovanie sarilumabu do mlieka opic Cynomolgus nebolo skiimané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Histidin

Arginin

Polysorbat 20

Sachar6za

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
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Po vybrati z chladni¢ky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa skladovat’ pri teplote nad 25 °C.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenti injekénu striekacku/naplnené injek¢éné pero uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vsetky balenia obsahujui 1,14 ml roztoku v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) vybavenej vsadenou
ihlou z nehrdzavejucej ocele a piestovou elastomérovou zatkou.

Naplnena injekéna striekacka 150 mg:
Naplnena injekéna strickacka na jednorazové pouzitie ma styréno-butadiénovy elastomérovy kryt ihly
a pozostava z bieleho polystyrénového piestu a svetlo oranzovej polypropylénovej prstencovej obruby.

Naplnena injekéna striekacka 200 mg:

Naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie ma styréno-butadiénovy elastomérovy kryt ihly
a pozostava z bieleho polystyrénového piestu a tmavo oranzovej polypropylénovej prstencove;j
obruby.

Naplnené injekéné pero 150 mg:
Jednotlivé Casti pera s zostavené do jednorazového naplneného pera so zltym krytom ihly a svetlo
oranZovym uzaverom.

Naplnené injekéné pero 200 mg:
Jednotlivé Casti pera s zostavené do jednorazového naplneného pera so zltym krytom ihly a tmavo
oranZovym uzaverom.

Verlkosti balenia:
e 2 naplnené injekcné striekacky
e viacnasobné balenie obsahujtice 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)
¢ 2 naplnené injek¢éné pera
e viacnasobné balenie obsahujtice 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naplnena injekéna striekacka/naplnené injekéné pero sa maju pred pouzitim vizualne skontrolovat’.
Roztok sa nema pouzit, ak je zakaleny, ma zmenenu farbu alebo obsahuje ¢astice alebo ak je
akakol'vek Cast’ pomocky poskodena.

Po vybrati naplnenej injekénej striekacky/naplneného pera z chladnicky, nechajte pred podanim
injekcie Kevzary striekacku/pero zohriat’ na izbovu teplotu (<25°C).

Podrobny navod na pouzivanie Kevzary v naplnenej injek¢nej striekacke/naplnenom pere je uvedeny
v pisomnej informacii.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami. Po pouziti vlozte injekcnu striekacku/pero do nadoby odolnej proti prepichnutiu

a zlikvidujte v sulade s lokalnymi poziadavkami. Nadobu nerecyklujte. Nadobu uchovavajte mimo
dohl'adu a dosahu deti.

20



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu <a na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liec¢iv
http://www.sukl.sk>.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE 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 VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieéiva
Regeneron Pharmaceuticals Inc.

81 Columbia Turnpike

Rensselaer

12144

Spojené staty

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze
Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,

Le Trait, 76580,

Francuzsko

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Tlacend pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

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

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

° Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti tohto lieku su
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢

ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva periodicky aktualizovana spravu o bezpeénosti tohto
lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdcidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:
o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Kevzary na trh v kazdom ¢lenskom S§tate, musi drzitel’ rozhodnutia o registracii
(marketing authorisation holder, MAH) odsuhlasit’ s prislusnou narodnou autoritou obsah a formu
karty upozorneni pre pacienta, vratane komunikac¢nych prostriedkov, sposobov distribucie a ostatnych
aspektov.

MAH musi zabezpecit, aby v kazdom ¢lenskom §tate, v ktorom sa bude Kevzara pouzivat, vSetci
zdravotnicki pracovnici, u ktorych sa predpoklada, ze buda predpisovat’ Kevzaru, mali k dispozicii
kartu upozorneni pre pacienta.

Karta upozorneni pre pacienta méa obsahovat’ nasledujtice kI'i¢ové prvky:
e varovné upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori budu ¢oskoro pacienta lie¢it,
vratane pripadov nudze, v ktorych pacient pouziva Kevzaru.
o 7e Kevzara moze zvysit rizika zavaznych infekcii, neutropénie a intestinalnej perforacie.
e  poucenie pacientov, aby pri priznakoch alebo symptomoch, ktoré mézu predstavovat’
zavazné infekcie alebo gastrointestinalne perforacie okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc.
e  kontaktné udaje na lekara, ktory predpisal Kevzaru.
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PRILOHA III

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

VONKAJSIA SKATULKA — BALENIE 2 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
sarilumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CiSLA>

EU/1/17/1196/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA s blue box — VIACNASOBNE BALENIE 6 NAPLNENYCH
INJEKCNYCH STRIEKACIEK (3 BALENIA PO 2)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injek¢nych striekaciek (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/002 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE STRIEKACKY
(VIACNASOBNE BALENIE)

| 1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky. Sucast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/002 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg striekacka

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BEUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA- BALENIE 2 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekcnej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA s blue box — VIACNASOBNE BALENIE 6 NAPLNENYCH
INJEKCNYCH STRIEKACIEK (3 BALENIA PO 2)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injek¢nych striekaciek (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/004 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE STRIEKACKY
(VIACNASOBNE BALENIE)

| 1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky. Sucast’ viacnasobného balenia, nemdze sa predavat samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomni1 informaciu pre pouZzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/004 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg striekacka

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA — BALENIE 2 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

6. SPECIALN}E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CiSLA>

EU/1/17/1196/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA s blue box — VIACNASOBNE BALENIE 6 NAPLNENYCH
INJEKCNYCH PIER (3 BALENIA PO 2)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd¢é naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/006 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE PERA (VIACNASOBNE
BALENIE)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd¢é naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekEné perd. Sucast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/006 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA- BALENIE 2 NAPLNENYCH INJEKCNYCH PIER

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA s blue box — VIACNASOBNE BALENIE 6 NAPLNENYCH
INJEKCNYCH PIER (3 BALENIA PO 2)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd¢é naplnené injekéné pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/008 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE PERA (VIACNASOBNE
BALENIE)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd¢é naplnené injekéné pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekEné perd. Sucast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Datum vybratia z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
75008 Pariz
Francuzsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/17/1196/008 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg pero

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

KEVZARA 150 mg injekcia
sarilumab
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

KEVZARA 200 mg injekcia
sarilumab
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE INJEKCNE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

KEVZARA 150 mg injekcia
sarilumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENE INJEKCNE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

KEVZARA 200 mg injekcia
sarilumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Sarilumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informacie dostanete kartu upozorneni pre pacienta, ktora obsahuje dolezité
bezpecnostné informacie, ktoré potrebujete pred a pocas liecby s Kevzarou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kevzara a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kevzaru

Obsah balenia a d’alsie informacie

SATRANE el N

1. Co je Kevzara a na ¢o sa pouZiva

Co je Kevzara
Kevzara obsahuje lie¢ivo sarilumab. Je to druh bielkoviny nazyvanej ,,monoklonalna protilatka“.

Na ¢o sa Kevzara pouziva
Kevzara sa pouziva na liecbu dospelych s miernym az zavaznym aktivnym reumatickym zapalom, ak
predchadzajuca liecba netc¢inkovala dost’ dobre alebo nebola tolerovana. Kevzara sa moze pouzivat
samostatne alebo spolu s lickom nazyvanym metotrexat.
Moze vam pomoct’:

e spomalenim poskodenia kibov

e zlepSenim schopnosti vykonavat’ denné ¢innosti.

Ako Kevzara ucinkuje
e Kevzara sa viaze na inu bielkovinu nazyvant interleukin-6 (IL-6) a blokuje jej uc¢inok.
e [L-6 hra dolezita tlohu pri priznakoch reumatického zépalu (theumatoid arthritis, RA), ako
napr. bolest’, opuchy kibov, ranna stuhnutost’ a inava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kevzaru
NepouZivajte Kevzaru:
o ak ste alergicky na sarilumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
e ak mate aktivnu zavaznu infekciu.
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Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre ak:

e mate akukol'vek infekciu alebo mate Casto infekcie. Kevzara méze znizovat’ schopnost’ vasho
organizmu bojovat’ s infekciami: to znamena, ze ste nachylnejsi na infekcie alebo infekcie, ktoré
mate sa zhorSuju.

¢ mate tuberkulozu (TB), priznaky tuberkuldzy (pretrvavajuci kaSel’, strata hmotnosti, malatnost’,
mierna horucka) alebo ste boli v izkom kontakte s niekym, kto ma TB. Predtym, ako dostanete
Kevzaru, vas lekar vas vysetri na tuberkulozu.

e ste mali virusovu hepatitidu alebo ochorenie pecene. Pred pouzitim Kevzary vam vas lekar
urobi krvny test, aby skontroloval funkciu pecene.

¢ ste mali zapal divertikulu (ochorenie dolnej Casti ¢reva) alebo vredy v zaludku alebo ¢revach
alebo vznikli priznaky ako napr. hortcka a bolest’ zaludka (brucha), ktord nemizne.

o ste nickedy mali akykol'vek typ rakoviny.

e ste nedavno boli alebo mate byt o¢kovany.

Ak sa na vas vzt'ahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako za¢nete pouzivat’ Kevzaru.

Predtym, ako dostanete Kevzaru vam urobia krvné testy. Aj pocas lieCby vam buda vykonané testy. Je
to preto, aby sa skontroloval nizky pocet krviniek, problémy s peceniou alebo zmeny v hladinach
cholesterolu.

Deti a dospievajuci
Kevzara sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Kevzara

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Kevzara méze ovplyviiovat’ sposob
ucinku inych liekov. Tiez iné lieky mézu ovplyvinovat’ spdsob ucinku Kevzary.

Nepouzivajte Kevzaru a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najmé ak pouzivate:
e skupinu liekov, ktoré sa nazyvaju ,,inhibitory JAK kinazy* (pouzivané na ochorenia ako
reumatoidna artritida a rakovina)
¢ in¢ biologické lieky pouzivané na liecCbu reumatoidnej artritidy
Ak sa na vas vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekérnikom.

Kevzara méze ovplyviiovat’ spdsob ucinku niektorych liekov: to znamena, Ze moze byt potrebné
upravit’ davku inych liekov. Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym ako pouzijete Kevzaru:

e statiny, pouzivané na zniZenie hladiny cholesterolu

e peroralnu antikoncepciu (ustami podana antikoncepcia)

e teofylin, pouzivany na liecbu astmy

e warfarin, pouzivany ako prevencia krvnych zrazenin
Ak sa na vas vzt'ahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

o Neuzivajte Kevzaru, ak ste tehotna, ak vam to lekar vyslovene neodporudi.

e Utinky Kevzary na nenarodené diet’a nie s zname.

e Rozhodnete sa s vasim lekarom, ¢i mate pouzivat’ Kevzaru pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nepredpoklada sa, ze by pouzivanie Kevzary malo vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Napriek tomu, ak sa citite unaveny alebo sa necitite dobre, nesmiete viest’ vozidlo ani
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Kevzaru

Liecbu ma zacat’ lekar so skusenostami v diagnostike a liecbe reumatoidnej artritidy. Vzdy pouzivajte
tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kevzara sa podéva injekciou pod kozu (nazyvanou subkutanna injekcia).

Odporucana davka je jedna 200 mg injekcia kazdé dva tyzdne.
e Na ziklade vysledkov krvnych testov vim méze vas lekar upravit’ davku lieku.

Ako sa naudit’ pouzivat’ naplneni injekénu striekacku
o Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako si podat’ injekciu Kevzary.
DodrZiavajte tieto pokyny, Kevzaru si mézete pichnat’ sam alebo vam ju moze podat’
oSetrovatel’.
e Starostlivo dodrzujte ,,Navod na pouzitie* priloZzeny v krabicke.
e Naplnenu injekénu striekacku pouzivajte presne tak, ako je to popisané v ,,Navode na pouzitie®.

Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate
Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate, povedzte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouZit’ Kevzaru
Ak od poslednej davky uplynulo menej ako 3 dni:
e podajte si vynechanu davku hned’ ako je to mozné.
e potom si podajte d’al§iu davku injekcie v pravidelnom case.

Ak od poslednej davky uplynuli 4 a viacej dni, podajte si d’alsiu davku injekcie v pravidelnom case.
Nepodavajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant injekciu.

Ak si nie ste isty kedy si podat’ d’al$iu davku injekcie, poziadajte vasho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o d’alSie pokyny.

AK prestanete pouZivat’ Kevzaru
Neprestaiite pouzivat’ Kevzaru bez toho, aby ste sa poradili s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie u¢inky

Ak si myslite, Zze mate infekciu (ktora méze ovplyvnit’ az 1 z kazdych 10 l'udi), ihned’ to povedzte
vasmu lekarovi. Priznaky mézu zahfiiat’ horacku, potenie alebo zimnicu.

Dalsie vedlajsie G&inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich vedl'ajSich G¢inkov:
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
o Nizky pocet bielych krviniek preukazany krvnymi testami
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Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
¢ infekcie prinosovych dutin alebo hrdla, upchaty nos alebo nadcha a bolest’ hrdla (infekcia
hornych dychacich ciest)
infekcie mocovych ciest
opary (herpes na ustach)
nizky pocet krvnych dosticiek preukdzany krvnymi testami
vysoky cholesterol, vysoké triglyceridy preukazané krvnymi testami
patologické hodnoty pecenovych testov
reakcie v mieste podania injekcie (vratane zaCervenania a svrbenia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kevzara
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Striekacku neuchovavajte v mraznicke, ani nezahrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte Kevzaru pri teplote nad 25 °C.

Na vol'nt plochu na krabicke si zaznamenajte datum vybratia z chladnicky.

Po vybrati z chladnicky alebo termoizolacnej taSky pouzite striekacku do 14 dni.
Striekacku uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok v striekacke je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje ¢astice alebo ak
ktorakol'vek Cast’ z naplnenej strickacky vyzera poskodena.

Po pouziti vlozte striekacku do nadoby odolnej proti prepichnutiu. Vzdy udrziavajte nddobu mimo
dohl'adu a dosahu deti. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat
nadobu. Nadobu nerecyklujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kevzara obsahuje
e Liecivo je sarilumab.
e Dalsie zlozky su arginin, histidin, polysorbat 20, sacharéza a voda na injekciu.

Ako vyzera Kevzara a obsah balenia
Kevzara je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok na injekciu, ktory sa dodava v naplnenej injek¢nej
striekacke.

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 1,14 ml roztoku na podanie jednej jednorazovej davky.
Dodava sa v baleni 2 naplnenych injekénych striekaciek alebo viacndsobnom baleni 6 naplnenych

injek¢énych striekaciek (3 balenia po 2).
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Kevzara sa dodava ako 150 mg alebo 200 mg naplnena injek¢na striekacka.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbouarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

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

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

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

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

E)\LGoa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis france Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR }>.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/

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

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

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 33 100 100

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101
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Kevzara 150 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

Navod na pouZzitie

Casti naplnenej injekcnej striekacky Kevzara si znazornené na tomto obrazku.
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Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnena injekEna striekacka na jednorazové pouZitie (v tomto navode oznacovana
ako “striekacka”). Obsahuje 150 mg Kevzary na injekciu pod kozu (subkutanna injekcia) kazdé dva
tyzdne.

Opytajte sa odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukézal ako
pouzivat’ strickacku.

Dodrite

Pred pouzitim striekacky si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Nepouzité strickacky uchovavajte v pdvodnom obale v chladnicke pri teplote 2°C az §°C.
Pocas cestovania uchovavajte Skatul’ku v termoizola¢nej taske s vreckami na l'ad.
Striekacku nechajte zohriat’ na izbovu teplotu aspon 30 minut pred pouzitim.

Striekacku pouzite do 14 dni od vybratia z chladnicky alebo z termoizolacne;j tasky.
Striekacku uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NENANENENE NN
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Nepouzivajte striekacku, ak je posSkodena alebo ak kryt ihly chyba alebo nie je pripevneny.
Nevyt'ahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnat’ injekciu.

Nedotykajte sa ihly.

Nepokusajte sa nasadit’ kryt spat’ na striekacku.

Nepouzivajte strickacku znovu.

Nedavajte strieckacku do mraznicky, ani ju neohrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte striekacku pri teplote nad 25°C.

Nevystavujte striekacku priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

BB B W W W W W W

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry
alebo zavolajte na ¢islo spolo¢nosti sanofi-aventis, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre
pouZivatel’a.

Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢€istu rovnu pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampén alebo gazu a nadobu odolnu
proti prepichnutiu.
e Vyberte jednu strickacku z balenia tak, aby ste drzali stred tela striekacky. Zvysnu striekac¢ku
uchovavajte v skatul’ke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum exspiracie (EXP).
X Nepouzivajte strickacku po uplynuti tohto datumu.

3. Pozrite sa na liek.
e Skontrolujte, ¢i je tekutina Cira a bezfarebna az svetlozIta.
e Modzete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalend, ma zmenent farbu alebo obsahuje Castice.
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4. PolozZte striekacku na rovnu pracovnu plochu a nechajte ju aspofi 30 miniit ohriat’ na izbovu
teplotu (do 25°C).
e Pouzitie strickacky pri izbovej teplote moze umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X NepouZivajte strickacku, ak bola mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte strickacku; nechajte ju, aby sa sama zohriala.
X Nevystavujte strickacku priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Modzete si pichnut’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, mozete tiez pouzit’ vonkajsiu ¢ast’' ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouzite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koze, ktora je bolestiva, poskodena alebo méa modriny alebo jazvy.

Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
e Umyte si ruky.
e Ocistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Vytiahnite kryt ihly.
e Podrzte striekacku v strede tela striekacky tak, ze ihla smeruje od vas.
e Drzte ruky ¢o najd’alej od piestu.
X Neodstraiiujte ziadne vzduchové bubliny zo striekacky pred podanim injekcie.
X Nevytahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnut’ injekciu.
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X Nenasuvajte kryt ihly spt’.

2. Stlacte kozu.
e Pouzitim palca a ukazovaka vytvorte stlacenim koznu riasu v mieste injekcie.

&
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3. Vsuiite ihlu do koZnej riasy pribliZne v 45° uhle.

4. Piest stlacte dole.
e Pomaly stlacte piest tak d’aleko ako sa da, az kym sa striekacka nevyprazdni.

5. Skér, nezZ odstranite ihlu, skontrolujte, ¢i je striekacka prazdna.
e Vytiahnite ihlu z pokozky v tom istom uhle, v ktorom ste ju vsunuli.
e Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.
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6. Hned’ po pouZziti vloZte vami pouZzita striekacku a kryt do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

e Vzdy udrziavajte nadobu mimo dohladu a dosahu deti.

X Nenasivajte kryt ihly spét.

X Nelikvidujte pouzita stricka¢ku domovym odpadom.

X Nerecyklujte pouziti nddobu odolnt proti prepichnutiu.

X Nelikvidujte pouzit nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovoluju
lokalne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat
nadobu.
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Kevzara 200 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab
Navod na pouZzitie

Casti naplnenej injekénej striekacky Kevzara st zndzornené na tomto obrazku.
i\- i
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Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnend injekEna striekacka na jednorazové pouzitie (v tomto ndvode oznacovana
ako “striekacka”). Obsahuje 200 mg Kevzary na injekciu pod koZzu (subkutanna injekcia) kazdé dva
tyZdne.

Opytajte sa odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukézal ako
pouzivat’ strickacku.

Dodrite

Pred pouzitim striekacky si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Nepouzité strickacky uchovavajte v pdvodnom obale v chladnicke pri teplote 2°C az §°C.
Pocas cestovania uchovavajte Skatul’ku v termoizolacnej taske s vreckami na l'ad.
Striekacku nechajte zohriat’ na izbovu teplotu aspon 30 minut pred pouzitim.

Striekacku pouzite do 14 dni od vybratia z chladnic¢ky alebo z termoizolacnej tasky.
Striekacku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NN NENENEN
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Nepouzivajte striekacku, ak je poskodena alebo ak kryt ihly chyba alebo nie je pripevneny.
Nevyt'ahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnut’ injekciu.

Nedotykajte sa ihly.

Nepokusajte sa nasadit’ kryt spat’ na striekacku.

Nepouzivajte strickacku znovu.

Nedavajte striekacku do mraznicky, ani ju neohrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte striekacku pri teplote nad 25°C.

Nevystavujte striekacku priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

BB B W W W W W W

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry
alebo zavolajte na ¢islo spolo¢nosti sanofi-aventis, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre
pouZivatel’a.

Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢€istu rovnu pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampoén alebo gazu a nadobu odolnu
proti prepichnutiu.
e Vyberte jednu strickacku z balenia tak, aby ste drzali stred tela strickacky. Zvysnu striekac¢ku
uchovavajte v skatul’ke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum exspiracie (EXP).
X Nepouzivajte strickacku po uplynuti tohto datumu.
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3. Pozrite sa na liek.
e Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna az svetlozIta.
e Modzete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalena, ma zmenenu farbu alebo obsahuje Castice.

4. PoloZzte striekacku na rovnu pracovni plochu a nechajte ju aspoii 30 miniit ohriat’ sa na
izbovu teplotu (do 25°C).
e Pouzitie strickacky pri izbovej teplote moze umoznit’ pohodlnejsie podanie injekcie.
X Nepouzivajte strickacku, ak bola mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte strickacku; nechajte ju, aby sa sama zohriala.
X Nevystavujte strickacku priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Mozete si pichnut’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 ¢cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, moZzete tiez pouzit’ vonkajsiu ¢ast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouZzite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koze, ktora je bolestiva, poskodend alebo ma modriny alebo jazvy.
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@) Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
e Umyte si ruky.
e Ocistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Vytiahnite kryt ihly.
e Podrzte strickacku v strede tela striekacky tak, ze ihla smeruje od vas.
e Drzte ruky ¢o najd’alej od piestu.
X Neodstrafujte ziadne vzduchové bubliny zo striekacky pred podanim injekcie.
X Nevytahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnut’ injekciu.
X Nenasavajte kryt ihly spat’.
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2. Stlacte kozu.
e Pouzitim palca a ukazovaka vytvorte stlacenim koznu riasu v mieste injekcie.

3. Vsuiite ihlu do koZnej riasy pribliZne v 45° uhle.

4. Piest stlacte dole.
e Pomaly stlacte piest tak d’aleko ako sa da, az kym sa strickacka nevyprazdni.

5. Skér, nezZ odstranite ihlu, skontrolujte, ¢i je striekacka prazdna.
e Vytiahnite ihlu z pokozky v tom istom uhle, v ktorom ste ju vsunuli.
e Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.
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6. Hned’ po pouZiti vloZte vami pouZita striekacku a kryt do nadoby odolnej proti prepichnutiu.
Vzdy udrziavajte obal mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nenasuvajte kryt ihly spéat’.

Nelikvidujte pouzita striekacku domovym odpadom.

Nerecklujte pouziti nadobu odolnt1 proti prepichnutiu.

Nelikvidujte pouziti nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovol'uju
lokalne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’
nadobu.

W W W @
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kevzara 150 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Sarilumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informacie dostanete kartu upozorneni pre pacienta, ktora obsahuje dolezité
bezpecnostné informacie, ktoré potrebujete pred a pocas liecby s Kevzarou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Kevzara a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Kevzaru
3. Ako pouzivat’ Kevzaru

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat Kevzaru

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Kevzara a na o sa pouZiva

Co je Kevzara
Kevzara obsahuje lie¢ivo sarilumab. Je to druh bielkoviny nazyvanej ,,monoklonalna protilatka“.

Na ¢o sa Kevzara pouziva
Kevzara sa pouziva na liecbu dospelych s miernym az zavaznym aktivnym reumatickym zapalom
(RA), ak predchadzajuica liecba neti¢inkovala dost” dobre alebo nebola tolerovana. Kevzara sa moze
pouzivat’ samostatne alebo spolu s lickom nazyvanym metotrexat.
Moze vam pomoct’:

e spomalenim poskodenia kibov

e zlepSenim schopnosti vykonavat’ denné ¢innosti.

Ako Kevzara ucinkuje
e Kevzara sa viaze na int bielkovinu nazyvanu interleukin-6 (IL-6) a blokuje jej ucinok.
e [L-6 hra dolezita Glohu pri priznakoch reumatického zapalu (rheumatoid arthritis, RA), ako
napr. bolest’, opuchy kibov, ranna stuhnutost’ a inava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kevzaru
NepouZivajte Kevzaru:
o ak ste alergicky na sarilumab alebo na ktorikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
e ak mate aktivnu zavaznu infekciu.
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Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre ak:

e mate akukol'vek infekciu alebo mate Casto infekcie. Kevzara méze znizovat’ schopnost’ vasho
organizmu bojovat’ s infekciami — to znamena, Ze ste nachylnej$i na infekcie alebo infekcie,
ktoré mate sa zhorsuju.

¢ mate tuberkulozu (TB), priznaky tuberkuldzy (pretrvavajuci kaSel’, strata hmotnosti, malatnost’,
mierna horucka) alebo ste boli v izkom kontakte s niekym, kto ma TB. Predtym, ako dostanete
Kevzaru, vas lekar vas vysetri na tuberkulozu.

e ste mali virusovu hepatitidu alebo ochorenie pecene. Pred pouzitim Kevzary vam vas lekar
urobi krvny test, aby skontroloval funkciu pecene.

¢ ste mali zapal divertikulu (ochorenie dolnej Casti ¢reva) alebo vredy v zaludku alebo ¢revach
alebo vznikli priznaky ako napr. hortcka a bolest’ zaludka (brucha), ktord nemizne.

o ste nickedy mali akykol'vek typ rakoviny.

e ste nedavno boli alebo mate byt o¢kovany.

Ak sa na vas vzt'ahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako za¢nete pouzivat’ Kevzaru.

Predtym, ako dostanete Kevzaru vam urobia krvné testy. Aj pocas liecby vam buda vykonané testy. Je
to preto, aby sa skontroloval nizky pocet krviniek, problémy s peceniou alebo zmeny v hladinach
cholesterolu.

Deti a dospievajuci
Kevzara sa neodporaca u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Kevzara

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Kevzara méze ovplyviiovat’ sposob
ucinku inych liekov. Tiez iné lieky mézu ovplyviovat’ spdsob ucinku Kevzary.

Nepouzivajte Kevzaru a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najmé ak pouzivate:
e skupinu lickov, ktoré sa nazyvaju ,,inhibitory JAK kinazy* (pouzivané na ochorenia ako
reumatoidna artritida a rakovinu)
¢ in¢ biologické lieky pouzivané na lieCbu reumatoidnej artritidy
Ak sa na vas vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekérnikom.

Kevzara méze ovplyviiovat’ spdsob ucinku niektorych liekov, to znamena, Zze moze byt potrebné
upravit’ davku inych liekov. Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym ako pouzijete Kevzaru:

e statiny - pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu

e peroralnu antikoncepciu (istami podana antikoncepcia)

e teofylin - pouzivany na liecbu astmy

e warfarin pouzivany na zriedenie krvi
Ak sa na vas vzt'ahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

o Neuzivajte Kevzaru, ak ste tehotna — ak vam to lekar vyslovene neodporuci.

e Utinky Kevzary na nenarodené diet’a nie s zname.

e Rozhodnete sa s vasim lekarom, ¢i mate pouzivat’ Kevzaru pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nepredpoklada sa, ze by pouzivanie Kevzary malo vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Napriek tomu, ak sa citite unaveny alebo sa necitite dobre, nesmiete viest’ vozidlo ani
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Kevzaru

Liecbu ma zacat’ lekar so skusenost'ami v diagnostike a liecbe reumatoidnej artritidy. Vzdy pouzivajte
tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kevzara sa podéva injekciou pod kozu (nazyvanou ,,subkutanna injekcia®).

Odporucana davka je jedna 200 mg injekcia kazdé dva tyzdne.
e Na ziklade vysledkov krvnych testov vim méze vas lekar upravit’ davku lieku.

Ako sa naudit’ pouzivat’ naplnené injekéné pero
o Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako si podat’ injekciu Kevzary.
DodrZiavajte tieto pokyny, Kevzaru si mézete pichnat’ sam alebo vam ju moze podat’
oSetrovatel’.
e Starostlivo dodrzujte ,,Navod na pouzitie* priloZzeny v krabicke.
¢ Naplnené injek¢né pero pouzivajte presne tak, ako je to popisané v ,,Navode na pouzitie*.

Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate
Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate, povedzte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouZit’ Kevzaru
Ak od poslednej davky uplynulo menej ako 3 dni:
e podajte si vynechanu davku hned’ ako je to mozné.
e potom si podajte d’al§iu davku injekcie v pravidelnom case.

Ak od poslednej davky uplynuli 4 a viacej dni, podajte si d’alsiu davku injekcie v pravidelnom case.
Nepodavajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant injekciu.

Ak si nie ste isty kedy si podat’ d’alSiu davku injekcie, poziadajte vasho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o d’alSie pokyny.

Ak prestanete pouZzivat’ Kevzaru
Neprestaiite pouzivat’ Kevzaru bez toho, aby ste sa poradili s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie u¢inky

Ak si myslite, Zze mate infekciu (ktora méze ovplyvnit’ az 1 z kazdych 10 l'udi), ihned’ to povedzte
vasmu lekarovi. Priznaky mézu zahtiiat’ horucku, potenie alebo zimnicu.

Dalsie vedlajsie G&inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich vedl'ajSich G¢inkov:
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
o Nizky pocet bielych krviniek preukazany krvnymi testami
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
¢ infekcie prinosovych dutin alebo hrdla, upchaty nos alebo nadcha a bolest’ hrdla (infekcia
hornych dychacich ciest)
infekcia mocovych ciest
opary (herpes na ustach)
nizky pocet krvnych dosticiek preukdzany krvnymi testami
vysoky cholesterol, vysoké triglyceridy preukazané krvnymi testami
patologické hodnoty pecenovych testov
reakcie v mieste podania injekcie (vratane zaCervenania a svrbenia)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kevzaru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

e Pero neuchovavajte v mraznicke, ani nezahrievajte.
Po vybrati z chladnicky neuchovavajte Kevzaru pri teplote nad 25 °C.
Na vol'nt plochu na krabicke si zaznamenajte ditum vybratia z chladnicky.
Po vybrati z chladnicky alebo termoizolacnej tasky pouzite pero do 14 dni.
Pero uchovéavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok v pere zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice alebo ak
ktorakol'vek Cast’ z naplneného pera vyzera poskodena.

Po pouziti vlozte pero do nddoby odolnej proti prepichnutiu. Vzdy udrziavajte nddobu mimo dohl'adu
a dosahu deti. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’ nadobu.
Nadobu nerecyklujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kevzara obsahuje
e Liecivo je sarilumab.
e DalSie zlozky su arginin, histidin, polysorbat 20, sacharéza a voda na injekciu.

Ako vyzera Kevzara a obsah balenia
Kevzara je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok na injekciu, ktory sa dodava v naplnenom injekénom
pere.

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 1,14 ml roztoku na podanie jednej jednorazovej davky.
Dodava sa v baleni 2 naplnenych injek¢nych pier alebo viacnasobnom baleni 6 naplnenych injekénych

pier (3 balenia po 2).
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Kevzara sa dodava ako 150 mg alebo 200 mg naplnené injekcné pera.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafle 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbouarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

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

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

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

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

E)\\Goa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis france Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
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Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

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

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

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

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

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

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 33 100 100

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR }>.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/
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Kevzara 150 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

Navod na pouZzitie

Casti naplneného pera Kevzara su znazornené na tomto obrazku

150 mg

KEVZARA®

150 mg
Oznacenie
Okienko
71ty
kryt
ihly
Uzaver

Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnené pero na jednorazové pouzitie (v tomto navode oznacované ako “pero”).
Obsahuje 150 mg Kevzary na injekciu pod kozu (subkutanna injekcia) kazdé dva tyzdne.

Opytajte sa odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukézal ako
pouzivat’ strickacku.

Dodrite

Pred pouZzitim pera si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny like a spravnu davku.

Nepouzité pera uchovavajte v povodnom obale v chladnicke pri teplote 2°C az 8°C.
Pocas cestovania uchovavajte skatul’ku v termoizolacnej taske s vreckami na l'ad.
Pero nechajte zohriat’ na izbovi teplotu aspon 60 mintt pred pouzitim.

Pero pouzite do 14 dni od vybratia z chladnic¢ky alebo z termoizolacnej tasky.

Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NENANENENE NN

Nerobte
X Nepouzivajte pero, ak je poskodené alebo ak chyba uzaver alebo nie je pripevneny.
X Neodstrafiujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichntt’ si injekciu.

80



Nestlacajte ani sa nedotykajte prstami zlt¢ho krytu ihly.
Nepokusajte sa nasadit’ uzaver spét’ na pero.

Nepouzivajte pero znovu.

Nedavajte pero do mraznicky, ani ho neohrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte pero pri teplote nad 25°C.
Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

B¢ W W W W W

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekdrnika alebo zdravotnej sestry
alebo zavolajte na Cislo spolo¢nosti sanofi-aventis, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre
pouZivatela.

Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢€ista rovnu pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampoén alebo gazu a nadobu odolnu
proti prepichnutiu.
e Vyberte jedno pero z balenia tak, aby ste drzali stred tela pera. Zvysné pero uchovavajte v
skatul'ke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum exspiracie (EXP), je zobrazeny na vnltornej strane pera.
X Nepouzivajte pero po uplynuti tohto datumu.

KEVZARA®
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3. Pozrite sa na okienko.
e Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna az svetlozIta.
e Modzete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalena, ma zmenenu farbu alebo obsahuje Castice.
X NepouZivajte, ak sa okienko sfarbi doZlta.

4

A

4. PoloZte pero na rovnu pracovnu plochu a nechajte ju aspon 60 minit ohriat’ sa na izbovu
teplotu (do 25°C).
e Pouzitie pera pri izbovej teplote méze umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X NepouZivajte pero, ak bolo mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte pero; nechajte ho, aby sa samé zohrialo.
X Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Modzete si pichnut’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, mozete tiez pouzit’ vonkajsiu Cast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouZite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koZe, ktora je bolestiva, poskodena alebo ma modriny alebo jazvy.
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® Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
e Umyte si ruky.
e Ocistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Odskrutkujte alebo stiahnite oranZovy uzaver.
X Neodstrafiujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichnut’ si injekciu.
X Nestladajte ani sa nedotykajte prstami ZItého krytu ihly.
X Nenasuvajte uzaver spit’.

uzaver
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2. Stlacte ZIty bezpecnostny kryt priblizne v 90° uhle proti svojej pokozke.
o Uistite sa, Ze vidite okienko.

3. Stlacte a silno podrZte pero oproti vasej pokozke.
» Ked sa za¢ne vstrekovanie injekcie, budete pocut’ cvaknutie.
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4. Silno drZte pero proti vasej pokozke.
e Okienko sa zacne postupne menit’ na zIté.
e Injekcia moze trvat’ az 15 sekund.

5. Budete pocut’ druhé cvaknutie. Predtym, ako odstranite pero skontrolujte, ¢i zoZltlo celé
okienko.
e Ak nepocujete druhé cvaknutie, skontrolujte esSte, ¢i sa celé okienko sfarbilo dozlta.
X Ak sa nesfarbi celé okienko doZlta, nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so
zdravotnickym pracovnikom.

6. Vytiahnite pero z vaSej pokozky.
e Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.
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7. Hned’ po pouZiti vloZte pouZité pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

e Vzdy udrziavajte obal mimo dohl'adu a dosahu deti.

X Nenastivajte uzaver spat’.

X Nelikvidujte pouzité pero domovym odpadom.

X Nerecyklujte pouziti nddobu odolnt proti prepichnutiu.

X Nelikvidujte pouziti nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovoluju
lokalne usmernenia. Opytajte sa vasho lekdra, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat
nadobu.
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Kevzara 200 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

Navod na pouZzitie

Casti naplneného pera Kevzara su znazornené na tomto obrazku

Oznacenie

Okienko

Zlty
kryt
ihly

Uzaver

Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnené pero na jednorazové pouzitie (v tomto ndvode oznacované ako “pero”).
Obsahuje 200 mg Kevzary na injekciu pod kozu (subkutanna injekcia) kazdé dva tyzdne.

Opytajte sa odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukézal ako
pouzivat’ striekacku.

Dodrite

Pred pouZitim pera si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Nepouzité pera uchovavajte v povodnom obale v chladnicke pri teplote 2°C az 8°C.
Pocas cestovania uchovavajte skatulku v termoizolacnej taske s vreckami na l'ad.
Pero nechajte zohriat’ na izbovu teplotu aspon 60 mintt pred pouzitim.

Pero pouzite do 14 dni od vybratia z chladnicky alebo z termoizolacnej tasky.

NANENANENRN

Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nerobte

X Nepouzivajte pero, ak je poskodené alebo ak chyba uzaver alebo nie je pripevneny.
X Neodstraiujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichntt’ si injekciu.

X Nestlacajte, ani sa nedotykajte prstami zltého krytu ihly.
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Nepokusajte sa nasadit’ uzaver spit’ na pero.

Nepouzivajte pero znovu.

Nedavajte pero do mraznicky, ani ho neohrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte pero pri teplote nad 25°C.
Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

B W W W

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry
alebo zavolajte na Cislo spolo¢nosti sanofi-aventis, ktoré je uvedené v pisomnej informacii pre
pouZivatel’a.

Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢istu rovnu pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampon alebo gazu a nddobu odolnt
proti prepichnutiu.
e Vyberte jedno pero z balenia tak, aby ste drzali stred tela pera. Zvy$né pera uchovavajte v
Skatulke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum exspiracie (EXP), je zobrazeny na vnutornej strane pera.
X NepouZivajte pero po uplynuti tohto datumu.

3. Pozrite sa na okienko.
e Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna az svetlozIta.
e Mozete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalena, ma zmenenu farbu alebo obsahuje Castice.
X Nepouzivajte, ak sa okienko sfarbi doZlta.

A

Pouzité
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4. PoloZte pero na rovnu pracovnu plochu a nechajte ju aspon 60 minut ohriat’ sa na izbovu
teplotu (do 25°C).
e Pouzitie pera pri izbovej teplote méZe umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X Nepouzivajte pero, ak bolo mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte pero; nechajte ho, aby sa samé zohrialo.
X Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Modzete si pichnut’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, mozete tiez pouzit’ vonkajsiu Cast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouzite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koZe, ktora je bolestiva, poskodena alebo ma modriny alebo jazvy.

Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
e Umyte si ruky.
e Ocistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Odskrutkujte alebo stiahnite oranZovy uzaver.
X Neodstrafiujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichnut’ si injekciu.
X Nestlaéajte ani sa nedotykajte prstami zItého krytu ihly.
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X Nenasuvajte uzaver spit’.

2. Stlacte ZIty bezpecnostny kryt priblizne v 90° uhle proti svojej pokozke.
o Uistite sa, Ze vidite okienko.

3. Stlacte a silno podrZte pero proti vasej pokoZke.
« Ked sa zacne vstrekovanie injekcie, budete pocut’ cvaknutie.
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4. Silno drZte pero proti vasej pokozke.
e Okienko sa zacne postupne menit’ na zIté.
e Injekcia moze trvat’ az 15 sekund.

5. Budete pocut’ druhé cvaknutie. Predtym, ako odstranite pero skontrolujte, ¢i zoZltlo celé
okienko.
e Ak nepocujete druhé cvaknutie, skontrolujte este, ¢i sa celé okienko sfarbilo dozlta.
X Ak sa nesfarbi celé okienko doZlta, nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so
zdravotnickym pracovnikom.

6. Vytiahnite pero z vaSej pokozky.
e Ak spozorujete krv, pritlaéte na miesto vatovy tampoén alebo gazu, kym sa krvacanie nezastavi.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.
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7. Hned’ po pouZiti vloZte pouZzité pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

Vzdy udrziavajte obal mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nenasuvajte uzaver spat’.

Nelikvidujte pouZité pero domovym odpadom.

Nerecyklujte pouzita nadobu odolnu proti prepichnutiu.

Nelikvidujte pouziti nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovol'uji
lokalne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry ako zlikvidovat’
nadobu.

W ;W : O
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