PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Adtralza 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Adtralza 300 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Adtralza 150 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikaéce

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

Adtralza 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu ve 2 ml roztoku (150 mg/ml).
Tralokinumab je pfipravovan v mysich myelomovych buiikach technologii rekombinantni DNA.

Pomocnad latka se znamym uéinkem

Tento 1é¢ivy pipravek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné predplnéné injekeni stikacce,
coz odpovida 0,1 mg/ml.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 (E 433) v jednom piedplnéném peru, coz
odpovida 0,1 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé zluty roztok, s pH 5,5 a osmolaritou ptiblizné 280 mosmol/I.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Adtralza je indikovan k 1é¢bé¢ sttedné tézké az tézké atopické dermatitidy u dospélych
a dospivajicich pacientti ve véku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou 1é¢bu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ma byt zahajena lékafem, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a 1écbou atopické dermatitidy.
Dévkovani

Doporucena davka tralokinumabu u dospélych a dospivajicich pacientti ve véku od 12 let je
nasledujici: ivodni davka 600 mg podana bud’ jako:

- Ctyfi injekce po 150 mg aplikované predplnénymi injekénimi stéikackami,
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nebo
- dv¢ injekce po 300 mg aplikované pfedplnénymi pery,

Tato ivodni davka je nasledovana injekci 300 mg podanou kazdy druhy tyden bud’ jako:
- dv¢ injekce po 150 mg aplikované pfedplnénymi injek¢nimi stiikackami,

nebo
- jedna injekce po 300 mg aplikovana predplnénym perem.

U pacientt, ktefi maji ¢istou nebo témef Cistou kuizi po 16 tydnech 1écby, miize predepisujici 1ékar
zvazit podavani kazdy ctvrty tyden. Pfi podévani kazdy ctvrty tyden mize byt pravdépodobnost
udrZeni Cisté nebo téméet Cisté klize nizsi (viz bod 5.1).

U pacientt, u kterych se po 16 tydnech 1écby neprojevila Zadna odpovéd’, se ma zvazit preruseni
1é¢by. U nékterych pacientd s pocatecni ¢asteCnou odpoveédi mlize s pokracujici 1éEbou dojit k dalSimu
zlepseni pti podavani kazdy druhy tyden po vice nez 16 tydnech.

Tralokinumab lze pouzivat s topickymi kortikosteroidy nebo bez nich. Pouziti topickych
kortikosteroidu, je-li to vhodné, muize piispét ke zvyseni celkové ucinnosti tralokinumabu (viz

bod 5.1). Lze pouzit topické inhibitory kalcineurinu, jejich pouziti v§ak ma byt vyhrazeno pouze pro
problematicka mista, jako je oblicej, krk a intertriginozni a genitalni oblasti.

Zmeskana davka 1é¢ivého pfipravku

Pokud pacient zmeska davku 1é¢ivého piipravku, ma byt zmeskana davka podana co nejdiive. Poté ma
byt obnoveno pravidelné podavani davek v naplanovanou dobu.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti
Pro starsi pacienty neni doporucena zadna tprava davky (viz bod 5.2). U pacientti ve véku > 75 let
jsou dostupné pouze omezené tidaje.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davky. U pacientl s tézkou poruchou
funkce ledvin jsou k dispozici pouze velmi omezené udaje (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientli s poruchou funkce jater neni nutna zadn4 tprava davky. U pacienti se stfedné tézkou az
tézkou poruchou funkce jater jsou k dispozici pouze velmi omezené tdaje (viz bod 5.2).

Vysoka télesna hmotnost
U pacientl s vysokou télesnou hmotnosti (> 100 kg), ktefi maji ¢istou nebo téméf Cistou kuizi po
16 tydnech 1é¢by, nemusi byt snizeni davky na podavani kazdy ctvrty tyden vhodné (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost tralokinumabu u déti do 12 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné
udaje.

Zpisob podani

Subkutanni podani.

S piedplnénou injekéni stiikackou nebo predplnénym perem se nesmi tiepat. Po vyjmuti pfedplnénych
injek¢nich stiikacek nebo predplnéného pera z chladnicky se ma vyckat, aby ptipravek dosahl
pokojové teploty:

- 30 minut pfed injekéni aplikaci pomoci predplnéné injekéni stiikacky,

- 45 minut pfed injekéni aplikaci pomoci pfedplnéného pera.



Tralokinumab je podavan subkutanni injekci do stehna nebo bficha, s vyjimkou 5 cm kolem pupku.
Jestlize injekci podava nekdo jiny, lze ji podat i do horni ¢asti paze.

V ptipadé tvodni davky 600 mg se maji podat ¢tyfi predplnéné injekéni stiikacky po 150 mg nebo dvé
piedplnéna pera po 300 mg postupné do riznych injekénich mist ve stejné oblasti téla.

Doporucuje se pii kazdé davce stiidat mista injekce. Tralokinumab se nema injikovat do kiize, ktera je
citliva, poskozena, s podlitinami nebo s jizvami.

Pacient si mtize aplikovat injekce tralokinumabu sdm nebo muliZe pacientovi tralokinumab podavat
pecujici osoba, pokud to jeho 1ékaf vyhodnoti jako vhodné. Pacienty a/nebo pecujici osoby je nutné
pted pouzitim vyskolit v podavani tralokinumabu. Podrobné pokyny k pouZiti jsou uvedeny na konci
ptibalové informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptfipravkiti ma se prehledn¢ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita

Pokud dojde k vyskytu systémové hypersenzitivni reakce (¢asné nebo opozdéné), ma se podavani
tralokinumabu ukoncit a je nutné zah4jit ptisluSnou terapii.

Konjunktivitida

Pacienti léceni tralokinumabem, u kterych dojde k rozvoji konjunktivitidy, ktera po standardni 1écb¢
nevymizi, maji podstoupit o¢ni vySetieni (viz bod 4.8).

Helmintézy

Pacienti se znamou helmintdzou byli z ucasti v klinickych hodnocenich vylou¢eni. Neni znamo, zda
tralokinumab ovlivni imunitni odpovéd’ na helmint6zy inhibici signalizace zprostiedkované IL-13.

Pacienti s preexistujicimi helmintézami maji byt vyléceni pied zahajenim 1é¢by tralokinumabem.
Pokud se pacienti infikuji béhem uzivani tralokinumabu a nereaguji na antihelmintickou 1é¢bu, ma se
1é¢ba tralokinumabem pierusit az do ustupu infekce.

Vakcinace

Zivé a 7ivé atenuované vakciny nesmi byt soub&zné s tralokinumabem podavany, protoze nebyla
stanovena jejich klinicka bezpecnost a ucinnost. Byly vyhodnoceny imunitni odpovédi na nezivé
tetanové a meningokokové vakciny (viz bod 4.5). Doporucuje se, aby pred 1écbou tralokinumabem
byli pacienti naoCkovani zivymi a zivymi atenuovanymi vakcinami v souladu s aktualnimi
imuniza¢nimi schématy.



Pomocné latky

Obsah sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 150 mg déavce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Nezadouci reakce na pomocné latky
Pripravek Adtralza obsahuje polysorbat 80 (E 433) jako pomocnou latku, ktera mtize zpisobit
alergickeé reakce.

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

Bezpecnost a ucinnost soubézného pouziti tralokinumabu spolu s Zivymi a Zivymi atenuovanymi
vakcinami nebyla studovéna.

Imunitni odpovédi na nezivé vakciny byly hodnoceny ve studii, v niz byli 1é¢eni dospéli pacienti

s atopickou dermatitidou ivodni davkou 600 mg (Ctyfi 150mg injekce), po niz nasledovalo 300 mg
kazdy druhy tyden, podavanych subkutanni injekci. Po 12 tydnech podéavani tralokinumabu byli
pacienti ockovani kombinovanou vakcinou proti tetanu, difterii a acelularni vakcinou proti pertusi

a meningokokovou vakcinou a imunitni odpovédi byly vyhodnoceny o 4 tydny pozd€ji. Protilatkové
odpoveédi jak na tetanovou vakcinu, tak na meningokokovou vakcinu byly podobné u pacientti
1é¢enych tralokinumabem i u pacientd, ktery bylo podavano placebo. Ve studii nebyly zaznamenany
zadné nezadouci interakce mezi zadnou z nezivych vakcin nebo tralokinumabem. Pacienti, ktefi
dostavaji tralokinumab, proto mohou byt soucasn€ ockovani inaktivovanymi nebo nezivymi
vakcinami.

Informace o zivych a zivych atenuovanych vakcinéach, viz bod 4.4.

Interakce s cytochromem P450

Neptedpoklada se, ze by tralokinumab byl metabolizovan jaternimi enzymy nebo eliminovan
ledvinami. Klinicky vyznamné interakce mezi tralokinumabem a inhibitory, induktory nebo substraty
metabolizujicich enzymi se neoc¢ekavaji a neni nutna Zadna tprava davky.

Uginky tralokinumabu na farmakokinetiku substrati CYP, kofeinu (CYP1A2), warfarinu (CYP2C9),
metoprololu (CYP2D6), omeprazolu (CYP2C19) a midazolamu (CYP3A) byly hodnoceny u pacientt
s atopickou dermatitidou po opakovaném podéni. Nebyl pozorovéan zadny ucinek na kofein a warfarin.
Malé numerické zmény, které nebyly klinicky vyznamné, byly pozorovany pro Cmax omeprazolu, AUC
metoprololu a AUC a Cyax midazolamu (nejvétsi rozdil byl pro Cmax midazolamu s poklesem o 22 %).
Proto se neocekava klinicky vyznamny vliv tralokinumabu na farmakokinetiku soubézné podavanych
1é¢ivych ptipravkl metabolizovanych enzymy CYP.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani tralokinumabu téhotnym Zenam jsou omezené.

Studie reproduk¢éni toxicity na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz

bod 5.3).
Podavani tralokinumabu v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se tralokinumab vylucuje do lidského matetského mléka nebo zda je po poziti
systémov¢ absorbovan. Na zéklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospéSnosti 1écby pro
matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit podavani tralokinumabu.



Fertilita

Studie na zvitatech neprokézaly zadné ucinky na sam¢i ani samici reprodukéni organy ani na pocty,
pohyblivost ¢i morfologii spermii (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tralokinumab nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky jsou infekce hornich cest dychacich (23,4 %; vétSinou hlasené jako
bézné nachlazeni), reakce v misté injekce (7,2 %), konjunktivitida (5,4 %) a alergicka konjunktivitida
(2,0 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky zjisténé v klinickych hodnocenich jsou uvedeny v tabulce 1 a uspofadany podle
tfidy organovych systému a frekvence s pouZzitim nasledujicich kategorii: velmi casté (> 1/10); Casté
(= 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000). V ramci kazdé skupiny frekvence jsou pak nezadouci ucinky fazeny podle
klesajici zavaznosti. Frekvence jsou zalozeny na uvodnim obdobi 1é¢by trvajicim az 16 tydni

v souhrnu 5 studii u populaci s atopickou dermatitidou.

Tabulka 1: Seznam nezadoucich uéinku

Trida organovych Frekvence Nezadouci uc¢inek

systému podle

MedDRA

Infekce a infestace Velmi Casté Infekce hornich cest dychacich
Casté Konjunktivitida

Poruchy krve Casté Eozinofilie

a lymfatického systému

Poruchy oka Casté Alergicka konjunktivitida
Méné Casté Keratitida

Celkové poruchy Casté Reakce v mist¢ injekce

areakce v misté

aplikace

Dlouhodoba bezpecnost tralokinumabu byla hodnocena ve 2 studiich monoterapie trvajicich az

52 tydnu a ve studii kombinace s topickymi kortikosteroidy trvajici az 32 tydnd. Dlouhodoba
bezpecnost tralokinumabu je dale hodnocena v oteviené rozsitené studii (ECZTEND), ve které jsou
dospéli se stiedné tézkou az té¢zkou atopickou dermatitidou léceni po dobu az 5 let a dospivajici ve
veéku od 12 let po dobu az 2 let podavanim tralokinumabu v davce 300 mg kazdé dva tydny (Q2W).
Udaje o dlouhodobé bezpecnosti obecné odpovidaji bezpednostnimu profilu zjisténému az do

16. tydne v souhrnu 5 studii s dospélymi pacienty.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Konjunktivitida a souvisejici nezadouct ucinky

Konjunktivitida se vyskytovala ¢astéji u pacientd s atopickou dermatitidou, ktefi béhem tvodniho
obdobi 1é¢by trvajiciho az 16 tydnl v souhrnu 5 studii dostavali tralokinumab (5,4 %), ve srovnani

s pacienty, ktefi dostavali placebo (1,9 %). Konjunktivitida byla hlaSena s vyssi frekvenci u pacientd
s tézkou atopickou dermatitidou ve srovnani se subjekty se stfedné tézkou atopickou dermatitidou jak
ve skuping s tralokinumabem (6,0 vs 3,3 %; Gvodni obdobi 1é¢by), tak ve skupiné s placebem (2,2 vs



0,8 %; tivodni obdobi 1é¢by). Vétsina pacienti se zotavila nebo se zotavovala béhem 1é¢ebného
obdobi.

Podil konjunktivitidy v uvodnim 16tydennim obdobi 1écby byl 22,0 ptipadu/100 pacientorokti
expozice. Podil konjunktivitidy v obdobi 1€cby v dlouhodobé oteviené rozsitené studii (ECZTEND)
byl 2,93 ptipadu/100 pacientorokt expozice.

Keratitida byla béhem tivodniho obdobi 1é¢by hlasena u 0,5 % subjektti 1éCenych tralokinumabem.
Polovina téchto pripadi byla klasifikovana jako keratokonjunktivitida, vSechny pfipady byly
nezavazné — byly mirné nebo stiedné té€zké a zadny nevedl k pieruseni 1é¢by.

Podil keratitidy v ivodnim 16tydennim obdobi 1écby byl 1,7 ptipadu/100 pacientorokti expozice. Podil
keratitidy v obdobi 1écby v dlouhodobé oteviené rozsitené studii (ECZTEND) byl

0,11 ptipadu/100 pacientorokil expozice.

Eozinofilie

Eozinofilie byla jako nezadouci ucinek hlasena u 1,3 % pacientt léCenych tralokinumabem a 0,3 %
pacientd dostavajicich placebo béhem ivodniho obdobi 1é¢by trvajiciho az 16 tydnt

v souhrnu 5 studii. Pacienti lé¢eni tralokinumabem méli v tvodni fazi vys$si primérny nariist poctu
eozinofilti oproti vychozi hodnoté ve srovnani s pacienty, kteti dostavali placebo. Eozinofilie

(=5 000 bunék/pl) byla béhem tivodniho obdobi 1é¢by naméfena u 1,2 % pacienti 1é¢enych
tralokinumabem a u 0,3 % pacienti, ktefi dostavali placebo. Zvyseni u pacientl 1éCenych
tralokinumabem vsak bylo pfechodné a primérny pocet eozinofilii se béhem pokracujici 1é¢by vratil
k vychozi hodnoté. Bezpecnostni profil subjektt s eozinofilii byl srovnatelny s bezpecnostnim
profilem vSech subjekti.

Eczema herpeticum

V souhrnu 5 studii atopické dermatitidy bylo béhem tivodniho obdobi 1é¢by trvajiciho az 16 tydnt
hlaseno eczema herpeticum u 0,3 % subjektti 1é¢enych tralokinumabem a u 1,5 % subjektii ve skuping
s placebem. Podil eczema herpeticum v tivodnim 16tydennim obdobi 1écby byl

1,2 ptipadu/100 pacientorokii expozice. Podil eczema herpeticum v obdobi 1é¢by v dlouhodobé
oteviené rozsifené studii (ECZTEND) byl 0,67 ptipadu/100 pacientorokll expozice.

Imunogenita
Stejné jako je tomu u vSech terapeutickych bilkovin, existuje i u tralokinumabu potencial pro
imunogenitu.

Reakce v podobé tvorby protilatek proti 1é¢ivému ptipravku (ADA) nebyly spojeny s zadnym vlivem
na expozici tralokinumabu, jeho bezpecnost nebo ucinnost u pacientd, ktefi dostavali tralokinumab po
dobu az 6 let (ve studiich faze 2 / faze 3 atopické dermatitidy a nasledné v dlouhodobé rozsitené studii
ECZTEND).

Nebyly pozorovany zadné nezddouci ptihody souvisejici s imunogenitou, jako jsou imunokomplexové
onemocnéni, sérova nemoc / reakce podobnd sérové nemoci nebo anafylaxe.

Ve studiich ECZTRA 1, ECZTRA 2, ECZTRA 3 a ve studii odpovédi na vakcinu byla incidence ADA
az do 16 tydni 1,4 % u pacientd 1é¢enych tralokinumabem a 1,3 % u pacientd, kteti dostavali placebo;
neutralizacni protilatky byly zjistény u 0,1 % pacientd 1é¢enych tralokinumabem a 0,2 % pacientd,
ktefi dostavali placebo.

Do 52. tydne byla incidence ADA u pacientt, ktefi dostavali tralokinumab, 4,6 %; 0,9 % mélo
perzistujici ADA a 1,0 % mélo neutralizaéni protilatky.

Incidence ADA u pacientt, kteti dostavali tralokinumab po dobu az 6 let (ve studiich faze 2 / fdze 3
atopické dermatitidy a nasledné v dlouhodobé rozsitené studii ECZTEND), byly podobné jako
incidence pozorované po 52 tydnech ve studiich ECZTRA 1 a 2.

Reakce v misté injekce

Reakce v misté injekce (vCetn€ bolesti a erytému) se vyskytovaly Castéji u pacientd, ktefi béhem
uvodniho obdobi 1€cby trvajiciho az 16 tydnt v souhrnu 5 studii dostavali tralokinumab (7,2 %), ve
srovnani s pacienty, ktefi dostavali placebo (3,0 %). Napti¢ vSemi obdobimi lécby v 5 studiich



s atopickou dermatitidou byla naprosta vétsina (99 %) reakei v misté injekce mirna nebo stfedné tézka
a jen nekolik pacientd (< 1 %) 1éCbu tralokinumabem pierusilo. Vétsina hlasenych reakei v misté
injekce byla kratkodoba, ptficemz ptiblizné 76 % reakci ustoupilo béhem 1 az 5 dni.

Podil reakei v misté injekce v tvodnim 16tydennim obdobi 1écby byl 51,5 pripadu/100 pacientorokil
expozice. Podil reakci v misté injekce v obdobi 1é¢by v dlouhodobé oteviené rozsifené studii
(ECZTEND) byl 5,89 ptipadu/100 pacientorokli expozice.

Pediatrickd populace

Bezpecnost tralokinumabu byla hodnocena u pacientti ve véku 12 az 17 let (dospivajici) se stfedné
tézkou az tézkou atopickou dermatitidou ve studii monoterapie 289 dospivajicich (ECZTRA 6)

a v dlouhodobé oteviené rozsitené studii (ECZTEND) zahrnujici 127 dospivajicich pifevedenych ze
studie ECZTRA 6. Bezpecnostni profil tralokinumabu u téchto pacientti sledovany béhem tvodniho
obdobi 1écby trvajiciho 16 tydnil a obdobi udrzvaci 1é€by trvajiciho 52 tydnt ve studii ECZTRA 6,
jakoz i obdobi dlouhodobé 1é¢by trvajiciho az 2 roky ve studii ECZTEND je celkové podobny
bezpec¢nostnimu profilu ze studii u dospélych. V iivodnim obdobi 1é¢by trvajicim 16 tydni vSak byla
pfi podavani tralokinumabu hlasena konjunktivitida s nizsi frekvenci u dospivajicich (1 % ve studii
ECZTRA 6) nez u dospélych (5,4 % v souhrnu 5 studii) a na rozdil od dospélych byla u dospivajicich
pacientt frekvence alergické konjunktivitidy podobna u tralokinumabu i placeba.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Neni k dispozici zadna specificka lécba predavkovani tralokinumabem. V klinickych studiich
s tralokinumabem bylo zjisténo, Ze byly dobie tolerovany jednorazové intravenézni davky az
do 30 mg/kg a viceCetné subkutanni davky 600 mg kazdé 2 tydny po dobu 12 tydnti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné dermatologické pripravky, Latky k terapii dermatitidy, krom¢&
kortikosteroidii, ATC kod: D11AHO7.

Mechanismus t¢inku

Tralokinumab je plné humanni monoklonalni protilatka IgG4, ktera se specificky vaze na cytokin
typu 2 nazvany interleukin-13 (IL-13) a zpasobuje inhibici jeho interakci s receptory pro IL-13.
Tralokinumab neutralizuje biologickou aktivitu IL-13 blokovanim jeho interakci s receptorovym
komplexem IL-13Ral/IL-4Ra. IL-13 je hlavnim spoustéCem lidského zanétlivého onemocnéni typu 2,
jako je atopicka dermatitida, a inhibici drahy IL-13 tralokinumabem se u pacientl snizuje mnoho
mediatord zanétu typu 2.

Farmakodynamické uéinky

V klinickych hodnocenich vedla 1é¢ba tralokinumabem ke snizenym hladinam biomarkert zanétu
typu 2 v narusené ktzi (CCL17, CCL18 a CCL26) i v krvi (CCL17, periostin a IgE). V narusen¢ kiizi
vedla 1écba tralokinumabem také ke snizeni epidermalni tloustky a ke zvySeni markeru integrity
epitelialni bariéry (lorikrin). Kolonizace ktize bakterii Staphylococcus aureus byla u pacientl 1é¢enych


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

tralokinumabem snizena vice nez 10nasobné. Lécba tralokinumabem také vedla k posunu lipidového
profilu stratum corneum z 1ézi na kizi bez 1¢zi, coz poukazuje na zlepSeni integrity bariéry kize.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Utinnost a bezpeénost tralokinumabu v monoterapii a pii sou¢asném podavani topickych
kortikosteroidti (TCS) byly vyhodnoceny ve tiech pivotnich randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich (ECZTRA 1, ECZTRA 2 a ECZTRA 3) u 1 976 pacientu starSich
18 let se stiedné tézkou az té¢Zkou atopickou dermatitidou definovanou podle hodnoty skore globalniho
hodnoceni zkousejiciho (Investigator’s Global Assessment, IGA) 3 nebo 4 (stiedné tézka nebo tézka),
hodnoty skore indexu plochy a zavaznosti ekzému (Eczema Area and Severity Index, EASI) > 16 ve
vychozim stavu a minimalnim postizenim plochy povrchu téla (body surface area, BSA) > 10 %.
Zpusobili pacienti zafazeni do téchto tii studii méli dfive nedostatecnou odpovéd’ na topické 1écivé
ptipravky.

Ve vsech tfech studiich pacienti dostali 1) tvodni davku 600 mg tralokinumabu (¢tyfi injekce po

150 mg) 1. den, po které nasledovala davka 300 mg podavana kazdé dva tydny (Q2W) az do

16. tydne, nebo 2) odpovidajici placebo. Ve studii ECZTRA 3 pacienti sou¢asn¢ dostavali topické
kortikosteroidy na aktivni 1éze podle potfeby. Tralokinumab byl ve vSech studiich podavan subkutanni
(s.c.) injekci.

Aby bylo mozné zhodnotit udrzeni odpovédi ve studiich ECZTRA 1 a ECZTRA 2, pacienti, ktefi
reagovali na ivodni 16tydenni 1é¢bu tralokinumabem (tj. dosahli IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75), byli
znovu randomizovani k podévani 1) tralokinumabu 300 mg Q2W, nebo 2) tralokinumabu 300 mg
kazdé ¢tyti tydny (Q4W) (sttidavé podavani tralokinumabu 300 mg a placeba Q2W), nebo 3)

placeba Q2W po dobu az 52 tydnt. Hlavni cilové parametry k vyhodnoceni udrzeni odpovédi byly
hodnoty IGA 0 nebo 1 a EASI-75 v 52. tydnu. Pacienti, ktefi reagovali na tvodni 16tydenni lécbu
placebem, dale dostavali placebo. Subjekty, které v 16. tydnu nedosahly IGA 0 nebo 1 ani EASI-75,

a subjekty, které si neudrzely odpoved’ béhem udrzovaciho obdobi, byly pfevedeny na otevienou 1é¢bu
tralokinumabem 300 mg Q2W s volitelnym pouzitim topickych kortikosteroidt. Lécebné obdobi ve
studiich trvalo 52 tydn.

Ve studii ECZTRA 3 byli pacienti, kteti reagovali na ivodni 16tydenni 1écbu tralokinumabem + TCS
(tj. dosahli IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75) znovu randomizovani k podavani 1) tralokinumabu 300 mg
Q2W + TCS, nebo 2) tralokinumabu 300 mg Q4W + TCS (stfidavé tralokinumab 300 mg

a placebo Q2W) po dobu az 32 tydnt. Hlavni cilové parametry k vyhodnoceni udrzeni odpovedi byly
hodnoty IGA 0 nebo 1 a EASI-75 v 32. tydnu. Pacienti, ktefi reagovali na tvodni 16tydenni 1écbu
placebem + TCS, dale dostavali placebo + TCS. Pacienti, kteti v 16. tydnu nedosahli IGA 0 nebo 1
nebo EASI-75, pokracovali v 1é€bé tralokinumabem 300 mg Q2W + TCS bez ohledu na uvodni lécbu.
Lécebné obdobi ve studii trvalo 32 tydnd.

Do studie ECZTRA 1 bylo zatazeno 802 pacientti (199 k pouzivani placeba, 603 k pouzivani
tralokinumabu 300 mg Q2W).

Do studie ECZTRA 2 bylo zatazeno 794 pacientti (201 k pouzivani placeba, 593 k pouzivani
tralokinumabu 300 mg Q2W).

Do studie ECZTRA 3 bylo zatazeno 380 pacientd (127 k pouzivani placeba + TCS, 253 k pouzivani
tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS).

Cilové parametry

Ve vSech tfech pivotnich studiich predstavovaly primarni cilové parametry dosazeni IGA 0 nebo 1
(,,Cista* nebo ,,témér Cista™ kize) a nejméne 75% snizeni EASI (EASI-75) od vychoziho stavu do
16. tydne. Sekundarni cilové parametry zahrnovaly sniZzeni svédéni definované nejméné 4bodovym
poklesem na ¢iselné hodnotici stupnici (Numeric Rating Scale, NRS) pro nejhorsi denni pruritus od
vychoziho stavu do 16. tydne, sniZeni na stupnici hodnoceni atopické dermatitidy (SCORing Atopic
Dermatitis, SCORAD) od vychoziho stavu do 16. tydne a zménu od vychoziho stavu do 16. tydne



v dermatologickém indexu kvality Zivota (Dermatology Life Quality Index, DLQI). Dopliujici
sekundarni cilové parametry zahrnovaly snizeni EASI nejméné o 50 % (EASI-50) resp. nejméné

0 90 % (EASI-90) a snizeni NRS (tydenniho priméru) pro nejhorsi denni pruritus od vychoziho stavu
do 16. tydne. Dalsi cilové parametry zahrnovaly zménu v métitku ekzému z hlediska pacienta (Patient
Oriented Eczema Measure, POEM) od vychoziho stavu do 16. tydne, a to nejméné 4bodové zlepSeni
POEM a NRS spanku vzhledem k ekzému.

Vychozi charakteristiky

Ve studiich monoterapie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) byl napiic¢ vSemi lé¢ebnymi skupinami primémy
vek 37,8 roku, 5,0 % pacientil bylo starSich 65 let, primérna télesnd hmotnost byla 76,0 kg, 40,7 %
byly Zeny, 66,5 % byli belosi, 22,9 % byli Asijci a 7,5 % byli cernosi. V téchto studiich melo 49,9 %
pacientti vychozi hodnotu skore IGA 3 (stiedné tézka atopicka dermatitida), 49,7 % pacientti m¢lo
vychozi hodnotu skore IGA 4 (tézka atopicka dermatitida) a 42,5 % pacientl dostalo pfedchozi
systémovou 1écbu imunosupresivy (cyklosporin, methotrexat, azathioprin a mykofenolat). Primérna
vychozi hodnota skore EASI byla 32,3, primérna vychozi hodnota pro NRS nejhorsiho denniho
pruritu byla 7,8, primérna vychozi hodnota pro DLQI byla 17,3, primérna vychozi hodnota pro skore
SCORAD byla 70,4, primérna vychozi hodnota pro skére POEM byla 22,8 a primérna vychozi
hodnota pro fyzickou a dusevni slozku SF-36 byla 43,4, resp. 44,3.

Ve studii soubézné 1écby topickymi kortikosteroidy (ECZTRA 3) byl napti¢ obéma lé€ebnymi
skupinami primérmy vék 39,1 roku, 6,3 % pacientti bylo starSich 65 let, primérna télesnd hmotnost
byla 79,4 kg, 45,0 % byly Zeny, 75,8 % byli bélosi, 10,8 % byli Asijci a 9,2 % byli cernosi. V této
studii m¢lo 53,2 % pacientli vychozi hodnotu skére IGA 3, 46,3 % pacientti mélo vychozi hodnotu
skore IGA 4 a 39,2 % pacientl dostalo pfedchozi systémovou 1écbu imunosupresivy. Primérna
vychozi hodnota skore EASI byla 29,4, vychozi hodnota pro NRS nejhorsiho denniho pruritu byla 7,7,
primérna vychozi hodnota pro DLQI byla 17,5, primérna vychozi hodnota pro skore SCORAD byla
67,6 a prumerna vychozi hodnota pro skére POEM byla 22.3.

Klinicka odpoved’

Studie monoterapie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2), uvodni obdobi lécby 0 az 16 tvvdnu

Ve studii ECZTRA 1 a ECZTRA 2 dosahl v obdobi od vychoziho stavu do 16. tydne vyznamné vyssi
podil pacientt, kteti byli randomizovani na tralokinumab a byl jim podan, hodnot IGA 0 nebo 1,
EASI-75 a/nebo zlepseni o > 4 body na NRS nejhorsiho denniho pruritu ve srovnani s placebem (viz
tabulka 2).
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Tabulka 2: Vysledky ucinnosti tralokinumabu v monoterapii v 16. tydnu ve studii ECZTRA 1

a ECZTRA 2 (FAS)
Monoterapie

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Tyden 16 Tyden 16

Placebo Tralokinumab Placebo Tralokinumab

300 mg Q2W 300 mg Q2W
Pocet pacientii, kteii byli
randomizovdni a byla jim 197 601 201 591
poddna davka (FAS)
0

IGA 0 ncbo 1, % 7,1 158" 10,9 22,28
respondéra®
EASI-50, % respondért® 21,3 41,659 20,4 49,989
EASI-75, % respondéri® 12,7 25,08 11,4 33,28
gggﬁg’iﬁiﬁfﬁa amena |y, 24,98 13,8 26,98
metodou LS (+ SE)? (+1,98) (+1,23) (+2,00) (+ 1,06)
(= dbodosé slepien, % 103 20,0 0.5 25.0f
respondéri)*9 (20/194) (119/594) (19/200) (144/575)
iehortho savu metodou. | 57 7 52 B
LS (= SE)® (+0,63) (+£0.41) (+0,68) (+£0,36)

LS = nejmensi ¢tverce; SE = smérodatna chyba, FAS = cely analyzovany soubor — zahrnuje vSechny pacienty,

ktefi byli randomizovani a byla jim podana déavka.

Bylo-li nutné zvladnout nesnesitelné piiznaky atopické dermatitidy, pacientim bylo dovoleno uzivat zachrannou
1écbu dle rozhodnuti zkousejiciho 1€kare.
a) Pacienti, ktefi dostali zdchrannou 1écbu nebo u nich chybély tidaje, byli povazovani za non-respondéry.

b) Respondér byl definovan jako pacient s IGA 0 nebo 1 (,,Cista“ nebo ,,témér Cista™ kuize na skale IGA od 0

do 4).

¢) Udaje ziskané po zahdjeni uzivani zdchranné 1é¢by nebo po trvalém vysazeni 16¢by byly povazovany za
chybgjici. Vicenasobna imputace chybé&jicich tdaji na zakladé¢ placeba.

d) Procento se pocita vzhledem k poctu subjektii s vychozi hodnotou > 4.

e) Neni upraveno z divodu multiplicity.

*p < 0,05, *p < 0,01, 5p < 0,001.

V obou studiich monoterapie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) tralokinumab snizoval svédéni, méfeno
procentudlni zménou oproti vychozi hodnot€ u nejhorsiho denniho pruritu NRS, jiz v 1. tydnu ve

srovnani s placebem. SniZeni svédéni bylo pozorovano soubézné se zlepSenim objektivnich znamek a
piiznaki atopické dermatitidy a kvality Zivota.

V téchto dvou studiich potiebovalo zachrannou 1écbu (topické kortikosteroidy, systémové
kortikosteroidy, nesteroidni imunosupresiva) méné pacientli randomizovanych k podavani ptipravku
Adtralza 300 mg Q2W ve srovnani s pacienty randomizovanymi k pouZzivani placeba (29,3 %, resp.
45,3 %, napfi¢ obéma studiemi). Pouziti zachranné 1écby bylo vyssi, pokud méli pacienti na pocatku
tézkou atopickou dermatitidu (39,3 %, pokud dostavali 1é¢bu tralokinumabem 300 mg Q2W oproti
56,7 % ve skuping s placebem).
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Studie monoterapie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) — udrzovaci obdobi (16. az 52. tyden)

Aby bylo mozné zhodnotit udrzeni odpovédi, 185 subjektl ze studie ECZTRA 1 a 227 subjektt ze
studie ECZTRA 2 lécenych tralokinumabem 300 mg Q2W po dobu 16 tydnt, které¢ dosahly IGA 0
nebo 1 nebo EASI-75 v 16. tydnu, bylo opétovné randomizovano k podavani dodate¢né 36tydenni
1é¢by ve formé 1) 300 mg tralokinumabu kazdé dva tydny (Q2W), nebo 2) stfidavého podavani
tralokinumabu 300 mg a placeba Q2W (tralokinumab Q4W), nebo 3) placeba Q2W, po celou dobu
52tydenni studijni 1é¢by. Miry odpovédi (IGA 0/1 nebo EASI-75) v 52. tydnu v souhrnu monoterapii

byly 56,2 %, resp. 50 % pro tralokinumab 300 mg Q2W a tralokinumab 300 mg Q4W u subjektu,
které dosahly klinické odpovédi v 16. tydnu.

Tabulka 3: Vysledky ucinnosti (IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75) v 52. tydnu u subjekti, které
dosahly odpovédi na tralokinumab 300 mg Q2W v 16. tydnu

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Lé&ebny rezim v 16. az 52. tydnu® Lé&ebny rezim v 16. az 52. tydnu®
Vyhodnoceni |Tralokinumab | Tralokinumab |Placebo |Tralokinumab | Tralokinumab |Placebo
v 52. tydnu 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg

Q2w Q4w Q2w Q4w
IGA 0/1% 51,39 38,99 47,4 59,39 44,99 25,0
% respondéri” (20/39) (14/36) (9/19) (32/54) (22/49) (7/28)
EASI-759 59,69 49,19 33,3 55,8% 51,49 21,4
% respondéri® (28/47) (28/57) (10/30) (43/77) (38/74) (9/42)
)

Bylo-li nutné zvladnout nesnesitelné ptiznaky atopické dermatitidy, pacientim bylo dovoleno uzivat zachrannou

1écbu dle rozhodnuti zkousejiciho 1ékare.

a) Subjekty, které dostaly zachrannou 1écbu nebo u nich chybély udaje, byly povazovany za non-respondéry.
Procento se pocita vzhledem k poctu subjektti s odpovédi v 16. tydnu.

b) p <0,001 ve srovnani s placebem.

¢) p <0,05 ve srovnani s placebem.

d) p> 0,05 ve srovnani s placebem.

e) Vsichni pacienti byli zpocatku 1é¢eni tralokinumabem 300 mg Q2W, a to od 0. do 16. tydne.

f) Skore IGA 0/1 v 52. tydnu bylo hodnoceno u subjektt, které mely IGA 0/1 v 16. tydnu.

g) Skore EASI-75 v 52. tydnu bylo hodnoceno u subjektt, které meély EASI-75 v 16. tydnu.

Ze subjekti randomizovanych k podavani tralokinumabu, které¢ nedosahly IGA 0 nebo 1 ¢i EASI-75
v 16. tydnu a byly pfevedeny na otevienou 1é¢bu tralokinumabem 300 mg Q2W + volitelné TCS,
dosahlo 20,8 % ve studii ECZTRA 1 a 19,3 % ve studii ECZTRA 2 skére IGA 0 nebo 1 v 52. tydnu
a 46,1 % ve studii ECZTRA 1 a 39,3 % ve studii ECZTRA 2 dosahlo skore EASI-75 v 52. tydnu.
Klinicka odpovéd’ byla vyvolana pfevazné pokracujici 1é¢bou tralokinumabem spise nez volitelnou
1é¢bou topickymi kortikosteroidy.

Studie 32tydenni soubézné lécby TCS (ECZTRA 3), uvodni obdobi léchy 0 az 16 tydnii

Ve studii ECZTRA 3 dosahl v obdobi od vychoziho stavu do 16. tydne vyznamné vyssi podil
pacientq, ktefi byli randomizovani k podavani tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS, hodnoty skore
IGA 0 nebo 1, EASI-75 a/nebo zlepSeni 0 > 4 body na NRS pro nejhorsi denni pruritus ve srovnani
s placebem + TCS (viz tabulka 4).
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Tabulka 4: Vysledky ucinnosti kombinované 1écby tralokinumabem plus TCS v 16. tydnu ve
studii ECZTRA 3 (FAS)

Kombinovana lécba

ECZTRA 3

Tyden 16

Placebo + TCS Tralokinumab

300 mg Q2W + TCS

Pocet pacientii, kteii byli
randomizovdni a byla jim 126 252
poddna davka (FAS)
IGA O nebo 1, «
% respondéri™? 26,2 38,9
EASI-50, % respondéra® 57,9 79,459
EASI-75, % respondéri® 35,7 56,08
od vichorbo st A 218
metodou LS (= SE)© ’ ’
gﬁggﬁggﬁggeni’ (4371 | éé) (1 ?35/’3;9)
% respondérin)*?
Viehorino stva metodon. 88 S1L6
LS (:I: SE)C) (:l: 0557) (:l: 0540)

LS = nejmensi ¢tverce; SE = smérodatna chyba, FAS = cely analyzovany soubor — zahrnuje vSechny pacienty,

ktefi byli randomizovani a byla jim podana déavka.

Bylo-li nutné zvladnout nesnesitelné piiznaky atopické dermatitidy, pacientim bylo dovoleno uzivat zachrannou

1é¢bu dle rozhodnuti zkousejiciho 1ékare. Podavané TCS nepiedstavovaly zachrannou 1écbu.

a) Subjekty, které dostaly zdchrannou lécbu nebo u nich chybély tidaje, byly povazovany za non-respondéry.

b) Respondér byl definovan jako pacient s IGA 0 nebo 1 (,,Cista“ nebo ,,témér Cista™ ktize na skale IGA od 0
do 4).

¢) Udaje ziskané po zahdjeni uzivani zdchranné 1é¢by nebo po trvalém vysazeni 16¢by byly povazovéany za
chybgjici. Vicenasobna imputace chybé&jicich tdaji na zakladé¢ placeba.

d) Procento se pocita vzhledem k poctu subjektii s vychozi hodnotou > 4.

e) Neni upraveno z divodu multiplicity.

*p < 0,05, *p < 0,01, 5p < 0,001.

Ve studii ECZTRA 3 bylo zjisténo, Ze subjekty, které dostavaly tralokinumab 300 mg Q2W od 0. do
16. tydne, uzily v 16. tydnu o 50 % méné vydanych topickych kortikosteroidli v porovnani se subjekty,
které dostavaly placebo.

V soubézné studii TCS (ECZTRA 3) tralokinumab + TCS snizily svédéni, méfeno procentualni
zmeénou oproti vychozi hodnot€ u nejhorsiho denniho pruritu NRS jiz ve 2. tydnu ve srovnani

s placebem + TCS. Snizeni svédéni bylo pozorovano soubézné se zlepsenim objektivnich znamek
a priznakt atopické dermatitidy a kvality Zivota.

Studie 32tydenni soubézné lecby TCS (ECZTRA 3), udrzovaci obdobi 16. az 32. tyden

Aby bylo mozné zhodnotit udrzeni odpovédi, subjekty 1é¢ené tralokinumabem 300 mg + TCS po dobu
16 tydni ve studii ECZTRA 3, které dosahly skore IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75 v 16. tydnu, byly
znovu randomizovany k podavani dodatecné 16tydenni lécby ve formé 1) 300 mg tralokinumabu
kazdé dva tydny (Q2W) + TCS, nebo 2) stiidavého podavani tralokinumabu 300 mg + TCS a placeba
kazdé dva tydny (tralokinumab Q4W), po celou dobu 32tydenni studijni 1é¢by. Byla zjiSténa vysoka
uroven udrzeni klinické ucinnosti ve 32. tydnu napfi¢ skupinami pouzivajicimi tralokinumab 300 mg
Q2W + TCS a tralokinumab 300 mg Q4W + TCS u subjektt, které dosahly klinické odpovédi

v 16. tydnu (viz tabulka 5).
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Tabulka 5: Vysledky ucinnosti ve 32. tydnu u subjektu, které dosahly klinické odpovédi
v 16. tydnu a pouZzivaly kombinaci tralokinumab 300 mg + TCS Q2W

Tralokinumab 300 mg Tralokinumab 300 mg
Q2W + TCS Q4W + TCS
IGA 0/1 ve 32. tydnu® 89,6 77,6
% respondéri® (43/48) (38/49)
EASI-75 ve 32. tydnu? 92,5 90,8
% respondért® (62/67) (59/65)

Bylo-li nutné zvladnout nesnesitelné piiznaky atopické dermatitidy, pacientiim bylo dovoleno uZzivat zachrannou

1écbu dle rozhodnuti zkousejiciho 1ékare.

a) Subjekty, které dostaly zdchrannou lécbu nebo u nich chybély tidaje, byly povazovany za non-respondéry.
Procento se pocita vzhledem k poctu subjektti s odpoveédi v 16. tydnu.

b) Skore IGA 0/1 v 32. tydnu bylo hodnoceno u subjekti, které mély IGA 0/1 v 16. tydnu.

c) Skore EASI-75 v 32. tydnu bylo hodnoceno u subjektt, které mély EASI-75 v 16. tydnu.

U vsech subjektd, které dosahly IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75 v 16. tydnu, ¢inilo primérné procento
zlepSeni ve skore EASI od vychoziho stavu 93,5 % ve 32. tydnu pfi pouzivani udrzovaci 1écby
tralokinumabem 300 mg Q2W + TCS a 91,5 % ve 32. tydnu u subjekti, které¢ pouzivaly
tralokinumab 300 mg Q4W + TCS.

Ze subjektd randomizovanych k podavani tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS, které¢ nedosahly IGA 0
nebo 1 nebo EASI-75 v 16. tydnu, 30,5 % dosahlo IGA 0/1 a 55,8 % dosahlo EASI-75 ve 32. tydnu
pii nepietrzité 1é¢€bé tralokinumabem 300 mg Q2W + TCS po dobu dodate¢nych 16 tydnd.

Bylo pozorovano pokracujici zlepSovani u subjektt, které nedosahly IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75

v 16. tydnu, spolu se zlepSenim NRS pro nejhor$i denni pruritus a zlepSenim objektivnich znamek
atopické dermatitidy véetné skore SCORAD.
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Tabulka 6: Vysledky ucinnosti 1é¢by tralokinumabem plus soubézné 1é¢by TCS v 16. a 32. tydnu
ve studii ECZTRA 3 u pacientti zpoc¢atku lé¢enych tralokinumabem Q2W + TCS

Lécebny rezim v 16. az 32. tydnu?
Respondéri v 16. tydnu® Non-respondéri
v 16. tydnu
Randomizovani pacienti Q2W + TCS Q4W + TCS Q2W + TCS
n=69 n=69 n=95
Cislo tydne T16 T32 T16 T32 T16 T32
EASI-50, % respondéri® 100,0 98,6 97,1 91,3 63,2 76,8
EASI-90, % respondért® 58,0 72,5 60,9 63,8 1,1 34,7
EASI, primérna procentualni -90,5 -93,2 -89,3 -91,5 -46,9 -73,5
(%) zména od vychoziho stavu 2,7 2,3) 2,7 2,3) 24 2,0)
metodou LS (SE)?
NRS pro pruritus (= 4bodové 63,2 70,6 64,2 61,2 27,4 38,9
zlepSeni, % respondérti)*©)

LS: nejmensi ¢tverce, SE: smérodatné chyba.

Bylo-li nutné zvladnout nesnesitelné piiznaky atopické dermatitidy, pacientim bylo dovoleno uzivat zachrannou

1écbu dle rozhodnuti zkousejiciho 1ékare.

a) Pacienti, ktefi dostali zachrannou 1é¢bu nebo u nich chybély tdaje, byli v analyzach povazovani za
non-respondéry.

b) Udaje ziskané po zahajeni uzivani zachranné 1é¢by nebo po trvalém vysazeni 1é€by byly z analyz vyloudeny.

¢) Procento se pocita vzhledem k poctu subjektii s vychozi hodnotou > 4.

d) Vsichni pacienti byli zpo¢atku 1é¢eni tralokinumabem 300 mg Q2W + TCS, a to od 0. do 16. tydne. Poté byli
1é¢eni tralokinumabem 300 mg Q2W + TCS nebo Q4W + TCS.

e) Respondéti v 16. tydnu byli definovani jako pacienti, ktefi dosahli IGA 0/1 a/nebo EASI-75.

Vysledky hlasené pacienty

V obou studiich monoterapie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) a ve studii soubézné 1é¢by TCS (ECZTRA 3)
zlepSoval tralokinumab ptiznaky atopické dermatitidy hlasené pacienty métené podle ukazatele POEM
a vliv atopické dermatitidy na spanek méfeny podle ukazatele hodnoceni spanku vzhledem k ekzému
pomoci NRS v 16. tydnu ve srovnani s placebem. U vyssiho podilu pacientt 1é¢enych tralokinumabem
bylo zjisténo klinicky vyznamné snizeni ukazatele POEM (definované jako zlepSeni o nejméné

4 body) od vychoziho stavu do 16. tydne ve srovnani s placebem.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost u dospivajicich

Utinnost a bezpeénost tralokinumabu v monoterapii u dospivajicich pacientt byly vyhodnoceny

v multicentrické randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované studii (ECZTRA 6)

u 289 dospivajicich pacientl ve véku 12 az 17 let se stfedné té¢zkou az tézkou atopickou dermatitidou
definovanou podle hodnoty skore IGA > 3 v celkovém hodnoceni 1ézi atopické dermatitidy na Skale
zavaznosti od 0 do 4, skére EASI > 16 ve vychozim stavu a minimalnim postizenim BSA > 10 %.
Zpusobili pacienti zatazeni do této studie meli diive nedostatecnou odpovéd na topické 1éky.

Pacienti dostavali uvodni davku 600 mg tralokinumabu nebo 300 mg 1. den a nasledné 300 mg Q2W
pro davku 600 mg nebo 150 mg Q2W pro davku 300 mg az do 16. tydne. Pro vyhodnoceni udrzeni
odpovedi az do 52. tydne pacienti reagujici (tj. dosahli IGA 0 nebo 1 nebo EASI-75) na tivodni
16tydenni obdobi 1é¢by tralokinumabem 150 mg Q2W nebo 300 mg Q2W, bez pouziti zichranné
1é¢by, k podavani Q2W nebo Q4W (subjekty ptivodné 1é¢ené tralokinumabem 300 mg byly znovu
randomizovany v pomeéru 1 : 1 k podavani tralokinumabu 300 mg Q2W nebo tralokinumabu

300 mg Q4W; subjekty ptivodné 1é€ené tralokinumabem 150 mg byly znovu randomizovany v poméru
1 : 1 k podavani tralokunumabu 150 mg Q2W nebo tralokinumabu 150 mg Q4W). Pacienti, ktefi v 16.
tydnu nedosahli IGA 0/1 nebo EASI-75, pacienti, u nichZ se nezachovala odpovéd’ béhem obdobi
udrzovaci 1écby a ti, ktefi béhem uvodniho obdobi pouzili zichrannou 1é¢bu, byli pievedeni na
otevienou 1écbu tralokinumabem 300 mg Q2W s volitelnym pouzitim topickych kortikosteroidu.
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Pacienti randomizovani k pouzivani placeba béhem uvodniho obdobi 1é¢by, kteti dosahli klinické
odpoveédi v 16. tydnu, pokrac¢ovali béhem obdobi udrzovaci 1é€by v podavani placeba Q2W.

V této studii byl primérny vek 14,6 roku, primérna télesna hmotnost byla 61,5 kg, 48,4 % byly Zeny,
56,7 % byli bélosi, 24,6 % byli Asijcia 11,1 % byli ¢ernosi. 53,3 % pacientti mélo vychozi hodnotu
skore IGA 3 (stfedné tézka atopicka dermatitida), 46,7 % pacientd mélo vychozi hodnotu skore IGA 4
(tézka atopicka dermatitida), primérma hodnota postizeni BSA byla 51,1 % a 21,1 % pacientt dostalo
predchozi systémovou 1é¢bu imunosupresivy (cyklosporin, methotrexat, azathioprin a mykofenolat).
Primérna vychozi hodnota skére EASI byla 31,7, primérna vychozi hodnota pro NRS nejhorsiho
denniho pruritu byla 7,6, primérné vychozi hodnota pro skére SCORAD byla 67,8, priméma vychozi
hodnota pro skére POEM byla 20,4 a primérna vychozi hodnota pro index CDLQI (Children
Dermatology Life Quality Index) byla 13,2. Celkové mélo 84,4 % pacientii alespon jeden ptidruzeny
alergicky stav; 68,2 % mélo alergickou rymu, 50,9 % astma a 57,1 % potravinové alergie. Primarni
cilové parametry predstavovaly podil pacientl s IGA 0 nebo 1 (,,Cista” nebo ,,témér Cista™ kiize)

a podil pacientll s EASI-75 (nejméné 75% snizeni EASI od vychoziho stavu) do 16. tydne. Sekundarni
cilové parametry zahrnovaly sniZeni svédéni métené podilem subjektl s > 4bodovym poklesem na
¢iselné hodnotici stupnici NRS pro nejhorsi denni pruritus od vychoziho stavu do 16. tydne, absolutni
zménu na stupnici hodnoceni atopické dermatitidy SCORAD od vychoziho stavu do 16. tydne

a absolutni zménu od vychoziho stavu do 16. tydne v indexu CDLQI. Dopliujici sekundarni cilové
parametry zahrnovaly podil subjekti s EASI-50 a EASI-90. Dalsi cilové parametry zahrnovaly podil
pacientd s > 6bodovym zlepSenim v indexu CDLQI a v méfitku POEM do 16. tydne.

Klinicka odpoved’

Vysledky ucinnosti v 16. tydnu u dospivajicich pacientii jsou uvedeny v tabulce 7.
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Tabulka 7: Vysledky u¢innosti tralokinumabu v monoterapii u dospivajicich pacienti
v 16. tydnu (FAS)

ECZTRA 6
Placebo Tralokinumab 150 mg Tralokinumab

Q2w 300 mg Q2W
Pocet pacientii, ktei'i byli
randomizovdni a byla jim 94 98 97
podana davka (FAS)
IGA O nebo 1, 4
% respondért™® 4,3 214 17,5
EASI-50, % respondért® 13,8 45,9¢ 51,5¢
EASI-75, % respondéra® 6,4 28,68 27,88
cdvichostosave T e 260
metodou LS (£ SE)* ’ ’ ’
S popin
% respondérid (3/90) (22/95) (24/96)
s | =8 P
metodou LS (£ SE)* ’ ’ ’

LS = nejmensi ¢tverce; SE = smérodatna chyba; FAS = cely analyzovany soubor — zahrnuje vSechny pacienty,
ktefi byli randomizovani a byla jim podana davka.

Bylo-li nutné zvladnout nesnesitelné piiznaky atopické dermatitidy, pacientim bylo dovoleno uZzivat zachrannou
1é¢bu dle rozhodnuti zkousejiciho 1ékare.

a) Pacienti, kteti dostali zachrannou 1é¢bu od 2. do 16. tydne nebo u nich chybély udaje, byli povazovani za
non-respondéry.

b) Respondér byl definovan jako pacient s IGA 0 nebo 1 (,,€ista” nebo ,,témér Cistad* ktize na skale IGA od 0
do 4).

¢) Udaje ziskané po zahajeni uzivani zachranné 1é¢by nebo po trvalém vysazeni 1é¢by byly povazovany za
chybéjici. Vicenasobna imputace chybéjicich tdaji na zaklade¢ placeba.

d) Procento se pocita vzhledem k poctu subjektl s vychozi hodnotou > 4.

e) Neni upraveno z diivodu multiplicity.

*p < 0,05, p < 0,01, 5p < 0,001.

Vys$i podil pacientii dosahl hodnoty skére EASI-90 v 16. tydnu ve skuping s tralokinumabem 150 mg
(19,4 %) a s tralokinumabem 300 mg (17,5 %) ve srovnani se skupinou s placebem (4,3 %).

Vétsi zlepSeni ptiznakt hlaSenych pacienty a dopadd na kvalitu zivota (napt. spanek) bylo pozorovano
v 16. tydnu ve skupin€ s tralokinumabem 150 mg a s tralokinumabem 300 mg ve srovnani s placebem,
méteno podilem pacientt se zlepSenim > 6bodovym v métitku POEM a podilem pacientl se
zlepSenim > 6bodovym v indexu CDLQL.

V souladu s vysledky monoterapie u dospélych naznacuji tidaje o ucinnosti u dospivajicich, ze
klinicky ptinos dosazeny v 16. tydnu pietrvava az do 52. tydne.

Ze subjekti randomizovanych k podavani tralokinumabu, které nedosahly IGA 0 nebo 1 nebo
EASI-75 v 16. tydnu nebo kterym byla podana zachranna 1é¢ba béhem tvodniho obdobi 1écby a byly
prevedeny na otevienou lécbu tralokinumabem 300 mg Q2W + volitelné TCS, 33,3 % dosahlo skore
IGA O nebo 1 v 52. tydnu a 57,8 % dosahlo skore EASI-75 v 52. tydnu. Klinicka odpovéd’ byla
vyvolana pfevazné pokracujici 1é€bou tralokinumabem spiSe nez volitelnou 1é¢bou topickymi
kortikosteroidy.
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Oteviend rozsifend studie (ECZTEND)

Dlouhodoba uc¢innost tralokinumabu byla dale hodnocena v oteviené rozsirené studii (ECZTEND)

u dospélych (1 545 subjektl) a u dospivajicich ve véku od 12 let (127 subjektti) se stiedné tézkou az
tézkou atopickou dermatitidou, ktefi se u€astnili pfedchozich studii tralokinumabu po dobu az 1 roku.
U celkové populace ¢inil median doby expozice ve studii ECZTEND 2,6 roku a maximalni doba
expozice Cinila 5,1 roku; u dospivajicich ¢inil median doby expozice ve studii ECZTEND 1,8 roku

a maximalni doba expozice Cinila 2,2 roku.

Udaje o G¢innosti ze studie ECZTEND naznaduji, Ze klinicky pfinos dosazeny béhem tvodni 16¢by
a udrzovaci lécby pretrvava i béhem dlouhodobé 1écby s davkou 300 mg tralokinumabu kazdé dva
tydny (Q2W) a volitelné TCS podle potieby.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s tralokinumabem u atopické dermatitidy u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani subkutanni (s.c.) davky tralokinumabu byl median doby do dosazeni maximalni
koncentrace v séru (tmax) 5 aZ 8 dni. Absolutni biologicka dostupnost tralokinumabu po s.c. podani
byla odhadnuta pomoci populacni farmakokinetické analyzy na 76 %. Ve studii faze 1 (10 subjektd
v jednom rameni) byla biologicka dostupnost odhadovana na 62 % pro davku 150 mg a 60 % pro
davku 300 mg.

Ustaleného stavu koncentraci bylo dosazeno do 16. tydne po podani zahajovaci davky 600 mg

a 300 mg kazdy druhy tyden. Ve vSech klinickych studiich (ECZTRA 1, ECZTRA 2 a ECZTRA 3)
lezela primérna hodnota + SD minimalni koncentrace v ustaleném stavu v ptipadé davky 300 mg
podavané kazdy druhy tyden v rozmezi 98,0 + 41,1 ng/ml az 101,4 + 42,7 pg/ml.

Distribuce

Distribucni objem tralokinumabu je pfiblizné¢ 4,2 1; tento odhad byl ziskdn pomoci populacni
farmakokinetické analyzy.

Biotransformace

Specifické studie metabolismu nebyly provedeny, protoZe tralokinumab je bilkovina. Pfedpoklada se,
ze tralokinumab je odbouravan na malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny.

Eliminace

Tralokinumab je eliminovan prostiednictvim proteolytické drahy, ktera nepodléha saturaci. Polocas
¢ini 22 dni, v souladu s typickym odhadem pro monoklonalni protilatky IgG4 zamétené proti
rozpustnym cytokinim. Ve studiich ECZTRA 1, ECZTRA 2 a ECZTRA 3 byla clearance odhadnuta
pomoci populacni farmakokinetické analyzy na 0,149 1/den. Ve studiich faze 1 s intraven6znim
davkovanim byla clearance odhadnuta na 0,179 az 0,211 1/den.

Linearita/nelinearita

Expozice tralokinumabu se zvySuje ptimo umérné davce tralokinumabu v rozsahu mezi 150 az
600 mg.
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Zv1astni populace

Pohlavi
Nebylo zjisténo, Ze by pohlavi mélo klinicky vyznamny dopad na systémovou expozici tralokinumabu
stanovenou pomoci popula¢ni farmakokinetické analyzy.

Vek

Nebylo zjisténo, ze by veék mél klinicky relevantni dopad na systémovou expozici tralokinumabu
stanovenou pomoci popula¢ni farmakokinetické analyzy. Do analyzy bylo zahrnuto 109 subjektt
starSich 65 let.

Rasa
Nebylo zjisténo, Ze by rasa méla klinicky vyznamny dopad na systémovou expozici tralokinumabu
stanovenou pomoci populacni farmakokinetické analyzy.

Porucha funkce jater

Vzhledem k tomu, Ze tralokinumab je monoklonalni protilatka, neocekava se, ze by byl vyznamné
eliminovan jatry. Nebyly provedeny zadné klinické studie hodnotici vliv poruchy funkce jater na
farmakokinetiku tralokinumabu. Pomoci popula¢ni farmakokinetické analyzy bylo zjisténo, ze mirna
porucha funkce jater nema vliv na farmakokinetiku tralokinumabu. U pacientl se stiedné tézkou az
tézkou poruchou funkce jater jsou k dispozici pouze velmi omezené udaje.

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze tralokinumab je monoklonalni protilatka, neocekava se, ze by byl vyznamné
eliminovan ledvinami. Nebyly provedeny zadné klinické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin
na farmakokinetiku tralokinumabu. Pomoci populac¢ni farmakokinetické analyzy bylo zjisténo, ze
mirnd nebo sttedné té€zka porucha funkce ledvin nema klinicky vyznamny vliv na systémovou
expozici tralokinumabu. U pacienti s t¢zkou poruchou funkce ledvin jsou k dispozici pouze velmi
omezené Udaje.

Vysoka télesnd hmotnost
Expozice tralokinumabu (AUC) u subjektt s vyssi t€¢lesnou hmotnosti byla nizsi (viz bod 4.2).

Tabulka 8: Oblast pod k¥ivkou (AUC) podle télesné hmotnosti

Télesna hmotnost 75 100 120 140
(kg)

AUC (ug*den/ml) 1532 1192 1017 889
Pomér AUC 75 kg 1 0,78 0,66 0,57

Vypoctena hodnota AUC v ustaleném stavu pro interval davkovani 300 mg Q2W u subjektu urcité télesné
hmotnosti podle vztahu mezi clearance a télesnou hmotnosti. Clearance = 0,149 x (W/75)"0,873.
AUC =F x clearance davky, kde F = 0,761.

Pediatricka populace

Farmakokinetika tralokinumabu u pediatrickych pacientti do 12 let v€ku dosud nebyla studovana.

U dospivajicich ve v€ku 12 az 17 let s atopickou dermatitidou byla primérna hodnota + SD minimalni
koncentrace v ustaleném stavu (v 16. tydnu) v ptipadé davky 300 mg podavané kazdy druhy tyden

v rozmezi 112,8 + 39,2 ng/ml.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani (vcetné
farmakologickych cilovych parametrd bezpecnosti) a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily

zadné zvlastni riziko pro Cloveka.

Mutagenni potencial tralokinumabu nebyl vyhodnocen, neo¢ekava se vsak, Ze by monoklonalni
protilatky mohly pozménit DNA ¢i chromozomy.
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Studie ke zhodnoceni karcinogenity tralokinumabu nebyly provedeny. Posouzeni dostupnych udajt
tykajicich se inhibice IL-13 a toxikologickych udajt o tralokinumabu ziskanych u zvifat nesvéd¢i
o zvySeném kancerogennim potencialu tralokinumabu.

Posilené prenatalni a postnatalni studie tralokinumabu u opic nezjistily nezadouci G¢inky na samice
ani jejich potomky az do 6 mésict po vrhu.

Nebyly zjistény zadné G¢inky na parametry fertility, naptiklad na reproduk¢ni organy, menstruaéni
cyklus ¢i spermiogram u pohlavné zralych opic, které byly 1é¢eny subkutanné podavanym

tralokinumabem v dévce az do 350 mg/zvife (samice) nebo 600 mg/zvife (samec) (expozice AUC byla
az 15nésobné vyssi nez u lidskych pacientti, kteti dostavali tralokinumab 300 mg kazdé 2 tydny).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Trihydrat natrium-acetatu (E 262)
Kyselina octova (E 260)

Chlorid sodny

Polysorbat 80 (E 433)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

Adtralza 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacéce

5 let.

Adtralza 300 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

3 roky.

Je-li to nezbytné, lze predplnéné injekcni stiikacky nebo pfedplnéna pera uchovavat v pivodni
krabicce pii pokojové teploté az do 30 °C po dobu maximaln¢ 14 dni v ramci doby pouzitelnosti,
pficemz béhem této doby se ptipravek nesmi vratit zpét do chladnicky. Neuchovavejte pii teploté nad
30 °C. Pokud je tfeba krabicku z chladni¢ky vyjmout trvale, 1ze na krabi¢ku napsat datum vyjmuti. Po
vyjmuti z chladni¢ky musi byt ptipravek Adtralza pouzit do 14 dni nebo zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Adtralza 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéce

1 ml roztoku v piedplnéné injekéni stiikacce z Cirého silikonizovaného skla tfidy 1 s tenkosténnou
ocelovou jehlou o velikosti 27 gauge a délce Y% palce, elastomerova zarazka pistu, prodlouzena obruba
na prst a chranic jehly.

Velikost baleni:

- 2 predplnéné injekéni stiikacky

- Vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2) predplnéné injekéni stiikacky

- Vicecetné baleni obsahujici 12 (6 baleni po 2) predplnénych injekénich stiikacek

Adtralza 300 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

2 ml roztoku v injekéni stiikacce z Cirého silikonizovaného skla tiidy 1 v pfedplnéném peru
s tenkosténnou ocelovou jehlou o velikosti 27 gauge a délce V% palce.

Velikost baleni:
- 2 predplnéna pera
- Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych per

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Roztok ma byt Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé Zluty. Pokud je roztok zakaleny, zménil barvu
nebo obsahuje viditelné Castice, nesmi se pouzit. Jestlize jsou predplnéna injekeni stiikacka nebo
predplnéné pero poskozené nebo byly upustény na tvrdy povrch, nepouzivejte je.

Po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky nebo predplnéného pera z chladnicky se ma vyckat, aby
ptipravek dosahl pokojové teploty:

- 30 minut pfed injek¢ni aplikaci pomoci pfedplnéné injekeni strikacky

- 45 minut pred injekéni aplikaci pomoci predplnéného pera.

Ptipravek Adtralza obsahuje sterilni injek¢ni roztok. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek, ktery zastal
v predplnéné injekéni stiikacce nebo predplnéném peru, zlikvidujte.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1554/001
EU/1/21/1554/002
EU/1/21/1554/003
EU/1/21/1554/004
EU/1/21/1554/005
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. ¢ervna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, MD 21703

USA

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero, Yeonsu-gu, Incheon,

21987, Korea, Republika

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény

jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicii od

jeho registrace.

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

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

26



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adtralza 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stitkacce
tralokinumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

2 x | \_\)

2 predplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednorazovému pouziti
Neprotiepavejte.

Oteviit zde
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Bude vytisténo na vnitrni stranu vika krabicky:

Prectéte si cely navod k poutziti
pred podanim injekce pfipravku Adtralza

opakovat
Prosim pockejte 30 minut Poté pouzijte piredepsany
Pied podanim injekce vyckejte pocet injekénich stiikacek
30 minut, aby pfedplnéné Postupné podejte
injekéni stiikacky dosahly obsah jedné injekéni stiikacky po druhé.

pokojové teploty.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

10.

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

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko
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12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1554/001 2 predplnéné injekénti stiikacky

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Adtralza 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU
KRABICKA VICECETNEHO BALENI (OBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adtralza 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stitkacce
tralokinumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

4XC:I' ﬁ)

Vicecetné baleni: 4 (2 baleni po 2) pfedplnéné injekeéni stitkacky

X C:I
12 Vﬁ)

Vicecetné baleni: 12 (6 baleni po 2) predplnénych injekénich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Subkutanni podani

Pouze k jednorazovému pouziti

Neprotiepavejte.

Oteviit zde Pouze na vicecetném baleni obsahujicim 4 (2 baleni po 2) pfedplnéné injekéni
stiikacky.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LEéIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1554/002 Vicecetné baleni obsahujici 4 (2 x 2) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/21/1554/003 Vicecetné baleni obsahujici 12 (6 % 2) predplnénych injekénich strikacek

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Adtralza 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVAQENE NA VNEJSiM OBALU ]
PROSTREDNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adtralza 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stitkacce
tralokinumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

- Hie
XC:I' M
2 \/Jh\)

2 predplnéné injekeni stiikacky
Soucast viceCetného baleni, neprodava se samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti
Neprotiepavejte.

Oteviit zde
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Bude vytisténo na vnitrni stranu vika krabicky:

Piectéte si cely navod k pouziti
pred podanim injekce piipravku Adtralza

opakovat
Prosim pockejte 30 minut Poté pouzijte predepsany
Pfed podanim injekce vyckejte pocet injekénich stiikacek
30 minut, aby piedplnéné Postupné podejte
injekéni stiikacky dosahly obsah jedné injekéni stiikacky po druhé.

pokojové teploty.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10.

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

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko
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12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1554/002 Vicecetné baleni obsahujici 4 (2 x 2) predplnéné injekéni stiikacky
EU/1/21/1554/003 Vicecetné baleni obsahujici 12 (6 % 2) piedplnénych injekénich stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Adtralza 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Adtralza 150 mg injekce
tralokinumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adtralza 300 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
tralokinumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu ve 2 ml roztoku (150 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

2 x I[ [ —

2 ptedplnéna pera

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti
Neprotiepavejte.

Oteviit zde
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Bude vytisténo na vnitrni stranu vika krabicky:

Prectéte si cely navod k poutziti
pred podanim injekce pfipravku Adtralza

Prosim pockejte 45 minut
Pted podanim injekce vyckejte 45 minut, aby piedplnéné pero dosahlo pokojové teploty.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Obsahuje malé soucasti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1554/004 2 piedplnéna pera
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13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Adtralza 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU
KRABICKA VICECETNEHO BALENI (OBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adtralza 300 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
tralokinumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu ve 2 ml roztoku (150 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

6 x |[ —3

Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti
Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Obsahuje malé soucasti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1554/005 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 x 2) predplnénych per

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Adtralza 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVAQENE NA VNEJSiM OBALU ]
PROSTREDNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adtralza 300 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
tralokinumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu ve 2 ml roztoku (150 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

2 x |[ —3

2 ptedplnéna pera
Soucast viceCetného baleni, neprodava se samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti
Neprotiepavejte.

Oteviit zde
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Bude vytisténo na vnitrni stranu vika krabicky:

Piectéte si cely navod k pouziti
pred podanim injekce piipravku Adtralza

Prosim pockejte 45 minut

Pred podanim injekce vyckejte 45 minut, aby predplnéna pera dosahla pokojové teploty.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Obsahuje malé soucasti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10.

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

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1554/005 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 x 2) piedplnénych per
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13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Adtralza 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Adtralza 300 mg injekce
tralokinumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

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

Adtralza 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
tralokinumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Adtralza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Adtralza pouzivat
Jak se ptipravek Adtralza pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Adtralza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Adtralza a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Adtralza obsahuje 1é¢ivou latku tralokinumab.

Tralokinumab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera blokuje G¢inek bilkoviny nazvané
IL-13. IL-13 zastava vyznamnou Ulohu pfi vzniku ptiznakt atopické dermatitidy.

Ptipravek Adtralza se pouziva k 1é€bé dospelych a dospivajicich pacientil ve véku od 12 let se stfedné
tézkou az tézkou atopickou dermatitidou, které se rovnéz tika atopicky ekzém. Piipravek Adtralza
muze byt pouzivan spolu s 1é¢ivymi piipravky na ekzém, které se nanaseji na kizi, nebo miize byt

pouzivan samostatné.

Pouziti ptipravku Adtralza na atopickou dermatitidu mtize zlepsit Vas ekzém a sniZzit s tim spojené
svédéni a bolest na kizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Adtralza pouzivat

Nepouzivejte pripravek Adtralza:

- jestlize jste alergicky(a) na tralokinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Jestlize se domnivate, Zze muzete byt alergicky(4), nebo jestlize si nejste jisty(a), pred pouZzitim

ptipravku Adtralza se porad’te se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Adtralza se porad’'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Alergické reakce

Velmi vzacné mohou 1é¢ivé piipravky zpusobovat alergické reakce (reakce precitlivélosti) a t€zké
alergické reakce, kterym se rovnéz tika anafylaxe. Behem pouzivéni ptipravku Adtralza musite hledat
znamky téchto reakci (jako napftiklad problémy s dychanim, otok obliceje, tist a jazyka, mdloba,
zavrat', pocit to¢eni hlavy (kvili nizkému krevnimu tlaku), koptivka, svédéni a kozni vyrazka).
Prestaite pouzivat ptipravek Adtralza a ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou
pomoc, jestlize si v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce. Tyto znamky jsou uvedeny na
zacatku bodu 4.

Parazitarni infekce ve stfeveé

Ptipravek Adtralza mtize snizit Vasi odolnost vii¢i infekcim zptisobenym parazity. Jakakoli parazitarni
infekce ma byt vyléCena pred zac¢atkem 1éCby pripravkem Adtralza. Sdélte svému 1ékafi, pokud mate
prijem, mastnou stolici nebo trpite nadymanim, podrazdénim zaludku ¢i dehydrataci, coz mohou byt
ptiznaky parazitarni infekce. Pokud Zijete v oblasti, kde jsou tyto infekce Casté, nebo do takové oblasti
cestujete, sd¢lte to svému Iékati.

Problémy s o¢ima
Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové problémy s o¢ima nebo se zhorsi problémy
s o¢ima, které jiz mate, véetné bolesti oka nebo zmén vidéni.

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem mlad$im 12 let, protoZe bezpecnost a ptinosy pripravku Adtralza
dosud nejsou pro tuto populaci znamé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adtralza

Informuje svého lékare nebo 1ékarnika

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat,

- jestliZe jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo mate o¢kovani podstoupit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaénete tento pripravek pouzivat. Uginky piipravku Adtralza na t&hotné
Zeny nejsou znamy; jeho podavéani béhem t¢hotenstvi se proto z preventivnich divodi nedoporucuje,
pokud Vam to vyslovné nedoporucil 1ékat.

Vy a Vas Iékat spole¢né rozhodnete, zda budete kojit, nebo pouzivat ptipravek Adtralza. Oboji
soucasn¢ neni mozné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji.
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Adtralza snizil Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Adtralza obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 150 mg davce, to znamena,
ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

Pripravek Adtralza obsahuje polysorbat (E 433)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v jedné predplnéné injekeni stiikacee, coz
odpovida 0,1 mg/ml.

Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Sd€lte svému lékati, pokud mate znamé alergie.

3. Jak se pripravek Adtralza pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu.

Kolik pfipravku Adtralza se podava a jak dlouho

o O potiebném mnozstvi piipravku Adtralza a délce doby jeho pouzivani rozhodne 1ékaf.

o Doporucena prvni davka je 600 mg (Etyfi injekce po 150 mg), nasledovana 300 mg (dv¢ injekce
po 150 mg) podavanymi kazdé 2 tydny. Na zaklad¢ toho, jak dobie léCivy ptipravek funguje,
muze lékat rozhodnout, ze Vam bude podavat davku kazdy 4. tyden.

Pripravek Adtralza se podava injekci pod kiizi (subkutanni injekce). Spolu se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou se rozhodnete, zda si mizete podavat injekce piipravku Adtralza sami.

Injekce piipravku Adtralza si miizete podavat sami pouze tehdy, pokud Vas k tomu vyskolil 1ékar
nebo zdravotni sestra. Po ptislusném zaskoleni Vam muze injekce ptipravku Adtralza podévat také
osoba, ktera o Vas pecuje.

Sttikacku neprotfepavejte.
Nez si podate injekci ptipravku Adtralza, prectéte si ,,Navod k pouziti®.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Adtralza, nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku, nez jste mél(a), nebo jestlize Vam byla davka podana pfilis brzy,
sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Adtralza
Pokud si zapomenete podat injekci své davky ve spravny cas, podejte si davku ptipravku Adtralza co
nejdiive. Injekce dalsi ddvky poté ma byt podana v naplanovanou dobu.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Adtralza
S pouzivanim ptipravku Adtralza nepiestavejte, dokud se neporadite se svym lékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l¢kare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Adtralza mtze zptisobit zavazné nezddouci ucinky, véetné alergickych reakci (reakei
precitlivélosti), naptiklad anafylaxe. Mezi ptiznaky mohou patfit:

problémy s dychanim

otok obliceje, ust a jazyka

mdloba, zavrat’, pocit toCeni hlavy (nizky krevni tlak)

kopftivka

svédeéni

kozni vyrazka

Jestlize zaznamenate jakoukoli znamku alergické reakce, prestafite ptipravek Adtralza uzivat
a okamzité to sd€lte svému lékati nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o infekce hornich cest dychacich (tj. bézné nachlazeni a bolest v krku)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. zarudnuti o¢i a svédéni

49



o o¢ni infekce
. reakce v miste injekce (tj. zarudnuti, otok)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o zanét oka, ktery mize vést k bolesti oka nebo zhorSenému vidéni

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Je-li to nezbytné, l1ze ptipravek Adtralza uchovavat pii pokojové teploté az do 30 °C v ptivodnim obalu
po dobu nejvyse 14 dni. Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Jestlize pripravek Adtralza
nespotiebujete do 14 dnt skladovani pfi pokojové teploté, zlikvidujte jej.

Pokud potiebujete krabi¢ku z chladnicky vyjmout trvale, napiste na krabicku datum vyjmuti
a ptipravek Adtralza pouzijte béhem 14 dni. Béhem této doby se piipravek Adtralza nesmi vratit zpét
do chladnicky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje Castice.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adtralza obsahuje

- Lécivou latkou je tralokinumab.

- Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml injekéniho roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid
sodny, polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

Jak pripravek Adtralza vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Adtralza je Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé zluty roztok, dodavany ve sklenéné
predplnéné injekeni stiikacee s chranicem jehly.

Ptipravek Adtralza je dostupny v jednotkovych balenich obsahujicich 2 ptedplnéné injekéni stiikacky,
nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich 4 (2 baleni po 2) nebo 12 (6 baleni po 2) pfedplnénych

injek¢nich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EALGoo

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Roménia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982



Ttalia Suomi/Finland

LEO Pharma S.p.A LEO Pharma Oy

Tel: +39 06 52625500 Puh/Tel: +358 20 721 8440
Kvmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

Navod k pouziti s informacemi, jak podavat injekce pripravku Adtralza, je uveden na druhé
strané této pribalové informace.
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Navod k pouziti
Adtralza
tralokinumab
Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Prectéte si tyto pokyny diive, neZ zaénete ptipravek Adtralza v predplnénych injekénich stiikackach
pouzivat, a pokazdé, kdyz dostanete nové baleni. Mohou v ném byt obsazeny nové informace. Také
byste se m¢li poradit s 1ékafem o VaSem zdravotnim stavu a 1é¢b¢é Vasich potizi.

Tento navod k pouziti si ponechte, at’si jej mtzete precist znovu, budete-li potfebovat.

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg tralokinumabu.
Piedplnéné injekéni stiikacky pripravku Adtralza jsou uréeny pouze k jednoriazovému pouZiti.

DULEZITE INFORMACE
Dutlezité informace, které potfebujete znat, nez si zacnete podavat injekce piipravku Adtralza:

Pfed prvnim podanim injekce piipravku Adtralza Vam l¢kar ukaze, jak pfipravit a podat injekci
ptipravku Adtralza s pouzitim pfedplnénych injekénich stiikacek.

Nepodavejte injekci pripravku Adtralza, dokud Vam nebylo piedvedeno, jak tyto injekce
podavat spravnym zptsobem.

Jestlize mate dotazy ke spravnému podéavani injekci pripravku Adtralza, porad’te se se svym
l¢karem.

Pro podani plné davky jsou potieba 2 injekce pripravku Adtralza (1 sada injekei).
Doporucuje se, abyste pro kazdou novou sadu injekci stridal(a) mista injekce.
Predplnéné injekéni stiikacky pripravku Adtralza jsou opatfeny chrani¢em jehly, ktery po
dokonceni injekce automaticky zakryje jehlu.

Nesnimejte kryt jehly az do okamziku tésné€ pied podanim injekce.

Nesdilejte predplnéné injekeni stiikacky s pfipravkem Adtralza s nikym jinym ani je znovu
nepouzivejte.

Soucasti predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Adtralza:

Pozorovaci
okénko

Hlava pistu

Obruba na prst

Pied pouzitim Po pouziti
Téhlo pistu Svorky
chranice
jehly
Télo
3 Stitek s datem Chranlc
3 o . jehly
pouzitelnosti
Jehla Abyste dostali plnou davku,

musite mit 2 injekce

g v samostatnych pi‘edplnénych
i i Kyt jehly injekenich st¥ikatkach

Jak pripravek Adtralza uchovavat

Uchovavejte tento piripravek mimo dohled a dosah déti.

Predplnéné injekeni stiikacky s ptipravkem Adtralza uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C
az 8 °C.

Predplnéné injekeni stiikacky s ptipravkem Adtralza uchovavejte v piivodnim obalu a chraiite je
pred svétlem, dokud nebudete pfipraveni je pouzit.

Predplnéné injekeni stiikacky s ptipravkem Adtralza chraiite pred mrazem. NepouZivejte je,
pokud byly zmrazeny.
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o Ptipravek Adtralza Ize v ptivodnim obalu uchovavat pti pokojové teploté az do 30 °C po dobu
az 14 dni. Pokud vyjmete ptipravek z chladnicky natrvalo, napiste na krabicku datum vyjmuti
a pripravek Adtralza pouzijte b€hem 14 dni. Zlikvidujte stiikacky, jestlize byly vytazeny
z chladnicky déle nez 14 dni.

Krok 1: Piiprava injekce pripravku Adtralza

PredpInéné injekeni
stiikacky s piipravkem

Adtralza @

Vatovy tampon
Tampon nebo Etverecek

navlhéeny gazy
alkoholem (F—————

Nadoba odolna
proti propichnuti

1a: Pripravte spoti‘ebni material potiebny pro injekci

Pro podani kazdé davky pripravku Adtralza budete potiebovat:

o Cistou rovnou dobie osvétlenou plochu, napiiklad stiil

Krabicku ptipravku Adtralza se 2 predplnénymi injekénimi stiikackami s piipravkem Adtralza
Tampon navlh¢eny alkoholem (neni obsazen v krabicce)

Cisté &tvere¢ky gazy nebo vatové tampony (nejsou obsazeny v krabicce)

Odpadni nadoba na ostré predméty odolna proti propichnuti (neni obsazena v krabicce)

1b: Vyjméte z chladni¢ky krabic¢ku s piedplnénymi injek¢énimi stfikackami s pripravkem
Adtralza

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) uvedenou na krabi¢ce. NepouZivejte pripravek,
jestlize datum pouzitelnosti uvedené na krabicce jiz uplynulo.
. Zkontrolujte, zda je zapeceténi krabicky s pripravkem Adtralza neporuSené. NepouZivejte

predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Adtralza, jestlize je zapeceténi krabicky porusené.

Nepouzivejte predplnéné injekeni stiikacky ptipravku Adtralza, pokud byly stiikacky uchovavany pii
pokojové teploté po dobu delsi nez 14 dni.
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Doba ¢ekani

lc: Nechte pi‘edplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Adtralza dosahnout pokojové teploty

Postavte krabic¢ku s piipravkem Adtralza na rovny povrch, a nez podate injekci ptripravku Adtralza,

pockejte 30 minut, aby predplnéné injekeni stiikacky doséhly pokojové teploty (20 °C az 30 °C).

Napomiize to k tomu, aby byla injekce pfipravku Adtralza piijemng&;jsi.

o Predplnéné injekeni stiikacky zadnym zptisobem nezahiivejte.

o Nikdy sttikacky neprotiepavejte.

o Nesnimejte kryt jehly z pfedplnénych injekénich stiikacek, dokud jste se nedostali ke kroku 3
a nejste pfipraveni podat injekci.

. Nevracejte stiikacky do chladnicky, jestlize se jiz ohfaly na pokojovou teplotu.

1d: Vyjméte piredpIlnéné injekéni stiikacky s pripravkem Adtralza z krabi¢ky

Vyjméte 2 predplnéné injekeni stiikacky s ptipravkem Adtralza po jedné z krabicky — predplnéné

injekeni strikacky s pripravkem Adtralza uchopte za télo (nikoli za tahlo pistu).

. Nedotykejte se svorek chranice jehly, aby nedoslo k pfili§ ¢asné aktivaci chranice jehly.

. Nesnimejte kryt jehly z pfedplnénych injekénich stiikacek, dokud jste se nedostali ke kroku 3
a nejste piipraveni podat injekei.

Pozorovaci
okénko

le: Zkontrolujte 2 piredplnéné injekéni stiikacky s piipravkem Adtralza

. Ujistéte se, ze na §titcich je uveden spravny nazev 1é¢ivého pripravku, tedy piipravek Adtralza.
. Zkontrolujte datum pouzitelnosti na stiikackach.
° Pres pozorovaci okénka zkontrolujte ptipravek. Pripravek ma byt Ciry az opalizujici, bezbarvy
az slabé¢ Zluty.
. Nepouzivejte predplnéné injekeni stiikacky s pripravkem Adtralza, jestlize:
o uplynulo datum pouzitelnosti na stfikackach,

55



o ptipravek je zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje Castice,
o predplnéné injekeni stiikacky se zdaji byt poskozené nebo vam upadly.
Pokud nemtiZete stfikacky pouzit, vlozte je do nadoby odolné proti propichnuti a pouzijte nové
stiikacky.
. Tekutina ve stiikacce miize obsahovat malé bublinky vzduchu. To je normalni. Nemusite s tim
nic délat.

Krok 2: Vybér a piiprava mista injekce
(S . [‘
AW

"

Zde injekei podava pouze pecovatel

[l Zdesiinjekei podavate sim (sama) nebo ji podava pecovatel

2a: Vyberte misto pro podani injekci
o Injekei 1ze podat do nasledujicich mist:
o bticho,
o) stehna,
o horni ¢ast paze. Jestlize chcete podavat injekce do horni ¢asti paze, musi vam je podavat
pecovatel.
o Nepodavejte injekce do mist, kde je citliva kiize, jsou na ni podlitiny, Supinky, je zjizvena,
poskozena, ztvrdla nebo se na ni nachazi ekzém.
) Nepodavejte injekce v oblasti 5 cm od pupku.

2b: Umyjte si ruce a pripravte pokozku

o Umyjte si ruce mydlem a vodou.

. Misto injekce pro podani 2 injekci vy¢€istéte krouzivym pohybem pomoci tamponu navlhéeného
alkoholem.
o Nechte oblast zcela oschnout.

o Nedotykejte se vyCisténé oblasti pfed injekci ani na ni nefoukejte.
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Krok 3: Podani injekce pripravku Adtralza

3a: Stahnéte kryt jehly k podani piipravku Adtralza
Jednou rukou uchopte télo predplnéné injekéni stiikacky s pfipravkem Adtralza. Pfimym pohybem
druhé ruky stdhnéte kryt jehly a vhod'te jej do nddoby odolné proti propichnuti.

o Nesnazte se znovu zavickovat predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Adtralza.
° Nedrzte stiikacku pfi snimani krytu jehly za tahlo pistu ani za hlavu pistu.

. Na hrotu jehly mtizete pozorovat kapku tekutiny. To je normalni.

° Nedotykejte se jehly ani nedovolte, aby se jehla dotkla jakéhokoli povrchu.

3b: Zaved’te jehlu
Jednou rukou jemné stisknéte a podrzte kozni fasu tam, kde se nachazi ocisténé misto injekce. Druhou
rukou zaved'te celou jehlu do kiize pod thlem 45 az 90 stupnd.

3c: Vstiiknéte 1é€¢ivy pripravek
Palcem pevné stlacte hlavu pistu a zasurite ji az na doraz. Cela davka 1é¢ivého ptipravku bude podana
az tehdy, kdy jiz nebude mozné dale stlacit hlavu pistu.
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3d: Uvolnéte tlak a vyjméte
Sejmeéte palec z hlavy pistu. Jehla se automaticky zasune zpét do téla stiikacky a zajisti se na misté.

o Na misto injekce na nékolik sekund ptilozte suchy vatovy tampon nebo ctverecek gazy. Misto
injekce netiete. Bude-li to zapotiebi, misto injekce piekryjte malym obvazem.

o Po podani injekce se miize v mist¢ injekce objevit malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je
normalni.

Vyhod’te pouzitou pfedplnénou injekéni stiikacku od pripravku Adtralza do nadoby odolné proti
propichnuti. Viz krok 5 ,,Likvidace pripravku Adtralza“.

Krok 4: Podani injekce z druhé injekéni stiikacky

opakovat

Abyste obdrZeli plnou piredepsanou davku, musite si podat druhou injekci. Vezméte novou
predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem Adtralza a zopakujte krok 3 a 5.

Poznamka
Druhou injekcei vzdy podavejte do stejné oblasti téla, ale nejméné 3 cm od mista, kam jste podali

prvni injekei.

Krok 5: Likvidace pripravku Adtralza

. Ihned po pouziti vlozte pouzitou predplnénou injekéni sttikacku od piipravku Adtralza do
nadoby odolné proti propichnuti.
o Nevhazujte pfedplnéné injekeni stfikacky od piipravku Adtralza do domaciho odpadu.

o Jestlize nemate nadobu odolnou proti propichnuti, mizete pouzit nadobu na odpad

z doméacnosti, kterd ma nasledujici vlastnosti:
o je vyrobena z vysoce odolného plastu,
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o lze ji uzavftit t€sné¢ padnoucim vikem rezistentnim viici propichnuti, aniz by ostré
pfedméty mohly vypadnout,

o b&hem pouzivani je umisténa do svislé polohy a je stabilni,

o je odolna vuci uniku obsahu,

o je vhodnym zpiisobem oznacena tak, aby varovala pted nebezpe¢nym odpadem uvniti
nadoby.

Kdyz je nadoba odolna proti propichnuti téméf plna, postupujte pii jeji likvidaci podle pokynti

pro spravnou likvidaci platnych ve Vasi oblasti.

Nerecyklujte nadobu odolnou proti propichnuti.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Adtralza 300 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
tralokinumab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Adtralza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Adtralza pouzivat
Jak se ptipravek Adtralza pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Adtralza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A o

1. Co je pripravek Adtralza a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Adtralza obsahuje 1é¢ivou latku tralokinumab.

Tralokinumab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera blokuje G¢inek bilkoviny nazvané
IL-13. IL-13 zastava vyznamnou Ulohu pfi vzniku ptiznakt atopické dermatitidy.

Ptipravek Adtralza se pouziva k 1é€bé dospelych a dospivajicich pacientii ve véku od 12 let se sttedné
tézkou az tézkou atopickou dermatitidou, které se rovnéz tika atopicky ekzém. Piipravek Adtralza
muze byt pouzivan spolu s 1é¢ivymi piipravky na ekzém, které se nanaseji na kizi, nebo miize byt

pouzivan samostatng.

Pouziti pfipravku Adtralza na atopickou dermatitidu mtze zlepsit Vas ekzém a sniZzit s tim spojené
svédéni a bolest na kizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Adtralza pouzivat

Nepouzivejte pripravek Adtralza:

- jestlize jste alergicky(a) na tralokinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize se domnivate, Zze muzete byt alergicky(4), nebo jestlize si nejste jisty(a), pred pouZzitim

ptipravku Adtralza se porad’te se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouZzitim piipravku Adtralza se porad’'te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Alergické reakce

Velmi vzacné mohou 1é¢ivé piipravky zpusobovat alergické reakce (reakce precitlivélosti) a t€zké
alergické reakce, kterym se rovnéz tika anafylaxe. Behem pouzivéni ptipravku Adtralza musite hledat
znamky téchto reakci (jako napftiklad problémy s dychanim, otok obliceje, Uist a jazyka, mdloba,
zavrat’, pocit to¢eni hlavy (kvili nizkému krevnimu tlaku), koptivka, svédéni a kozni vyrazka).
Prestaiite pouzivat ptipravek Adtralza a ihned informujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékatfskou
pomoc, jestlize si vSimnete jakychkoli znamek alergické reakce. Tyto znamky jsou uvedeny na
zacatku bodu 4.

Parazitarni infekce ve stieve

Ptipravek Adtralza mtize snizit Vasi odolnost vii¢i infekcim zptisobenym parazity. Jakakoli parazitarni
infekce ma byt vyléCena pred zac¢atkem 1éCby pripravkem Adtralza. Sdélte svému 1ékafi, pokud mate
prijem, mastnou stolici nebo trpite nadymanim, podrazdénim zaludku ¢i dehydrataci, coz mohou byt
ptiznaky parazitarni infekce. Pokud Zijete v oblasti, kde jsou tyto infekce Casté, nebo do takové oblasti
cestujete, sd€lte to svému lékafi.

Problémy s o¢ima
Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové problémy s o¢ima nebo se zhorsi problémy
s o¢ima, které jiz mate, véetné bolesti oka nebo zmén vidéni.

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem mlad$im 12 let, protoZe bezpecnost a ptinosy pripravku Adtralza
dosud nejsou pro tuto populaci znamé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adtralza

Informuje svého lékare nebo 1ékarnika

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat,

- jestliZe jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo mate o¢kovani podstoupit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaénete tento pripravek pouzivat. Uginky piipravku Adtralza na t&hotné
Zeny nejsou znamy; jeho podavéani béhem téhotenstvi se proto z preventivnich divodi nedoporucuje,
pokud Vam to vyslovné nedoporucil 1ékat.

Vy a Vas Iékat spole¢né rozhodnete, zda budete kojit, nebo pouzivat ptipravek Adtralza. Oboji
soucasné neni mozné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji.
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Adtralza snizil Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Adtralza obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 300 mg davce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Pripravek Adtralza obsahuje polysorbat (E 433)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,2 mg polysorbatu 80 v jednom piedplnéném peru, coz odpovida
0,1 mg/ml.

Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Sd€lte svému lékati, pokud mate znamé alergie.

3. Jak se pripravek Adtralza pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu.

Kolik pfipravku Adtralza se podava a jak dlouho

o O potiebném mnozstvi piipravku Adtralza a délce doby jeho pouzivani rozhodne 1ékaf.

o Doporucena prvni davka je 600 mg (dvé 300 mg injekce), nasledovana 300 mg (jedna 300 mg
injekce), které jsou podavané kazdé 2 tydny. Na zéklad¢ toho, jak dobfte lécivy piipravek
funguje, mize 1ékai rozhodnout, ze Vam bude podavat davku kazdy 4. tyden.

Pripravek Adtralza se podava injekci pod kizi (subkutanni injekce). Spolu se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou se rozhodnete, zda si mizete podavat injekce piipravku Adtralza sami.

Injekce ptipravku Adtralza si mtizete podavat sami pouze tehdy, pokud Vas k tomu vyskolil 1ékar
nebo zdravotni sestra. Po ptislusném zaskoleni Vam muze injekce ptipravku Adtralza podévat také
osoba, ktera o Vas pecuje.

Pero neprotiepavejte.
Nez si podate injekci ptipravku Adtralza, prectéte si ,,Navod k pouziti®.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Adtralza, nez jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku, nez jste mél(a), nebo jestlize Vam byla davka podana piilis brzy,
sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Adtralza
Pokud si zapomenete podat injekci své davky ve spravny cas, podejte si davku ptipravku Adtralza co
nejdiive. Injekce dalsi ddvky poté ma byt podana v naplanovanou dobu.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Adtralza
S pouzivanim piipravku Adtralza neptestavejte, dokud se neporadite se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Adtralza mize zpisobit zdvazné nezadouci ucinky, véetné alergickych reakei (reakci
precitlivélosti), naptiklad anafylaxe. Mezi ptiznaky mohou patfit:

problémy s dychanim

otok obliceje, ust a jazyka

mdloba, zavrat’, pocit toCeni hlavy (nizky krevni tlak)

kopftivka

svédéni

kozni vyrazka

Jestlize zaznamenate jakoukoli znamku alergické reakce, prestaite ptipravek Adtralza uzivat
a okamzité to sd€lte svému lékati nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o infekce hornich cest dychacich (tj. bézné nachlazeni a bolest v krku)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. zarudnuti o¢i a svédéni

62



o o¢ni infekce
. reakce v miste injekce (tj. zarudnuti, otok)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o zanét oka, ktery mize vést k bolesti oka nebo zhorSenému vidéni

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Je-li to nezbytné, l1ze ptipravek Adtralza uchovavat pii pokojové teploté az do 30 °C v ptivodnim obalu
po dobu nejvyse 14 dni. Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Jestlize pripravek Adtralza
nespotiebujete do 14 dnt skladovani pfi pokojové teploté, zlikvidujte jej.

Pokud potiebujete krabi¢ku z chladnicky vyjmout trvale, napiste na krabicku datum vyjmuti
a ptipravek Adtralza pouzijte béhem 14 dni. Béhem této doby se piipravek Adtralza nesmi vratit zpét
do chladnicky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje Castice.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adtralza obsahuje

- Lécivou latkou je tralokinumab.

- Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu ve 2 ml injekéniho roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), chlorid
sodny, polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

Jak pripravek Adtralza vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Adtralza je Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé zluty roztok, dodavany v predplnéném

peru.

Ptipravek Adtralza je dostupny v jednotkovych balenich obsahujicich 2 ptedplnéna pera, nebo ve
viceCetnych balenich obsahujicich 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych per.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EALGoo

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

64

Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Roménia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982



Ttalia Suomi/Finland

LEO Pharma S.p.A LEO Pharma Oy

Tel: +39 06 52625500 Puh/Tel: +358 20 721 8440
Kvmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

Navod k pouziti s informacemi, jak podavat injekce pripravku Adtralza, je uveden na druhé
strané této pribalové informace.
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Navod k pouziti

Adtralza 300 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
tralokinumab

Prectéte si tyto pokyny dfive, nez za¢nete ptipravek Adtralza v predplnénych perech pouZzivat,
a pokazdé, kdyz dostanete nové baleni. Mohou v ném byt obsazeny nové informace. Také byste se
m¢li poradit s 1ékafem o VaSem zdravotnim stavu a 1é¢bé Vasich potizi.

Tento navod k pouziti si ponechte, at’si jej mtzete precist znovu, budete-li potfebovat.

Jedno pi‘edplnéné pero obsahuje 300 mg tralokinumabu.
Piedplnéna pera pripravku Adtralza jsou urcena pouze k jednorazovému pouZiti.

DULEZITE INFORMACE

Dulezité informace, které potfebujete znat, nez si zacnete podavat injekce piipravku Adtralza:

o Pied prvnim podanim injekce pfipravku Adtralza Vam lékat ukaze, jak pfipravit a podat injekci
pripravku Adtralza s pouzitim piedplnéného pera.

o Nepodavejte injekci piipravku Adtralza, dokud Vam nebylo pfedvedeno, jak tyto injekce
podavat spravnym zptsobem.

o Jestlize mate dotazy ke spravnému podéavani injekci piipravku Adtralza, porad'te se se svym
lékafem.

o Pro podani plné davky je poti‘eba 1 injekce pripravku Adtralza.

. Doporucuje se, abyste pro kazdou novou injekci stiidal(a) mista injekce.

o Predplnéné pero piipravku Adtralza je opatfeno chranicem jehly, ktery po dokonceni injekce
automaticky zakryje jehlu.

o Nesnimejte vicko az do okamziku té€sné€ ped podanim injekce.

o Nesdilejte predplnéna pera s pripravkem Adtralza s nikym jinym ani je znovu nepouzivejte.

Soucasti predplnéného pera s pripravkem Adtralza:

Pred pouzitim Po pouziti

- Stitek s datem E

N pouzitelnosti Eg

g - w

T

<
Pozorovaci Zluty
okénko — pist

Q Chrani¢ jehly
Vicko 1

66



Jak pripravek Adtralza uchovavat
e Uchovavejte tento piripravek mimo dohled a dosah déti. Obsahuje malé soucasti.
Predplnéna pera s ptipravkem Adtralza uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C.

o Predplnéna pera s piipravkem Adtralza uchovavejte v pivodnim obalu a chrarite je pred
svétlem, dokud nebudete pfipraveni je pouzit.

o Predplnéna pera s piipravkem Adtralza chraiite pied mrazem. NepouZivejte je, pokud byla
zmrazena.

o Ptipravek Adtralza Ize v ptivodnim obalu uchovavat pti pokojové teploté az do 30 °C po dobu

az 14 dni. Pokud vyjmete ptipravek z chladnicky natrvalo, napiSte na krabicku datum vyjmuti
a pripravek Adtralza pouzijte béhem 14 dni. Zlikvidujte pera, jestlize byla vytazena
z chladnicky déle nez 14 dni.

Krok 1: Piiprava injekce pripravku Adtralza

&

Vatové
navlhéeny tampony nebo
alkoholem gaza

Nadoba odolna

proti propichnuti

la: Pripravte spoti‘ebni material potiebny pro injekci

Pro podani kazdé davky pripravku Adtralza budete potiebovat:

o Cistou rovnou dobie osvétlenou plochu, napiiklad stiil

1 pfedplnéné pero s piipravkem Adtralza

Tampon navlh¢eny alkoholem (neni obsazen v krabicce)

Cisté &tvere¢ky gazy nebo vatové tampony (nejsou obsazeny v krabicce)

Odpadni nadoba na ostré predmeéty odolna proti propichnuti (neni obsazena v krabicce)

1b: Vyjméte z chladni¢ky krabic¢ku s piipravkem Adtralza

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) uvedenou na krabicce. NepouZivejte pripravek,
jestlize datum pouzitelnosti uvedené na krabiéce jiz uplynulo.
. Pfi pouziti prvniho pfedplnéného pera v krabiéce zkontrolujte, zda je zapeCeténi krabicky

neporusené. NepouZivejte pfedplnénd pera s ptipravkem Adtralza, jestlize je zapeceténi
krabi¢ky porusené.

Nepouzivejte predplnéna pera piipravku Adtralza, pokud byla uchovéavana pti pokojové teploté po
dobu delsi nez 14 dni.
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1c: Vyjméte predplnéné pero s pripravkem Adtralza z krabicky

Vyjméte 1 predplnéné pero z krabicky. Pouzivate-li prvni pfedplnéné pero, vlozte krabicku se

zbyvajicim predplnénym perem zpatky do chladnicky.

° Nesnimejte vicko pfedplnéného pera, dokud jste se nedostali ke kroku 3 a nejste pfipraveni
podat injekci.

Doba ¢ekani

1d: Nechte predplnéné pero s pripravkem Adtralza dosahnout pokojové teploty

Postavte predplnéné pero na rovny povrch, a nez podate injekci ptipravku Adtralza, pockejte alespoii
45 minut, aby piedpInéné pero dosahlo pokojové teploty (20 °C az 30 °C). Napomtize to k tomu, aby
byla injekce ptipravku Adtralza piijemné;jsi.

o Predplnéné pero zadnym zpiisobem nezah¥ivejte.

o Nikdy pfedplnéné pero neprotiepavejte.

o Nevracejte predplnéné pero do chladnicky, jestlize se jiz ohtalo na pokojovou teplotu.
Pozorovaci
okénko

[]

le: Zkontrolujte predplnéné pero s piipravkem Adtralza

o Ujistéte se, ze na Stitku je uveden spravny nazev 1é¢ivého ptipravku, tedy ptipravek Adtralza.

. Zkontrolujte datum pouZitelnosti na stitku predplnéného pera.

. Ptes pozorovaci okénko zkontrolujte ptipravek. Pripravek ma byt iry az opalizujici, bezbarvy
az slabé zluty.

. Tekutina v peru miZze obsahovat malé bublinky vzduchu. To je normalni. Nemusite s tim nic
delat.

. Nepouzivejte pfedplnéné pero s pfipravkem Adtralza, jestlize:
o uplynulo datum pouzitelnosti na pfedplnéném peru,
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o ptipravek je zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje Castice,
o predplnéné pero se zda byt poskozené nebo vam upadlo.
Pokud nemtizete ptedpInéné pero pouzit, vlozte ho do nadoby odolné proti propichnuti a pouzijte nové
piedplnéné pero.
Krok 2: Vybér a piiprava mista injekce
- . [

an

Zde injekei podava pouze pecovatel
[l Zde si injekci podavate sam (sama) nebo ji podava pecovatel

2a: Vyberte misto pro podani injekce

o Injekei 1ze podat do nasledujicich mist:
o bficho,
o) stehna,
o horni ¢ast paze. Jestlize chcete podavat injekci do horni ¢asti paze, musi vam je podavat
pecovatel.
. Nepodavejte injekci do mist, kde je citliva klize, jsou na ni podlitiny, Supinky, je zjizvena,

poskozend, ztvrdla nebo se na ni nachazi ekzém.
Nepodavejte injekce v oblasti 5 cm od pupku.

o Doporucuje se, abyste pro kazdou novou injekci stiidal(a) mista injekce. Neaplikujte
injekci do stejného mista 2krat za sebou.

2b: Umyjte si ruce a pripravte pokozku

o Umyjte si ruce mydlem a vodou.
o Misto injekce vy¢istéte krouzivym pohybem pomoci tamponu navlhéeného alkoholem.
o Nechte oblast zcela oschnout.

o Nedotykejte se vyCisténé oblasti pred injekci ani na ni nefoukejte.
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Krok 3: Podani injekce pripravku Adtralza

4

3a: Stahnéte vicko k podani pfipravku Adtralza
Jednou rukou uchopte predplnéné pero. Piimym pohybem druhé ruky stahnéte vicko a vhod’te jej do
nadoby odolné proti propichnuti. Nyni je odhalen chrani¢ jehly, ktery Vam brani se jehly dotknout.

o Nesnazte se znovu zavickovat predplnéné pero. Mohlo by to vést k pfili§ brzkému podani
injekce nebo poskozeni jehly.
o Nedotykejte se chraniCe jehly, ani na néj netlacte prstem. Mohl(a) byste se pichnout.

3b: Umistéte predplnéné pero s pripravkem Adtralza na misto injekce, abyste vidél(a)
pozorovaci okénko

Jednou rukou muZete jemné stisknout kiizi tam, kde se nachazi o¢isténé misto injekce, nebo injekci
podat bez stisknuti kiize. Postupujte dle pokynt zdravotnického pracovnika, jak podat injekei.

. Umistéte chrani¢ jehly pfedplnéného pera rovné proti kiizi (pod tthlem 90 stupiiti) v o¢isténém
misté injekce. Ujistéte se, Ze vidite pozorovaci okénko.

. Po zahajeni podani injekce neméiite polohu predplnéného pera.
Pokud pi‘edplnéné pero odstranite prili§ brzy, uvidite proud lé¢ivého piipravku unikajiciho

z predplnéného pera. Pokud k tomu dojde, pravdépodobné jste si neaplikoval(a) plnou davku.
Zavolejte svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sesti‘e.
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3c: Zatlacte na predplnéné pero s pripravkem Adtralza a neprestavejte vyvijet tlak
Pevné stisknéte predplnéné pero smérem dolt a drzte ho na misté. Uslysite ,,cvaknuti, které oznacuje
zahajeni podani injekce, a zluty pist se zaéne posunovat.

Zluty pist se béhem podavani injekce 1é¢ivého piipravku posunuje k spodni ¢asti pozorovaciho
okénka.
Podani injekce plné davky miiZe trvat aZ 15 sekund.

Poté, co Zluty pist vyplni pozorovaci okénko, uslysite druhé ,,cvaknuti®.

Neprestavejte vyvijet tlak.

3d: DalSich 5 sekund nepiestavejte vyvijet tlak.
Po druhém ,,cvaknuti* nadale tlacte pero pevné proti ktizi dalsich 5 sekund, abyste zajistil(a) podani
plné davky.

3e: Odstraiite piedplnéné pero s pripravkem Adtralza
Odtahnéte predplnéné pero pfimym pohybem z mista injekce. Chranic jehly se zasune a zajisti se
kolem jehly.
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o Na misto injekce na nékolik sekund ptilozte suchy vatovy tampon nebo ctverecek gazy. Misto
injekce netiete.

o Po podani injekce se miize v mist¢ injekce objevit malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je
normalni. Bude-li to zapotfebi, misto injekce piekryjte malym obvazem.

Pred pouzitim:

Pozorovaci
okénko

z
(—
/
Q Po pouziti:

3f: Kontrola pozorovaciho okénka

Zkontrolujte pozorovaci okénko, abyste se ujistil(a), Ze byla podana veskera tekutina.

Pokud zluty pist nevypliiuje zobrazovaci okénko, pravdépodobné jste si neaplikoval(a) plnou davku.
Pokud se tak stalo nebo mate jakékoli dalsi obavy, zavolejte svému lékaii, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestie.

Krok 4: Likvidace piredplnéného pera s pripravkem Adtralza

J
b
N
[ \
o Ihned po pouziti vlozte pouzité predplnéné pero od piipravku Adtralza do nadoby odolné proti
propichnuti.

o Nevhazujte pfedplnéné pero od ptipravku Adtralza do doméciho odpadu.

o Jestlize nemate nadobu odolnou proti propichnuti, mizete pouzit nadobu na odpad
z domacnosti, ktera ma nasledujici vlastnosti:
o je vyrobena z vysoce odolného plastu,

o 1ze ji uzavtit tésn€ padnoucim vikem rezistentnim vii¢i propichnuti, aniz by ostré
pfedméty mohly vypadnout,

o b&hem pouzivani je umisténa do svislé polohy a je stabilni,

o je odolna vuci uniku obsahu,

o je vhodnym zpiisobem oznacena tak, aby varovala pfed nebezpecnym odpadem uvnit
nadoby.

. Kdyz je nddoba odolna proti propichnuti témét plna, postupujte pfi jeji likvidaci podle pokynii
pro spravnou likvidaci platnych ve Vasi oblasti.
. Nerecyklujte nadobu odolnou proti propichnuti.
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