PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injekcni roztok v predplnéné injekéni stikacce
Ebglyss 250 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka k jednorazovému pouziti obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml
roztoku (125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero k jednorazovému pouziti obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku
(125 mg/ml).

Lebrikizumab se vyrabi technologii rekombinantni DNA v bunécné linii ovaridlnich bunék kiecika
¢inského (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé nazloutly az slab& nahnédly roztok bez viditelnych &astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ebglyss je indikovan k 1écbé sttedné tézké az t€zké atopické dermatitidy u dospélych

a dospivajicich od 12 let s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg, ktefi jsou kandidaty na systémovou
terapii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ma byt zahajena lékati se zkuSenostmi v diagnostice a 1écbé atopické dermatitidy.

Davkovani

Doporucena davka lebrikizumabu je 500 mg (dvé injekce po 250 mg) v 0. tydnu a 2. tydnu,
nasledovana davkou 250 mg podavanou subkutanné jednou za dva tydny az do 16. tydne.

U pacientd, u nichZ nebyla po 16 tydnech 1é¢by zaznamenana zadna klinickéd odpovéd, je tieba zvazit
ukondeni 1écby. Néktefi pacienti s pocatecni ¢astecnou odpoveédi se pii pokracujici 1€¢bé jednou za
dva tydny az do 24. tydne mohou nésledné zlepsit.
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Po dosazeni klinické odpovédi je doporucena udrzovaci davka lebrikizamabu 250 mg jednou za Ctyfi
tydny.

Lebrikizumab lze pouzit s topickymi kortikosteroidy (TCS) nebo bez nich. Lze pouzit topické
inhibitory kalcineurinu (TCI), ale jejich pouZziti ma byt vyhrazeno pouze pro problémové oblasti, jako

je oblicej, krk, intertrigindzni a genitalni oblast.

Vynechana davka

V ptipadé vynechani davky je tieba podat davku co nejdrive. Poté je tfeba pokracovat v podavani
v pravidelném planovaném Case.

Zvlastni populace

Starsi osoby (= 65 let)
U star$ich pacientd se nedoporucuje zadné tprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin a jater
U pacient s poruchou funkce ledvin nebo jater se nedoporucuje zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Télesna hmotnost
Nedoporucuje se zadna tiprava davky s ohledem na télesnou hmotnost (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a tcinnost lebrikizumabu u déti ve véku od 6 mésicti do 12 let ani u dospivajicich ve véku
od 12 do 17 let s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné
udaje.

Zpisob podani

Subkutanni podani.

Lebrikizumab se podava subkutanni injekci do stehna nebo do btisni krajiny, s vyjimkou oblasti 5 cm
kolem pupku. Pokud injekci aplikuje jind osoba, miize byt podana také do horni ¢asti paze.

U tvodni davky 500 mg je tfeba podat dvé 250mg injekce po sobé do riznych mist.

Pti kazdé injekci se doporucuje stiidat misto vpichu. Lebrikizumab nesmi byt aplikovan injekci do
citlivé nebo poskozené kiize nebo do oblasti kiize s pfitomnosti modfin nebo jizev.

Pacient si mtize aplikovat lebrikizumab sam nebo mize injekci lebrikizumabu aplikovat oSetiujici
osoba, pokud Iékat usoudi, Ze je takovy postup vhodny. Pied pouzitim musi kazdy pacient a/nebo
pecujici osoba absolvovat nalezité zaskoleni v podavani lebrikizumabu. Podrobny navod k pouziti je
uveden na konci ptibalové informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych piipravkil, ma se prehledn€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Pokud se objevi systémova hypersenzitivni reakce (okamzita nebo opozdéna), musi se lebrikizumab
prestat podavat a musi se zahdjit pfislusna 1écba.

Konjunktivitida

Pacienti 1éCeni lebrikizumabem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pfetrvavajici i po standardni
1é¢be, maji podstoupit oftalmologické vysetieni (viz bod 4.8).

Infekce helminty

Pacienti se znamymi helmintovymi infekcemi byli vylouceni z u€asti v klinickych studiich. Neni
znamo, zda inhibice signalizace IL-13 lebrikizumabem ovlivni imunitni odpovéd’ proti helmintovym
infekcim.

Pacienti s jiz existujicimi helmintovymi infekcemi maji byt 1é¢eni pted zahajenim 1é¢by
lebrikizumabem. Pokud se pacienti infikuji béhem 1écby lebrikizumabem a nereaguji na
antihelmintickou 1é¢bu, musi byt 1écba lebrikizumabem pterusena, dokud infekce nevymizi.

Oc&kovani

Doporucuje se, aby pacienti pfed zahajenim 1é¢by lebrikizumabem absolvovali veskerou imunizaci
vhodnou pro dany vék v souladu se sou¢asnymi imunizacnimi postupy. Je tieba se vyhnout soucasné
aplikaci zivych a zivych atenuovanych vakcin s lebrikizumabem, protoZe nebyla stanovena jejich
klinicka bezpecnost a ucinnost. Byly hodnoceny imunitni odpovédi na nezivé vakciny v kombinované
vakcing proti tetanu, zaskrtu a davivému kasli s acelularni pertusovou slozkou (TdaP)

a v polysacharidové meningokokové vakcing (viz bod 4.5).

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

v

Zivé vakciny

Bezpecnost a ucinnost soubézného podavani lebrikizumabu s zivymi a Zivymi atenuovanymi
vakcinami nebyla dosud zkoumana. Je tieba vyhnout se soub&znému podani lebrikizumabu s Zivymi
a zivymi atenuovanymi vakcinami.

Nezivé vakciny

Imunitni odpovédi na nezivé vakciny byly hodnoceny ve studii, ve které byli dospéli pacienti

s atopickou dermatitidou IéCeni lebrikizumabem v davce 500 mg v 0. a 2. tydnu a poté
lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za dva tydny. Po 12 tydnech podavani lebrikizumabu byli
pacienti o¢kovani kombinovanou vakcinou proti tetanu, zaskrtu a davivému kasli s acelularni
pertusovou slozkou (vakcina TdaP) (zavisla na T buiikach) a polysacharidovou meningokokovou
vakcinou (nezavisla na T bunkach) a o 4 tydny pozdéji byla hodnocena imunitni odpovéd’.
Protilatkova odpovéd na obé nezivé vakciny nebyla negativn€ ovlivnéna soubéznou 1écbou
lebrikizumabem. Ve studii nebyly zaznamenany zadné nezadouci interakce mezi nezivymi vakcinami



a lebrikizumabem. Pacienti pouZzivajici lebrikizumab proto mohou byt soubézn¢ ockovani
inaktivovanou nebo nezivou vakcinou. Informace tykajici se zivych vakcin viz bod 4.4.

Soubézna 1écba

Jelikoz je lebrikizumab monoklonalni protilatkou, neocekavaji se zadné farmakokinetické interakce.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani lebrikizumabu t&hotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na

zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani lebrikizumabu
v t¢hotenstvi se z preventivnich diivod nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se lebrikizumab vylucuje do lidského matefského mléka nebo zda je systémove
absorbovan po peroralnim podani. Je zndmo, Ze je v lidském matefském mléce pfitomen matetsky
IgG. Riziko pro novorozence / kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro
dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit
1é¢bu lebrikizumabem.

Fertilita

Studie na zvitatech neprokazaly zadnou poruchu fertility (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lebrikizumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou konjunktivitida (6,9 %), reakce v misté injekce (2,6 %),
alergicka konjunktivitida (1,8 %) a suché oko (1,4 %).

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

Ve vsech klinickych studiich s atopickou dermatitidou byl lebrikizumab podan celkem

1 720 pacientim, z toho 891 pacientti bylo lebrikizumabu vystaveno po dobu nejmén¢ jednoho roku.
Pokud neni uvedeno jinak, frekvence vychazeji ze souboru 4 randomizovanych, dvojité zaslepenych
studii u pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou atopickou dermatitidou, v nichz bylo 783 pacientii 1éCeno
subkutannim lebrikizumabem béhem placebem kontrolovaného obdobi (prvnich 16 tydnti lécby).

V tabulce 1 jsou uvedeny nezadouci ti¢inky pozorované v klinickych hodnocenich sefazené podle
ttidy organovych systémt a frekvence vyskytu s pouzitim 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).



Tabulka 1. Piehled nezadoucich ac¢inku

Tridy organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systému podle
databiaze MedDRA
Infekce a infestace Casté Konjunktivitida
Mén¢ cCasté Herpes zoster
Poruchy krve Méng casté Eozinofilie
a lymfatického systému
Poruchy oka Casté Alergicka konjunktivitida
Suché oko
Méng¢ Casté Keratitida
Blefaritida
Celkové poruchy Casté Reakce v mist¢ injekce
a reakce v misté
aplikace

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Konjunktivitida a souvisejici prihody

Béhem prvnich 16 tydnti 1é¢by byly u pacientti 1écenych lebrikizumabem hlaSeny konjunktivitida,
alergicka konjunktivitida, blefaritida a keratitida castéji (6,9 %, 1,8 %, 0,8 % a 0,6 %) ve srovnani
s placebem (1,8 %, 0,7 %, 0,2 % a 0,3 %).

Béhem obdobi udrzovaci 1é¢by (16-52 tydnti) lebrikizumabem byl vyskyt konjunktivitidy 5,0 %

a alergické konjunktivitidy 5,9 %. Celkové doslo v klinickych studiich u pacientd 1é¢enych
lebrikizumabem k ukonceni 1é¢by z ditvodu konjunktivitidy v 0,7 % ptipadu a alergické
konjunktivitidy v 0,3 % ptipadl. Zavazné ptipady konjunktivitidy se vyskytly v 0,1 % ptipada

a alergické konjunktivitidy v 0,2 % ptipadi. Uzdravilo se 72 % pacientl, z toho 57 % se uzdravilo
béhem 90 dnt.

Fozinofilie

U pacientt lécenych lebrikizumabem byl pozorovan vyssi primérny nartst poctu eozinofilli oproti
vychozimu stavu v porovnani s pacienty dostavajicimi placebo. U 20,3 % pacientl lécenych
lebrikizumabem doslo ke zvySeni poctu eozinofili ve srovnani s 11,7 % u pacient dostavajicich
placebo. Obecné bylo toto zvySeni u pacientti 1éenych lebrikizumabem mirné nebo stfedné zadvazné a
ptechodné. Eozinofilie > 5 000 bun€k/mcl byla pozorovana u 0,4 % pacientil 1¢é€enych
lebrikizumabem a u zadného z pacientil IéCenych placebem. Nezadouci u€inek eozinofilie byl hlasen
béhem pocate¢niho obdobi 1é¢by u 0,6 % pacientl 1éCenych lebrikizumabem a s podobnou ¢etnosti u
pacientti 1é¢enych placebem. Eozinofilie nevedla k ukonceni 1écby a nebyla hlasena Zadna onemocnéni
souvisejici s eozinofily.

Reakce v misté injekce

Reakce v miste injekce (vEetné bolesti a erytému) byly hlaSeny ¢astéji u pacientti, kterym byl podan
lebrikizumab (2,6 %), ve srovnani s placebem (1,5 %). Vétsina (95 %) reakci v misté injekce byla
mirna nebo stfedné zavazna a jen nékolik pacienti (< 0,5 %) ukoncilo 1écbu lebrikizumabem.

Herpes zoster

Herpes zoster byl hlasen u 0,6 % pacientii-lé¢enych lebrikizumabem a u zadného z pacientt ve
skuping s placebem. VSechny hlasené prihody vyskytu herpes zoster byly mirné nebo stfedné zavazné
a 7zadné nevedly k trvalému ukonceni 1écby.



Dlouhodoba bezpecnost

Dlouhodoba bezpecnost lebrikizumabu byla hodnocena v 5 klinickych studiich. Ve dvou studiich
monoterapie (ADvocate-1, ADvocate-2) trvajicich az 52 tydnii a u pacientti zafazenych do studie
kombinované 1é¢by s TCS (ADhere) a sledovanych v dlouhodobé prodlouzené studii (ADjoin) po
dobu celkem 56 tydna a ve studii monoterapie (ADore) u dospivajicich také po dobu az 52 tydnti.
Bezpecnostni profil lebrikizumabu v monoterapii az do 52. tydne nebo v kombinované 1é¢bé s TCS az
do 56. tydne odpovida bezpecnostnimu profilu pozorovanému az do 16. tydne.

Pediatricka populace

Dospivajici ve véku od 12 do 17 let

Bezpecnost lebrikizumabu byla hodnocena u 372 pacientil ve véku od 12 do 17 let se stfedné tézkou
az té¢zkou atopickou dermatitidou, véetné 270 pacientl s expozici po dobu nejméné jednoho roku.
Bezpecnostni profil lebrikizumabu u téchto pacientd byl podobny bezpecnostnimu profilu u dosp&lych
s atopickou dermatitidou.

HlaSeni podezfeni na nezddouci Gi¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych hodnocenich byly lidem podany jednorazové intraven6zni davky az do 10 mg/kg

a opakované subkutanni davky az do 500 mg bez toxicity limitujici davku. Pro predavkovani
lebrikizumabem neexistuje zadna specificka 1écba. V ptipade predavkovani je tieba u pacienta
sledovat jakékoliv symptomy nezadoucich u¢inkt a okamzité zah4jit vhodnou symptomatickou 1écbu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dosud neptidélena, ATC kod: dosud neptidélen

Mechanismus u¢inku

Lebrikizumab je monoklonalni protilatka tfidy imunoglobulinu (IgG4), ktera se vaze s vysokou
afinitou na interleukin (IL)-13 a selektivné inhibuje signalizaci IL-13 prostiednictvim heterodimeru
receptoru alfa IL-4 (IL-4Ra) / receptoru alfa 1 IL-13 (IL-13Ral), ¢imz inhibuje downstream ucinky
IL-13. Oc¢ekava se, ze inhibice signalizace IL-13 bude pfinosem u onemocnéni, u kterych je IL-13
klicovym piispévatelem k patogenezi onemocnéni. Lebrikizumab nebrani vazbé I1L-13 na receptor
IL-13 alfa 2 (IL-13Ra2 nebo navnadovy receptor), coz umoznuje internalizaci IL-13 do buiky.


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

Farmakodynamické uéinky

V klinickych studiich s lebrikizumabem snizil lebrikizumab hladiny sérového periostinu, celkového
imunoglobulinu E (IgE), CC chemokinového ligandu (CCL)17 (chemokinu exprimovaného v thymu
a regulovaného aktivaci [TARC]), CCL18 (chemokinu exprimovaného v plicich a regulovaného
aktivaci [PARC]) a CCL13 (monocytarniho chemotaktického proteinu-4 [MCP-4]). Pokles hladiny
mediatorti zanétu typu 2 poskytuje nepiimy diikaz inhibice drahy IL-13 lebrikizumabem.

Imunogenita

Bézné byly zjistény protilatky proti 1éku (ADA). Nebyl pozorovan zadny dikaz o vlivu ADA na
farmakokinetiku, u¢innost nebo bezpec¢nost.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Dospéli a dospivajici s atopickou dermatitidou

Utinnost a bezpeénost lebrikizumabu v monoterapii (ADvocate-1, ADvocate-2) a se soub&zné
podavanymi TCS (ADhere) byly hodnoceny ve tfech randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych pivotnich studiich u 1 062 dospélych a dospivajicich pacientd (ve véku od
12 do 17 let a s télesnou hmotnosti > 40 kg) se stiedné tézkou az t€Zkou atopickou dermatitidou
definovanou hodnotou skore plochy a zavaznosti ekzému (EASI) > 16, skore celkového hodnoceni
zkousejicim (IGA) > 3 a postizenim povrchu téla (BSA) > 10 %. Pacienti zatazeni do téchto ti studii
méli v minulosti nedostate¢nou odpoveéd na lokalni 1éky nebo bylo zjisténo, ze lokalni 1é¢ba neni
vhodna z jiného 1¢katského hlediska.

Ve vsech tfech studiich pacienti dostavali ivodni davku 500 mg lebrikizumabu (dvé injekce po

250 mg) v 0. a 2. tydnu, nasledovanou davkou 250 mg jednou za dva tydny az do 16. tydne, nebo
odpovidajici placebo v poméru 2 : 1. Ve studii ADhere dostavali pacienti soubézn¢ také slabé az
stiedné silné TCS nebo TCI na aktivni 1éze. Pacientim bylo povoleno pouzivat zachrannou lécbu
podle uvazeni zkousejiciho 1ékaie k potlaceni netolerovatelnych piiznakt atopické dermatitidy.
Pacienti, ktefi potiebovali systémovou zachrannou 1é¢bu, byli vyfazeni z podavani hodnocené 1é¢by.

Pacienti, kteti doséhli skore IGA 0 nebo 1 nebo alespoil 75% snizeni skore EASI [EASI 75] bez
podani jakékoli zachranné 1é¢by, byli zaslepenym zplisobem znovu randomizovani k podavani:

(i) lebrikizumabu v davce 250 mg jednou za 2 tydny; (ii) lebrikizumabu v davce 250 mg jednou za
4 tydny; nebo (iii) odpovidajiciho placeba po dobu az 52 tydnd.

Pacienti ve studii ADvocate-1 a 2, ktefi nedosahli skore IGA 0 nebo 1 nebo skore EASI 75 v 16. tydnu
nebo kterym byla podana zachranna 1écba pted 16. tydnem, byli zafazeni do unikového ramene
a léCeni nezaslepenym lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za 2 tydny az do 52. tydne.

Ve studiich ADvocate-1 a ADvocate-2 po dokonceni 52tydenni studie a ve studii ADhere po
dokonceni 16tydenni studie byla pacientim nabidnuta moznost pokracovat v 1écbé v samostatné

dlouhodobé prodlouzené studii (ADjoin).

Cilové parametry

Koprimarnimi cilovymi parametry ve vSech tech studiich byly procento pacientl se skore IGA 0
nebo 1 (,,Cista” nebo ,,téméet Cista* ktize) s > 2bodovym snizenim skdre oproti vychozimu stavu

a procento pacientti, ktefi dosahli skore EASI 75 do 16. tydne od vychoziho stavu. Hlavni sekundarni
cilové parametry (upravené na multiplicitu) zahrnovaly procentualni podil pacientt, kteti dosahli
alesponi 90% snizeni skore EASI (EASI 90), procentualni podil pacientt s alespoil 4bodovym
zlepSenim skore na ciselné hodnotici Sskale (NRS) pruritu oproti vychozimu stavu, procentualni podil
pacientu s alespont 4bodovym zlepSenim skore pro dermatologickou kvalitu zivota (DLQI) oproti
vychozimu stavu a naruseni spanku svédénim (stupnice deficitu spanku), coz je jednopolozkova
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stupnice denné hodnocena pacientem, ktera méti miru naruSeni spanku svédénim béhem posledni noci
na péetibodové Likertove stupnici. Dalsi sekundarni cilovy parametr (neupraveny na multiplicitu)
zahrnoval zménu skore méteni ekzému zaméteného na pacienta (POEM) oproti vychozimu stavu.

Subjekty

Vychozi charakteristiky

Do studie monoterapie ADvocate-1 bylo zafazeno 424 pacienti a do studie monoterapie ADvocate-2
427 pacientii. Celkove v obou studiich byl priimérny vék 35,8 let, primérna télesna hmotnost byla
77,1 kg, 49,9 % bylo Zen, 63,7 % bylo bélochti, 22,6 % Asijcti a 9,9 % ¢ernochu, 12,0 % bylo
dospivajicich (12 az 17 let). Celkem 61,5 % pacientli mélo vychozi IGA 3 (stfedné tézka atopicka
dermatitida), 38,5 % pacientd mé¢lo vychozi IGA 4 (t€zké atopicka dermatitida) a 54,8 % pacientti
dostalo predchozi systémovou 1écbu. Primérna vychozi hodnota EASI byla 29,6, prumérna vychozi
hodnota NRS pruritu byla 7,2 a primérna vychozi hodnota DLQI byla 15,5.

Do studie ADhere se sou¢asnym podavanim TCS bylo zatazeno 211 pacientli a praimérny vék byl
37,2 let, primérna télesna hmotnost 76,2 kg, 48,8 % byly zeny, 61,6 % bélosi, 14,7 % Asijcia 13,3 %
cernosi, 21,8 % dospivajici. V této studii mélo 69,2 % pacientli vychozi IGA 3 (stfedné tézka atopicka
dermatitida), 30,8 % pacientli mélo vychozi IGA 4 (t€¢zka atopicka dermatitida) a 47,4 % pacienti
dostalo ptedchozi systémovou 1écbu. Primérna vychozi hodnota EASI byla 27,3, primérna vychozi
hodnota NRS pruritu byla 7,1 a primérna vychozi hodnota DLQI byla 14,4.

Klinicka odpoved’

Studie monoterapie (ADvocate-1 a ADvocate-2) — indukcni obdobi, 0.—16. tyden

Ve studii ADvocate-1 a ADvocate-2 byl vyznamné vyssi podil pacientii randomizovanych do skupiny
s lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za 2 tydny, ktefi dosahli odpovédi IGA 0 nebo 1

s > 2bodovym zlepSenim oproti vychozimu stavu, EASI 75, EASI 90 a zlepSeni o > 4 body na NRS
pruritu a DLQI v 16. tydnu, oproti skupiné s placebem (viz tabulka 2).

Lebrikizumab v obou studiich monoterapie vedl ke zmirnéni denni nejhorsi intenzity svédéni oproti
placebu, coz se posuzovalo podle procentualni zmény skore na NRS pruritu oproti vychozimu stavu, a
to jiz v 1. tydnu 1écby. Skére na NRS pruritu se zlepsilo ve spojeni se zlepSenim kozniho zanétu
souvisejiciho s atopickou dermatitidou a kvalitou Zivota.

Tabulka 2. Vysledky u¢innosti monoterapie lebrikizumabem v 16. tydnu ve studiich ADvocate-1
a ADvocate-2

ADvocate-1 ADvocate-2
16. tyden
Placebo LEB 250 mg Placebo LEB 250 mg
jednou za jednou za
2 tydny 2 tydny
n =141 n =283 n = 146 n =281
IGA 0 nebo 1, %* 12,7 43,] %= 10,8 33,2%%x
EASI 75, %" 16,2 58,8xx* 18,1 52,1
EASI 90, %P 9,0 38,3k 9,5 30,7%x+
NRS pruritu (= 4bodové zlepSeni), %* 13,0 45,9%xx 11,5 39, 8xxx
DLQI (dospéli) (> 4bodové zlepSeni), % 33,8 75,6%** 33,6 66,3 %%

LEB = lebrikizumab; n = pocet pacienti

2 Subjekty s hodnotou skore IGA 0 nebo 1 (,,¢ista” nebo ,,téméf Cista“ kize), u nichz doslo ke snizeni o > 2 body oproti
vychozimu stavu na stupnici 0—4 IGA.

b Subjekty se 75% nebo 90% snizenim skore EASI do 16. tydne oproti vychozimu stavu.

¢ Procentualni hodnota se vypocita ve vztahu k poc¢tu subjektt s vychozim skore > 4 na NRS pruritu.

4 Procentuélni hodnota se vypocita ve vztahu k poctu subjektii s vychozim skore DLQI > 4.

##% n < 0,001 oproti placebu.



V téchto dvou studiich potiebovalo zachrannou 1écbu (topické kortikosteroidy, systémové
kortikosteroidy, imunosupresiva) mén¢ pacientii randomizovanych do skupiny s lebrikizumabem
oproti pacientim randomizovanymi do skupiny s placebem (14,7 % vs. 36,6 % souhrnn¢ z obou

studii).

Studie monoterapie (ADvocate-1 a ADvocate-2) — udrzovaci obdobi, 16.—52. tyden

Aby bylo mozné vyhodnotit udrzeni odpovéedi, 157 subjektt ze studie ADvocate-1 a 134 subjektl ze
studie ADvocate-2 1é¢enych lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za 2 tydny, ktefi dosahli
odpovéedi IGA 0 nebo 1 nebo EASI 75 v 16. tydnu bez pouziti lokalni nebo systémové zachranné
1é¢by, bylo znovu randomizovano zaslepenym zpisobem v poméru 2 : 2 : 1 do dodate¢né 36tydenni
1é¢by: (1) lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za 2 tydny nebo (ii) lebrikizumabem v davce

250 mg jednou za 4 tydny nebo (iii) odpovidajicim placebem, aby bylo dosazeno kumulativni doby

52 tydntt hodnocené 1écby (viz tabulka 3).

Tabulka 3. Vysledky ucinnosti lebrikizumabu v monoterapii v 52. tydnu u subjekti s 1é¢ebnou
odpovédi v 16. tydnu ve studii ADvocate-1 a ADvocate-2 (sloucena analyza)

ADvocate-1 a ADvocate-2 (sloucené)
52. tyden
Placebo? LEB 250 mg
(Vysazeni LEB) Jednou za 4 tydny

n =60 n=118

IGA 0 nebo 1, %* 47,9 76,9**
EASI 75, %" 66,4 81,7*

EASI 90, %" 41,9 66,4%*
NRS pruritu (> 4bodové zlepSeni), %* 66,3 84,7

2 Subjekty se skore IGA 0/1 s > 2bodovym zlepSenim v 16. tydnu oproti vychozimu stavu, které nadale mely skore IGA 0/1
s > 2bodovym zlepSenim v 52. tydnu.

b Subjekty, které dosahly odpovédi EASI 75 v 16. tydnu a mély nadale odpovéd EASI 75 v 52. tydnu, nebo subjekty, které
dosahly odpoveédi EASI 75 v 16. tydnu a mély odpovéd EASI 90 v 52. tydnu.

¢ Procentualni hodnota se vypocita ve vztahu k poctu subjektti s vychozim skore > 4 na NRS pruritu.

4 Subjekty s odpovédi na lebrikizumab v davce 250 mg jednou za 2 tydny v 16. tydnu (IGA 0 nebo 1 nebo EASI 75) a znovu
randomizované k podavani placeba.

*p <0,05; ** p<0,01 oproti placebu.

Ze subjekti, které dostavaly lebrikizumab béhem indukéniho obdobi a pokracovaly v nezaslepené
1é¢b¢ lebrikizumabem v davee 250 mg jednou za 2 tydny az do 52. tydne v unikovém rameni, dosahlo
58 % skore EASI 75 a 28 % dosahlo IGA 0 nebo 1 s > 2bodovym zlepSenim v 52. tydnu oproti
vychozimu stavu ve studiich ADvocate-1 a ADvocate-2 (sloucené vysledky).

Studie se soucasnym podavanim TCS (ADhere)

Ve studii ADhere dosahl vyznamné vétsi podil pacient randomizovanych do skupiny

s lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za 2 tydny + TCS odpovédi IGA 0 nebo 1, EASI 75

a zlepSeni o0 > 4 body na NRS pruritu a DLQI do 16. tydne oproti vychozimu stavu ve srovnani se
skupinou dostavajici placebo + TCS (viz tabulka 4).
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Tabulka 4. Vysledky ucinnosti kombinované 1é¢by lebrikizumabem s TCS v 16. tydnu ve studii
ADhere

ADhere
16. tyden
Placebo + TCS LEB
250 mg jednou za
2 tydny + TCS
n =66 n = 145
IGA 0 nebo 1, %* 22,1 412"
EASI 75, %" 422 69,55
EASI 90, %" 21,7 41,2™
NRS pruritu (> 4bodové zlepSeni), %* 31,9 50,6*
DLQI (dospéli) (> 4bodové zlepSeni), % 58,7 77,4*

2 Subjekty se skore IGA 0 nebo 1 (,,Cista* nebo ,,témef Cista“ klize) se snizenim o > 2 body na stupnici IGA 0—4 oproti
vychozimu stavu.

b Subjekty se 75% nebo 90% snizenim skore EASI do 16. tydne oproti vychozimu stavu.

¢ Procentualni hodnota se vypocitava ve vztahu k poctu subjekti s hodnotou > 4 na NRS pruritu ve vychozim stavu.

4 Procentuélni hodnota se vypocita ve vztahu k poctu subjektil s vychozim skore DLQI > 4.

*p <0,05;*%*% p<0,01; ***p < 0,001 oproti placebu.

Ve studii ADhere uzivaly TCS s vysokou G¢innosti jako zachrannou 1é€bu méné Casto subjekty, které
dostavaly lebrikizumab v davce 250 mg jednou za 2 tydny + TCS od 0. tydne do 16. tydne, nez
subjekty, které dostavaly placebo + TCS (1,4 % oproti 4,5 %).

Subjekty, které dosahly odpovédi v 16. tydnu ve studii ADhere a vstoupily do studie ADjoin a byly
léceny lebrikizumabem v davce 250 mg jednou za 4 tydny, si udrzely 1é¢ebnou odpovéd az 56 tydnt

(86,8 % pro IGA 0 nebo 1 a 81,2 % pro EASI 75).

Dalsi vysledky hldSené pacientem

V obou studiich monoterapie (ADvocate-1 a ADvocate-2) a ve studii se souc¢asnym podavanim TCS
(ADhere) se pti podavani lebrikizumabu v davce 250 mg jednou za 2 tydny vyznamné zlepSily
vysledky skore POEMa naruseni spanku svédénim (stupnice deficitu spanku) v 16. tydnu ve srovnani
s placebem.

Dospivajici (ve véku od 12 do 17 let)

Ve studiich monoterapie ADvocate-1 a ADvocate-2 byl praimérny vék dospivajicich pacientt

14,6 roku, primérna télesna hmotnost byla 68,2 kg a 56,9 % pacientd bylo Zenského pohlavi. V téchto
studiich mélo 63,7 % pacientl vychozi skore IGA 3 (stfedné tézké atopicka dermatitida), 36,3 % mélo
vychozi skore IGA 4 (té¢zka atopicka dermatitida) a 47,1 % pacientii podstoupilo pfedchozi
systémovou lécbu. Ve studii ADhere zkoumajici 1é¢bu se soubézné podavanymi TCS byl primérny
vek dospivajicich pacientli 14,6 let, primérna télesnd hmotnost byla 62,2 kg a 50,0 % pacientii bylo
zenského pohlavi. V této studii mélo 76,1 % pacientti vychozi skore IGA 3 (stiedné tézka atopicka
dermatitida), 23,9 % mélo vychozi skore IGA 4 (tézka atopicka dermatitida) a 23,9 % pacientt
podstoupilo predchozi systémovou lécbu.

Vysledky ucinnosti v 16. tydnu u dospivajicich pacientti jsou uvedeny v tabulce 5.
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Tabulka 5. Vysledky ucinnosti lebrikizumabu podavaného v monoterapii ve studii ADvocate-1
a ADvocate-2 a kombinované 1é¢by lebrikizumabem s TCS ve studii ADhere v 16. tydnu
u dospivajicich pacientt

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
16. tyden
Placebo LEB Placebo LEB Placebo + LEB
250 mg 250 mg TCS 250 mg jednou
jednou za jednou za za
2 tydny 2 tydny 2 tydny + TCS
n=18 n =37 n=17 n =30 n=14 n=32
IGA 0 nebo 1, %* 22,2 48,6 5,9 44, 1** 28,6 57,3
EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7** 57,1 88,0*
EASI 90, %* 16,7 45,9% 6,1 34 3% 28,6 55,1
NRS pruritu (z 4bodové |, o 54,3% 0,3 42,1 13,8 458
zlepSeni), %"

2V 16. tydnu subjekty se skore IGA 0 nebo 1 (,,¢ista“ nebo ,,téméf Cista“ kiize) se snizenim o > 2 body na stupnici 04
IGA oproti vychozimu stavu nebo 75% nebo 90% snizenim EASI do 16. tydne oproti vychozimu stavu.

® Procentudlni hodnota se vypo¢ita ve vztahu k poctu subjektii s vychozim skére > 4 na NRS pruritu.

*p <0,05; ** p<0,01 oproti placebu.

Dospivajici pacienti 1é¢eni lebrikizumabem a lebrikizumabem + TCS dosahli klinicky vyznamného
zlepSeni zavaznosti onemocnéni a udrzeli si 1é¢ebnou odpovéd’ az do 52. tydne. Dalsi tdaje

z jednoramenné studie ADore zkoumajici lebrikizumab u 206 dospivajicich podporuji udaje

o ucinnosti lebrikizumabu u dospivajicich pacientd po dobu az 52 tydnti 1écby.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem lebrikizumab u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s atopickou dermatitidou
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po subkutanni davce 250 mg lebrikizumabu bylo dosazeno maximalnich sérovych koncentraci
ptiblizné za 7 az 8 dnl po podani davky.

Po nasycovacich davkach 500 mg v 0. tydnu a 2. tydnu bylo dosazeno ustalenych sérovych
koncentraci ve 4. tydnu pfi prvni davce 250 mg jednou za 2 tydny.

Na zaklad¢ analyzy populaéni farmakokinetiky (PK) byly u pacientii s atopickou dermatitidou
predpovidané minimalni koncentrace v ustaleném stavu (Cirough,ss) po subkutannim podani
lebrikizumabu v davce 250 mg jednou za 2 tydny (median a 5.-95. percentil) 87 (46-159) ug/ml
a jednou za 4 tydny 36 (18-68) pg/ml.

Absolutni biologické dostupnost byla na zakladé PK analyzy odhadnuta na 86 %. Vybér mista vpichu
injekce nem¢l vyznamny vliv na absorpci lebrikizumabu.

Distribuce

Celkovy distribu¢ni objem v ustaleném stavu stanoveny pomoci analyzy PK byl 5,14 1.
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Biotransformace

Specifické metabolické studie nebyly provedeny, protoze lebrikizumab je protein. O¢ekava se, ze se
lebrikizumab rozlozi na malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny prostfednictvim katabolickych drah
stejnym zpusobem jako endogenni IgG.

Eliminace

V populacni PK analyze byla clearance 0,154 1/den a byla nezavisla na davce. Primérny polocas
eliminace byl pfiblizn€ 24,5 dne.

Linearita/nelinearita

Lebrikizumab vykazal linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice imérmym davce v rozmezi
davek 37,5 az 500 mg podavanych ve forme subkutanni injekce u pacientti s AD nebo u zdravych
dobrovolnika.

Zvl14astni populace

Pohlavi, vék a rasa

Pohlavi, veék (rozsah 12 az 93 let) a rasa nemély vyznamny vliv na farmakokinetiku lebrikizumabu.

Porucha funkce ledvin a jater

Nebyly provedeny Zadné specifické klinické farmakologické studie, které by hodnotily vliv poruchy
funkce ledvin nebo jater na farmakokinetiku lebrikizamabu. Lebrikizumab je monoklonalni protilatka,
proto se neoCekava vyznamna renalni nebo jaterni eliminace. Analyzy PK ukazuji, Ze markery funkce
ledvin nebo jater neovlivnily farmakokinetiku lebrikizumabu.

Télesnd hmotnost

Expozice lebrikizumabu byla nizsi u subjektti s vyssi t€lesnou hmotnosti, ale nebyla tim nijak
vyznamn¢ ovlivnéna klinickd G¢innost.

Pediatricka populace

Na zéklad¢ analyzy PK méli dospivajici ve véku od 12 do 17 let s atopickou dermatitidou o néco vyssi
sérové minimalni koncentrace lebrikizumabu ve srovnani s dospélymi, coz souviselo s jejich niz§im
rozloZenim télesné hmotnosti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani (v¢etné
farmakologickych cilovych parametrti pro hodnoceni bezpec¢nosti) a reprodukeni a vyvojové toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Mutagenni potencial lebrikizumabu nebyl hodnocen; neoc¢ekava se vsak, Zze by monoklonalni
protilatky vyvolavaly zménu DNA nebo chromozoml.

Studie kancerogenity nebyly u lebrikizumabu provedeny. Vyhodnoceni dostupnych dikazi tykajicich
se inhibice IL-13 a toxikologickych udaji u zvitat, kterym byl podavan lebrikizumab, nenaznacuje
kancerogenni potencial lebrikizumabu.

Po dlouhodobé 1é¢be lebrikizumabem podavaném intraven6zné (samicim) nebo subkutanné (samctim)
nebyly pozorovany zadné Ui¢inky na parametry plodnosti u sexualn¢ zralych opic. Lebrikizumab nemél
z4dné ucinky na embryofetalni nebo postnatalni vyvoj.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Histidin

Ledova kyselina octova (E260)
Sacharosa

Polysorbat 20 (E432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

Ebglyss 250 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

3 roky

Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2 roky

Po vyjmuti z chladnicky musi byt ptipravek Ebglyss pouzit do 7 dnti (az do 30 °C) nebo musi byt
zlikvidovan. Po ulozeni mimo chladnicku nevracejte piipravek zpét do chladnicky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante ped mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2 ml roztoku ve 2,25ml pfedplnéné injekéni stiikacce z Cirého skla typu 1 s malou kulatou opérkou pro
palec, se specialni vsazenou tenkosténnou jehlou z nerezové oceli o velikosti 27 gauge x 12,7 mm,
uzaviené laminovanym brombutylelastomerovym pistem a pevnym krytem jehly tvoficimi pasivni
bezpecnostni zafizeni.

Velikosti baleni:

1 pfedplnéna injekéni stiikacka

2 predplnéné injekeni stiikacky

vicecetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 ks) jednodavkové predplnéné injekéni stiikacky
vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2 ks) jednodavkové predplnéné injekéni stiikacky
vicecetné baleni obsahujici 5 (5 baleni po 1 ks) jednodavkovych ptedplnénych injekénich stiikacek
vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2 ks) jednodavkovych piedplnénych injek¢nich stiikacek
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Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2 ml roztoku ve 2,25ml predplnéném peru s télem valce z ¢irého skla typu 1 s velmi malou kulatou
opérkou pro palec, se specialni vsazenou tenkosténnou jehlou z nerezové oceli o velikosti
27 gauge x 8§ mm, uzavieném laminovanym brombutylelastomerovym pistem a pevnym krytem jehly.

Velikosti baleni:

1 pfedplnéné pero

2 predplnéna pera

vicecetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 ks) jednodavkova piedplnéna pera
vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2 ks) jednodavkova ptredplnéna pera
vicecetné baleni obsahujici 5 (5 baleni po 1 ks) jednodavkovych piedplnénych per
vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2 ks) jednodavkovych piedplnénych per

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

Podrobny navod k podani ptipravku Ebglyss v pfedplnéné injekéni stiika¢ce nebo v predplnéném peru
je uveden na konci piibalové informace.

Roztok ma byt Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé nazloutly az slab¢ nahnédly a bez viditelnych
¢astic. Pokud je roztok zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje viditelné Castice, nesmi se pouzit.

Po vyjmuti 250mg pfedplnéné injekeni stfikacky nebo predplnéného pera z chladnicky je tfeba pred
podanim injekce ptipravku Ebglyss vyckat 45 minut, nez pfedplnénd injekéni stiikacka nebo
predplnéné pero dosahne pokojové teploty.

Predplnéna injekeni stiikacka nebo predplnéné pero nesmi byt vystaveny teplu nebo piimému
slune¢nimu zafeni a nesmi se protfepavat.

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

VYROBCE 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. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Korejska republika

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1€Civy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti 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) uskutecni 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 ptredlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmcei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Aktualizovany RMP se predklada do {schvaleny termin vyborem CHMP}.
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PRILOHA I1I

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

VNEJSI KRABICKA - piedplnéni injekéni stéikatka 250 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
lebrikizumab

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432), voda
pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnénad injek¢ni stiikacka
2 predplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

Nettepat

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Datum vyjmuti z chladnicky:  /  /
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte pii teploté do 30 °C a pouzijte do 7 dnil nebo zlikvidujte.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1765/001 1 predplnénd injekeni stiikacka
EU/1/23/1765/002 2 predplnéné injekeni stiikacky

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ebglyss 250 mg injek¢ni stiikacka

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

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (S BLUE BOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
lebrikizumab

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432), voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekéni stiikacky
Vicecetné baleni: 4 (2 baleni po 2 ks) predplnéné injekéni stiikacky
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekénich strikacek
Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2 ks) predplnénych injekénich stiikacek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Nettepat

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY 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
Datum vyjmuti z chladnicky:  /  /
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte pti teploté do 30 °C a pouzijte do 7 dnl nebo zlikvidujte.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek 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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/23/1765/003 3 predplnéné injekcni strikacky (3 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/004 4 predpInéné injekeni stiikacky (2 baleni po 2 ks)
EU/1/23/1765/005 5 predplnénych injekénich stiikacek (5 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/006 6 ptedplnénych injekénich stiikacek (3 baleni po 2 ks)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ebglyss 250 mg injek¢ni stiikacka

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
lebrikizumab

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432), voda pro
injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnénad injekéni stiikacka

2 predplnéné injekeni stiikacky

Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

Netrepat

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Datum vyjmuti z chladnicky:  /  /
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte pii teploté do 30 °C a pouzijte do 7 dnil nebo zlikvidujte.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1765/003 3 predplnéné injekeni strikacky (3 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/004 4 ptedplnéné injekeni stiikacky (2 baleni po 2 ks)
EU/1/23/1765/005 5 predplnénych injekénich stiikacek (5 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/006 6 predplnénych injekenich stiikacek (3 baleni po 2 ks)

13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ebglyss 250 mg injek¢ni stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

STITEK — p¥edpInéna injekéni stiikatka 250 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ebglyss 250 mg injekce
lebrikizumab
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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — piedplnéné pero 250 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
lebrikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432), voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedplnéné pero
2 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

Netrepat

Oteviit zde

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Datum vyjmuti z chladnicky:  /  /
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte pti teploté do 30 °C a pouzijte do 7 dnd nebo zlikvidujte.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek 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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/23/1765/007 1 predplnéné pero
EU/1/23/1765/008 2 predplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ebglyss 250 mg pero

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

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (S BLUE BOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injekeni roztok v predplnéném peru
lebrikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432), voda pro
injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1 ks) piedplnéna pera
Vicecetné baleni: 4 (2 baleni po 2 ks) predplnénd pera
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1 ks) predplnénych per
Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2 ks) predplnénych per

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Nettepat

Otevtit zde

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Datum vyjmuti z chladnicky:  /  /

30



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte pii teploté do 30 °C a pouzijte do 7 dnil nebo zlikvidujte.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1765/009 3 predplnéna pera (3 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/010 4 ptedplnéna pera (2 baleni po 2 ks)
EU/1/23/1765/011 5 ptedplnénych per (5 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/012 6 ptedplnénych per (3 baleni po 2 ks)

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ebglyss 250 mg pero

| 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

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebglyss 250 mg injekeni roztok v predplnéném peru
lebrikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432), voda pro
injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 piedpInéné pero
2 predplnéna pera
Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouZziti

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

Netrepat

Oteviit zde

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Datum vyjmuti z chladnicky:  /  /
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Po vyjmuti z chladni¢ky uchovavejte pti teploté do 30 °C a pouzijte do 7 dnd nebo zlikvidujte.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek 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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/23/1765/009 3 predplnéna pera (3 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/010 4 predplnéna pera (2 baleni po 2 ks)
EU/1/23/1765/011 5 ptedplnénych per (5 baleni po 1 ks)
EU/1/23/1765/012 6 pitedplnénych per (3 baleni po 2 ks)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ebglyss 250 mg pero

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

STITEK - Pfedplnéné pero 250 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ebglyss 250 mg injekce
lebrikizumab
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ebglyss 250 mg injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lebrikizumab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 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 t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Ebglyss a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ebglyss pouzivat
3. Jak se ptipravek Ebglyss pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ebglyss uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

Néavod k pouziti

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

Ptipravek Ebglyss obsahuje 1é¢ivou latku lebrikizumab.

Ptipravek Ebglyss se pouziva k 1é€bé dospélych a dospivajicich od 12 let s télesnou hmotnosti
nejméné 40 kg se stfedn¢ t¢zkou az té¢zkou atopickou dermatitidou, také oznacovanou jako atopicky
ekzém, kteti mohou byt 1éCeni systémovou 1écbou (Iéky podavanymi sty nebo injekcné).

Ptipravek Ebglyss se mlze pouzivat s dal§imi 1éky proti ekzému, které se nanaseji na ktizi, nebo jej 1ze
pouzivat samostatné.

Lebrikizumab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera brani pisobeni jiné bilkoviny
nazyvané interleukin-13. Interleukin-13 ma vyznamnou roli pfi vzniku pfiznakt atopické dermatitidy.
Blokovanim interleukinu-13 mize piipravek Ebglyss zlepsit stav Vasi atopické dermatitidy a omezit
souvisejici svédéni a bolest ktize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ebglyss pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ebglyss

- jestlize jste alergicky(4) na lebrikizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se domnivate, Zze mtizete byt alergicky(4), nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem,

lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zaCnete pripravek Ebglyss pouzivat.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Ebglyss se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni pfipravku Ebglyss, je dllezité, abyste si poznamenal(a) datum
a Cislo Sarze (které je na krabic¢ce uvedeno za ,,Lot*) a uschoval(a) tyto informace na bezpe¢ném miste.

Alergické reakce

Tento 1ék miize velmi vzacné zpusobit alergické reakce (piecitlivélost). Tyto reakce se mohou objevit
kratce po podani piipravku Ebglyss, ale mohou se objevit i pozd¢ji. Pokud zaznamenate piiznaky
alergické reakce, prestaiite tento piipravek pouZzivat a okamzit¢ kontaktujte svého Iékaie nebo
vyhledejte 1€kaiskou pomoc. K ptiznakim alergické reakce patii:

o potize s dychanim
otok obliceje, rtd, Ust a jazyka
mdloba
zavrat’
toceni hlavy (kvili nizkému krevnimu tlaku)
koptivka, svédéni a kozni vyrazka

O¢ni potize

Porad’te se se svym Iékaiem, pokud mate jakékoli nové nebo zhorSujici se o¢ni potize, véetné
zarudnuti nebo neptijemného pocitu v ocich, bolesti o¢i nebo zmény zraku.

Oc¢kovani

Porad’te se se svym lékafem ohledn¢ svého aktualniho planu ockovani. Viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pfipravek Ebglyss®.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy ptipravek se nema pouzivat u déti s atopickou dermatitidou ve véku do 12 let nebo

u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg, protoze nebyl testovan
v této veékové skuping.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Ebglyss
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika:
- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat.
- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo planujete podstoupit ockovani. Béhem
podavani pfipravku Ebglyss Vam nesmi byt podany urcité typy oCkovacich latek (zivé
vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Utinky tohoto p¥ipravku u téhotnych Zen nejsou znamy. Je lepsi vyhnout se pouzivani ptipravku
Ebglyss v t€hotenstvi, pokud Vam lékat jeho pouziti nedoporudi.

Neni znamo, zda lebrikizumab ptfechazi do lidského matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete
kojit, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Vy a Vas lékat spole¢né

rozhodnete, zda budete kojit, nebo pouzivat ptipravek Ebglyss. Oboji zaroveii neni vhodné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Ebglyss ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Ebglyss pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Ebglyss se podava a jak dlouho
Lékar rozhodne o tom, jaka davka ptipravku Ebglyss je pro Vas vhodna a jak dlouho Vam piipravek
bude podavan.

Doporucena davka ptipravku je:

o Dvé uvodni injekce po 250 mg lebrikizumabu (celkem 500 mg) v 0. tydnu a 2. tydnu.

o Jedna injekce 250 mg jednou za dva tydny od 4. do 16. tydne.
V zavislosti na tom, jak budete na 1¢k reagovat, mtize 1ékai rozhodnout, Ze Vam 1€k prestane
davat nebo Vam bude dal davat jednu injekci 250 mg jednou za dva tydny az do 24. tydne.

o Jedna injekce 250 mg jednou za Ctyti tydny od 16. tydne dale (udrzovaci davka).

Ptipravek Ebglyss se podava injekci pod kiizi (podkozni injekci) do stehna nebo bficha, mimo oblast
5 cm kolem pupku. Pokud injekci podéva jina osoba, miize byt podana také do horni ¢asti paze. Vy
a Vas lékar nebo zdravotni sestra se spole¢né rozhodnete, zda si mizete injekci pripravku Ebglyss
podavat sam/sama.

Doporucuje se stiidat mista vpichu pfi kazdé injekci. Pfipravek Ebglyss se nema injek¢éné podavat do
mist s citlivou nebo poskozenou kiizi nebo do mist s vyskytem mod#in nebo jizev ani do oblasti ktize,
ktera je postizena atopickou dermatitidou nebo jinym koznim onemocnénim (Iézemi). Pro tivodni
davku 500 mg podejte dve injekce po 250 mg po sob& do dvou rliznych mist vpichu.

Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam/sama, dokud Vas 1ékat nebo zdravotni sestra
nezaskoli. Injekci pripravku Ebglyss Vam také miize podavat pecujici osoba, a to po fadném
zaskoleni. Doporucuje se, aby dospivajicim ve véku od 12 let byl ptipravek Ebglyss podavan
dospélym nebo pod dohledem dospélého.

Ptedplnénou injekéni stiikackou se nesmi trepat.

Pted pouzitim piipravku Ebglyss si pozorné piectéte ,,Navod k pouziti“ pro predplnénou injekeni
stiikacku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ebglyss, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Ebglyss, nez Vam ptedepsal lékat, nebo jste pouzil(a) davku pred
planovanym podanim (pfili§ brzy), porad’te se se svym Iékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ebglyss
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku pripravku Ebglyss, porad'te se se svym Iékaiem, [ékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste zapomnél(a) podat injekci pfipravku Ebglyss v obvyklém naplanovaném case, aplikujte ji
hned, jak si na to vzpomenete. Dalsi davka ma byt podana v bézny planovany den.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Ebglyss

Neptestavejte pouzivat piipravek Ebglyss bez ptedchozi porady se svym lékafem.

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

38



4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. zarudnuti nebo nepfijemny pocit v oku (zanét spojivek)

. zanét oka zplisobeny alergickou reakci (alergicky zanét spojivek)
o suché oko

. reakce v mist¢ injekce

Méné ¢asté (1 ze 100 osob)
o pasovy opar — bolestiva vyrazka s puchyfi na jedné casti t€la (herpes zoster)
o zvySeni poctu eozinofil (jednoho typu bilych krvinek; eozinofilie)
o zanét rohovky (prithledné vrstvy, ktera pokryva predni Cast oka; keratitida)
. sveédéni, zarudnuti a otok o¢nich vicek (zanét oCnich vicek; blefaritida)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hléSeni nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezaddoucich t¢inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ebglyss uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo zménil barvu, nebo
pokud obsahuje viditelné Castice. Pfed pouzitim vyjméte krabicku z chladnic¢ky, vyjméte z krabicky
predplnénou injekeni stiikacku a vyckejte 45 minut, nez dosahne pokojové teploty. Po vyjmuti

z chladni¢ky je nutné piipravek Ebglyss uchovavat pfi teploté do 30 °C a pouzit jej do 7 dnli nebo
zlikvidovat. Po uloZeni mimo chladni¢ku nevracejte ptipravek zpét do chladni¢ky. Datum vyjmuti
z chladnicky mtizete zapsat na krabicku.

Tento ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouziti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Ebglyss obsahuje

- Lécivou latkou je lebrikizumab. Jedna piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 250 mg

lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml).

- Dal§imi slozkami jsou histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20 (E432)

a voda pro injekci.

Jak pripravek Ebglyss vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ebglyss je Ciry az opalizujici, bezbarvy az slabé nazloutly az slabé nahnédly sterilni injekéni
roztok bez viditelnych ¢astic. Dodava se v krabickach obsahujicich jednodavkovou, sklenénou,
predplnénou injekeni stitkacku nebo 2 jednodavkové predplnéné injekeni stiikacky a ve vicecetnych
balenich obsahujicich 3 jednodavkové predplnéné injekéni stiikacky (3 baleni po 1 ks),

4 jednodavkové predplnéné injekeni strikacky (2 baleni po 2 ks), 5 jednodavkovych predplnénych
injek¢nich stiikacek (5 baleni po 1 ks) nebo 6 jednodavkovych piedplnénych injekénich stiikacek

(3 baleni po 2 ks).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanélsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Almirall N.V

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbouarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaiia/ Hrvatska/
Kvzmpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel.: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

Deutschland
Almirall Hermal GmbH
Tel.: +49 (0)40 72704-0

France
Almirall SAS, 1
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall, S.A.
Tel.: +353 (0) 1431 9836

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0) 30 799 11 55

Osterreich
Almirall GmbH
Tel: +43 (0)1/595 39 60

Polska
Almirall Sp.z o. o.
Tel.: +48 22 330 02 57

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 415 57 50



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

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

Pted pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku si prectéte tento ,,navod k pouziti“ a peclivé dodrzujte
vSechny pokyny krok za krokem.

Diilezité informace pro predplnénou injek¢ni stfikacku s piipravkem Ebglyss a bezpe¢nostnim
krytem jehly:

Nepokousejte se aplikovat (podavat) injekci sobé ani nikomu jinému, dokud Vam zdravotnicky
pracovnik neukaze, jak aplikovat injekci pripravku Ebglyss. V ptipad¢ jakychkoli dotazl se
obrat’te na zdravotnického pracovnika.

P¥i pouziti predplnéné injek¢ni stiikacky s pripravkem Ebglyss

Porad’te se se svym lékafem o tom, jak Casto si budete muset 1€k aplikovat.

Pokud mate problémy se zrakem, nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem
Ebglyss bez pomoci pecujici osoby.

Pro omezeni rizika ndhodného poranéni jehlou ma kazda predplnéna injekéni stiikacka
bezpecnostni kryt, ktery se automaticky aktivuje tak, aby po podani injekce zakryl jehlu.
Jednodavkovou predplnénou injekeni stiikacku s piipravkem Ebglyss po pouziti ihned
vyhod'te.

NepouZzivejte predplnénou injekeni stiikacku Ebglyss, pokud upadla na tvrdy povrch nebo je
poskozena.

Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem Ebglyss, pokud chybi krytka
jehly nebo neni bezpecné ptipevnéna.

Nedotykejte se pistu, dokud nebudete pifipraven(a) k podani injekce.

Neodstranujte vzduchové bubliny z predplnéné injekéni stiikacky Ebglyss.

Nikdy nevytahujte pist.

Nepodavejte injekci pies obleceni.

Nesnimejte vicko z jehly az do okamziku tésn¢ pied tim, nez nebudete pripraven(a) podat
injekei.

Jednodavkovou predplnénou injek¢ni stfikacku Ebglyss nepouZivejte opakované.
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Soudiasti predplnéné injekéni stiikacky Ebglyss s bezpe¢nostnim krytem jehly
Pied pouzitim

.. = Pist injekéndi stiikacky

. (
bl l

Opérky pro prsty
Injekenti strikacka se Stitkem
a datem pouzitelnosti

Kontrolni okénko

T¢lo stiikacky

Jehla po sejmuti krytky
jehly

Krytka jehly

Po pouziti

Pist injekéni stiikacky

Pouzita injekéni stiikacka
se Stitkem a datem
pouzitelnosti

Pouzita jehla

Aktivovany
bezpecnostni kryt jehly
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Piiprava k podani injekce pripravku Ebglyss

Piiprava materiala

Vyjmuti piredpInéné injekéni stifikacky
z krabicky

Kontrola predplnéné injekéni stiikacky

Kontrolni
okénko

Stitek s datem
pouzitelnosti
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Nachystejte si nasledujici polozky:

* 1 pfedplnéna injekeni stiikacka Ebglyss
s bezpecnostnim krytem jehly, vyjmuta z
chladnicky

* 1 alkoholovy ubrousek*

* 1 vatovy tampon nebo géza*

* 1 nadoba na ostré predméty*

* Nejsou soucasti baleni.

Uchopte piedplnénou injekéni stiikacku
Ebglyss za stfed téla a vyjméte ji z krabicky.

Nesnimejte krytku z jehly, dokud
nebudete piipraven(a) k podani injekce.

Kdyz ptevezmete predplnéné injekcni
stiikacky Ebglyss, vidy zkontrolujte, zda
mate spravny lék a davku, a zrakem
zkontrolujte predplnénou injekcni
stiikacku.

Poznamka: Pistem muzete opatrné otacet,
abyste vidél(a) na Stitek na injek¢ni stéikacéee.

Na §titku ma byt uvedeno ,,Ebglyss®.

Piedplnénou injekéni stiikacku Ebglyss
nepouzivejte po uplynuti data
pouzitelnosti.

Piedplnénou injekéni stiikacku Ebglyss
nepouzivejte, pokud je poskozena.

Prohlédnéte si 1€k pfes kontrolni okénko na
predplnéné injekcni stiikacece Ebglyss.
Roztok ma byt Ciry, bezbarvy az slabé
nazloutly az slabé nahnédly.

Poznamka: pritomnost vzduchovych bublin je
normalni.

NepouZivejte predplnénou injek¢ni
stfika¢ku Ebglyss, pokud je roztok jinak
zabarveny nebo zakaleny, obsahuje
viditelné vlocky nebo ¢astice nebo pokud
injekéni stiikacka vykazuje znamky
poskozeni, upadla nebo pokud doslo ke
zmraZeni léku.



Dosazeni pokojové teploty

Volba mista vpichu

Vy nebo jina osoba muzete
injekei aplikovat do téchto
° oblasti.

Jina osoba muize injekci
aplikovat do této oblasti.

Ptiprava kiize

Podani injekce pripravku Ebglyss

1 Sejmuti krytky z jehly
Uchopte pfedplnénou injekéni
sttikacku Ebglyss za stfed téla jehlou
smérem od sebe a sejméte krytku
z jehly.

Nenasazujte krytku zpét na jehlu.

Nedotykejte se jehly.

Polozte ptedplnénou injekéni stiikacku
Ebglyss na rovnou plochu a nechte ji lezet po
dobu nejméné 45 minut, nez pfirozené
dosahne pokojové teploty.

Nezahtivejte predplnénou injeké¢ni
stifikacku Ebglyss v mikrovinné troubé
nebo v horké vodé.

Nevystavujte predplnénou injek¢ni
stfikacku Ebglyss pifimému sluneénimu
svétlu.

» Injekci miizete aplikovat do stehna nebo
oblasti bficha, kromé oblasti 5 cm
kolem pupku.

» Pokud zvolite piedni ¢ast stehna,
proved’te podani injekce nejméné 5 cm
nad koleno a 5 cm pod tfislo.

* Pokud si zvolite vnéjsi ¢ast horni ¢asti
paze, budete potifebovat pomoc pecujici
osoby.

» Pti kazdém podani injekce piipravku
Ebglyss si vyberte jiné misto vpichu.

Nepodavejte injekci do mist s citlivou,
pohmozdénou, zarudlou, tvrdou nebo
zjizvenou kuzi nebo do oblasti klize, ktera je
postizena atopickou dermatitidou nebo jinym
koZnim onemocnénim.

Umyjte si ruce mydlem a vodou. Ocistéte
misto vpichu alkoholovym ubrouskem. Pted
podanim nechte misto vpichu uschnout.

Nedotykejte se mista vpichu ani na néj
pred injekci nefoukejte.




Thned po sejmuti krytky z jehly
proved’te podani injekce.

2 Stisknuti kiiZe v misté vpichu
Jemné stisknéte zahyb klize v misté
vpichu (na stehnu nebo bfise, kromé
5 cm kolem pupku, nebo na vng&jsi
¢asti horni casti paze, pokud ji podava
pecujici osoba).

3 Zavedeni jehly

Zaved’te celou jehlu do kozni fasy pod
thlem asi 45°.

4 Stlaceni pistu injek¢ni stiikacky

Jemn¢ uvolnéte stisknuty zahyb ktize
a ptfitom drZte jehlu na misté. Pomalu
a plynule stlacujte pist az nadoraz,
dokud se nezastavi a predplnéna
injekéni stiikacka nebude prazdna.

Poznamka: Béhem podani budete citit
urcity odpor. To je normalni.
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5 Uvolnéni a vyjmuti jehly

Zvednéte palec pro uvolnéni pistu
injek¢ni stiikacky, dokud se jehla
nezakryje bezpecnostnim krytem
jehly, a poté vytahnéte pfedplnénou
injek¢ni stiikacku z mista vpichu.

Pokud se objevi krev, lehce pritlacte
na misto vpichu vatovy tampon nebo
gazu.

Nenasazujte krytku zpét na jehlu.

KuZi po podani injekce netiete.

Bezpecna likvidace piredplnéné injekéni stiikacky

Thned po pouziti vlozte pouZzitou predplnénou injekeni sttikacku Ebglyss a krytku jehly do nadoby
na ostré predmety.

Nevyhazujte piredplnéné injek¢ni
stiikacky Ebglyss a krytky jehel do
domaciho odpadu.

Pokud nemate nadobu na ostré predméty,
muzete pouzit nadobu, kterou mate Injekcnl—A\ /7
v domécnosti a ktera je: stfikacka £

* z odolného plastu,

* uzaviratelna tésné ptiléhajicim Krytka
vikem odolnym proti propichnuti, | - jehly
aby se zabranilo vypadnuti ostrych e ‘ ’ |
predmétd, ' eI

*  béhem pouzivani ve svislé .

a stabilni poloze Nadoba na
! ’ odkladani
* odolna proti proteceni, ostrych
* fadné oznaCena s upozornénim na predméti

nebezpecny odpad uvnitt nadoby.
KdyZ je nadoba na ostré predméty témet plnd, postupujte podle mistnich pokynt pro spravny
zpusob likvidace. Na likvidaci pouzitych jehel a injekénich stfikacek se mohou vztahovat mistni
zékony.
Dalsi informace o bezpecné likvidaci ostrych predmétt ziskate od svého 1ékare, ktery Vam poradi

o0 moznostech dostupnych ve Vasi oblasti.

Nerecyklujte pouzitou nadobu na ostré predméty.

Pted pouzitim pripravku Ebglyss si prectéte celou piibalovou informaci k predplnéné injekéni
stiikacce.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ebglyss 250 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
lebrikizumab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZzete ptispet 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 pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Ebglyss a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ebglyss pouZivat
3. Jak se ptipravek Ebglyss pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ebglyss uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

Néavod k pouziti

1. Co je pripravek Ebglyss a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ebglyss obsahuje 1é¢ivou latku lebrikizumab.

Ptipravek Ebglyss se pouziva k 1é€bé dospélych a dospivajicich od 12 let s té€lesnou hmotnosti
nejméné 40 kg se stiedné tézkou az t€Zkou atopickou dermatitidou, také oznacovanou jako atopicky
ekzém, kteti mohou byt 1éCeni systémovou 1é¢bou (I1éky podavanymi sty nebo injekEne).

Pripravek Ebglyss se miize pouzivat s dalsimi 1éky proti ekzému, které se nanaseji na ktizi, nebo jej 1ze
pouZzivat samostatné.

Lebrikizumab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera brani piisobeni jiné bilkoviny
nazyvané interleukin-13. Interleukin-13 ma vyznamnou roli pfi vzniku ptiznakt atopické dermatitidy.
Blokovanim interleukinu-13 mutze ptipravek Ebglyss zlepsit stav Vasi atopické dermatitidy a omezit
souvisejici svédéni a bolest ktize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ebglyss pouZivat
Nepouzivejte pripravek Ebglyss

- jestlize jste alergicky(4) na lebrikizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).
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Pokud se domnivate, ze miizete byt alergicky(a), nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete piipravek Ebglyss pouzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ebglyss se porad’te se svym lé¢kaiem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku Ebglyss, je dulezité, abyste si poznamenal(a) datum
a Cislo Sarze (které je na krabi¢ce uvedeno za ,,Lot*) a uschoval(a) tyto informace na bezpe¢ném mistg.

Alergické reakce

Tento 1ék mlize velmi vzacné zpUsobit alergické reakce (precitlivélost). Tyto reakce se mohou objevit
kratce po podani ptipravku Ebglyss, ale mohou se objevit i pozd¢ji. Pokud zaznamenate piiznaky
alergické reakce, prestaiite tento piipravek pouZzivat a okamzit¢ kontaktujte svého Iékate nebo
vyhledejte 1€kaiskou pomoc. K piiznakim alergické reakce patii:

o potize s dychanim
otok obliceje, rtd, Ust a jazyka
mdloba
zavrat
toceni hlavy (kvili nizkému krevnimu tlaku)
koptivka, svédéni a kozni vyrazka

O¢ni potize

Porad’te se se svym lékaiem, pokud mate jakékoli nové nebo zhorSujici se o¢ni potize, véetné
zarudnuti nebo neptijemného pocitu v o€ich, bolesti o¢i nebo zmény zraku.

Oc¢kovani

Porad’te se se svym lékafem ohledn¢ svého aktualniho planu ockovani. Viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pfipravek Ebglyss®.

Déti a dospivajici

Tento 1€Civy piipravek se nema pouZzivat u déti s atopickou dermatitidou ve véku do 12 let nebo

u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg, protoze nebyl testovan
v této veékové skuping.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ebglyss
Informujte svého l1ékare nebo 1ékarnika:
- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat.
- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo planujete podstoupit ockovani. Béhem
podavani pfipravku Ebglyss Vam nesmi byt podany urcité typy ockovacich latek (zivé
vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Utinky tohoto ptipravku u t&hotnych Zen nejsou znamy. Je lepsi vyhnout se pouZivani piipravku
Ebglyss v téhotenstvi, pokud Vam Iékat jeho pouziti nedoporudi.

Neni znamo, zda lebrikizumab ptechdzi do lidského matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete

kojit, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Vy a Vas lékat spole¢né
rozhodnete, zda budete kojit, nebo pouzivat pripravek Ebglyss. Oboji zaroven neni vhodné.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by ptipravek Ebglyss ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Ebglyss pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Ebglyss se podava a jak dlouho
Lékar rozhodne o tom, jaka davka ptipravku Ebglyss je pro Vas vhodna a jak dlouho Vam piipravek
bude podavan.

Doporucena davka ptipravku je:

o Dvé uvodni injekce po 250 mg lebrikizumabu (celkem 500 mg) v 0. tydnu a 2. tydnu.

o Jedna injekce 250 mg jednou za dva tydny od 4. do 16. tydne. V zavislosti na tom, jak budete na
1€k reagovat, miize Iékat rozhodnout, ze Vam lék prestane davat nebo Vam bude dal davat jednu
injekci 250 mg jednou za dva tydny az do 24. tydne.

. Jedna injekce 250 mg jednou za Ctyfi tydny od 16. tydne dale (udrzovaci davka).

Pripravek Ebglyss se podava injekci pod kizi (podkozni injekei) do stehna nebo bficha, mimo oblast
5 cm kolem pupku. Pokud injekci podava jina osoba, mize byt podéana také do horni ¢asti paze. Vy
a Vas l1ékar nebo zdravotni sestra se spole¢né rozhodnete, zda si mizete injekci pripravku Ebglyss
podavat sam/sama.

Doporucuje se stridat mista vpichu pti kazdé injekcei. Pfipravek Ebglyss se nema injek¢né podavat do
mist s citlivou nebo poskozenou kiizi nebo do mist s vyskytem mod#in nebo jizev ani do oblasti ktize,
ktera je postiZzena atopickou dermatitidou nebo jinym koZznim onemocnénim (Iézemi). Pro Gvodni
davku 500 mg podejte dvé injekce po 250 mg po sob¢ do dvou riznych mist vpichu.

Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam/sama, dokud Vas Iékat nebo zdravotni sestra
nezaskoli. Injekci ptipravku Ebglyss Vam také mtize podavat pecujici osoba, a to po fadném
zaSkoleni. Doporucuje se, aby dospivajicim ve v€ku od 12 let byl pripravek Ebglyss podavan
dospélym nebo pod dohledem dospélého.

Piedplnénym perem se nesmi tiepat.
Pted pouzitim ptipravku Ebglyss si pozorné piectéte ,,Navod k pouziti* pro predplnéné pero.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ebglyss, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Ebglyss, nez Vam ptfedepsal 1€kaf, nebo jste pouzil(a) davku pred
planovanym podanim (pfili§ brzy), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ebglyss

Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku piipravku Ebglyss, porad’te se se svym lékafem, I¢karnikem
nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste zapomnél(a) podat injekci ptipravku Ebglyss v obvyklém naplanovaném case, aplikujte ji
hned, jak si na to vzpomenete. Dal$i davka ma byt podana v bézny planovany den.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat piipravek Ebglyss

Nepiestavejte pouzivat piipravek Ebglyss bez pfedchozi porady se svym Iékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. zarudnuti nebo nepfijemny pocit v oku (zanét spojivek)

. zanét oka zplisobeny alergickou reakci (alergicky zanét spojivek)
o suché oko

. reakce v mist¢ injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o pasovy opar — bolestiva vyrazka s puchyfi na jedné Casti téla (herpes zoster)
o zvySeni poctu eozinofill (jednoho typu bilych krvinek; eozinofilie)
o zanét rohovky (prithledné vrstvy, kterd pokryva predni ¢ast oka; keratitida)
. sveédéni, zarudnuti a otok o¢nich vicek (zanét o¢nich vicek; blefaritida)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho
systému hléSeni nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezaddoucich t¢inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ebglyss uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo zménil barvu, nebo
pokud obsahuje viditelné Castice. Pfed pouzitim vyjméte krabicku z chladnic¢ky, vyjméte z krabicky
predplnéné pero vyckejte 45 minut, nez dosahne pokojové teploty. Po vyjmuti z chladnicky je nutné
pripravek Ebglyss uchovavat pii teploté do 30 °C a pouzit jej do 7 dnti nebo zlikvidovat. Po ulozeni
mimo chladni¢ku nevracejte pripravek zpét do chladnicky. Datum vyjmuti z chladnicky mutZete zapsat
na krabicku.

Tento ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Ebglyss obsahuje
- Lécivou latkou je lebrikizumab. Jedno piedplnéné pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve
2 ml roztoku (125 mg/ml).
- Dal§imi slozkami jsou histidin, ledova kyselina octova (E260), sacharosa, polysorbat 20
(E432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Ebglyss vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ebglyss je ¢iry aZ opalizujici, bezbarvy az slabé nazloutly az slabé nahnédly sterilni injekéni
roztok bez viditelnych ¢astic. Dodava se v krabickach obsahujicich jednodavkové piedplnéné pero
nebo 2 jednodavkova predplnénd pera a ve viceCetnych balenich obsahujicich 3 jednodavkova
predplnéna pera (3 baleni po 1 ks), 4 jednodavkova ptedplnéna pera (2 baleni po 2 ks),

5 jednodavkovych ptedplnénych per (5 baleni po 1 ks) nebo 6 jednodavkovych piedplnénych per

(3 baleni po 2 ks). Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanélsko

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

Belgié/Belgique/Belgien island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bouarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Roméinia/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ Tnk: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel.: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 799 11 55
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel.: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS, 1 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall, S.A.
Tel.: +353 (0) 1431 9836
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

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

Tento navod k pouziti obsahuje informace o podani pfipravku Ebglyss.

Pied pouzitim tohoto 1é¢ivého pripravku si prectéte tento ,,navod k pouZiti“ a peclivé dodrZujte

v§echny pokyny krok za krokem.

Diilezité informace, které potiebujete védét pred podanim pripravku Ebglyss

J Zdravotnicky pracovnik Vam ma ukdazat, jak piipravit a aplikovat (podat) pfipravek
Ebglyss pomoci predplnéného pera. Nepokousejte se aplikovat injekci sob€ ani nikomu
jinému, dokud Vam zdravotnicky pracovnik neukaze, jak aplikovat injekci piipravku

Ebglyss.

o Jedno predplnéné pero Ebglyss obsahuje 1 davku ptipravku Ebglyss (250 mg).
Predplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému pouZiti.

o Ptedplnéné pero Ebglyss obsahuje sklenéné soucasti. Zachazejte s nim opatrn€. Pokud jej
upustite na tvrdy povrch, nepouzivejte jej. Pro injekci pouzijte nové predplnéné pero

Ebglyss.

o Lékat Vam muize pomoci rozhodnout, do kterého mista na téle si mate podavat injekci.
Muzete si také precist Cast Zvolte a ocistéte misto vpichu v tomto navodu, ktera Vam
pomiize vybrat oblast, ktera pro Vas bude nejvhodné;jsi.

o Pokud mate problémy se zrakem nebo sluchem, nepouZzivejte predplnéné pero Ebglyss

bez pomoci pecujici osoby.

Casti pFedplnéného pera Ebglyss

Fialové e .

injekéni Pojistny krouzek

tlatitko
Symboly zamknuti
nebo odemknuti

Horni strana
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kryt zékladny
Injekéni jehla
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Piiprava k podani injekce pripravku Ebglyss
Pripravte si materialy:

» predplnéné pero Ebglyss vyjmuté * vatovy tampon nebo kousek gazy
z chladnicky * nadoba na ostré ptedmeéty
» alkoholovy ubrousek
Vyckejte 45 minut

Vyjméte predplnéné pero Ebglyss z krabicky s nasazenym Sedym krytem zékladny a pied podanim injekce
vyckejte 45 minut, nez predplnéné pero dosahne pokojové teploty.

* NezahFivejte predplnéné pero v mikrovinné troubé, horké vodé ani na ptimém slunci.

*  Nepouzivejte piedplnéné pero, pokud doslo ke zmrazeni 1éku.

Zkontrolujte piedplnéné pero a 1€k

Zkontrolujte, Ze mate spravny 1ék. Lék uvnitt ma byt ¢iry. Roztok miize byt bezbarvy az slabé nazloutly az
slabé nahnédly.
NepouZivejte predplnéné pero (viz Likvidace

Datum pouZitelnosti predplnéného pera Ebglyss), pokud:
* pero vypada poskozené,
* 1ék je zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje

= [ Castice,
e * uplynulo datum pouzitelnosti vytisténé na Stitku.

Umyijte si ruce mydlem a vodou

Zvolte a ocistéte misto vpichu
Vas 1ékaf Vam miize pomoci vybrat, které misto vpichu je pro Vas nejlepsi.
Ocistéte misto vpichu alkoholovym ubrouskem a nechte jej oschnout.

= A e Oblast bricha —

Ve vzdalenosti nejméné 5 cm od pupku.
Vy nebo jina osoba

° miizete injekci e Piedni strana stehna —
aplikovat do téchto Ve vzdalenosti nejméné 5 cm nad kolenem a 5 cm
oblasti. pod tiislem.

e Zadni strana horni ¢asti paze —
Injekcei do zadni strany horni ¢asti paze ma podavat
jina osoba.
A Jina osoba mize
\ injekcei aplikovat do
1 J této oblasti.

Nepodavejte injekci vzdy do stejného mista.

Nepodavejte injekci do mist s citlivou, pohmozdénou,
zarudlou, tvrdou nebo zjizvenou kiizi nebo do oblasti
ktze, ktera je postizena atopickou dermatitidou nebo
jinym koZnim onemocnénim.
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Podani injekce piipravku Ebglyss

1 Sejméte kryt pifedplnéného pera

Sedy kryt zakladny

2 PriloZte a odemknéte

Cira zakladna

|
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=\
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Stisknéte a podrZte po dobu 15 sekund

56

(=] Ujistéte se, Ze je predplnéné
pero uzamdéeno.

e
(2]
=
Lk

Az budete pfipraven(a) podat injekci,
odsroubujte Sedy kryt zdkladny a vyhod'te jej
do doméciho odpadu.

Nenasazujte Sedy kryt zakladny zpét —
mohlo by dojit k poSkozeni jehly.

Nedotykejte se jehly uvniti prihledné
zakladny.

Ptilozte Cirou zakladnu naplocho a pevné na
kuzi.

Cirou zakladnu méjte stale ptilozenou na kizi
a poté otocte pojistny krouzek do pozice
odemceno.

Stisknéte a podrZzte fialové injekéni
tlacitko, dokud neuslysite dv¢ hlasita
cvaknuti:

* prvni cvaknuti = injekce je zahajena
* druhé cvaknuti = injekce je dokoncena

Podani injekce mtize trvat az 15 sekund.

Jakmile uvidite

Sedy pist, budete

vedét, ze je

injekce .
dokonéena. Poté tﬂ—-‘l_ Sedy pist
predplnéné pero "‘-‘-‘\

odstrante z mista n 5 2

vpichu. e



Likvidace pi‘edplnéného pera Ebglyss

Pouzité predplnéné pero vyhod’te

Pouzité predplnéné pero Ebglyss ihned po pouziti
vyhod’te do nadoby na ostré predmety.

Nevyhazujte predplnéné pero Ebglyss do domaciho odpadu.

Pokud nemate nadobu na ostré predméty, mizete pouzit nddobu, kterou mate v domacnosti a ktera je:
. z odolného plastu,

. 1ze uzaviit pevné priléhajicim vikem odolnym proti propichnuti, které brani vypadnuti ostrych
predmétd,

. b&hem pouzivani ve svislé a stabilni poloze,

. odolna proti protecenti,

. fadné oznacena s upozornénim na nebezpeény odpad uvniti nadoby.

Kdyz je nadoba na ostré predméty témet plna, postupujte podle mistnich pokynt pro spravny zpiisob
likvidace nadoby na ostré predméty.

Na likvidaci jehel a injekcnich stiikacek se mohou vztahovat mistni zakony.

Dalsi informace o bezpe¢né likvidaci ostrych pfedméth ziskate od svého 1ékate, ktery Vam poradi
o moznostech dostupnych ve Vasi oblasti.

Nerecyklujte pouzitou nadobu na ostré predméty.
Casté dotazy
Otazka  Co kdyZ v pfedplnéném peru vidim bubliny?
Odpovéd’ Pritomnost vzduchovych bublin je normalni. Neublizi Vam ani neovlivni Vasi davku.

Otazka Co kdyZ je na hrotu jehly kapka tekutiny, kdyZ sejmu Sedy kryt zakladny?

Odpovéd’ Pritomnost kapky tekutiny na hrotu jehly je normalni. Neublizi Vam ani to neovlivni Vasi
davku.

Otazka Co kdyZ odemknu pero a stisknu fialové injekéni tlacitko diive, nez odSroubuji Sedy kryt

zakladny?
Odpovéd Neodstranujte Sedy kryt zakladny. Pfedplnéné pero vyhod'te a pouZijte nové.

Otazka Musim drZet fialové injekéni tlacitko stisknuté, dokud nebude injekce dokoncena?

Odpovéd’ Fialové injekéni tladitko nemusite drzet stisknuté. Pokud jej ale budete drzet, muzete diky
tomu udrzet pfedplnéné pero ve stabilni poloze, pevné pritisknuté ke kizi.

Otazka Co kdyZ se jehla po injekci nezasunula?

Odpovéd® Nedotykejte se jehly ani nenasazujte zpét Sedy kryt zadkladny. Uchovavejte predplnéné pero
na bezpecném misté, aby nedoslo k nahodnému poranéni jehlou.
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Otazka
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Co kdyzZ se mi po injekci na kiiZi objevi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Na misto vpichu pfitlacte vatovy tampon nebo gazu. Misto vpichu netiete.

Jak poznam, zda je moje injekce dokoncena?

Po stisknuti fialového injekéniho tlacitka uslysite 2 hlasita cvaknuti. Druh¢ hlasité cvaknuti
znamena, ze je injekce dokoncena. Uvidite také Sedy pist v horni ¢asti pruhledné zékladny.
Podani injekce miize trvat az 15 sekund.

Co kdyz piedplnéné pero vyjmu pi‘ed druhym hlasitym cvaknutim nebo predtim, nez se
Sedy pist piestane pohybovat?

Nemusi byt podana cela davka. Nepodavejte si dalsi injekci. Zavolejte svému lékafi a
pozadejte jej o radu.

Co kdyz béhem injekce slySim vice neZ 2 cvaknuti — 2 hlasita cvaknuti a 1 slabé cvaknuti.
Dostal(a) jsem celou injekci?

Nekteti lidé mohou slySet slabé cvaknuti tésné pred druhym hlasitym cvaknutim. To je
zpiisobeno normalnim fungovanim pfedplnéného pera. Neodstranujte predplnéné pero
z kiize, dokud neuslysite druhé hlasité cvaknuti.

Pi'ed pouzitim pripravku Ebglyss si prectéte celou pribalovou informaci k predplnénému peru.

58



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A.  VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY A VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B.  PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ 
	C.  DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D.  PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

