PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



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

1. NAZEV PRIPRAVKU

ICOTYDE 200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje ikotrokinra-hydrochlorid odpovidajici 200 mg ikotrokinry.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Zlutooranzova aZ zlutohnéda ovalna potahovana tableta p¥iblizné 19 mm dlouha a 9 mm §iroka

s vyrazenym ,,200* na jedné stran¢ a ,, JNJ* na druhé strang.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek ICOTYDE je indikovan k 1é¢bé stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starSich a s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg, ktefi jsou kandidaty pro
systémovou 1éCbu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba ma byt zahajena pod vedenim a dohledem Iékate se zkuSenostmi s diagnostikou a 1é€bou
loziskové psoriazy.

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg

Doporucena davka ptipravku ICOTYDE je 200 mg peroralné€ jednou denné na la¢no (viz Zptsob
podani).

Pokud pacient po 24 tydnech nevykazuje zadné znamky terapeutického piinosu, ma se zvazit ukonceni
1é¢by. Odpoveéd’ pacienta na 1é¢bu se ma pravidelné hodnotit. U nékterych pacientii s loziskovou
psoriazou s pocatecni ¢aste¢nou odpoveédi muze dojit k naslednému zlepSeni zdravotniho stavu pii
pokracujici 1écbé po uplynuti 24 tydnt.

Vynechana davka
Pokud se vyneché déavka, je tfeba pacienty poucit, aby davku uzili co nejdiive ve stejny den a poté

nasledujici den pokracovali v normalnim davkovacim schématu.

Zvlastni populace

Starsi osoby
U starSich pacientd ve véku 65 let a starSich neni uprava davky nutna (viz bod 5.2).



Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou, stfedné tézkou ani tézkou poruchou funkce ledvin se zadna Gprava davky
nedoporucuje. Piipravek ICOTYDE nebyl hodnocen u pacienti s onemocnénim ledvin v kone¢ném
stadiu, pficemz u téchto pacientl se smi pouzivat pouze pokud piinosy pievazi nad moznymi riziky
(viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou, stfedné té¢zkou ani tézkou poruchou funkce jater se zadna Uprava davky

nedoporucuje (viz bod 5.2).

Pediatrickd populace

U déti ve véku 12 let az méné nez 18 let a s télesnou hmotnosti nejméne 40 kg je doporucena davka
stejna jako u dospélych (viz vyse).

Bezpecnost a ucinnost piipravku ICOTYDE u déti mladsich 12 let nebo u déti s télesnou hmotnosti
méné nez 40 kg nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
K peroralnimu podani.

Pripravek ICOTYDE potahované tablety se ma uzivat po probuzeni na la¢no a zapijet vodou nejméné
30 minut pfed pfijmem potravy (viz bod 5.2). Potahovana tableta se musi polykat v celku.

Alternativni zpiisob podani
U pacienttl, ktefi maji potize s polykanim tablety v celku, 1ze ptipravek ICOTYDE 200 mg
potahované tablety rozpustit ve vodé.

Pacienti maji vlozit jednu potahovanou tabletu ptipravku ICOTYDE 200 mg do $alku obsahujiciho
nejméné 120 ml vody. Rozpusténi potahované tablety mize trvat nékolik minut. Potahovana tableta se
nemusi rozpustit uplné. Smés mize mit zluty, mlény nebo zakaleny vzhled, pfi¢emz ve vodé mohou
byt vidét malé kousky, které Ize bezpeéné spolknout. Salkem je tfeba pred vypitim jemné krouzit. Je
tteba spolknout v§echnu sm¢s.

Pacienti maji $alek naplnit dal§imi nejméné 120 ml vody, aby se ujistili, Ze uziji celou davku, a maji
spolknout cely obsah. Potahovana tableta piipravku ICOTYDE se ma uzit co nejdiive po rozpusténi ve
vodeg.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napft. aktivni tuberkuldza, viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Imunizace

O odpovédi na imunizace pti 1€¢be ikotrokinrou nejsou k dispozici zadné udaje. Jako preventivni
opatieni je pred zahdjenim 1é¢by nutno zvazit dokonceni v§ech pro dany vek prislusnych ockovani
podle platnych pokynti pro ockovéani. Béhem 1é¢by ikotrokinrou a 3 dny po ukonceni 1écby

ikotrokinrou se nedoporucuje podavani zivych vakcin.

Doporuceni k podavani zivych vakcin novorozenciim potencialné exponovanym béhem téhotenstvi
jsou uvedeny v bod¢ 4.6.



Infekce

Léky interagujici s imunitnim systémem mohou zvySovat riziko vzniku infekce. Lécba nema byt
zahajena u pacientl s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekei, dokud se infekce nevyléci nebo
neni adekvatné€ 1écena. Pacienty je nutno poucit, aby vyhledali 1¢kafskou pomoc, pokud se objevi
znamky nebo ptiznaky ukazujici na klinicky relevantni chronickou nebo akutni infekci. Pokud se u
pacienta takova infekce vyvine a/nebo pokud neodpovida na standardni terapii, pacienta peclive
sledujte a 1¢cbu ikotrokinrou pferuste, dokud se infekce nevyléci.

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

Zivé vakciny/terapeutické infekéni agens

Zivé vakeiny se béhem 16¢by ikotrokinrou a béhem 3 dni po vysazeni ikotrokinry nemaji pacientiim
podavat (viz body 4.4 a 4.6).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky

Nebyly provedeny zadné klinické studie 1ékovych interakei s ikotrokinrou.

Na zaklad¢ studii in vitro neni ikotrokinra substratem, inhibitorem ani induktorem enzymt CYP.
Ikotrokinra neni substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu (P-gp) ani jinych hlavnich lékovych
transportért. Zadné 1ékové interakce se proto nepiedpokladaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani ikotrokinry t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukon&enych t&hotenstvi)
nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé
Skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku ICOTYDE v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Neni znamo, zda ikotrokinra prostupuje placentou. Podavéni zivych vakcin novorozenctim potencialné
vystavenym ikotrokinfe v t¢hotenstvi se z preventivnich ditvodli nedoporucuje béhem prvnich 3 dnil
po narozeni. Pokud existuje jasny pfinos pro individualniho novorozence, 1ze podavani zivé vakciny

zvazit (viz body 4.4 a 4.5).

Kojeni

Neni znamo, zda se ikotrokinra/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Dostupné
farmakokinetické udaje u zvitat prokéazaly ptitomnost ikotrokinry v plazmé sajicich potkanich mlad’at
(viz bod 5.3). Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti
kojeni pro dit€ a prosp&snosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo
ukoncit/pferusit podavani pripravku ICOTYDE.

Fertilita

Vliv ikotrokinry na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie fertility na zvifatech nenaznacuji primé
nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek ICOTYDE nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi u€inky byly mykotické infekce (1,1 %).

Tabulkovy seznam nezddoucich uéinku

Nezadouci ucinky ikotrokinry v klinickych studiich jsou uvedeny (viz tabulka 1) podle tfidy
organovych systémt MedDRA a jsou zaloZeny na nasledujicich konvencich: velmi ¢asté (> 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) a neni znamo (frekvenci z dostupnych idajti nelze urcit).

Tabulka 1: Seznam nezZadoucich ucinku

Trida organovych systémi Frekvence NeZadouci ucinek
Infekce a infestace Casté Mykotické infekce®
Mén¢ Casté Divertikulitida

Mykotické infekce zahrnuji tinea pedis (n = 4), tinea versicolor (n = 2), oralni kandidoézu (n = 2), onychomykoézu
(n=1), kozni kandidézu (n = 1), kandidézu mocovych cest (n = 1), vulvovaginalni kandidézu (n = 1), mykotickou
infekei kize (n = 1), mykotickou infekci genitalii (n = 1), mykotickou infekci ucha (n = 1) a mykotickou laryngitidu
(n=1).

Pediatriéti pacienti

Ve dvou klinickych studiich se stfedné tézkou az tézkou loziskovou psoridzou bylo ikotrokinrou
200 mg peroraln¢ jednou denn¢ 1é¢eno celkem 72 pediatrickych pacientti ve véku 12 az méné nez
18 let. Z nich bylo 71 pacientl vystaveno ikotrokinfe po dobu nejméné 6 mésicii a 67 pacient bylo
ikotrokinfe vystaveno po dobu nejméné jednoho roku. Bezpecnostni profil u dospivajicich byl
konzistentni s bezpe¢nostnim profilem pozorovanym u celkové hodnocené populace.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

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

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly zdravym subjektiim bez nezadoucich u€inkti podavany jednorazové
perorélni davky ikotrokinry az 1 000 mg.

Pro piipad predavkovani zadna specificka 1é¢ba neexistuje. Pti predavkovani podavejte ptihodnou
symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC ko6d: LO4AC28

Mechanismus uéinku

Ikotrokinra je peptid, ktery se s vysokou afinitou selektivné vaze na receptor IL-23 (IL-23R) a
kompetitivné antagonizuje vazbu IL-23. IL-23 je pfirozen¢ se vyskytujici cytokin, ktery se GiCastni
zanétlivych a imunitnich odpovédi, nicméné pokud se vytvari v nadbytku, ptispiva ke chronickému



zanétu spojenému s loZiskovou psoridzou. Ikotrokinra inhibuje na IL-23/IL-23R zavislé uvoliiovani
prozanétlivych cytokind.

Farmakodynamické uéinky

U hodnocenych pacientt s loziskovou psoriazou byly po 1é¢bé ikotrokinrou snizeny sérové hladiny IL-
17A, IL-17F, IL-22, B-defensinu-2 a IL-19. Hladiny genové exprese IL-17A4, IL-17F, IL-22, DEFB4A
a [L-19 v psoriatické ktzi byly normalizovany na hladiny v kiizi bez 1ézi. Bylo také pozorovano
sniZeni tloustky epidermis a hustoty T-lymfocyti, véetné cytotoxickych pamétovych T-lymfocytt
CD8+.

Imunogenita

V souladu s potencialné imunogennimi vlastnostmi 1écivych pripravkli obsahujicich proteiny nebo
peptidy se u pacientii po 1é¢b¢ ikotrokinrou mohou vyvinout protilatky.

Ve ¢tyfech klinickych studiich faze III trvajicich 52 tydnt se protilatky proti ikotrokinfe vyvinuly u
12,2 % (291/2 387) pacientti 1é¢enych ikotrokinrou. Zadny z téchto pacientd, u kterych se vyvinuly
protilatky proti ikotrokinfe, nemél protilatky, které by byly klasifikovany jako protilatky neutralizujici.

Ve dvou klinickych studiich faze III (ICONIC-LEAD a ICONIC-TOTAL) trvajicich 52 tydnd se
protilatky proti ikotrokinfe vyvinuly u 32,4 % (23/71) dospivajicich pacientti IéCenych ikotrokinrou.

Do 52. tydne nebyl zjistén zadny klinicky vyznamny vliv protilatek proti 1é¢ivu na farmakokinetiku,
bezpecnost ani u¢innost ikotrokinry.

Klinicka téinnost

LozZiskova psoridaza

Uginnost ikotrokinry 200 mg peroralné jednou denné byla hodnocena u 2 492 pacienti

(2 420 dospelych pacientii a 72 dospivajicich pacientl ve veku 12 let az méné nez 18 let s télesnou
hmotnosti nejméné 40 kg) s loziskovou psoriazou, kteti byli vhodni pro systémovou terapii nebo
fototerapii ve Ctyfech randomizovanych, multicentrickych, dvojité zaslepenych, placebem a/nebo
aktivnim komparatorem kontrolovanych studiich faze III ICONIC-LEAD, ICONIC-TOTAL,
ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2.

Dospéll a dospivajici pacienti se stiredné téZkou az tézkou loZiskovou psoridzou

Do studie ICONIC-LEAD bylo zafazeno 684 pacientt (618 dospélych a 66 dospivajicich pacientt ve
véku 12 let a starsich) se stfedné t€Zkou az tézkou loziskovou psoriazou. Pacienti byli randomizovani
bud’ do skupiny lécen¢ ikotrokinrou v davce 200 mg peroralné jednou denné nebo do skupiny lécené
placebem, a to po dobu 16 tydnt.

Studie ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2 hodnotily 1 497 dospélych pacientti se
stiedné tézkou az t€zkou loziskovou psoridzou. Pacienti byli randomizovani bud’ do skupiny 1é¢ené
ikotrokinrou v davce 200 mg peroralné jednou denné, do skupiny 1é¢ené deukravacitinibem v davce
6 mg peroraln¢ jednou denné¢ nebo do skupiny 1é¢ené placebem.

V téchto tfech studiich byla stiedné tézka az té¢zka loziskova psoriaza definovana jako skore IGA
(Investigator’s Global Assessment) > 3, skore PASI (Psoriasis Area and Severity Index) > 12 a BSA
(body surface area involvement — postizeni télesného povrchu) > 10 %.

Ve vSech trech téchto studiich 67 % pacientii byli muzi a 76 % pacientt byli bélosi. VE€kovy primér
byl 45 (rozmezi: 12 az 86) let, primérna vychozi télesnd hmotnost byla 88 (rozmezi: 39 az211) kgu
dospélych a 73 (rozmezi: 41 az 130) kg u dospivajicich, 3 % byla ve véku 12 let az mén¢ nez 18 let a
10 % bylo ve véku > 65 let. Pti zahajeni méli pacienti median postizeného BSA 20,5 %, median skore



PASI 18 a 14 % dospélych a 4,5 % dospivajicich mélo v anamnéze psoriatickou artritidu. Podil
pacientd s vychozim skore IGA 3 [stfedné tézka] a 4 [tézka] byl 78 %, respektive 22 %. Pti zahajeni
podstoupila 72 % ptedchozi systémovou 1é¢bu, 32 % pacientii predtim dostavala fototerapii a 28 %

predtim dostavalo biologickou 1é¢bu (latky anti-TNF: 13 %, inhibitory IL-12/23: 8 %, inhibitory IL-
23: 9 % a inhibitory IL-17: 9 %).

Uginnost ikotrokinry byla hodnocena s ohledem na celkové onemocnéni kiize, specifickd mista na téle
(kstice, genitalie, nehty a ruka/noha), pacientem hlasené vysledky a dopad na kvalitu Zivota.
Koprimarnimi cilovymi parametry byly podil pacientt, ktefi dosahli (1) IGA zahojeno nebo minimalni
(IGA 0/1) se zlepSenim z vychozich hodnot nejméné o dva stupné, a (2) odpoveédi PASI 90 v 16. tydnu
versus placebo. Hlavni klinické vysledky jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Souhrn klinickych odpovédi u dospélych a dospivajicich pacientu se stiedné tézkou
aZ téZkou loZiskovou psoriazou

ICONIC-LEAD

ICONIC-ADVANCE 1

ICONIC-ADVANCE 2

Cilovy Ikotrokinra Placebo  |Ikotrokinra Deukravacitinib| Placebo |Ikotrokinra|Deukravacitinib| Placebo

parametr (N = 456) (N =228) (N =311 N =307) (N =156) (N =320) (N =322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Koprimarni cilové parametry*

IGA 0 nebo 1 a zlepSeni z vychozich hodnot 0 > 2 stupné

16. tyden 295 (65 %) 19 (8 %) 213 (68 %) | 154 (50 %)° 17(11%) [227(71%) | 177 (55 %)° 7.9 %)

IRozdil oproti -- 56 % -- -- 58 % - - 63 %

placebu, % (50 %, 62 %)° (50 %, 64 %)° (53 %, 70 %)°

(95% CI)

24. tyden -- 230 (74 %) | 161 (52 %)° -- 220 (69 %) | 179 (56 %)° --

PASI 90

16. tyden 226 (50 %) 10 (4,4 %) | 171 (55 %) 91 (30 %)° 6 (3,8 %) 184 (58 %) | 111 (34 %)° 1(1,2%)

IRozdil oproti -- 45 % -- -- 51 % - - 57 %

placebu, % (40 %, 50 %)° (44 %, 57 %)° (49 %, 62 %)°

(95% CI)

24. tyden -- -- 205 (66 %) | 127 (41 %)° -- 208 (65 %) | 141 (44 %)° --

Klic¢ové sekundarni cilové parametry

IGA 0

16. tyden 152 (33 %) 3(1L,L3%)° | 114 (37 %) 48 (16 %)° 3(1,9%)° | 118 (37 %) 57 (18 %)° 1(1,2%)°

24. tyden -- 150 (48 %) | 63 (21 %)° -- 128 (40 %) 68 (21 %)° --

PASI 100

16. tyden 123 (27 %) 1(0,4 %)® 97 (31 %) 34 (11 %)° 2(1,3%)° | 102 (32 %) 46 (14 %)° 1(1,2%)°

24. tyden -- 129 (41 %) 49 (16 %)° -- 107 (33 %) 52 (16 %)° --

ss-IGA 0/1 (kStice) a zlepSeni z vychozich hodnot 0 > 2 stupné

IN¢ 405 200 261 -- 134 268 -- 70

16. tyden 293 (72 %) 30 (15 %)° | 189 (72 %) -- 28 (21 %)° | 199 (74 %) -- 13 (19 %)°®

IGA = Investigator’s Global Assessment (celkové hodnoceni zkousejicim); CI = interval spolehlivosti; ss-IGA = scalp specific Investigator’s Global
Assessment (celkové hodnoceni zkousejicim specifické pro kstici); PASI = Psoriasis Area and Severity Index (index plochy a zavaznosti postizeni psoridzou)

a

deukravacitinibem v 16. a 24. tydnu.

Zahrnuje pacienty s vychozim skore ss-IGA > 2.

p < 0,001 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.
p < 0,001 pro srovnani mezi ikotrokinrou a deukravacitinibem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

Koprimarni cilové parametry porovnavajici ikotrokinru s placebem v 16. tydnu. Kli¢ové sekundarni cilové parametry porovnavajici ikotrokinru s

Ve studii ICONIC-LEAD dosahl vyznamné vyssi podil pacient randomizovanych do skupiny 1é¢ené
ikotrokinrou v porovnani s placebem ve 4. tydnu PASI 75 (14,9 % resp. 2,2 %, hodnota p < 0,002) a

v 8. tydnu PASI 90 v porovnani s placebem (21 % resp. 1,3 %, hodnota p < 0,001). Podobna odpoved’
byla pozorovana ve studiich ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2.

Udrzeni a trvalost odpovédi do 52. tydne (ICONIC-LEAD)

Dospéli pacienti, kteti byli pti zahajeni randomizovani do skupiny 1écené ikotrokinrou v davce 200 mg
peroraln€ jednou denné a ve 24. tydnu byli PASI 75 respondéry nebo IGA 0 nebo 1 respondéry, byli
op¢tovné randomizovani bud’ do skupiny, ktera pokracovala v 1écbé ikotrokinrou v davce 200 mg,
nebo do skupiny, u které byla 1é€ba vysazena (tj. dostavala placebo), a byli sledovani do 52. tydne.




U dospélych pacienti, kteti byli ve 24. tydnu opétovné randomizovani a méli odpoveéd” PASI 90, si
udrzelo odpovéd v 52. tydnu 84 % (108/128) pacientt, kteti pokracovali v 1écbé ikotrokinrou,

v porovnani s 21 % (27/129) pacientti randomizovanych do skupiny 1é¢ené placebem. U pacientt
opétovné randomizovanych do skupiny 1é¢ené placebem byl median doby do ztraty odpoveédi PASI 75
16 tydnt a do ztraty odpoveédi PASI 90 ptiblizné 10 tydnt.

Obrazek 1 zobrazuje procenta pacientt, ktefi si ve studii I[CONIC-LEAD po opétovné randomizaci ve
24. tydnu uchovali odpovéd PASI 90 do 52. tydne.

Obrazek 1: Mira odpovédi PASI 90 u dospélych pacienti, kteri ve studii ICONIC-LEAD byli ve
24. tydnu respondéry PASI 90, po randomizaci ve 24. tydnu
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Ve studii ICONIC-ADVANCE 1 vykazovala u dospélych pacientt ikotrokinra ¢asny nastup G€inku

s odpoveéd'mi IGA 0/1 se zlepSenim z vychozich hodnot o0 > 2 stupné, ktery byl pozorovan jiz ve
4. tydnu, s pokracujicim zlepSovanim do 24. tydne a jeho udrzenim do 52. tydne (viz obrazek 2).

Podobné odpovédi byly pozorovany ve studiich ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2 do
52. tydne.



Obrazek 2: Podil dospélych pacientii se stiedné téZkou aZ téZzkou loZiskovou psoriazou

s odpovédi IGA 0/1 se zlepSenim z vychozich hodnot o > 2 stupné do 52. tydne
(ICONIC-ADVANCE 1)
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——@ — Deukravacitinib (n = 307)

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim /vysledky hlasené pacientem (ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-

ADVANCE 2)

Tabulka 3: Souhrn vysledkii hlaSenych pacientem u dospélych pacientii se stfedné téZkou az
téZkou loZiskovou psoriazou (ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2)

ICONIC-ADVANCE 1

ICONIC-ADVANCE 2

Cilovy Ikotrokinra | Deukravacitinib | Placebo | Ikotrokinra | Deukravacitinib| Placebo
parametr (N=311) (N=307) (N =156) (N =320) (N =322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Skére priznaku PSSD 0
N? 286 272 142 296 282 70
8. tyden 24 (8 %) -- 3 (2,1 %) 279 %) -- 1 (1,4 %)¢
16. tyden 68 (24 %) 25 (9 %)¢ 4(2,8%) | 64(22%) 36 (13 %)f 0°
Numericka stupnice (Numeric Rating Scale — NRS) svédéni PSSD (zlepSeni o > 4 body)
Ne 251 236 115 256 242 60
4. tyden 56 (22 %) -- 8 (7 %)° 54 (21 %) -- 3 (4,9 %)"
16. tyden 155 (62 %) 127 (54 %)! 19 (17 %)° | 154 (60 %) 125 (52 %)} 9 (15 %)°
Skére DLQI 0/1
Ni 304 294 149 317 318 80
16. tyden 172 (57 %) 121 (41 %)! 17 (11 %)' | 168 (53 %) 127 (40 %)} 11 (14 %)!

PSSD = denik pfiznaki a projevi psoriazy; Psoriasis Symptoms and Signs Diary; DLQI = Dermatology Life Quality Index NRS = Numeric

Rating Scale
a

Zahrnuje pacienty s vychozim skore pfiznakd PSSD > 0.

- 0 [>T o] o

=]

Zahrnuje pacienty s vychozim skore svédéni PSSD > 4.

J Zahrnuje pacienty s vychozim skére DLQI > 1.

Tyto cilové parametry nebyly kontrolovany s ohledem na multiplicitu.

p =0,011 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.
p = 0,025 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

p < 0,001 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

p < 0,008 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

p < 0,001 pro srovnani mezi ikotrokinrou a deukravacitinibem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

p = 0,005 pro srovnani mezi ikotrokinrou a deukravacitinibem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

V 16. tydnu byly ve studii ICONIC-LEAD u dospé€lych a dospivajicich pacientem hlasené vysledky
srovnatelné s vysledky pozorovanymi ve studiich ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2.




Dospéll a dospivajici s loZiskovou psoriazou postihujici zvlastni oblasti (kStice, genitalie a ruce/nohy)

Do studie ICONIC-TOTAL byli zatazeni dospéli a dospivajici pacienti s loziskovou psoridzou, u
kterych selhala alespoii jedna topicka lécba loziskové psoridzy. Pacienti navic méli mit alespon stfedné
tézkou psoridzu ve kstici, na genitaliich nebo na rukou/nohou.

Celkem 311 pacientt (305 dospélych a 6 dospivajicich pacientll) bylo randomizovano bud’ do skupiny
lé¢ené ikotrokinrou v davce 200 mg peroralné jednou denné, nebo do skupiny 1écené placebem, a to
po dobu 16 tydnii; 64 % byli muzi a 78 % byli bélosi. Vekovy pramér byl 45 (rozmezi: 12 az 87) let,
primérna vychozi té€lesna hmotnost byla 86 (rozmezi: 40 az 246) kg, 1,9 % bylo ve véku 12 let az
méné nez 18 let a 8 % bylo ve véku > 65 let. Podil pacientd s postizenim BSA 1 % az méné nez 10 %
byl 36 % a medidn postizeni BSA byl 12 %. Podil pacientti s vychozim skore IGA 2 [lehka],

3 [stiedné tézka] a 4 [t€zka] byl 5 %, 73 %, resp. 22 %. Podil pacienti se skore pro kstici specifického
celkového hodnoceni zkouSejicim (scalp-specific Investigator’s Global Assessment - ss-1IGA) 3 nebo
vyssim byl 81 %. Podil pacientti s vychozim skore statického celkového hodnoceni genitalii
zkousejicim (Static Physician’s Global Assessment of Genitalia - sSPGA-G) 3 nebo vyssim byl 45 %.
Podil pacientt se skore celkového hodnoceni rukou a nohou (Physician’s Global Assessment of Hands
and Feet - hf-PGA) 3 nebo vyssim byl 23 %. Subpopulace s postizenim kStice, genitalii a rukou/nohou
se vzajemné nevylucuji. Pti zahajeni 73 % predtim dostavala systémovou terapii, 39 % pacientt
predtim podstoupilo fototerapii a 33 % predtim dostavala biologickou terapii (latky anti-TNF: 14 %,
inhibitory IL-12/23: 9 %, inhibitory IL-23: 12 % a inhibitory IL-17: 9 %).

Primarnim cilovym parametrem byl podil pacientt, ktefi v 16. tydnu dosahli skore IGA 0 nebo 1 a
zlepSeni z vychozich hodnot o > 2 stupné. Hlavni klinické vysledky jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 4: Souhrn vysledki u¢innosti u dospélych (n = 305) a dospivajicich (n = 6) pacienti s
loZiskovou psoriazou postihujici zvlastni oblasti (kstice, genitalie a ruce/nohy)
(ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinra Placebo
Cilovy parametr (N =208) (N=103)
n (%) n (%)
Primarni cilovy parametr
IGA 0 nebo 1 a zlep$eni z vychozich hodnot 0 > 2 stupné
16. tyden® 118 (57 %) 6 (6 %)°
Rozdil oproti placebu, % (95% CI) 51% (42 %, 59 %)°
Kli¢ové sekundarni cilové parametry
ss-IGA 0/1 (kstice)
N¢ 167 85
16. tyden 110 (66 %) 9 (11 %)°
Svédéni ve kstici (zlepSeni 0 > 4 body)
N¢ 131 58
16. tyden 77 (59 %) 59 %)*
sPGA-G 0/1 (genitalie)
Nf 98 42
16. tyden 75 (77 %) 9 (21 %)°
GPSS svédéni genitilii (zlepSeni o > 4 body)
Ne 69 31
16. tyden 44 (64 %) 4 (13 %)°
Skére polozky 2 GenPs-SFQ 0/1 (genitilie)
Nb 55 | 25
16. tyden 44 (80 %) | 9 (36 %)°
hf-PGA 0/1 (ruce/nohy)
N 48 23
16. tyden 20 (42 %) 6 (26 %)
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IGA = Investigator’s Global Assessment; Cl = interval spolehlivosti; ss-IGA = scalp-specific Investigator’s Global Assessment; s-PGA-G
= Static Physician’s Global Assessment of Genitalia; GPSS = Genital Psoriasis Symptoms Scale; GenPs-SFQ = Genital Psoriasis Sexual
Frequency Questionnaire; hf-PGA = Physician’s Global Assessment of Hands and/or Feet; NRS = numericka hodnotici stupnice.
Primarni cilovy parametr porovnavajici ikotrokinru s placebem.

)

p < 0,001 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

Zahrnuje pacienty s vychozim skore ss-IGA > 3.

Zahrnuje pacienty s vychozim numerickym (numeric rating scale — NRS) skore svédéni ve kstici > 4 a vychozim skore ss-IGA > 3.
p = 0,008 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu.

Zahrnuje pacienty s vychozim skore sSPGA-G > 3.

Zahrnuje pacienty s vychozim NRS skore GPSS svédéni genitalii > 4 a vychozim skoére sSPGA-G > 3.

> @ o~ 0 o o

Zahrnuje pacienty s vychozim skore polozky 2 GenPs-SFQ > 2 a vychozim skore sPGA-G > 3.
Zahrnuje pacienty s vychozim skoére hf-PGA > 3.
J p=0,144 pro srovnani mezi ikotrokinrou a placebem, upraveno s ohledem na multiplicitu (nevyznamng).

Ve studii ICONIC-LEAD bylo u pacientii 1é¢enych ikotrokinrou v porovnani s pacienty lécenymi
placebem v 16. tydnu pozorovano vyrazné€jsi zlepSeni (sniZeni) psoriazy nehtli, méfeno praimérnym
procentem zmény Nail Psoriasis Severity Index (mNAPSI) z vychozich hodnot (ikotrokinra: -37,9 %;
placebo: 1,7 %). Tyto G¢inky byly pozorovany do 24. tydne.

U pacientl s psoridzou ve kstici, na genitaliich, rukou/nohou, nehtech pfti zahajeni studii ICONIC-
LEAD, ICONIC-ADVANCE 1 a ICONIC-ADVANCE 2 vedla 1é¢ba ikotrokinrou ke konzistentnim
zlepSenim. Tyto ucinky byly pozorovany do 24. tydne.

Pediatrickd populace

Ucinnost ikotrokinry byla hodnocena u 72 dospivajicich ve véku 12 let a starsich a s t&lesnou
hmotnosti nejméné 40 kg.

Ve studii ICONIC-LEAD 44 % byli chlapci a 73 % byli bélosi. Primérny vek dospivajicich byl

15 (rozmezi: 12 az 17) let a primérna télesna hmotnost byla 73 (rozmezi: 41 az 130) kg. Pti zahajeni
byla frekvence sttedn¢ zavazné az zavazné loziskové psoriazy, median PASI a median postizené
plochy povrchu téla u dospivajicich a dospé€lych srovnatelné. Dospivajici méli median postizeni BSA
23 % a median vychoziho skore PASI 18. Ve studii ICONIC-LEAD byly pfi zahajeni podily
dospivajicich s psoriazou ve kstici (97 %) nebo s psoriazou na genitaliich (38 %) srovnatelné s podily
u dospélych (94 %, respektive 37 %). Pii zahajeni mél v porovnani s dospivajicimi (33 %) psoriazu na
rukou/nohou vyssi podil dospélych - 47 %. Pti zahajeni 52 % dospivajicich predtim dostavala
systémovou terapii, 20 % predtim dostavalo fototerapii a 23 % ptedtim dostavala biologickou terapii
(latky anti-TNF: 12 %, inhibitory IL-12/23: 4,5 %, inhibitory IL-23: 1,5 % a inhibitory IL-17: 9 %)).
Podle ptedpokladu bylo v porovnani s dospélymi pouzivani pfedchozi systémové terapie u
dospivajicich nizsi. Vysledky u dospivajicich ze studie ICONIC-LEAD jsou uvedeny v tabulce 5
(cilové parametry nebyly kontrolovany s ohledem na multiplicitu).

Tabulka 5: Souhrn klinickych odpovédi a pacientem hlaSenych vysledki u dospivajicich se
stiedné tézkou az tézkou loZiskovou psoriazou (ICONIC-LEAD)

Placebo
Cilovy parametr (N =44) (N=22)
n (%) n (%)

IGA 0 nebo 1 a zlepSeni z vychozich hodnot 0 > 2 stupné

16. tyden [ 37 (84 %) | 6 (27 %)
IGA 0

16. tyden [ 18 (41 %) | 1(4.5%)
PASI 90

16. tyden [ 31 (70 %) | 3 (14 %)
PASI 100

16. tyden | 13 (30 %) | 1(4,5%)
Skoére CDLQI 0/17

N 40 19
16. tyden 27 (68 %) 2 (11 %)
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IGA = Investigator’s Global Assessment; PASI = Psoriasis Area and Severity Index; CDLQI = Children’s Dermatology Life Quality
Index

Zahrnuje pacienty s vychozim skore CDLQI > 1.
Poznamka: Tyto zahrnuté cilové parametry nebyly kontrolovany s ohledem na multiplicitu.

Mira kratkodobé odpovédi u dospivajicich v ICONIC-LEAD ve 16. tydnu byla srovnatelna s mirou
odpoveédi u dospélé populace. Kohorta dopivajicich se neti¢astnila randomizované faze vysazeni.
Oteviena data podporuji klinicky vyznamny ptinos u dospivajicich s pokrac¢ujici 1é¢bou ikotrokinrou
do 52. tydne. Srovnavaci udaje z 52. tydne napfic studiemi podporuji podobné dlouhodobé miry
odezvy u dospivajicich a dospélych.

Ve studii ICONIC-TOTAL bylo zatazeno pouze 6 dospivajicich. Pocetné vétsi podil dospivajicich ve
véku 12 let a starSich lécenych ikotrokinrou dosahl v porovnéni s placebem v 16. tydnu skore IGA 0
nebo 1 a zlepSeni z vychozich hodnot 0 > 2 (67 % u ikotrokinry [N = 3] vs. 0 u placeba [N = 3]). Od
16. do 52. tydne byla 1é¢ba u obou, dospélych i dospivajicich, oteviena a nekontrolovana.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udg€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem ICOTYDE u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pfti 16¢bé loziskové
psoridzy (informace o pouZiti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce
Ikotrokinra je slou¢enina s nizkou rozpustnosti a nizkou permeabilitou.

U zdravych subjektt je median (rozmezi) Tmax ikotrokinry po peroralnim podani 2,00 (0,25-8,00)
hodin. Primémé Cpax a prumémé AUC., ikotrokinry byly 3,62 ng/ml, respektive 44,8 ng.h/ml.

Pti opakovaném podavani ikotrokinry jednou denn¢ se predpoklada, Ze ustalen¢ho stavu se dosahne za
3 dny s minimalni kumulaci, coZ je v souladu s jejim terminalnim polo¢asem.

Interindividualni variabilita Crnax @ AUC, mezi subjekty byla odhadnuta na 26,7 %, respektive 19,6 %.
Interindividualni variabilita Cnax @ AUC u jednoho subjektu byla odhadnuta na 35,6 %, respektive
20,7 %.

Na zakladé¢ neklinickych tidaji byla absolutni biologicka dostupnost ikotrokinry < 1 %.

Viiv potravy

U zdravych subjektli v porovnani se stavem nala¢no sniZzovalo soucasné podani jedné davky
ikotrokinry 200 mg peroralné s vysoce kalorickym jidlem o vysokém obsahu tuku AUC. a Crax
ikotrokinry o 43 %, respektive o 59 %. Ikotrokinru je nutno uzivat po probuzeni nejméné 30 minut
pted jidlem.

Peroralni podani jedné 200mg tablety ikotrokinry s kofeinem nevedlo k zadnému rozdilu v expozici.

Soucasné peroralni podani jedné 200mg tablety ikotrokinry s plnotu¢énym mlékem snizovalo Cpax 0
33 % a AUCx 0 24 % v porovnani se soucasnym podanim s vodou.

Distribuce

Ikotrokinra je z 52 % navazana na plazmatické proteiny. Pomér rozdéleni mezi krev a plazmu byl
0,53. Distribu¢ni objem (V/F) v ustaleném stavu je 92 800 litri.

Biotransformace

Ikotrokinra je peptid a hlavni latkou souvisejici s 1é¢ivym pfipravkem je intaktni 1é¢iva latka v plazmé.
Ikotrokinra se metabolizuje katabolismem peptidi na mensi peptidy a nemetabolizuje se enzymy CYP.
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Eliminace

Median terminalniho polocasu (ti2) ikotrokinry je 12 hodin. Clearance po peroralnim podani (CI/F) je
6 550 1/h.

Vétsina 1éCivé latky se nevstiebava, pficemz po peroralnim podani 10 az 1 000 mg se 37 % az 81 %
intaktniho 1é¢iva nachéazi po dobu az 24 hodin v nezménéné forme ve stolici. V moci se jako intaktni
1é¢ivo nalezlo méné nez 0,001 % podané davky.

Hlavni cestou eliminace absorbovaného Ié¢iva je renalni clearance.

Linearita

Po peroralnim podani se u zdravych subjektt v ddvkovém rozmezi 10 az 1 000 mg (pfiblizné 0,05 az
Snasobek doporucené davky) Cmax a AUC ikotrokinry zvySovaly téméf na davce zavislym zplisobem.

Imunogenita

U ikotrokinrou lé¢enych pacientd, u kterych se vyvinuly protilatky proti 1é¢ivu, popula¢ni
farmakokineticka analyza vyuZzivajici slou¢ené udaje ze ¢tyt klinickych studii faze III do 52. tydne
ukazala, Ze v porovnani se pacienty, u kterych se protilatky proti 1é¢ivu nevyvinuly, se Cmax zvySilo
1,2nasobn¢ a AUC 1,3nasobné.

Do 52. tydne nebyl identifikovan zadny klinicky vyznamny vliv protilatek proti lé¢ivu na
farmakokinetiku, bezpecnost ani u¢innost ikotrokinry.

Zvlastni populace

Na zaklad¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy nema vék (12 az 87 let), pohlavi, rasa, etnicita na
farmakokinetiku ikotrokinry klinicky vyznamny vliv.

Télesna hmotnost
Clearance a distribu¢ni objem ikotrokinry se po peroralnim podani zvySovaly se zvySujici se t€lesnou
hmotnosti (39 az 211 kg). Tyto rozdily nejsou klinicky vyznamné a tiprava davky neni nutna.

Pediatricka populace (vék 12 let az mené nez 18 let)

U pediatrickych pacientd s loziskovou psoriazou ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti
nejméné 40 kg nebyl v porovnani s dosp€lymi pozorovan zadny vyznamny rozdil v systémové
expozici ikotrokinfte.

Starsi osoby
V populaéni farmakokinetické analyze nemél v€k na farmakokinetiku ikotrokinry vyznamny vliv.

Porucha funkce ledvin

AUC, ikotrokinry se u pacienti se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR > 30 az

< 60 ml/min) a tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR > 15 az < 30 ml/min) v porovnani s pacienty
s normalni funkci ledvin (¢GFR > 90 ml/min) zvysilo 2,47nasobng, respektive 2,78nasobné. Lehka
porucha funkce ledvin (eGFR > 60 az < 90 ml/min) neméla na zéklad¢ populacni farmakokinetické
analyzy na expozici ikotrokinfe zadny vliv. Pacienti s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu
(eGFR < 15 ml/min) ani pacienti na dialyze studovani nebyli (viz bod 4.2).

Cnmax ikotrokinry se u pacienti se stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin (eGFR > 30 az < 60 ml/min)

a tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR > 15 az < 30 ml/min) v porovnani se pacienty s normalni
funkci ledvin (eGFR > 90 ml/min) zvysilo 1,79nasobné, respektive 1,27nasobné.
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Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebyly s ikotrokinrou zadné formalni farmakokinetické studie
provedeny. Neni pravdépodobné, Ze by zmény jaternich funkci mély na eliminaci ikotrokinry néjaky
vliv, protoze ikotrokinra se jaternimi cestami nemetabolizuje.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zadklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, kancerogenity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ikotrokinra nebyla u potkanti ani kraliki pfi matefskych expozicich odpovidajicich nejméné
95nasobku maximalni doporu¢ené humanni davky (MRHD), respektive na zaklad¢é nevazaného AUC,
ani embryoletalni, ani teratogenni. U kralikd byl pii matefskych expozicich odpovidajicich 95nasobku
MRHD na zéklad¢ nevazaného AUC pozorovan ubytek télesné hmotnosti matky, snizeny piijem
potravy u matky a zaniky bfezosti.

Ikotrokinra neméla pti matetfskych expozicich odpovidajicich 127nasobku MRHD na zakladé
celkového AUC Zadny vliv na prenatélni a postnatalni vyvoj. I kdyz v potkanim mléce pfimo méfena
nebyla, byla ikotrokinra detekovana v plazmé sajicich potkanich mlad’at. 12. den po vrhu byl
primérny pomér koncentrace ikotrokinry v mladéti a v matei'ské plazme 0,042 az 0,29.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

Krospovidon (E 1202)

Magnesium-stearat (E 572)

Koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa (koloidni bezvody oxid kfemicity a mikrokrystalicka
celulosa)

Potahova vrstva tablety

Glycerol-monooktanodekanoat typ 1 (E 471)

Zluty oxid zelezity (E 172)

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209)
Castecn¢ hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203)

Mastek (E 553b)

Oxid titanic¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Blistr
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Lahvicka

Uchovavejte v ptivodnim obalu a lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén
pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Blistr

Potahované tablety jsou zabaleny do perforovanych jednodavkovych blistri z hlinikové/hlinikové
folie.

o Jednotkova baleni obsahujici 7 x 1 potahovanou tabletu (1 blistrovy strip po 7 tabletach) nebo
28 x 1 potahovanou tabletu (4 blistrové stripy, kazdy po 7 tabletach).

o Vicecetna baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28 x 1) potahovanych tablet.

Lahvicka

Lahvicka z HDPE se silikagelovym vysousedlem a polypropylenovym détskym bezpecnostnim

uzavérem obsahujici 30 potahovanych tablet. Pacienty je nutno poucit, aby vysousedlo ponechali

v lahvicce a aby jej nepolykali.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/26/2063/001

EU/1/26/2063/002

EU/1/26/2063/003

EU/1/26/2063/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I”ODMiII\IKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina

Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz piiloha I: Souhrn udaji o

ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

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

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

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

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

jeho registrace.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti

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

veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

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

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

mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

19



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA BALENI S JEDNOTKOVYMI DAVKAMI - BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ikotrokinra-hydrochlorid odpovidajici 200 mg ikotrokinry.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

7 x 1 potahovana tableta
28 x 1 potahovana tableta

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/26/2063/001 7 x 1 potahovana tableta
EU/1/26/2063/002 28 x 1 potahovana tableta

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

icotyde 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK - VICECETNY BLISTR (S BLUE BOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ikotrokinra-hydrochlorid odpovidajici 200 mg ikotrokinry.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

Vicecetné baleni: 84 (3 baleni po 28 x 1) potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/26/2063/003 84 (3 baleni po 28 x 1) potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

icotyde 200 mg

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

KRABICKA MEZIOBALU - VICECETNY BLISTR (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ikotrokinra-hydrochlorid odpovidajici 200 mg ikotrokinry.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

28 x 1 potahovana tableta. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/26/2063/003 84 (3 baleni po 28 x 1) potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

icotyde 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ICOTYDE 200 mg tablety
ikotrokinra

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag Int

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Den 1
Den 2
Den 3
Den 4
Den 5
Den 6
Den 7
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ikotrokinra-hydrochlorid odpovidajici 200 mg ikotrokinry.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

30 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu a lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén
pied vlhkosti. Nepolykejte ani neodstranujte vysousedlo.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/26/2063/004

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

icotyde 200 mg

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 VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ikotrokinra-hydrochlorid odpovidajici 200 mg ikotrokinry.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

30 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu a lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén
pied vlhkosti. Nepolykejte ani neodstranujte vysousedlo.
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10.

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

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/26/2063/004

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

v Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ICOTYDE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ICOTYDE uzivat
Jak se ptipravek ICOTYDE uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ICOTYDE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

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

Co je pripravek ICOTYDE
Pripravek ICOTYDE obsahuje 1é¢ivou latku ikotrokinra.

Tento 1¢k pomaha zvladat zanét spojeny s lupénkou (psoriazou) tim, Ze blokuje bilkovinu nazyvanou
IL-23R, ktera je u lidi s lupénkou zvysena.

Pripravek ICOTYDE se pouziva k 1é€bé stiedné tézké az t€zké loziskové lupénky (onemocnéni
zpusobujici Cervené, olupujici se skvrny na kiizi). Pouziva se u dospélych a dospivajicich ve véku
12 let a starSich s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg.

Pripravek ICOTYDE miiZe zlepsit stav kiiZze a vzhled nehtd. Pripravek ICOTYDE mtize omezit
znamky jako je Supinaténi, zarudnuti a ztluSténi ktize a mtze zlepsit pfiznaky, jako je svédéni, bolest,
pichani, paleni a napéti kiize. Pripravek ICOTYDE také miize zlepsit kvalitu Zivota pacientl

s lupénkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek ICOTYDE uZivat

Neuzivejte pripravek ICOTYDE

. jestlize jste alergicky(a) na ikotrokinru nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
o jestlize mate aktivni infekci, véetné aktivni tuberkuldzy, kterou 1ékat povazuje za zavaznou.
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Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez zacnete ptipravek ICOTYDE uZivat a v prib¢hu jeho uzivani se porad’te se svym
lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud jste byl(a) v nedavné dobé ockovan(a) nebo se u Vas o¢kovani planuje:
o beéhem 1écby piipravkem ICOTYDE a béhem 3 dnti po ukonceni 1é¢by piipravkem
ICOTYDE se vyhnéte ockovani zivymi vakcinami.
- pokud v soucasnosti mate infekci, dlouhodobou infekci nebo pokud mate infekei, ktera se stale
vraci.

Déti a dospivajici
Ptipravek ICOTYDE se nedoporucuje u déti mladsich 12 let nebo dospivajicich s télesnou hmotnosti
niz§i nez 40 kg, protoze u této skupiny nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ICOTYDE
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

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 lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat. To proto, Ze neni znamo, jaky vliv bude
mit tento 1ék na nenarozené dité.

Pokud jste ptripravek ICOTYDE uzivala béhem téhotenstvi:
informujte o tom 1ékate svého ditéte a jeho dalsi zdravotnické pracovniky pred tim, nez bude
Vase dit¢ ockovano.

- zivé vakciny se u Vaseho ditéte nedoporucuji v prvnich 3 dnech po narozeni, pokud by lékat
ditéte nedoporucil jinak.

Neni znamo, zda ptipravek ICOTYDE prostupuje do lidského matefského mléka. Pokud kojite nebo
kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. O tom, zda budete kojit nebo uzivat piipravek
ICOTYDE, musite rozhodnout Vy se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neni pravdépodobné, ze by piipravek ICOTYDE ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek ICOTYDE uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek ICOTYDE je dostupny jako tableta, ktera se uziva usty. Doporuc¢ena davka je 200 mg kazdy
den.

- Uzivejte nalacno po probuzeni.

- Tabletu polykejte v celku a zapijejte ji vodou.

- Po uziti tablety ptipravku ICOTYDE vyckejte nejméné 30 minut, nez zacnete jist.

Pokud mate problémy s polykanim tablet v celku

- Vlozte jednu tabletu do $alku s nejméné 120 ml vody.

- Pockejte nékolik minut, az se tableta rozpadne a rozpusti. Smés mize mit zluty, mlécny nebo
zakaleny vzhled. Ve vodé€ 1ze pozorovat malé kousky — ty je mozné bezpecné spolknout.

- Smés v salku pred vypitim krouzenim promichejte a v§echnu smés ihned vypijte.

- Salek napliite dal§imi nejméné 120 ml vody a ty ihned vypijte, abyste se ujistil(a), Ze uZijete
celou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ICOTYDE, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku ICOTYDE, nez jste m¢l(a), ihned se porad’te se svym lékarem.

34



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ICOTYDE

Pokud zapomenete davku uzit, vynechanou davku uzijte stejny den, jakmile to bude mozné. Dalsi
davku uzijte v obvyklém ¢ase nasledujici den.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek ICOTYDE

Bez porady se svym Iékatem tento piipravek uzivat neptestavejte. Pokud 1écbu ukoncite, mohou se
ptiznaky lupénky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru informujte, pokud se u Vas objevi kterykoli
z nasledujicich nezadoucich tcinkd.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- plisnov¢ infekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- zanét dolni Casti stfeva (divertikulitida)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ICOTYDE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v piivodnim obalu a lahvi¢ku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si v§imnete, Ze jsou tablety poskozené nebo pokud zjistite
znamky manipulace s obalem piipravku.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ICOTYDE obsahuje
- Lécivou latkou je ikotrokinra. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg ikotrokinry.
- Dalsimi slozkami jsou:
. Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), krospovidon (E 1202),
magnesium-stearat (E 572), silicifikovana mikrokrystalicka celulosa.
o Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209),
mastek (E 553b), oxid titani¢ity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), ¢astecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203) a zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek ICOTYDE vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ICOTYDE je Zlutooranzova az zlutohnéda ovalna potahovana tableta (tableta) ptiblizné
19 mm dlouha a 9 mm $§iroka s vyrazenym ,,200° na jedné stran€ a ,,JNJ na druhé.

Tablety mohou byt dodavany bud’ v lahvicce, nebo v baleni v blistru.

Blistr

Pripravek ICOTYDE 200 mg potahované tablety je k dispozici v nasledujicich balenich:

o jednotkova baleni obsahujici 7 x 1 potahovanou tabletu v hlinikovém perforovaném
jednodavkovém blistru NEBO

o jednotkova baleni obsahujici 28 x 1 potahovanou tabletu ve 4 hlinikovych perforovanych
jednodavkovych blistrech po 7 tabletich NEBO

o vicecetna baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28 x 1) potahovanych tablet

Lahvicka

Potahované tablety se dodéavaji v plastové lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem. Jedna
lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet a vysousSedlo. Jedna krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Vysousedlo nepolykejte ani neodstraiujte.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: 0800 93 377
info_belux@its.jnj.com

Bbarapus

L JkoHCchH & JxouchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\LGdo

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpoésmmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: 800 29 504
info_belux@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info_nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéapac Xatinmavayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

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

agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu
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