PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Kyntheum 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku.
Jeden ml roztoku obsahuje brodalumabum (brodalumab) 140 mg.

Brodalumab je humanni monoklonalni protilatka produkovana bunkami ovarii kiecika ¢inského
(CHO) pomoci technologie rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry az mirn€ opalescentni, bezbarvy az slabé nazloutly a bez ¢astic.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Kyntheum je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych
pacientt, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek Kyntheum je urcen k pouziti pod vedenim a dohledem lékate se zkuSenostmi s diagnostikou
a 1éCbou psoriazy.

Davkovani

Doporucena davka je 210 mg ve form¢ subkutanni injekce v tydnech 0, 1 a 2, nasledovana
davkou 210 mg kazd¢ 2 tydny.

U pacientl bez zjevné odpovédi po 12 az 16 tydnech 1é¢by se ma zvazit vysazeni 1é¢by. Neékteti
pacienti s pocatecni Castecnou odpovédi se mohou nasledné zlepsit v dal§im pribéhu 1écby i po
16 tydnu.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a vice)
U starSich pacientl neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto populaci pacientl nebyl pfipravek Kyntheum hodnocen. Nelze ucinit zadna doporuceni
ohledn¢ davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Kyntheum u déti a dospivajicich do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.
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Zpusob podani

Ptipravek Kyntheum se podava ve forme subkutanni injekce. Pfedplnéna injekéni stiikacka slouzi
pouze k jednorazovému pouziti. Pripravek Kyntheum se nesmi injekéné aplikovat do oblasti, kde je
ktize citliva, zhmozdéna, zarudla, ztvrdla, ztlustéla, Supinata nebo postizena psoriazou. Predplnéna
injekeni stiikacka se nesmi protfepavat.

Po tadném proskoleni v technice subkutanni injek¢ni aplikace si pacienti mohou dle uvazeni lékaie
ptipravek Kyntheum aplikovat sami. Pacienty je nutné poucit, aby si aplikovali cely objem piipravku
Kyntheum podle pokynti uvedenych v piibalové informaci. Podrobny navod k pouziti ptipravku je
uveden na konci pribalové informace.

4.3 Kontraindikace

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

Aktivni Crohnova nemoc.

Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuléza, viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Zanétlivé stfevni onemocnéni (v€etné Crohnovy nemoci a ulcerdzni kolitidy)

Ptripady novych nebo exacerbovanych zanétlivych stfevnich onemocnéni byly hlaseny s inhibitory
IL-17. Proto se brodalumab nedoporucuje pacientlim se zanétlivym stfevnim onemocnénim (viz
bod 4.8). Pokud se u pacienta rozvinou zndmky a pfiznaky zanétlivého stievniho onemocnéni nebo se

vvvvvv

ptripravkem a ma byt zahajena vhodna 1écba.

Sebevrazedné predstavy a chovani

U pacientl léCenych brodalumabem byly hlaseny piipady sebevrazednych piedstav a chovani, véetné
dokonanych sebevrazd. Vétsina pacientd, u kterych se objevilo sebevrazedné chovani, méla

v anamnéze depresi a/nebo sebevrazedné predstavy a chovani. Nebyla identifikovana zadné kauzalita
mezi 1é¢bou brodalumabem a zvySenym rizikem sebevrazednych piedstav a chovani.

U pacientli s anamnézou deprese a/nebo sebevrazednych predstav a chovani a u pacientt, u kterych se
tyto piiznaky objevi, je tieba peclivé zvazit pomér pfinost a rizik plynoucich z 1écby brodalumabem.
Pacienty, pecujici osoby a rodinné pfislusniky je tfeba upozornit, aby si v§imali moznych
projevujicich se nebo zhorSujicich se znamek deprese, sebevrazednych piedstav, uzkosti a dal§ich
zmén nalad, a aby se v takové situaci obratili na poskytovatele zdravotni péce. Jestlize pacient trpi
novymi nebo zhorSujicimi se pfiznaky deprese a/nebo jsou u néj zjistény sebevrazedné piedstavy nebo
chovani, doporucuje se 1é¢bu prerusit.

Hypersenzitivni reakce

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny vzacné ptipady anafylaktickych reakci. V ptipadé
anafylaktické reakce nebo jakékoli jiné zavazné alergické reakce je nutné podavani brodalumabu
pierusit a zah4jit vhodnou terapii.
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Infekce
Brodalumab mutize zvySovat riziko infekci.

Béhem 12tydenniho obdobi v placebem kontrolovaném klinickém hodnoceni pacientt s psoridzou
byly pozorovany piipady zdvaznych infekciu 0,5 % pacientii [é€enych brodalumabem (viz bod 4.8).

Jestlize planujete pouzit brodalumab u pacientt s chronickou infekci nebo s opakovanou infekci v
anamnéze, je tfeba postupovat opatrng. Pacienti musi byt pouceni, aby vyhledali 1ékatfskou pomoc,
pokud se objevi znamky ¢i ptiznaky naznacujici pfitomnost infekce. Pokud se u pacienta rozvine
zavazna infekce, je nutné jej pecliveé sledovat a nepodavat brodalumab, dokud infekce neustoupi.

Brodalumab nesmi byt podavan pacientim s aktivni tuberkul6zou. U pacientl s latentni tuberkul6zou
je nutné zvazit pred zahajenim 1écby antituberkul6zni 1écbu.

Oc¢kovani

Doporucuje se, aby pacienti v souladu s mistnimi imuniza¢nimi ptedpisy podstoupili vSechna potfebna
ockovani jesté pted zahajenim [éCby. Soucasn€ s brodalumabem se nesmi podéavat zivé vakciny (viz
bod 4.5). Ohledn¢ reakce na zivé vakciny ani ohledné rizika infekce ¢i pfenosu infekce po podani zivé
vakciny pacientovi 1é¢enému brodalumabem nejsou k dispozici zadné tdaje.

Ockovani u deti
Ockovani déti zivymi vakcinami po expozici brodalumabu v tfetim trimestru je tieba probrat s 1ékafem

(viz také bod 4.6).

Soucasnd imunosupresivni 1é¢ba

Bezpecnost a u¢innost brodalumabu v kombinaci s imunosupresivy vcetné biologickych ptipravki
nebo fototerapie nebyla hodnocena.

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

Soucasné s brodalumabem se nesmi podavat Zivé vakciny (viz bod 4.4).

Zvysené hladiny urcitych cytokind (napt. IL-1, IL-6, IL-10, TNFa, IFN) béhem chronického zanétu
mohou ovliviiovat tvorbu enzymitt CYP450. Ackoli nebyla zaznamenana role interleukinu (IL)-17A

a IL-17RA v regulaci enzymti CYP450, G¢inek brodalumabu na aktivitu enzymu CYP3A4/3A5 byl
hodnocen v ramci studie interakci mezi Iéky a chorobnymi stavy.

U pacientl se stfedn¢ tézkou az té€zkou loziskovou psoriazou doslo po podani jednorazové subkutanni
davky 210 mg brodalumabu ke zvySeni expozice midazolamu, coz je substrat enzymu CYP3A4/3A5,
0 24 %. Z dtvodu zmény v expozici midazolamu takového rozsahu neni poteba provadét zadnou
upravu davkovani substrati enzymu CYP3A4/3A5, jestlize jsou podavany soucasné s brodalumabem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by a po dobu nejméné 12 tydni po jejim ukondeni pouZivat
ucinnou antikoncepci.

Te&hotenstvi

Udaje o podavani brodalumabu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
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Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé aéinky
(viz bod 5.3).

Je znamo, Ze humanni IgG2 prochazi placentalni bariérou, a jelikoz brodalumab patii mezi humanni
IgG2, lze ptedpokladat, Ze miize byt prenasen z matky na vyvijejici se plod. Podavani piipravku
Kyntheum v t€hotenstvi se z preventivnich diivod nedoporucuje.

Metabolismus brodalumabu u déti neni znamy, a proto je nutné prodiskutovat s l€kafem pomeér

ptinost a rizik plynouci z vystaveni ditéte zivym vakcinam, jestlize ve tfetim trimestru bylo vystaveno
ptipravku Kyntheum.

Kojeni

Neni znamo, zda se brodalumab vylucuje do lidského matetského mléka. Brodalumab je monoklonalni
protilatka a lze pfedpokladat, ze se bude nachazet v prvnim mléce a i poté v ném bude pfitomen

v nizkych koncentracich.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloudit.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani Kyntheum.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu brodalumabu na fertilitu u ¢lovéka. Studie na zvitatech
neprokazaly zadné ucinky na samci ani samici reprodukéni organy ani na pocty, pohyblivost ¢i
morfologii spermii (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky jsou artralgie (4,6 %), bolest hlavy (4,3 %), Gnava (2,6 %),
prijem (2,2 %) a orofaryngealni bolest (2,1 %).

Tabulkovy seznam nezddoucich ucinku

Nezadouci ucinky Iéku z klinickych hodnoceni a po uvedeni ptipravku na trh (Tabulka 1) jsou
uvedeny dle tfid organovych systémt MedDRA (SOC). V jednotlivych tfidach organovych systému
jsou nezadouci ucinky Iéku fazeny podle Cetnosti vyskytu, nejcetnéjsi jsou uvedeny nejdiive. Navic je
odpovidajici kategorie ¢etnosti pro kazdy z nezadoucich u¢inkd zalozena na nasledujici konvenci:
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) a velmi vzacné (<1/10 000). V ramci kazdé skupiny ¢etnosti jsou pak nezadouci u¢inky

fazeny podle klesajici zavaznosti.
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Tabulka 1: Seznam neZadoucich u¢inki v klinickych hodnocenich a po uvedeni pripravku na

trh
Trida organovych systémii Cetnost NeZadouci ucinek
Infekce a infestace Casté Chftipka

Dermatofytozy (véetné tinea pedis, tinea
versicolor, tinea cruris)

M¢éneé Casté

Kandidézy (véetné oralni, genitalni a jicnové
infekce)

Poruchy krve a lymfatického Méng Casté Neutropenie
systému
Poruchy imunitniho systému Vzacné Anafylakticka reakce*
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy oka M¢éng¢ Casté Konjunktivitida
Respiracni, hrudni Casté Orofaryngealni bolest
a mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Casté Prijem
Nauzea
Poruchy svalové a kosterni Casté Artralgie
soustavy a pojivové tkan¢ Myalgie
Celkové poruchy a reakce Casté Unava

v mist¢ aplikace

Reakce v mist¢ injekce (vCetné erytému, bolesti,
sveédéni, zhmozdéni a krvaceni v misté injekce)

* po uvedeni pfipravku na trh

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Zanétlive stievni onemocnéni

Ptipady novych nebo exacerbovanych zanétlivych stfevnich onemocnéni (v€etné Crohnovy nemoci a
ulcer6zni kolitidy) byly hlaSeny s inhibitory IL-17 (viz bod 4.4).

Infekce

Béhem 12tydenniho placebem kontrolovaného obdobi klinického hodnoceni s loziskovou psoriazou
byly infekce hlaseny u 28,2 % pacientt 1é¢enych brodalumabem v porovnani s 23,4 % pacientii na
placebu. Vétsina piipadd infekce zahrnovala nazofaryngitidy, infekce hornich cest dychacich,
faryngitidy, infekce mocovych cest, bronchitidy, chiipky a sinusitidy, které nevyzadovaly pteruseni
1é¢by. Zavazné infekce se vyskytly u 0,5 % pacientd lé¢enych brodalumabem a u 0,1 % pacientd na
placebu. U pacientd lé¢enych brodalumabem byly oproti pacientiim na placebu pozorovany

v klinickych hodnocenich vyssi vyskyty mykotickych infekci, zejména koznich a slizni¢nich kandidoz
nezavazného charakteru: 2,5 % pacientii 1é¢enych brodalumabem oproti 1,0 % pacientii na placebu.

V 52. tydnu byly vyskyty infekci na 100 pacientorokti 134,7 u pacienti 1éCenych brodalumabem

a 124,1 u pacientt lécenych ustekinumabem. Vyskyty zavaznych infekci na 100 pacientorokii

byly 2,4 u pacientti 1é¢enych brodalumabem a 1,2 u pacientti 1é¢enych ustekinumabem. V klinickych
hodnocenich byl pozorovan jeden pfipad zavazné kryptokokové meningitidy a jeden ptipad zavazné

kokcidiové infekce (viz bod 4.4).

Neutropenie

Béhem 12tydenniho placebem kontrolovaného obdobi klinickych hodnoceni byla neutropenie hlasena
u 0,9 % pacientl 1é¢enych brodalumabem v porovnani s 0,5 % pacientii na placebu. VétSina
neutropenii spojenych s brodalumabem byla mirna, pfechodna a reverzibilni.

U 0,5 % pacientii 1é¢enych brodalumabem byla hlaSena neutropenie stupné 3 (< 1,0 x 10%/1 aZ
0,5 x 10%/1) ve srovnani s zddnymi pacienty, kteti dostavali ustekinumab nebo placebo. U pacientt,
kteii dostavali brodalumab nebo placebo, nebyla hlasena Zadna neutropenie stupné 4 (< 0,5 x 10°/1),
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byla vSak hlasena u 0,2 % pacientti, ktefi dostavali ustekinumab. S neutropenii nebyly spojeny zadné
zavazné infekce.

Imunogenita

V klinickych hodnocenich u psoriazy se u 2,2 % (88/3 935) pacientii Iéenych brodalumabem po dobu
az 52 tydnti rozvinuly protilatky proti brodalumabu (0,3 % pacientli méla protilatky proti brodalumabu
pfi vstupu do studie). Zadny z téchto pacientti nemél neutralizujici protilatky.

S rozvojem protilatek proti brodalumabu nebyla spojovana zaddna zména ve farmakokinetickém
profilu, v klinické odpovédi ani bezpecnostnim profilu.

HlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych hodnocenich byly davky az 700 mg podavané intravendzné bez znamek toxicity
limitujici davku. V ptipad¢ predavkovani se doporucuje sledovat u pacienta znamky a piiznaky
nezadoucich uc¢inkd a je potieba neprodlen¢ zahajit vhodnou symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC12

Mechanismus u¢inku

Brodalumab je rekombinantni, pln¢ humanni monoklonalni imunoglobulin IgG2, ktery se s vysokou
afinitou vaze na humanni IL-17RA a blokuje biologickou aktivitu prozanétlivych cytokinii IL-17A,
IL-17F, heterodimeru IL-17A/F, IL-17C a IL-17E (znamy také jako IL-25), coz vede k inhibici zanétu
a klinickych ptiznakt spojenych s psoriazou. IL-17RA je protein exprimovany na povrchu bunky a je
nezbytnou soucasti receptorovych komplexti vyuzivanych riznymi cytokiny rodiny IL-17. U pacientd
s psoridzou byly zaznamenany zvysen¢ hladiny cytokinti rodiny IL-17. IL-17A, IL-17F a heterodimer
IL-17A/F vykazuji pleiotropni aktivitu; mimo jiné indukuji prozanétlivé mediatory, jako je IL-6,
GROa a G-CSF v epitelovych bunkach, buiikach endotelu a fibroblastech, které podporuji zanét

v tkani. Bylo prokazéano, ze IL-17C indukuje obdobné odpovédi jako IL-17A a IL-17F u keratinocyta.
Blokovanim IL-17RA dochazi k inhibici reakci vyvolanych cytokinem IL-17, a tim k normalizaci
zanétlivého stavu pokozky.

Farmakodynamické uéinky

V psoriatickych loziscich nachazime zvySené hladiny genové exprese IL-17A, IL-17C a IL-17F.
Rovnéz zde nachazime i zvysSené hladiny exprese IL-12B a IL-23A, coz jsou geny dvou podjednotek
IL-23, ktery pisobi jako transkrip¢ni aktivator pro expresi IL-17A a IL-17F. Pii podavani
brodalumabu pacientlim s psoriazou byl pozorovan pokles hladiny IL-17A a markeri bunééné
proliferace a rovnéz doslo ke sniZeni tloustky epidermis u biopsii psoriatické kiize na hladiny
sledované u biopsii nepsoriaticke kiize, a to az na dobu 12 tydni od podani 1écby.
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Klinicka u¢innost a bezpecnost

Uginnost a bezpe¢nost brodalumabu byla hodnocena ve tiech mezinarodnich, randomizovanych,
dvojite zaslepenych a placebem kontrolovanych klinickych hodnocenich faze 3 (AMAGINE-1,
AMAGINE-2 a AMAGINE-3) u 4 373 dospélych pacienti s loziskovou psoriazou. Ve studiich
AMAGINE-2 a AMAGINE-3 se také jako kontrola pouzival aktivni srovndvaci ptipravek
(ustekinumab). Soucasti vSech tii hodnoceni byla 12tydenni placebem kontrolovana indukéni faze,
dvojité zaslepena faze o délce 52 tydnil a oteviena dlouhodoba navazujici studie.

Ptijati pacienti byli kandidaty pro systémovou terapii, véetné fototerapie a biologickych

a nebiologickych systémovych terapii. Pfiblizn¢€ 21 % pacientli mélo v anamnéze psoriatickou
artritidu. Pfiblizn€ 30 % pacientli v minulosti podstoupilo biologickou 1é¢bu a u 13 % pacient
biologicka 1écba selhala.

Pacienti byli vétSinou muzi (70 %) a bélosi (91 %), ve ve€ku pramerné 45 let (18 az 86 let). 6,4 %

z nich bylo ve véku 65 let a vice a 0,3 % bylo starSich 75 let. V 1é€ebnych skupinach se vychozi skore
zavaznosti mista postizeného psoridzou PASI (Psoriasis Area Severity Index) pohybovalo

v rozmezi 9,4 az 72 (medidn: 17,4) a vychozi hodnota zasazené plochy povrchu téla (BSA) byla

v rozmezi 10 az 97 (median: 21). Vychozi skére sPGA (static Physician Global Assessment) lezelo
mezi ,,3 (stfedné t€Zké postizeni)“ (58 %) a ,,5 (velmi t&zké postizeni)™ (5 %).

V klinickém hodnoceni AMAGINE-1 bylo hodnoceno 661 pacienti. Jeho soucasti byla 12tydenni
dvojite zaslepena a placebem kontrolovana indukéni faze nasledovana dvojité zaslepenou fazi stazeni
a opakovani 1éCby o délce az 52 tydnt. Pacienti, kteti byli randomizovani do skupiny s brodalumabem,
dostavali v tydnu O (1. den), tydnu 1 a tydnu 2 davku 210 mg nebo 140 mg a poté dostavali tutéz
davku kazdé 2 tydny. V tydnu 12 byli pacienti, ktefi byli piivodné randomizovani do skupiny

s brodalumabem a kteti obdrzeli statické skore celkového hodnoceni 1ékaie SPGA 0 nebo 1 (tzn.
uspéch), znovu randomizovani do skupiny s placebem nebo do skupiny s pokracujicim pouzivanim
brodalumabu v ptivodni indukéni davee. Pacienti, ktefi byli pivodné randomizovani do skupiny

s placebem a kteti nesplnili kritéria pro opétovnou randomizaci, dostavali brodalumab 210 mg kazdé
dva tydny od tydnu 12. U pacientt, u kterych znovu doslo k rozvoji onemocnéni, bylo

v tydnu 16 a pozdéji mozné opakovat 1é¢bu a po 12 tydnech této opakované 1éCby bylo mozné pouzit
zachrannou lécbu.

AMAGINE-2 a AMAGINE-3 byla totozné placebem a ustekinumabem kontrolovana hodnoceni
provadéna u 1 831 (AMAGINE-2), resp. 1 881 (AMAGINE-3) pacientt. Jejich soucasti

byla 12tydenni dvojit¢ zaslepena, placebem a ustekinumabem kontrolovana indukéni faze nasledovana
dvojité zaslepenou udrzovaci fazi o délce az 52 tydnd. Pacienti, ktefi byli v indukéni fazi
randomizovani do skupiny s brodalumabem, dostavali v tydnu 0 (1. den),

tydnu 1 a tydnu 2 davku 210 mg nebo 140 mg a poté dostavali tutéz davku kazdé 2 tydny. Mezi
pacienty randomizovanymi do skupiny s ustekinumabem dostavali pacienti s t€lesnou hmotnosti

< 100 kg davku 45 mg a pacienti s télesnou hmotnosti > 100 kg davku 90 mg v tydnu 0, 4 a 16 a poté
tutéz davku dostavali kazdych 12 tydnti. V tydnu 12 byli pacienti, ktefi byli piivodné randomizovani
do skupiny s brodalumabem, op&t randomizovani do skupin, které béhem udrZzovaci faze

dostévaly 210 mg kazdé 2 tydny, 140 mg kazdé 2 tydny, 140 mg kazdé 4 tydny, nebo 140 mg
kazdych 8 tydnt. Pacienti, ktefi byli pivodné randomizovéni do skupiny s placebem, dostavali od
tydnu 12 kazdé 2 tydny 210 mg brodalumabu. Od tydnu 12 dostavali pacienti ve skupiné

s ustekinumabem i nadale ustekinumab a poté byli v tydnu 52 prevedeni na davku 210 mg
brodalumabu kazdé 2 tydny. Pro pacienty s nedostate¢nou odpovédi podle jediného hodnoceni sSPGA
> 3 nebo pretrvavajiciho hodnoceni sPGA se skore 2 po dobu minimalné 4 tydnt byla

pocinaje 16. tydnem k dispozici zachranna 1é¢ba.
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Tabulka 2: Piehled hlavnich vysledku ucinnosti

AMAGINE-1 AMAGINE-2 a AMAGINE-3
Placebo Brodalumab Placebo Brodalumab | Ustekinumab
210 mg Q2W 210 mg Q2W
N_randomizovano 220 222 624 1236 613
N-dokongili tyden 12 209 212 601 1205 594
Ny udrrovaci fazi 84 83 - 339 590
1N.dokongili tyden 52 2 74 — 236 300
PASI
PASI vjchoz skore 19,7+ 17,7 19,4+ 6,6 20,2+ 8.4 20,3 +8,3 20,0+ 8.4
(prmér + SD)
PASI 75 v tydnu 12 (%) 3 83* 7 86* 70*
PASI 75 v tydnu 52 (%) 0 87* - 65 48
sPGA (%)
sPGA O nebo 1 v tydnu 12 1 76* 4 79* 59%
sPGA 0 nebo 1 v tydnu 52 0 83* - 65 45
PSI
PSIyychoz skore 19,0 +£ 6,7 18,9+ 6,7 18,8 £6,9 18,7+7,0 18,8+ 6,9
(pramér + SD)
PSIresponde’r v tydnu 12(%) 4 61%* 7 64* 54%

Q2W = kazdé 2 tydny.

PSI = dotaznik ohledné ptiznakii psoridzy (Psoriasis Symptom Inventory). PSI respondér: celkové skore < 8
s zadnou polozkou se skore > 1; SD: standardni odchylka.

Pfic¢itani non-respondérim je pouzito k zapocitani chybéjicich udaji.
V disledku nové randomizace do jinych zkoumanych schémat davkovani je v nékolika ramenech ,,n-

v

a AMAGINE-3 nezahrnovaly skupinu s placebem.
* p-hodnota oproti odpovidajicimu placebu, upravend podle stratifika¢nich faktord < 0,001.

Odpoveéd PASI 75 po 2 tydnech v hodnocenich faze 3 lezela v rozsahu mezi 20 % a 25 % ve srovnani
s placebem (0 % az 0,6 %) a ustekinumabem (3 % az 3,5 %).
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Obrazek 1: Skore PASI 100 béhem induké¢ni a udrZovaci faze pro brodalumab a ustekinumab
(souhrn dat ze studii AMAGINE-2 a AMAGINE-3)
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n = poéty pacientd, které byly uvadény pfi vstupu do studie, v tydnu 12 a v tydnu 52.

Q2W = kazdé 2 tydny.

* Pacientiim byl v indukéni fazi podévan ustekinumab a pouzivali jej i v udrzovaci fazi.

** Pacientim byl v indukéni fazi podavan brodalumab 210 mg kazdé 2 tydny a v udrzovaci fazi byli znovu
randomizovani do skupiny s brodalumabem 210 mg kazdé 2 tydny.

NRI = pficitano non-respondérim.

V zadném ze tii klinickych hodnoceni nebyly zjistény zadné rozdily z hlediska odpovédi na
brodalumab na zaklad¢ nasledujicich podskupin, a to v zddném z klicovych cilovych parametrti
[PASI 75, PASI 100, tspéch dle sPGA (0 nebo 1) a zhojeni dle sPGA (0)]: vék, pohlavi, rasa,
pfedchozi systémova 1é¢ba nebo fototerapie, predchozi pouzivani biologickych ptipravki a selhani
biologické 1écby.

Spole¢né s primarnimi cilovymi parametry ucinnosti byla v tydnu 12 pozorovana klinicky vyznamna
zlepSeni v indexu zavaznosti psoriazy skalpu PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) (AMAGINE-1)
a v tydnu 12 a 52 v indexu z&vaznosti psoriazy nehtd NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index)
(AMAGINE-1,-2 a -3).

Kvalita Zivota / vysledky hlasené pacienty

Procenta pacientil, ktefi v dotazniku PSI (dotaznik ohledn¢ ptiznakti psoriazy) dosahli skore 0 (zadné
ptiznaky) nebo 1 (mirné ptiznaky) u kazdého bodu (svédéni, paleni, bodani, bolest, erytém, Supinaténi,
popraskani a odlupovani) v tydnu 12, uvadi Tabulka 2.

Pacientt, ktefi v tydnu 12 dosahli celkového skore indexu DLQI (Dermatology Life Quality Index) 0
nebo 1, bylo 56 %, 61 %, 59 % ve skuping¢ s brodalumabem 210 mg a 5 %, 5 %, 7 % ve skupiné

s placebem v klinickych hodnocenich AMAGINE-1, AMAGINE-2 a AMAGINE-3 (upravena p-
hodnota < 0,001) a 44 % ve skupinach s ustekinumabem (AMAGINE-2 a AMAGINE-3).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky ud¢lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s brodalumabem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s loziskovou psoriazou (informace
o pouziti u déti viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Na zakladé popula¢niho modelu farmakokinetiky je odhadovana kumulace po 20 tydnech
davkovani 2,5nasobna. U pacientd se stiedn¢ tézkou az t€Zkou loziskovou psoriazou byla po
jednorazovém subkutannim podani brodalumabu v ddvce 210 mg primérna maximalni sérova
koncentrace (Cmax) 13,4 png/ml (smérodatna odchylka [SD] = 7,29 pg/ml). Primérny ¢as k dosazeni
maximalni koncentrace (Tmax) byl 3,0 dni (rozsah: 2,0 az 4,0 dni) a primérna plocha pod kiivkou
casu/koncentrace k dosazeni posledni méfitelné koncentrace (AUCosledni) byla 111 pg*den/ml (SD
= 64,4 pg*den/ml). Subkutanni biologicka dostupnost brodalumabu odhadovana podle popula¢niho
modelu farmakokinetiky byla 55 %.

Pozorované farmakokinetické parametry béhem ustaleného stavu (tydny 10-12) byly: primérna
plocha pod kiivkou ¢asu/koncentrace v ustdleném stavu za davkovaci interval (AUCay)

byla 227,4 ng*den/ml (SD = 191,7 pg*den/ml) odpovidajici primérné koncentraci (Cay,ss) 16,2 pg/ml,
pramérné Cpax bylo 20,9 pg/ml (SD = 17,0 pg/ml) a primérnd minimalni sérova koncentrace

v tydnu 12 (Cirougn) byla 9,8 pg/ml (SD = 11,2 pg/ml).

Distribuce

Na zakladé¢ popula¢niho farmakokinetického modelu byl odhadovany primérny distribu¢ni objem
brodalumabu v ustaleném stavu pfiblizn¢ 7,24 1.

Biotransformace

Brodalumab je humanni monoklonalni protilatka IgG2 a predpoklada se tudiz, ze se bude rozkladat na
malé peptidy a aminokyseliny v katalytickych drahach podobné jako endogenni IgG.

Eliminace

Po subkutannim podani davky 210 mg vykazuje brodalumab nelinearni farmakokinetické vlastnosti
typické pro monoklonalni protilatku, ktera se exponuje prostfednictvim svého cile.

Clearance brodalumabu se snizuje se zvysujici se davkou a expozice se zvysSuje vyraznéji oproti ptimé
umeie k davce. Trojnasobné zvyseni s.c. davky brodalumabu z 70 na 210 mg vedlo k zvySeni hodnoty
Crax brodalumabu v séru za ustaleného stavu piiblizné na 18nasobek a hodnoty AUCy.cna 25nasobek.

Zdanliva clearance (CL/F) po podani jednorazové subkutanni davky 210 mg brodalumabu pacientiim
s loziskovou psoriazou je 2,95 1/den.

Dle ptedpovédi populacniho farmakokinetického modelu klesa u 95 % pacientti koncentrace
brodalumabu v séru pod limit kvantifikace (0,05 pg/ml) po 63 dnech od ukonéeni stabilniho
podavani 210 mg brodalumabu kazdé 2 tydny. Koncentrace brodalumabu niz$i, nez je spodni limit
kvantifikace, vSak byla spojena s obsazenosti receptoru IL-17 z az 81 %.

Poloc¢as brodalumabu odhadovany na zakladé popula¢niho modelu farmakokinetiky byl v ustaleném
stavu 10,9 po subkutannim podavani davky 210 mg kazdy druhy tyden.

Vliv télesné hmotnosti na farmakokinetiku

Z populacniho farmakokinetického modelu vyplyva, Ze expozice klesa se zvySujici se télesnou
hmotnosti. Neni doporucena zadna uprava davky.
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Stars$i pacienti

Z populacniho farmakokinetického modelu vyplyva, Ze vék nemél vliv na farmakokinetiku
brodalumabu, coz bylo zaloZzeno na 259 pacientech (6 %) ve véku 65—74 let a soucasné na
14 pacientech (0,3 %) ve veku > 75 let, ktefi spadali do celkové FK populace 4 271 pacientti
s loziskovou psoriazou.

Porucha funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici farmakokineticka data. Predpoklada
se, ze renalni eliminace nedotceného brodalumabu, IgG monoklonalni protilatky, bude nizka

a nevyznamna. Rovnéz se oc¢ekava, ze brodalumab bude eliminovan zejména katabolizaci a porucha
funkce jater nebude mit na jeho clearance zadny vliv.

Dalsi populace
Farmakokinetika brodalumabu byla u japonskych a nejaponskych pacientl s psoriazou podobna.

Z populacni analyzy farmakokinetiky plyne, Ze pohlavi nehraje ve farmakokinetice brodalumabu
zadnou roli.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Z veskerych dostupnych dat byl pfipraven popula¢ni farmakokineticky/farmakodynamicky model,
podle n€hoz lze usoudit, Ze u 90 % vSech pacientt, kterym je podavana davka 210 mg kazdé 2 tydny,
bude udrzovana minimalni koncentrace vyssi, nez je odhadovana hodnota ICq 1,51 pg/ml. Déle byla
provedena vyzkumna popisna analyza, ve které nebyl zpozorovan zadny vztah mezi expozici

a incidenci zavaznych infekci a infestaci, kandidoz, virovych infekci ani sebevrazednych ptedstav ¢i
chovani. Analyza vztahu mezi expozici a odpovédi naznacuje, Ze vyssi koncentrace brodalumabu jsou
spojené s lepsi odpovédi PASI a sPGA.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich studii toxicity po opakovaném podavani (véetné
farmakologickych cilovych parametri vztahujicich se k bezpecnosti a hodnoceni cilovych parametrii
vztahujicich se k fertilit¢) a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro
clovéka.

Studie ke zhodnoceni kancerogenniho potencialu brodalumabu nebyly provedeny. U makaki, kterym
byly kazdy tyden podavany subkutanni davky brodalumabu 90 mg/kg po dobu 6 mésict (tj. expozice
AUC je 47nasobné vyssi nez u lidskych pacientt, kterym je 210 mg brodalumabu podavano jednou
za 2 tydny), se vSak neobjevily zadné zmény v proliferaci bun¢k. Mutagenni potencial brodalumabu
nebyl zhodnocen, neocekava se vsak, ze by monoklonalni protilatky mohly pozménit DNA ¢i
chromozomy.

Po podéavani brodalumabu makakim v davkach az do 90 mg/kg jednou tydné po dobu 6 mésict (tj.
expozice AUC je 47ndsobn¢ vyssi nez u lidskych pacientt, kterym je 210 mg brodalumabu podavano
jednou za 2 tydny) nebyly pozorovany zadné G¢inky na sam¢i ani samici reprodukéni organy ani na
pocet, pohyblivost a morfologii spermii.

U makakut nebyly pozorovany zadné dopady na embryonalné-fetalni ani postnatalni vyvoj (az

do 6 mésict veéku) pti podavani subkutannich davek brodalumabu béhem btezosti v expozi¢ni hlading
az 27néasobné vyssi, nez jaké se dosahuje u lidskych pacienti, kteti brodalumab dostavaji

v davce 210 mg kazdé 2 tydny, podle plochy pod kiivkou koncentrace (AUC). Sérové koncentrace

u novorozenych opic¢ich mlad’at a u kralikt ve fetalnim stadiu poukazovaly na vyrazny prichod
brodalumabu od matky k plodu na konci bfezosti.

12

eDoc-000648230 - Version 11.0



U makak, kterym byly po dobu 6 mésict podavany kazdy tyden subkutanni davky brodalumabu az
do 90 mg/kg, byly pozorované ucinky souvisejici s brodalumabem omezené pouze na reakce v misté
injekce a mukokutanni zanét, ktery vyplynul z farmakologické modulace kontrolniho systému
hostitele nad symbiotickou mikroflérou. Nebyly pfitomny zadné G¢inky na vysledky
imunofenotypizace periferni krve a méfeni protilatkové odpovédi zavislé na T-buiikach. V testech
lokalni snésenlivosti u kralikt byl po subkutanni injekci ptipravku obsahujiciho brodalumab v klinické
koncentraci 140 mg/ml pozorovan stfedné zavazny az zdvazny edém.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prolin

Glutamat
Polysorbat 20
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

Pripravek Kyntheum se smi uchovavat v krabic¢ce a pii pokojové teploté (do 25 °C) maximalng po
dobu 14 dnd, a to pouze jednou. Jakmile se ptipravek Kyntheum vyjme z chladni¢ky a necha se ohrat
na pokojovou teplotu (do 25 °C), musi se pouzit do 14 dni nebo zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,5 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikaccee ze skla tiidy I s nerezovou jehlou o velikosti 27 G x 14”
zakrytou elastomerovym krytem jehly.

Ptipravek Kyntheum je dostupny v jednotkovém baleni obsahujicim 2 ptedplnéné injekéni stiikacky
a viceCetném baleni obsahujicim 6 (3x2) pfedplnénych injekénich stiikacek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Aby v misté injekce nevznikaly nepiijemné pocity, nechte pfedplnénou injekéni stiikacku pred
podanim alespon 30 minut ohfivat na pokojovou teplotu. Pfedplnéna injekéni stiikacka se nesmi
zahfivat zadnym jinym zptisobem. Pfedplnéna injekeni stiikacka se nesmi protiepavat. Pii
temperovani na pokojovou teplotu se nesmi snimat kryt jehly na pfedplnéné injekéni sttikacce.

Pted podanim pohledem ovéite, Ze v pripravku Kyntheum nejsou piitomny Zadné ¢astice a Ze nedoslo

ke zmén¢ zbarveni. Tento 1éCivy ptipravek se nesmi pouZzivat, pokud je roztok viditeln¢ zakaleny,
zménil barvu nebo obsahuje hrudky, vlo¢ky nebo ¢astice.

13

eDoc-000648230 - Version 11.0



Jestlize pfedplnéna injekéni sttikacka spadla na tvrdy povrch, nesmi se pouzivat.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Déansko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/16/1155/001

EU/1/16/1155/002

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 17. ¢ervence 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLO,GICKE,LE(VZIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODM,iN,KY, NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way, West Greenwich,
Rhode Island, 02817

USA

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Francie

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

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt

o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladdni PSUR pro tento léCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti 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 tieba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

17

eDoc-000648230 - Version 11.0



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kyntheum 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
brodalumab

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Predplnéna injekéni stiikacka obsahuje brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku (140 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

2 ptedplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednorazovému pouziti
Neprotiepavejte.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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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

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1155/001 Baleni obsahujici 2 predplnéné injekeni strikacky

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kyntheum 210 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kyntheum 210 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeéni stiikacce
brodalumab

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Predplnéna injekéni stiikacka obsahuje brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku (140 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3x2) predplnénych injekénich stiikacek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednorazovému pouziti
Neprotiepavejte.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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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

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1155/002 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3x2) predplnénych injekenich stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kyntheum 210 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kyntheum 210 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeéni stiikacce
brodalumab

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Predplnéna injekeni stiikacka obsahuje brodalumabum 210 mg v 1,5 ml roztoku (140 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

2 ptedplnéné injekeni stiikacky. Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednorazovému pouziti
Neprotiepavejte.

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
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1155/002 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3x2) predplnénych injekénich stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kyntheum 210 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kyntheum 210 mg injekce
brodalumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

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

Kyntheum 210 mg injekéni roztok v piredplnéné injek¢ni stiikacce
brodalumabum (brodalumab)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kyntheum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kyntheum pouzivat
Jak se pripravek Kyntheum pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kyntheum uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AR e

1. Co je pripravek Kyntheum a k ¢emu se pouziva

Pripravek Kyntheum obsahuje 1é¢ivou latku brodalumab. Brodalumab je monoklonalni protilatka,
specializovany typ bilkoviny, ktera rozpoznava a vaze se na urcité bilkoviny v téle.

Brodalumab patii do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto léky dokazou
blokovat Gc¢inky bilkovin IL-17, které jsou pfitomny ve zvySeném mnozstvi u chorob, jako je psoriaza.

Ptipravek Kyntheum se pouziva k 1é¢bé kozniho onemocnéni nazyvaného ,,loziskova psoriaza“
zpusobujiciho zanét a tvorbu Supinatych lozisek na kazi. Pfipravek Kyntheum se pouziva u dosp€lych
pacientt se stfedné t€zkou az t€zkou loziskovou psoriazou postihujici velké plochy na téle.

Pouzivani pfipravku Kyntheum Vam pomiize tim, Ze vede k zlepseni redukce koznich projevii
a mirnéni znamek a ptiznakt psoriazy, jako je svédéni, zarudnuti, Supinaténi, paleni, bodani,
popraskani, odlupovani a bolest.

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

NepouZivejte piipravek Kyntheum

o jestlize jste alergicky(a) na brodalumab nebo kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivate, ze mizete byt alergicky(4), porad’te se se svym
lékatem dfive, nez zacnete piipravek Kyntheum pouzivat;

o jestlize trpite aktivni Crohnovou nemoci;

o jestlize trpite infekci, u niz se Vas lékat domniva, Ze je zdvazna (napt. aktivni tuberkul6za).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Kyntheum se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize mate zanétlivé onemocnéni postihujici stfevo nazyvané Crohnova nemoc;
o jestlize mate zanét tlustého stfeva nazyvany ulcerdzni kolitida;
o jestlize mate nyni nebo jste v minulosti mel(a) sebevrazedné myslenky nebo sklony, depresi,
uzkost a problematické nalady;
o jestlize praveé mate néjakou infekci nebo trpite na Casté infekce;
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o jestlize mate dlouhodobou (chronickou) infekei;

o jestlize mate tuberkulozu (TB), mate pozitivni test na TB nebo jste byl(a) v blizkém kontaktu
s n€kym, kdo ma TB. Pted zah4jenim 1écby piipravkem Kyntheum mizete dostat jiny 1ék
k 1écbe TB;

. jestlize jste v nedavné dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo mate ockovani naplanované. Béhem lécby
ptipravkem Kyntheum se nesmi podavat urcité typy vakcin (tzv. ,,zivé vakciny*);

o jestlize jste pripravek Kyntheum pouzivala béhem poslednich tfi mésict t€hotenstvi, mela byste
si pfed ockovanim svého ditéte promluvit se svym lékafem;

o jestlize podstupujete jakoukoli dalsi 1éCbu psoriazy, napf. jinymi imunosupresivy nebo

fototerapii ultrafialovym (UV) zafenim.

Po zahéjeni pouzivani ptipravku Kyntheum se ihned porad’te se svym l¢kafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

° jestlize Vam Iékat sd€lil, Ze se u Véas rozvinula Crohnova nemoc;

o jestlize pocitujete depresi, izkost nebo mate sebevrazedné myslenky ¢i nezvyklé zmény nalad;

o jestlize mate infekci nebo jakékoli znamky infekce uvedené v bode 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*;

o jestlize Vam bylo sdéleno, Ze mate tuberkul6zu.

Zanétlivé strevni onemocnéni (Crohnova nemoc nebo ulcerézni kolitida)

Prestaiite uzivat Kyntheum a okamzité kontaktujte svého lékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
zaznamenate-li bfisni kieCe a bolest, prijjem, vahovy tbytek nebo krev ve stolici (jakékoliv zndmky
potizi se sttevy).

Davejte pozor na alergické reakce
Pripravek Kyntheum mutize ptipadné zpasobit zavazné nezadouci ucinky, véetné alergickych reakei.
Pfi uzivani ptipravku Kyntheum musite davat pozor na znamky téchto ucinkt.

Pokud si vS§imnete jakychkoli znamek, které poukazuji na alergickou reakci, ptrestante piipravek
Kyntheum pouzivat a ihned to sdélte svému Iékati nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Seznam
takovych znamek je uveden v bodé¢ 4, v ¢asti ,,Zavazné nezddouci ucinky*.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Kyntheum u déti a dospivajicich (mladsi 18 let véku) se nedoporucuje, jelikoz pro

tuto vékovou skupinu nebyly provedeny zadné studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kyntheum
Informuje svého 1ékate nebo 1€karnika:

. o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat;
o jestlize jste Vy nebo Vase dité¢ v nedavné dob¢ byli ockovani nebo se mate ockovani podrobit,

piectéte si ¢ast ,,Upozornéni a opatieni v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
ptipravek Kyntheum pouZzivat*.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Pouziti pfipravku
Kyntheum nebylo testovano u té¢hotnych Zen a neni znamo, zda tento 1é¢ivy ptipravek mize poskodit
nenarozené dit€. Podavani ptipravku Kyntheum se béhem t¢hotenstvi proto nedoporucuje. Pokud jste
zena v reprodukénim véku, doporucuje se zabranit ot€hotnéni a béhem 1écby ptipravkem Kyntheum

a po dobu alesponi 12 tydnti po posledni davce piipravku Kyntheum musite pouzivat vhodnou
antikoncepci.
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Neni zndmo, zda brodalumab pfechazi do matefského mléka. Porad’te se s 1ékafem, pokud kojite nebo
planujete kojit. Spole¢né s Iékafem rozhodnete, zda ptestanete kojit, nebo ptestanete pouzivat
pripravek Kyntheum. Spole¢né posoudite piinosy kojeni pro dité a pfinos pfipravku Kyntheum pro
Vas.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Kyntheum pravdépodobné neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Kyntheum pouziva
Ptipravek Kyntheum smi piedepisovat pouze 1ékar se zkusenostmi s diagnostikou a 1é¢bou psoriazy.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, lékadrnikem nebo zdravotni sestrou.

Jaké mnozstvi pripravku Kyntheum se podava

o O potiebném mnozstvi pripravku Kyntheum a délce doby pouzivani rozhodne 1ékaf.
Doporucena davka je 210 mg (jedna injekce).

o Po prvni davce budete potiebovat jednu injekci v tydnu 1 (tj. tyden po prvni davce) a tydnu 2 (tj.
dva tydny po prvni davce). Poté budete injekci dostavat kazdé dva tydny.

o Ptipravek Kyntheum je urceny k dlouhodobému podavani. Lékai bude pravidelné sledovat Vas
stav, aby zjistil, zda ma 1écba pozadovany ucinek. Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate,
ze se znamky a ptiznaky psoriazy po 1écbé pripravkem Kyntheum nezlepsuji.

Jak se pripravek Kyntheum podava
Pripravek Kyntheum se podava jako podkozni injekce (tzv. subkutanni injekce).

Pokyny pro samopodavani

Viz podrobny Navod k pouZiti, ktery je pfiloZzen k tomuto 1é¢ivému piipravku a ktery obsahuje

pokyny pro spravné uchovavani, ptipravu a podavani injekci v domacim prostiedi.

o Jestlize Vas lékat rozhodne, ze Vy nebo pecujici osoba mizete podavat injekce v domacim
prostiedi, musite byt Vy nebo pecujici osoba vyskoleni ve zplisobu, jak ptipravek Kyntheum
spravng pripravit a injek¢én¢ podat. Nepokousejte se podavat ptipravek Kyntheum, dokud Vam
nebo pecujici osob¢ 1ékar nebo zdravotni sestra nepiedvedl, jak to spravné ucinit.

o Predplnénou injekéni stiikacku pied pouzitim neprotiepavejte.

o Vy nebo pecujici osoba podavate injekci pripravku Kyntheum do horni ¢asti dolni koncetiny
(stehna) nebo do oblasti bficha. Pecujici osoba Vam rovnéz mtze injekci podat do vnéjsi horni
strany paze.

o Ptipravek neaplikujte do oblasti, kde je ktize citliva, zhmozdéna, zarudla, ztvrdla nebo postizena
psoriazou.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Kyntheum, nezZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice tohoto pripravku, nez Vam bylo pfedepsano, nebo pokud byla davka podana
drive, nez bylo potieba, porad’te se s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Kyntheum

JestliZe jste zapomnél(a) podat davku piipravku Kyntheum, aplikujte dalsi davku co nejdiive po
zmeskané davce 1éku. Poté se porad’te se svym Iékaiem, kdy si mate podat dalsi davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Kyntheum
S pouzivanim ptipravku Kyntheum nepfestavejte, aniz byste se nejdive poradil(a) se svym lé¢katem.

Pokud 1é¢bu pierusite, pfiznaky psoriazy se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l¢kate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné nezadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd, prestaiite ptipravek Kyntheum
pouzivat a ihned to sd€lte svému I¢kaii nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc. Lékat rozhodne, zda a kdy

muzete obnovit 1é¢bu:

Zavazna alergicka reakce (mize postihnout az 1 osobu z 1 000), znamky mohou zahrnovat:

o ztizené dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, coz mize zplsobit zavrat’ nebo motani hlavy

o otok obli¢eje, rti, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni klize, s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi pupinky

Mozné zavazné infekce (mohou postihnout az 1 osobu ze 100), znamky mohou zahrnovat:

o horecka, chiipkovité pfiznaky, no¢ni poceni
o unava nebo dusnost, neustavajici kasel
o tepla, zarudla nebo bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyti

DalSi nezddouci uinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

o prijem

° pocit na zvraceni

. zarudnuti, bolest, svédéni, zhmozdéni nebo krvaceni v miste injekce
. unava

° bolest v ustech nebo krku

o tinea (plisniové kozni infekce) (veetné postizeni chodidel a tiisel)
o chiipka

o bolest hlavy

. bolest kloubt

. bolest svalu

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

kvasinkova (plistiova) infekce v tistech, krku nebo na genitalu

vytok z oka se svédénim, zarudnutim a otokem (konjunktivitida, zanét spojivek)
nizky pocet bilych krvinek

Vétsina z téchto nezadoucich u€inkl je mirného az stfedné zavazného charakteru. Pokud se kterykoli
z téchto nezadoucich ucinkd zhorsi, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

Bfisni kiece a bolest, prijem, vahovy ubytek nebo krev ve stolici (znamky potizi se stievy) byly také
hlaseny s inhibitory IL-17, jako je Kyntheum.

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Kyntheum uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
predplnéné injekeni stiikacky za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Uchovavejte piedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.

Pripravek Kyntheum je mozné uchovavat v krabic¢ce pii pokojové teploté do 25 °C po dobu 14 dnd.
Jestlize ptipravek Kyntheum nespotiebujete do 14 dnti pii uchovavani pii pokojové teploté,
znehodnot'te jej.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje
hrudky, vlocky nebo castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kyntheum obsahuje

- Lécivou latkou je brodalumabum. Pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje brodalumabum
210 mg v 1,5 ml roztoku.

- Dal$imi slozkami jsou prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Kyntheum vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Kyntheum je injekéni roztok ¢iré az mirné perlet'ové, bezbarvé az slabé nazloutlé tekutiny,
bez Castic.

Pripravek Kyntheum je dostupny v jednotkovém baleni obsahujicim 2 pfedplnéné injekéni stiikacky
a ve viceCetném baleni sloZzeném ze 3 krabicek, z nichz kazda obsahuje 2 predplnéné injekeni
stiikacky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Déansko

Vyrobce
Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Francie

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Déansko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 702249 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

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

E\\Gda
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
TnA: +30 210 68 34322

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

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TmA: +357 2537 1056

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

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

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

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

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

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

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

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: 4351 21 711 0760

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

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

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

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd
Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro lécivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Navod Kk pouZiti:
Kyntheum 210 mg
injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
brodalumabum

Pro subkutanni podani

Ptipravek Kyntheum je k dispozici v jednorazové predplnéné injekeni stiikacce. Injekeni stiikacka
obsahuje jednu davku 210 mg ptipravku Kyntheum. Jak ¢asto podavat injekce 1éCivého piipravku

Vam fekne lékaf, 1¢karnik nebo zdravotni sestra. Predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem

Kyntheum lze pouZit pouze jednou.

JestliZe 1ékat rozhodne, Ze Vy nebo pecujici osoba muZete podavat injekce v domacim prostiedi,
musite byt vySkoleni ve zptisobu, jak pripravek Kyntheum spravné pripravit a injek¢éné podat.
Nepokousejte se podat si injekci sam (sama), dokud Vam poskytovatel zdravotni péce
nepredvede, jak to ufinit spravné.

Pred pouzitim predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Kyntheum si prrectéte veSkeré
pokyny. Pokud mate Vy nebo pecujici osoba jakékoli dotazy ohledné spravného zptisobu injekcniho

podani ptipravku Kyntheum, kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Informace k jednotlivym ¢astem

Pied pouzitim Po pouziti
Pouzity pist
Pist )
Opérka prstl
; Stitek a datum
Opérka pouzitelnosti
prstl

Stitek @T @ Pouzité t&lo

a datum L stiikacky
pouzitelnosti

T¢lo strikacky

Pouzita jehla
Lécivy
ptipravek '
Nasazeny T'( Odstranény kryt
kryt jehly E Jehly

Diilezité: Jehla je uvnitf

Pied pouzitim piedplnéné injeké¢ni stiikacky s pripravkem Kyntheum si pirectéte tyto
diilezité informace:
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Uchovavani piredplnénych injekénich stfikacek s pripravkem Kyntheum

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte ptedplnénou injekéni stiikacku v krabic¢ce za ucelem, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem a poSkozenim.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

V piipadé potfeby muizete predplnénou injekéni stiikacku s pfipravkem Kyntheum uchovavat
pti pokojové teploté do 25 °C po dobu az 14 dnd. Jestlize byl ptipravek Kyntheum uchovavan
pti pokojové teploté déle nez 14 dni, znehodnot'te jej.

Chraiite pied mrazem.

Pouziti predplnénych injekcnich stiikacek s pripravkem Kyntheum

Nepouzivejte, jestlize uplynulo datum pouZitelnosti uvedené na Stitku.

Neprotiepavejte.

Neodstranujte kryt jehly, dokud nejste pfipraven(a) si injekci podat.

Nepouzivejte predplnénou injekeni stiikacku s ptipravkem Kyntheum, jestlize spadla na tvrdy
povrch. Stiikacka by mohla byt rozbita.

Krok 1: Piiprava

A. Vyjméte predplnénou injek¢ni stiikacku s pripravkem Kyntheum z krabicky.
Uchopte télo stiikacky a vyjméte stiikacku z piifezu (ze zasobniku).

A

TS

&
L

>

Pfi vysunovani Zde uchopit
stiikacky z pfitezu pridrzte

okraj pfifezu prstem nebo

palcem.

Krabicku s nepouzitymi stiikackami vratte do chladnicky.

Z bezpecnostnich divodu:

Nedrzte stiikacku za pist.

Nedrzte strikacku za kryt jehly.

Neodstranujte kryt jehly, dokud nejste ptripraven(a) si injekci podat.
Neodstrarujte opérku prsti. Je soucasti stfikacky.

Pted podanim ponechte stfikacku v pokojové teploté po dobu alesponi 30 minut.

Nevracejte stiikacku do chladnicky, jestlize se jiz ohfala na pokojovou teplotu.
Neohrivejte stiikacku pomoci zdroje tepla, jako je horkd voda nebo mikrovinna trouba.
Nenechavejte stiikacku na pfimém slunec¢nim svétle.

Neprotiepavejte stiikacku.

Dilezité: Predplnénou injekéni stiikacku vzdy drzte za télo.
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B. Zkontrolujte predplnénou injek¢ni stfikacku s pripravkem Kyntheum.

Stitek a datum
pouzitelnosti
T¢lo stiikacky Pist
il
. \ .| ] 11
Opérka prsti
Nasazeny Lécivy piipravek
kryt jehly

Ujistéte se, Ze je 1éCivy pripravek ve stfikacce €iry az lehce perlet’ovy a bezbarvy az slabé
naZloutly.

o Nepouzivejte stiikacku, jestlize:
o je lécivy pripravek zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje vlocky nebo Castice,
o se kterakoli ¢ast zda byt poskozena nebo rozbita.

C. Pripravte si veSkery potiebny material.
Diikladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

Na ¢isty a dobfe osvétleny pracovni povrch polozte:
. novou stiikacku,

o alkoholové ubrousky,
o vatovy polstafek nebo CtvereCek gazy,
o naplast,
o odpadni nadobu na ostré piedméty (barva a vzhled nadoby se mohou lisit v zavislosti na
narodnich pozadavcich).
P —
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D. Pripravte a vycistéte misto vpichu.

: Horni ¢ast paze

1/ *  —4—~—t—— (Oblast bficha
]
o/ V&
y! ,
"/ \ =T Stehno

|

I

[

' L

Vy nebo pecujici osoba muZete pouZit:
. stehno,
o oblast bficha, kromé 5 centimetrti kolem pupku.

Pecujici osoba miiZe navic pouZit:
o vng&jsi stranu horni ¢asti paze.

O oblasti vpichu:

o Nepodavejte ptipravek do oblasti, kde je ktize citlivd, zhmozdéna, zarudla nebo ztvrdla.
o Vyhnéte se podavani injekei do zjizvenych oblasti nebo do mist se striemi.
o Vyhnéte se podavani injekei ptimo do vyvysenych, zesilenych, zarudlych nebo Supinatych

skvrn nebo 1ézi na kuazi.

Vycistéte oblast mista vpichu pomoci alkoholového ubrousku. Nechte kiizi oschnout.

Nedotykejte se znovu tohoto mista pied podanim injekce.

o Pokud pouzivate pokazdé stejnou oblast vpichu, nepouzivejte stejné misto vpichu jako

u predchozi injekce.

Krok 2: Piiprava na injekei

E. JestliZe jste pripraven(a) podat injekci, stahnéte kryt jehly rovné smérem od sebe.
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Kryt jehly vyhod’te do pfipravené odpadni nddoby na ostré predméty.
o Kryt jehly neotacejte ani neohybejte.
o Nenasazujte kryt jehly zpét na stiikacku.

Muzete pozorovat vzduchové bublinky ve stfikacce nebo kapku tekutiny na konci jehly. Oboji je
normalni a bublinky ani kapku nemusite odstranovat.

F. Uchopte zahyb kiiZe, aby vznikl pevnéjsi povrch.

Uchopte kiizi mezi palcem a prsty tak, aby se vytvofil ptiblizn€ 5 centimetrt Siroky zahyb.
Diilezité: Ktzi musite drzet stisknutou, dokud neprovedete vpich.
Krok 3: Podani injekce

G. Drite kiizi stisknutou. Ujistéte se, Ze je kryt jehly sejmuty, a vpichnéte jehlu do kiiZze pod
thlem mezi 45 a 90 stupni.

[~

Il A 900

"j_";l\;_‘gf‘.\ l,
il / 2 45°
KM ’
= ( (lﬁ;.— ’
// J‘ "‘\\ y 7
5 4 e 7|
S ~ ’
— /_'»,,,/ \ L:__‘

Béhem vpichovani jehly nepokladejte prst na pist.

H. Pomalym a stalym pohybem stlacujte pist, dokud se zcela nezastavi.

i
Vi |

!
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I. Poté prst uvolnéte. Nasledné opatrné vytahnéte strikacku z kuze.

S

P

%
/

Dilezité: Pokud si pti vytahovani stiikaCky vS§imnete, Ze se v téle stiikacky stale nachazi 1é¢ivo,
znamena to, ze jste si nepodal(a) celou davku. Okamzité kontaktujte 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Krok 4: Dokonceni

J. Pouzitou injekéni stiikacku zlikvidujte.

\/x
4

o Ihned po pouziti vyhod’te pouzitou predplnénou injekéni stiikacku do odolné odpadni nadoby na
ostré predméty.
Nepouzivejte stiikacku opakované.
Nerecyklujte injek¢ni stiikacku ani odpadni nadobu na ostré predméty ani je nevyhazujte do
domovniho odpadu.

DilezZité: Vzdy uchovavejte odpadni nadobu na ostré pfedméty mimo dohled a dosah déti.
K. Zkontrolujte injek¢ni misto.

Pokud je vidét krev, pritisknéte na misto vpichu vatovy polstarek nebo ¢tvereéek gazy. Misto vpichu
si netirete. V pripadé potieby jej prelepte naplasti.
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