PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero k jednorazovému pouziti obsahuje po rekonstituci 30 mg nemolizumabu v
jedné davce 0,49 ml.

Nemolizumab je humanni monoklonalni modifikovana protilatka typu imunoglobulinu G (IgG)
produkovana ovaridlnimi bunikami kfecika ¢inského pomoci rekombinantni DNA technologie.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Prasek pro injek¢ni roztok: lyofilizovany bily prasek.
Rozpoustedlo pro injekéni roztok: Ciry, bezbarvy roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Atopické dermatitida (AD)

Pripravek Nemluvio je indikovan k 1é¢b¢ stfedné tézké az t€zké atopické dermatitidy u pacientd ve
veéku 12 let a starsich, ktefi jsou vhodnymi kandidaty na systémovou lécbu.

Prurigo nodularis (PN)

Ptipravek Nemluvio je indikovan k 1ébé dospélych se stfedné té¢zkym az tézkym prurigo nodularis,
kteti jsou vhodnymi kandidaty na systémovou 1écbu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba nemolizumabem ma byt zahdjena a probihat pod dohledem 1ékafe se zkuSenostmi v diagnostice
a 1é¢bé onemocnéni, pro které je nemolizumab indikovan.

Davkovani
Atopicka dermatitida (AD)
Doporucena davka je:

- Pocatecni davka 60 mg (dve injekce po 30 mg), nasledovana davkou 30 mg podavanou kazdé
4 tydny (Q4W)



- Po 16 tydnech 1é¢by je u pacientt, ktefi dosahnou klinické odpovédi, doporucena udrzovaci
davka 30 mg kazdych 8 tydnt (Q8W).

Nemolizumab Ize pouZzivat s lokalnimi kortikosteroidy nebo bez nich. Lze pouzivat lokalni inhibitory
kalcineurinu, ale ty maji byt vyhrazeny pouze pro problémové oblasti, jako je oblicej, krk,
intertrigindzni a genitalni oblasti. Jakékoli pouziti lokdlnich 1€kt ma byt postupné omezovano a
nasledné ukonceno, kdyz se onemocnéni dostatecné zlepsi.

U pacientt, u kterych po 16 tydnech 1écby atopické dermatitidy nedoslo k zddné odpovédi, je tfeba
zvazit ukoncéeni 1é¢by. Nektefi pacienti s pocatecni castecnou odpoveédi se mohou pii 1€¢bé pokracujici
po 16. tydnu dale zlepsit.

Po dosazeni klinické odpovédi je doporucend udrzovaci ddvka nemolizumabu 30 mg kazdych 8 tydnti.

Prurigo nodularis (PN)

Doporucena pocateéni davka pro pacienty s télesnou hmotnosti < 90 kg je davka 60 mg (dv¢ injekce
po 30 mg), nasledovana davkou 30 mg podanou kazdé 4 tydny (Q4W).

Doporucend pocatecni davka pro pacienty s télesnou hmotnosti > 90 kg je davka 60 mg (dve injekce
po 30 mg), nasledovana davkou 60 mg kazdé 4 tydny (Q4W).

Pokracovat v 1€cbé za ucelem udrzeni terapeutické odpovédi.

U pacientt, u kterych po 16 tydnech 1€cby prurigo nodularis nedoslo k zadné odpovédi na pruritus, je
tteba zvazit ukonceni 1éCby.

Vynechand davka

Pokud dojde k vynechani davky, ma byt podana co nejdiive. Potom mé byt ddvkovani obnoveno v
pravidelném planovaném Case.

Specialni populace

Starsi pacienti (= 65 let)
U starSich pacientl se nedoporucuje zadnd tprava ddvkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater a ledvin
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna zadna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Atopicka dermatitida

Bezpecnost a uc¢innost nemolizumabu u déti mladSich 12 let a s télesnou hmotnosti < 30 kg nebyly
dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Prurigo nodularis
Bezpecnost a u¢innost nemolizumabu u déti ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zpusob podani
Subkutanni podani.
Subkutanni injekce ma byt podana do predni horni ¢asti stehen nebo bficha, pfi¢emz je nutné se

vyhnout oblasti 5 cm kolem pupku. Injekci do horni ¢asti paze ma podavat pouze pecovatel nebo
zdravotnicky pracovnik.



U naslednych davek se doporucuje mista vpichu pro kazdou davku pravideln¢ stfidat. Nemolizumab se
nema injek¢éné aplikovat do klize, ktera je citliva, zanicena, otekla, poskozena nebo jsou na ni
modfiny, jizvy nebo oteviené rany.

Nemolizumab je uréen k pouziti pod vedenim zdravotnického pracovnika. Pacient si mize aplikovat
nemolizumab sdm nebo jej muze podéavat pacienttiv peovatel, pokud zdravotnicky pracovnik
rozhodne, Ze je to vhodné. Pied prvni injekci maji byt pacienti a/nebo pecovatelé v piipravé a
podavani nemolizumabu fadné proskoleni podle ndvodu k pouziti na konci ptibalové informace.

4.3 Kontraindikace

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

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1éCivych ptipravkil, ma se pifehledn€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Byly hlaseny ptipady hypersenzitivity 1. typu, véetn¢ angioedému. Pokud dojde k systémové
hypersenzitivni reakci (okamzité nebo opozdéné), je tfeba podavani nemolizumabu okamzité prerusit a
zahajit vhodnou 1é¢bu (viz bod 4.8).

ZhorSeni astmatu (véetné snizeni PEF)

V populaci pacientdi s PN s preexistujicim astmatem bylo po zahajeni 1é¢by nemolizumabem hlaseno
mirné az stfedné t€zké zhorseni astmatu. Toto bylo pozorovano Castéji u pacientti s télesnou hmotnosti
> 90 kg, ktefi dostavali 60 mg nemolizumabu kazdé 4 tydny, ve srovnani s pacienty s té€lesnou
hmotnosti < 90 kg, ktefi dostavali 30 mg nemolizumabu kazdé 4 tydny (viz bod 4.8).

Z klinickych studii byli vylou€eni pacienti s exacerbaci astmatu vyzadujici hospitalizaci v predchozich
12 mésicich, pacienti s nekontrolovanym astmatem béhem ptedchozich 3 mésicti a pacienti s aktualni
anamnézou CHOPN a/nebo chronické bronchitidy. Nejsou k dispozici Zadné informace o ucinnosti
nebo bezpecnosti nemolizumabu u téchto pacientt.

Ockovani

Doporucuje se, aby pacienti pied zahajenim 1é¢by absolvovali v§echna o¢kovani odpovidajici véku v
souladu se soucasnymi doporucenimi pro imunizaci. U pacientd 1é¢enych nemolizumabem je tfeba se
vyhnout soubéznému podani zivych vakcin. Neni znamo, zda podéani zivych vakcin béhem lécby
ovlivni bezpecnost nebo G¢innost téchto vakcin. Imunitni odpovédi na nezivou kombinovanou vakcinu
proti tetanu, zaSkrtu a acelularni pertusi (TdaP) a meningokokovou polysacharidovou vakcinu byly
hodnoceny (viz bod 4.5).

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

Zivé vakciny

Bezpecnost a ucinnost soubézného podavani nemolizumabu s zivymi atenuovanymi vakcinami nebyly
studovany. Zivé vakciny se nemaji podavat soucasné s nemolizumabem (viz bod 4.4).

Nezivé vakciny



Imunitni odpovédi na nezivé vakciny byly hodnoceny ve studii, ve které byli dospéli a dospivajici
pacienti s atopickou dermatitidou 1é¢eni pocatecni davkou nemolizumabu 60 mg (dvé injekce po

30 mg) nasledovanou 30 mg podavanymi jednou za 4 tydny (Q4W) po dobu 16 tydnd. Po 12 tydnech
podavani nemolizumabu byli pacienti o¢kovani kombinovanou vakcinou proti tetanu, difterii a
acelularni pertusi s vakcinou TdaP (z4visla na T buiikach) a vakcinou proti meningokokovému
polysacharidu (nezavisla na T buiikach) a imunitni odpovédi byly hodnoceny o 4 tydny pozdéji.
Protilatkové odpovédi na ob¢ nezivé vakciny nebyly soubéznou lécbou nemolizumabem negativné
ovlivnény. Ve studii nebyly zaznamenany zadné nezaddouci interakce mezi nezivymi vakcinami a
nemolizumabem. Proto mohou byt pacienti dostavajici nemolizumab soubézné ockovani
inaktivovanymi nebo nezivymi vakcinami (viz bod 4.4).

Interakce s cytochromem P450

Utinky nemolizumabu na farmakokinetiku midazolamu (substrat CYP3A4/5), warfarinu (substrat
CYP2C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6) a kofeinu (substrat
CYP1A2) byly hodnoceny v jedné studii u subjektii se stfedné t€zkou az té€zkou AD. Nebyly
pozorovany zadne klinicky vyznamné zmény v expozici substratim CYP450 v porovnani s dobou
pted lécbou nemolizumabem. Uprava davky neni zapotiebi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

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

zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3). V ramci preventivnich
opatieni je vhodné&jsi vyhnout se pouzivani nemolizumabu béhem t€hotenstvi.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylu¢ovani nemolizumabu do matefského mléka. U lidi dochazi k
vylucovani IgG protilatek do mléka béhem prvnich nékolika dnti po porodu a brzy po porodu klesa na
nizké koncentrace. V dusledku toho miize béhem prvnich nékolika dnt dojit k pfenosu IgG protilatek
na novorozence prostfednictvim mléka. V tomto kratkém obdobi nelze vyloucit riziko pro kojené dite.
Potom ma byt nemolizumab v obdobi kojeni pouzivan, pokud je to z klinického hlediska zapotiebi.
Fertilita

Studie na zvifatech neprokazaly zadné naruseni fertility (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nemluvio nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi €inky pii 1é¢bé atopické dermatitidy a prurigo nodularis jsou
hypersenzitivita typu I (1,1 %; zahrnuje koptivku 1,0 % a angioedém 0,1 %) a reakce v mist¢ vpichu
(1,2 %) (viz bod 4.4). Pii 1écbé prurigo nodularis byly hlaseny dalsi nezadouci ti€inky, jako je bolest
hlavy (7,0 %), atopicka dermatitida (4,6 %), ekzém (3,8 %), numularni ekzém (3,5 %), povrchové
plisiiové infekce (3,0 %) a zhorseni astmatu (2,2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich a¢inku

Tabulka 1 zahrnuje vSechny nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich, uvedené podle tfidy
organovych systémi a frekvence, s pouzitim nasledujicich kategorii: velmi ¢asté (> 1/10); Casté



(> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000). V kazdé skupin¢ frekvenci jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici
zavaznosti.

Tabulka 1: Seznam neZadoucich uéinku

Trida organového | Frekvence NezZadouci ucinky
systému podle
MedDRA
Infekce a Casté Povrchové plistiové infekce™
infestace
Poruchy krve Méné Casté Eozinofilie®
a lymfatického
systému
Poruchy Casté Hypersenzitivita L. typu (v&etné& kopiivky' a
imunitniho angioedému*)
systému
Poruchy Casté Bolest hlavy* (v€etné tenzni bolesti hlavy)
nervového systému
Respiracni, hrudni | Casté ZhorSeni astmatu* (zahrnuje astma, sipot, snizeni
a mediastindlni vrcholové vydechové rychlosti)
poruchy
Poruchy kiiZe a Casté Atopicka dermatitida*
podkozZni thané Ekzém*
Numulérni ekzém*

M¢éné Casté Buldzni pemfigoid®
Celkové poruchy a | Casté Reakce v misté injekce (zahrnuje erytém, pruritus,
reakce v misté hematom’, bolest’, podrazdéni’, modfinu* a edém v
aplikace misté injekce’)

"Vyskytlo se ve studiich atopické dermatitidy

*Vyskytlo se ve studiich prurigo nodularis

*Povrchové plistiové infekce zahrnuji: tinea corporis, tinea pedis, onychomykozu, plistiové infekee,
tinea versicolor, tinea cruris, plisinové infekce kiize a plisnové infekce nohou

3Z hlaseni nezadoucich u¢inkt po uvedeni na trh

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Hypersenzitivita

U subjektt 1écenych nemolizumabem byly béhem klinickych studii ¢asto pozorovany hypersenzitivni
reakce typu 1 (reakce zprostiedkované IgE), véetné mirné koptivky a mirného obli¢ejového
(periokularniho) angioedému. Tyto reakce nevedly k ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4).

Bolest hlavy

U pacientt s prurigo nodularis byla u pacientd lécenych nemolizumabem (7,0 %) ve srovnani

s pacienty lécenymi placebem Castéji hlaSena bolest hlavy. Bolest hlavy byla v obou skupinach castéji
pozorovana u pacientek. Ve skupiné s nemolizumabem byla bolest hlavy vétSinou mirna nebo stfedné
tézka a nevedla k ukonceni 1éCby.

Zhorseni astmatu

U pacientl s PN s preexistujicim astmatem (n = 51) doslo u 8 (15,7 %) pacientti ke zhorSeni astmatu
po zahajeni 1é¢by nemolizumabem, z nichz 5 mélo télesnou hmotnost > 90 kg a dostavali 60 mg
nemolizumabu kazdé 4 tydny. V populaci pacientll s PN s preexistujicim astmatem byla zhorSeni
astmatu 3krat ¢astéjsi u pacientd s t€lesnou hmotnosti > 90 kg, kteti dostavali 60 mg nemolizumabu
kazdé 4 tydny, nez u pacientd s t€lesnou hmotnosti < 90 kg, kteti dostavali 30 mg nemolizumabu
kazdé 4 tydny.



Vétsina piihod zhorSeni astmatu se objevila béhem prvnich dvou mésict od zahajeni 1é¢by a vSechny
byly hlaseny jako mirné nebo stfedné zavazné. U vétSiny pacientli se béhem 1écby vyskytla jedina
ptihoda zhorSeni astmatu a piihoda vymizela standardni 1é€bou 1éky na astma (inhalatory) bez pouziti
systémovych steroidil. Zadny nevedl k trvalému preruseni 16¢by. Incidence zhoreni astmatu se
nezvySovala pfi dlouhodobé expozici nemolizumabu (az do 52. tydne) v oteviené dlouhodobé
prodlouzené studii PN.

Ekzematozni reakce

U pacientl s prurigo nodularis byly u pacientti Ié¢enych nemolizumabem ve srovnani s pacienty
lé€enymi placebem castéji hlaSeny ekzemat6zni reakce, jako je atopicka dermatitida, numularni ekzém
nebo ekzém: atopickéd dermatitida (4,6 %), ekzém (3,8 %) a numuléarni ekzém (3,5 %). Tyto
ekzemat6zni reakce byly mirné nebo stiedné tézké. Atopicka dermatitida vedla k ukonceni podéavani
nemolizumabu u 2 (0,5 %) pacientd. U pacientli ve véku > 65 let byl vyssi vyskyt ekzematoznich
reakci.

Eozinofilie

Podil pacientt: s klinicky vyznamnym zvySenim eozinofild (> 700 bun¢k/pl) byl 10,2 % v populaci
AD (v pocatecnim obdobi) a 5,5 % v populaci s PN. Tézka eozinofilie (> 5000 bunck/pl) nebyla
pozorovana u pacientdl s AD 1é¢enych nemolizumabem v po¢ate¢nim obdobi 1é¢by. Nezadouci ucinky
eozinofilie byly hléSeny u 0,2 % pacientil s AD lé¢enych nemolizumabem béhem pocatecniho
lé¢ebného obdobi az do 16. tydne. Vsechny piihody u subjekti s AD byly mirné intenzity a nebyly
spojeny s klinickymi ptiznaky. Zadna TEAE eozinofilie nevedla k pieruseni 16¢by. Kromé jednoho
ptipadu eozinofilni kolitidy u subjektu s AD s jinymi atopickymi komorbiditami nebyly hlaSeny zadné
dalsi eozinofilni poruchy.

Pediatricka populace

Atopicka dermatitida

Dospivajici (vék 12 az 17 let)

Bezpecnost nemolizumabu byla hodnocena u 176 pediatrickych subjekti ve véku 12 az 17 let se stfedné
tézkou az tézkou atopickou dermatitidou zafazenych do studii ARCADIA 1 a ARCADIA 2.
Bezpecnostni profil nemolizumabu u téchto subjektd byl az do 16. tydne podobny bezpe¢nostnimu
profilu pozorovanému u dospélych s atopickou dermatitidou.

Hlaseni podezteni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

Neexistuje zadna specifickd 1écba predavkovani nemolizumabem. V piipadé predavkovani ma byt
pacient sledovan s ohledem na jakékoli znamky nebo ptiznaky nezddoucich G¢inkd a ma byt okamzité
zahajena vhodna symptomaticka 1é¢ba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné dermatologické pripravky, latky k terapii dermatitidy, kromée
kortikosteroidu, ATC kod: D11AH12

Mechanismus u¢inku



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nemolizumab je humanizovana monoklonalni protilatka IgG2, ktera inhibuje signalni drahu
interleukinu-31 (IL-31) selektivni vazbou na receptor alfa interleukinu-31 (IL-31 RA). IL-31 je
ptirozené se vyskytujici cytokin, ktery se podili na pruritu, zanétu, epidermalni dysregulaci a fibroze.
Nemolizumab inhiboval reakce vyvolané IL-31 vCetné uvoliiovani prozanétlivych cytokint a
chemokin.

V klinickych studiich atopické dermatitidy bylo zjisténo, ze nemolizumab moduluje genovou expresi
souvisejici s patofyziologii atopické dermatitidy, s primarnim dopadem na procesy imunitniho
systému, a to tak, Ze snizuje zanétlivy a proliferativni profil specifickych imunitnich bun¢k (T-bunck a
monocytt/makrofagi), aniz by to vedlo k imunosupresi.

V klinickych studiich prurigo nodularis bylo zjisténo, Ze nemolizumab moduluje molekularni procesy
souvisejici s patofyziologii prurigo nodularis, s dopadem na pruritus, zanét, epidermalni diferenciaci a
fibrozu.

Farmakodynamické ucinky

Imunogenita

Odpovédi na protilatky proti 1éku (antidrug antibodies, ADA) obecné nebyly spojeny s dopadem na

farmakokinetiku, u¢innost ani bezpec¢nost.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost u atopické dermatitidy

Dospéli a dospivajici s atopickou dermatitidou

Uginnost a bezpeénost nemolizumabu se soub&znou lokalni zakladni 1é&bou byly hodnoceny ve dvou
randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych pivotnich studiich (ARCADIA 1

a ARCADIA 2), do nichz bylo zatazeno celkem 1 728 subjektti ve véku 12 let a starSich se stfedné
tézkou az tézkou atopickou dermatitidou, ktera nebyla dostatecné kontrolovana lokalni 1é¢bou.
Zavaznost onemocnéni byla definovana jako skére celkového hodnoceni zkousejicim (/nvestigator’s
Global Assessment, IGA) 3 (stfedné t€zké) a 4 (t€zké) pii celkovém hodnoceni atopické dermatitidy,
skore indexu plochy a zavaznosti ekzému (Eczema Area and Severity Index, EASI) > 16, minimalni
postiZeni plochy povrchu téla (body surface area, BSA) > 10 % a skore ¢iselné hodnotici Skaly pro
maximalni pruritus (Peak Pruritus Numeric Rating Scale, PP NRS) > 4.

Subjekty ve studiich dostavaly pocatecni subkutanni injekce bud’ s 60 mg nemolizumabu, nasledované
injekcemi s 30 mg nemolizumabu kazdé 4 tydny (Q4W), nebo odpovidajici placebo. Soub&zné nizce
a/nebo stfedné silné TCS a/nebo TCI byly podavany ve skupinach s nemolizumabem a placebem po
dobu nejméné 14 dnti pted vychozim stavem a podavani pokracovalo v pribéhu studie. Na zaklade
aktivity onemocnéni mohly byt tyto soubézné 1é¢by podle uvazeni zkousejiciho 1ékate postupné
omezeny a/nebo ukonceny.

Subjekty, které v 16. tydnu dosahly tspéchu ve skore EASI-75 nebo IGA, pokracovaly do
udrzovaciho obdobi studie po dobu dalsich 32 tydnd, aby se vyhodnotila udrzovaci odpovéd’ dosazena
v 16. tydnu. Respondéfi na nemolizumab byli znovu randomizovani bud’ do skupiny

s nemolizumabem v davce 30 mg kazdé 4 tydny, nemolizumabem v davce 30 mg kazdych 8 tydnu,
nebo do skupiny s placebem kazdé 4 tydny (vSechny skupiny pokracovaly v 1é¢be TCS/TCI). Subjekty
randomizované v pocatecnim 1é¢ebném obdobi do skupiny s placebem, které dosahly v 16. tydnu
stejné klinické odpovédi, pokracovaly v pouzivéani placeba kazdé 4 tydny. Nonrespondéfi v 16. tydnu,
subjekty, které béhem udrzovaciho obdobi ztratily klinickou odpovéd’, a subjekty, které dokoncily
udrzovaci obdobi, mély moznost byt zafazeny do oteviené studie (ARCADIA LTE) a dostavat 1é¢bu
nemolizumabem 30 mg kazdé 4 tydny az do 200 tydnd.

Cilové parametry




Ve studiich ARCADIA 11 ARCADIA 2 se hodnotily tyto primarni cilové parametry:

. Podil subjektti s uspéchem ve skore IGA (definovanym jako IGA 0 [Cista] nebo 1 [téméT Cista]
a > 2bodové snizeni oproti vychozimu stavu) v 16. tydnu

. Podil subjektt s EASI-75 (> 75% zlepseni EASI oproti vychozimu stavu) v 16. tydnu

Kli¢ové sekundérni cilové parametry zahrnovaly zlepSeni PP NRS > 4 oproti vychozimu stavu
v1.,2.,4.a16.tydnu, PP NRS <2 ve 4. a 16. tydnu, zlepSeni Ciselné hodnotici §kaly pro poruchy
spanku (Sleep Disturbance Numeric Rating Scale, SD NRS) > 4 oproti vychozimu stavu v 16. tydnu,
subjekty se zlepsenim EASI-75 i PP NRS > 4 oproti vychozimu stavu v 16. tydnu a subjekty

s uspéchem ve skore IGA i zlepSenim PP NRS > 4 oproti vychozimu stavu v 16. tydnu.

Vychozi charakteristiky

V téchto studiich bylo ve vychozim stavu 51,0 % subjektd muzského pohlavi, 79,9 % bélocht

a prumérna hmotnost byla 75,0 kg. Primérny vék byl 34,1 let, 15,4 % subjektd byli dospivajici
(12-17 let) a 5,3 % bylo ve véku 65 let nebo starsi. 70 % subjektl melo vychozi skore IGA 3 (stfedné
tézka AD) a 30 % subjekti mélo vychozi skore IGA 4 (t€zkd AD). Primérné (SD) vychozi skoére
EASI bylo 27,5 (10,5), vychozi tydenni primér (SD) PP NRS byl 7,1 (1,5) (t€¢zké svédéni), prameérné
(SD) tydenni vychozi SD NRS bylo 5,8 (2,2). Celkovée 63,3 % subjektli podstoupilo jinou pfedchozi
systémovou lécbu atopické dermatitidy.

Klinicka odpoved

ARCADIA I a ARCADIA 2 — dospéli a dospivajici — indukcni obdobi, 0. tyden az 16. tyden

Nemolizumab byl statisticky vyznamné lepsi nez placebo s ohledem na koprimarni cilové parametry
souvisejici s kuizi — aspéch ve skore IGA a EASI-75 beéhem 16 tydnt (tabulka 2). Vysledky pro oba
koprimarni cilové parametry byly v populaci s tézkym pruritem (vychozi PP NRS > 7) konzistentni.

Tabulka 2 — Vysledky ti¢innosti nemolizumabu (30 mg Q4W) se soubéZnym podavanim TCS/TCI
ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 16. tydnu
ARCADIA 1 ARCADIA 2

Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab Placebo +

+ TCS/ TCI TCS/TCI + TCS/ TCI TCS/TCI
Pocet randomizovanych 620 321 522 265
subjekti a subjekti, kterym
byla podana davka (vychozi

PP NRS > 4)
% subjektil s IGA 0 nebo 1° 35,6 24,6 37,7 26,0
% subjekti s EASI-75° 43,5% 29,0 42,1 30,2

2 Subjekty, které dostaly zachrannou 1écbu nebo s chybéjicimi udaji, byly povazovany za nonrespondéry
*p-hodnota < 0,0001, *p-hodnota < 0,001

P-hodnota upravena podle strat vychazi z testu CMH stratifikovaného podle PP NRS a skére IGA ve vychozim
stavu



Podil subjekti (%)

Obrazek 1 — Podil subjekti s ispéchem ve skore IGA a EASI-75 od vychoziho stavu do 16. tydne
ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2

,
. < .
Obrazek 1a. Uspéch IGA Obrazek 1b. EASI-75
W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620) W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
80 -/| O Placebo, ARCADIA 1 (N=321) 80 -|| O Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522) @ NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522)
Q Placebo, ARCADIA 2 (N=265) @ Placebo, ARCADIA 2 (N=265)
70 70—
B0 = B0 =

Podil subjekti (%)

T T
Vychozi 4 8 12 18

Vyznamné zlepSeni pruritu u subjektti 1é¢enych nemolizumabem ve studiich ARCADIA 1

a ARCADIA 2 ve srovnani s placebem na zakladé zlepseni PP NRS > 4 a procentualni zmény PP NRS
od vychoziho stavu bylo pozorovano od 1. tydne a bylo zachovano az do 16. tydne (tabulka 3

a obrazek 2). Vysledky byly v populaci s tézkym pruritem (vychozi PP NRS > 7) konzistentni.

Tabulka 3 — Vysledky tuc¢innosti na svédéni u nemolizumabu pfi soubéZném podavani TCS/TCI
ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2 aZ do 16. tydne

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI +TCS/TCI | TCS/TCI
Pocet randomizovanych subjektu 620 321 522 265
a subjektii, kterym byla podana
davka (vychozi PP NRS > 4)*
% subjektt se zlepSenim PP NRS > 4*

V 1. tydnu 4,78 1,2 6,7% 0,4

V 2. tydnu 17,7* 3,1 16,9% 1,9

Ve 4. tydnu 27,4% 6,5 26,1%* 53

V 16. tydnu 42,7* 17,8 41,0%* 18,1
% subjektt s PP NRS < 2°

Ve 4. tydnu 16,0* 3,7 15,9* 2,6

V 16. tydnu 30,6* 11,2 28,4% 11,3
Priumérna zména oproti vychozimu stavu (%)

V 16. tydnu -56,1* ’ -30,6 -55,6* -30,3

2 Subjekty, které dostaly zachrannou 1€cbu nebo s chybéjicimi udaji, byly povazovany za nonrespondéry
*p-hodnota < 0,0001, $p-hodnota < 0,05

P-hodnota upravena podle strat vychazi z testu CMH stratifikovaného podle PP NRS a skore IGA ve vychozim
stavu
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Obrazek 2 — Podil subjekti se zlepSenim PP NRS o > 4 oproti vychozimu stavu do 16. tydne ve
studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
20 < | Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522)
© Placebo, ARCADIA 2 (N=265)

704

60 -

50

42,7 %

s 41,0 %

Podil subjektt (%)

18,1 %
PP - |
7 -‘-_'_"‘3 g 'ﬁ'.i‘.‘.'.'.@'.'.'.::-.g-,'.'-‘"‘"E""'““Q""'-"-@'_ 3 17.8 %

Tydny

~~~~~

a placebem, ackoli ti€inek byl pozorovan pfi snizovani pruritu (PP NRS).

Ciselna hodnotici $kala pro poruchy spanku (SD NRS) je denni $kala pouZivana subjekty k hlageni
stupné naru$eni spanku souvisejici s atopickou dermatitidou. V 16. tydnu bylo pozorovano vyznamné
zlepseni poruch spanku ve srovnani s placebem (tabulka 4). Vysledky byly v populaci s tézkym
pruritem (vychozi PP NRS > 7) konzistentni.

Tabulka 4 — Uinnost na naruseni spanku u nemolizumabu p¥i soub&Zném podavani TCS/TCI
ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 16. tydnu

ARCADIA 1 ARCADIA 2

Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/ TCI TCS/TCI

Pocet randomizovanych subjekti 620 321 522 265
a subjekti, kterym byla podana
davka (vychozi PP NRS > 4)*

% subjekti se zlepSenim SD 37,9* 19,9 33,5% 16,2
NRS > 4*
Primérnd zména oproti -64,6 -38,1 -59,7 -35,4

vychozimu stavu (%)

2 Subjekty, které dostaly zachrannou 1é¢bu nebo s chybé&jicimi udaji, byly povazovany za nonrespondéry
*p-hodnota < 0,0001

P-hodnota upravena podle strat vychazi z testu CMH stratifikovaného podle PP NRS a skére IGA ve vychozim
stavu

Dospivajici s atopickou dermatitidou (vék 12 az 17 let)
Vysledky ucinnosti ve studiich ARCADIA 1, ARCADIA 2 v 16. tydnu u pediatrickych subjektd ve
veéku 12 az 17 let jsou uvedeny v tabulce 5. Vysledky u pediatrické populace subjektt byly obecné

konzistentni s vysledky u dospélé populace subjektti. Vysledky pro koprimarni a klic¢ové sekundarni
cilové parametry byly v populaci s tézkym pruritem (vychozi PP NRS > 7) konzistentni.
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Tabulka 5 — Vysledky tuc¢innosti nemolizumabu (30 mg Q4W) se soubéZnym podavanim
TCS/TCI ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 16. tydnu u pediatrickych subjekti ve véku

12 az 17 let

ARCADIA 1 A ARCADIA 2
Nemolizumab + Placebo +
TCS/TCI TCS/TCI
Pocet randomizovanych subjektu a subjekti, 179 90
kterym byla podana davka (vychozi PP NRS > 4)
% subjektli s IGA O nebo 12 48,9* 34,4
% subjektti s EASI-75* 53,49 43,3
% subjekti se zlepSenim PP-NRS >4 @ 40,9* 17,8
% subjektli s PP NRS <2 30,17 6,7
% subjektl se zlepsenim SD NRS >4 * 31,8 20,0

2 Subjekty, které dostaly zachrannou 1é€bu nebo s chybéjicimi udaji, byly povazovany za nonrespondéry
#p-hodnota < 0,0001, *p-hodnota < 0,001, *p-hodnota < 0,05, ®p-hodnota=0,0591, p-hodnota = 0,1824
P-hodnota upravena podle strat vychazi z testu CMH stratifikovaného podle PP NRS a skore IGA ve vychozim

stavu

ARCADIA I a ARCADIA 2 — dospéli a dospivajici — udrzovaci obdobi, 16. az 48. tyden

Ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2 byla klinicka odpovéd’ u respondérii na nemolizumab

(IGA 0/1 nebo EASI-75 v 16. tydnu) hodnocena mezi 16. tydnem a 48. tydnem. V udrzovacim
lécebném obdobi bylo 507 respondérti na nemolizumab znovu randomizovano k nemolizumabu

v dédvce 30 mg Q4W, nemolizumabu v davce 30 mg Q8W nebo placebu Q4W (vysazeni
nemolizumabu) se soubéznym podavanim TCS/TCI. Sloucené vysledky ucinnosti s popisnou analyzou
pouze pro toto obdobi v pivotnich studiich (ARCADIA 1 a ARCADIA 2) s nemolizumabem ve

48. tydnu jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6 —Vysledky sloucené uc¢innosti pro nemolizumab se soubéZnym podavanim TCS/TCI
ve studiich ARCADIA 1 a ARCADIA 2 ve 48. tydnu

Nemolizumab | Nemolizumab | Placebo + TCS/TCI
+ TCS/TCI + TCS/TCI Q4W (vysazeni
Q4w Q8W nemolizumabu)
n=169 n =169 n =169
% subjektii s IGA 0 nebo 1°
16. tyden (vychozi stav udrzovaci faze) 84,0 84,0 77,5
48. tyden 61,5 60,4 49,7
Rozdil podilti upraveny podle strat (%) 11,8 10,7
95% IS upraveny podle strat (1,3;22,3) (0,3; 21,0)
% subjektt s EASI-75*(95% IS)
16. tyden (/udrzovaci faze/vychozi stav) 96,4 96,4 92,9
48. tyden 76,3 75,7 63,9
Rozdil podilti upraveny podle strat (%) 12,4 11,8
95% IS upraveny podle strat (2,7;22,0) (2,1;21,5)

® Subjekty, které dostaly zachrannou l1é¢bu nebo s chybéjicimi udaji, byly povazovany za nonrespondéry

Klinicka Géinnost a bezpeénost u dospélych s prurigo nodularis

Utinnost a bezpe¢nost nemolizumabu v monoterapii byly hodnoceny ve dvou randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych pivotnich studiich (OLYMPIA 1 a OLYMPIA 2), do
nichz bylo zatazeno celkem 560 subjektii ve véku 18 let a starSich se stfedné té¢zkym az t€zkym
prurigo nodularis. Zavaznost onemocnéni byla definovana pomoci celkového hodnoceni zkousejicim
(IGA) pii celkovém hodnoceni nodulti prurigo nodularis na stupnici zavaznosti od 0 do 4. Subjekty
zatazené do téchto dvou studii mély skore IGA > 3, silné svédéni definované tydennim primérem
skére na numerické hodnotici $kale (PP-NRS) vrcholového pruritu > 7 na stupnici od 0 do 10 a mély
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20 nodularnich 1ézi nebo vice. Studie OLYMPIA 1 a OLYMPIA 2 hodnotily u¢inek monoterapie
nemolizumabem na znamky a ptiznaky prurigo nodularis, cilici na zlepSeni koznich 1ézi a pruritu
v prubéhu 16 tydnd. Studie OLYMPIA 1 méla 24tydenni 1écebné obdobi a studie OLYMPIA 2
16tydenni lécebné obdobi.

V 1écebné skupin€ s nemolizumabem dostavaly subjekty s télesnou hmotnosti nizs$i nez 90 kg
subkutanni injekce nemolizumabu v davce 60 mg (2 injekce po 30 mg) v 0. tydnu, nasledované
injekcemi 30 mg kazdé 4 tydny, a subjekty s t€lesnou hmotnosti 90 kg nebo vice dostavaly subkutanni
injekce nemolizumabu v davce 60 mg (2 injekce po 30 mg) v 0. tydnu a kazdé 4 tydny.

Cilové parametry

Ve studiich OLYMPIA 1 i OLYMPIA 2 se hodnotily dva stejné primarni cilové parametry:

. Podil subjektt se zlepsenim > 4 oproti vychozimu stavu na ¢iselné hodnotici skale pro
maximalni pruritus (PP NRS) v 16. tydnu

. Podil subjektt s uspéchem ve skoére IGA (definovanym jako IGA 0 [Cista] nebo 1 [témér Cista]
a > 2bodové zlepSeni oproti vychozimu stavu) v 16. tydnu

Kli¢ové sekundérni cilové parametry zahrnovaly zlepSeni PP NRS > 4 oproti vychozimu stavu ve
4. tydnu, PP NRS <2 ve 4. a 16. tydnu, zlepseni ¢iselné hodnotici Skaly pro poruchy spanku
(SD NRS) > 4 oproti vychozimu stavu ve 4. a 16. tydnu

Vychozi charakteristiky

V téchto studiich bylo ve vychozim stavu 59,6 % subjekti Zenského pohlavi, 81,4 % bélocht,
prameérna télesna hmotnost byla 82,6 kg, primérny vék byl 55,2 roku a 25,4 % subjektd bylo starsich
65 let. Vychozi tydenni primérné skére PP NRS bylo prumérné (SD) 8,4 (0,9). Padesat osm (58) %
subjektti mélo vychozi skore IGA 3 (stfedné tézké PN) a 42 % subjektt mélo vychozi IGA 4 (té¢zké
PN).

Klinicka odpoved

Pivotni studie (OLYMPIA | a OLYMPIA 2) — 0. az 16. tyden

Vysledky pivotnich studii hodnoticich 1é¢bu nemolizumabem ve studiich OLYMPIA 1 a OLYMPIA 2
jsou uvedeny v tabulce 7 a ukazuji vyznamné zlepSeni u subjektli [é¢enych nemolizumabem ve
srovnani s placebem pro oba primarni cilové parametry (obrazek 3 a obrazek 4).

Tabulka 7 — Vysledky t¢innosti pro monoterapii nemolizumabem (Q4W) ve studiich OLYMPIA 1
a OLYMPIA 2

OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo

Pocet randomizovanych subjekti 190 96 183 91
% subjektt se zlepSenim PP NRS > 4 oproti vychozimu stavu®

4. tyden 41,1* 6,3 41,0%* 7,7

16. tyden 58,4% 16,7 56,3* 20,9
% subjektt s IGA 0 nebo 1 v 16. tydnu* 26,3" 7,3 37,7* 11
% subjektti s PP NRS <2?

4. tyden 21,6* 1,0 19,7* 2,2

16. tyden 34,2% 4,2 35,0%* 7,7
% subjektt se zlepSenim SD NRS > 4 oproti vychozimu stavu®

4. tyden 31,1* 52 37,2% 9,9
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16. tyden 50,0%* 11,5 51,9* 20,9

2 Pokud subjekt dostal jakoukoli zachrannou 1écbu, pouZzije se strategie kompozitnich proménnych, zékladni
udaje pti/po ptijeti zachranné 1é€by jsou nastaveny jako nejhors$i mozné hodnota a odpovéd’ je odvozena od
hodnoty zékladnich udajt. Subjekty s chyb&jicimi vysledky jsou povazovany za nonrespondéry.
*p-hodnota < 0,0001, “p-hodnota = 0,0025 upravena podle strat pomoci randomizovanych stratifika¢nich
proménnych (centrum analyzy a vychozi télesna hmotnost (< 90 kg, > 90 kg)

Obrazek 3 — Podil subjektii s zlepSenim PP-NRS > 4 od vychoziho stavu do 16. tydne

80 | g NEMLUVIO G4W, OLYMPIA 1 (N=190)

O Placebo, OLYMPIA 1 (N=96)
® NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)

70|0 Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)

60 58,4 %
56,3 %
50+

40 -

304

Podil subjekti (%)

209 %
20

o)
16,7 %

Vychozi 1 2 E] 4 s 6 7 e 9 10 11 12 13 14 15 16
Tydny

Obrazek 4 — Podil respondéri IGA od vychoziho stavu do 16. tydne

80

W NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N=190)
O Placebo, OLYMPIA 1 (N=96)
@ NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)

7010 Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)

€0+

S0

37,7 %

Podil subjektd (%)

26,3 %

T
Vychozi 4 8 12 1€

Trvani lécebné odpovedi (OLYMPIA DURABILITY)

Za u¢elem vyhodnoceni trvani 1é¢ebné odpovédi byla podskupina subjektt (n = 34) 1é¢enych
nemolizumabem v oteviené studii (OLYMPIA LTE), které dosahly skore IGA 0 nebo 1 a zlepSeni
PP-NRS o 4 body oproti vychozi hodnot¢ z ivodni studie v 52. tydnu, randomizovana do studie
OLYMPIA DURABILITY k podavani nemolizumabu nebo placeba po dobu az 24 tydnti.

Subjekty, které pokracovaly v 1é¢bé nemolizumabem, mély niz$i riziko relapsu nez subjekty

randomizované k placebu — ve 24. tydnu ¢inil podil relapst 16,7 % (3 z 18 subjektti) oproti 75,0 % (12
z 16 subjekti).
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Nebyla identifikovana zadna nova bezpecnostni rizika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po pocateéni subkutanni davce 60 mg u pacienti s AD a PN dosahl nemolizumab maximalni
odhadnuté prumérné (SD) koncentrace (Cuax) 6,7 (2,20) pg/ml pro populaéni farmakokinetiku (PK)
ptiblizné 6 dni po podani davky.

V populacéni PK analyze u subjektii s atopickou dermatitidou byly po vice davkach odhadované
priamérné (SD) minimalni koncentrace nemolizumabu v ustdleném stavu 2,63 (1,27) pg/ml pro 30 mg
podavanych Q4W a 0,74 (0,44) ug/ml pro 30 mg podavanych Q8W.

V populacni PK analyze u subjektil s prurigo nodularis byly po vice davkach odhadované primérné
(SD) minimalni koncentrace nemolizumabu v ustaleném stavu 3,04 (1,23) pg/ml u pacientti s télesnou
hmotnosti < 90 kg pro 30 mg podavanych Q4W a 3,66 (1,63) pg/ml u pacientt s télesnou hmotnosti

> 90 kg pro 60 mg podavanych Q4W.

U populace s atopickou dermatitidou i prurigo nodularis bylo dosazeno koncentraci nemolizumabu
v ustaleném stavu do 4. tydne po nasycovaci davce 60 mg a do 12. tydne bez sytici davky.

Nasycovaci davka je navrzena pro subjekty s PN s télesnou hmotnosti < 90 kg. U subjektt s télesnou
hmotnosti > 90 kg vSak neni navrzena zadna nasycovaci davka, protoze davka 60 mg byla dostate¢na
k dosazeni podobnych koncentraci nemolizumabu v ustaleném stavu jako u davky 30 mg (s
nasycovaci davkou 60 mg) po druhé davce (v 8. tydnu).

Distribuce

Na zaklad¢ popula¢ni PK analyzy byl zdanlivy distribu¢ni objem (V/F) 7,67 1.

Biotransformace

Specifické studie metabolismu nebyly provedeny, protoze nemolizumab je protein. Ocekava se, Ze
nemolizumab bude metabolizovan katabolickymi cestami na malé peptidy.

Eliminace
Ocekava se, Ze nemolizumab bude degradovan stejnym zpiisobem jako endogenni IgG. V populacni
PK analyze byl terminalni eliminac¢ni polocas (SD) nemolizumabu odhadnut na 18,9 (4,96) dnt

a zdanliva systémova clearance (CI/F) byla odhadnuta na 0,26 1/den.

Linearita/nelinearita

Po jednorazové dévce vykazal nemolizumab linearni farmakokinetiku s expozicemi nartstajicimi
umérné davce mezi 0,03 a 3 mg/kg.

Po vice davkach se systémova expozice nemolizumabu zvySovala pfiblizné imérné davce v celém
rozsahu subkutannich davek az na 30 mg. Pii subkutanni davce 60 mg doslo k mirnému poklesu

biologické dostupnosti 0 9 %.

Specialni populace

Pohlavi, vék a etnicky piivod
Pohlavi, vék (rozmezi 12 az 85 let u AD a 18 az 84 let u PN) a etnicky ptivod nemély na
farmakokinetiku nemolizumabu klinicky vyznamny vliv.
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Porucha funkce jater

U nemolizumabu jako monoklonalni protilatky se nepfedpoklada vyznamna jaterni eliminace. Nebyly
provedeny zadné klinické studie hodnotici uc¢inek poruchy funkce jater na farmakokinetiku
nemolizumabu. Nebylo zjisténo, ze by lehka az stiedné tézka porucha funkce jater ovlivnilo
farmakokinetiku nemolizumabu stanovenou populacni PK analyzou. O pacientech s tézkou poruchou
funkce jater nejsou k dispozici zddné udaje.

Porucha funkce ledvin

U nemolizumabu jako monoklonalni protilatky se nepfedpokladd vyznamna renalni eliminace. Nebyly
provedeny zadné klinické studie hodnotici uc¢inek poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku
nemolizumabu. Popula¢ni PK analyza neidentifikovala lehkou nebo sttedn¢ tézkou poruchu funkce
ledvin jako klinicky vyznamny vliv na systémovou expozici nemolizumabu. O pacientech s t€Zkou
poruchou funkce ledvin jsou k dispozici velmi omezené tidaje.

Télesnd hmotnost
U subjektt s vyssi télesnou hmotnosti byla expozice nemolizumabu niZsi.

Atopicka dermatitida
Rozdil v systémové expozici v disledku télesné hmotnosti nemél zadny klinicky vyznamny dopad na
ucinnost. Uprava davky na zaklad¢ télesné hmotnosti neni nutna (viz bod 4.2).

Prurigo nodularis

Variabilita v systémové expozici v disledku télesné hmotnosti méla klinicky vyznamny dopad na
ucinnost vzhledem ke koznim lézim podle hodnoceni odpovédi IGA, ale nikoli na zlepSeni pruritu a
u subjektii s PN vyzaduje Gpravu davky (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Atopicka dermatitida

V populaéni PK analyze nebyl odhadnut zadny klinicky vyznamny rozdil ve farmakokinetice
nemolizumabu u pediatrickych subjekttl ve véku 12—17 let ve srovnani s dosp&lymi. Uprava davky se
u této populace nedoporucuje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Mutagenni potencial nemolizumabu nebyl hodnocen, avSak neocekéava se, ze by monoklonalni
protilatky ménily DNA nebo chromozomy.

Studie karcinogenity nebyly u nemolizumabu provedeny. Vyhodnoceni dostupnych dtikazi
souvisejicich s inhibici IL-31 a toxikologickych idaji u zvitat nenaznacuje karcinogenni potencial.

U sexualné zralych makakt javskych nebyly po dlouhodobé subkutanni 1écbé nemolizumabem
pozorovany zadné Gcinky na parametry plodnosti. Ve skupiné matek lécenych 25 mg/kg
nemolizumabu kazdé dva tydnu od ¢asné organogeneze po porod byl pozorovan mirné€ zvyseny vyskyt
umrti potomkid béhem casného postnatalniho obdobi. Expozice matek (AUC) byla 43ndsobné nebo
34nasobné vyssi nez expozice u ¢lovéka pii maximalni doporucené davce u pacientti s AD nebo PN.
Souvislost tohoto ndlezu s nemolizumabem nelze vyloucit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek pro injekéni roztok
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Sacharoza

Trometamol

Trometamol-hydrochlorid (k upravé pH)
Arginin-hydrochlorid

Poloxamer 188

Rozpoustédlo
Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto se tento 1é¢ivy pfipravek nesmi misit s jinymi lé¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v pfedplnéném peru

3 roky

Po dokonceni rekonstituce musi byt piipravek Nemluvio uchovavany pti pokojové teploté (do 25 °C)
pouzit do 4 hodin, nebo zlikvidovan.

Pokud je to nutné, Ize krabicku obsahujici pfedplnéné pero vyjmout z chladnic¢ky a uchovavat pii
pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 90 dnti. Datum vyjmuti z chladni¢ky je nutné zaznamenat na
vyznacené misto na krabi¢ce. Nepouzivejte pripravek Nemluvio, pokud uplynula doba pouzitelnosti
nebo pokud byl piipravek ponechan mimo chladnic¢ku déle nez 90 dni (podle toho, co nastane dtive).
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v piedplnéném peru

Dvoukomorové zasobni vlozka k jednorazovému pouziti z borosilikatového skla t¥idy 1 v
automatickém injektoru s nasazenou jehlou z nerezové oceli.

Velikost baleni: 1 pfedpInéné pero, vicecetné baleni obsahujici 2 (2 baleni po 1) pfedplnéna pera,
vicecCetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera.

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

Uplné pokyny pro podavani piipravku Nemluvio v piedplnéném peru jsou uvedeny na konci piibalové
informace.

Ptipravek Nemluvio musi byt pted rekonstituci vyjmut z chladnicky na dobu 30—45 minut.
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Pred rekonstituci ptipravek Nemluvio vizualné€ zkontrolujte. Nepouzivejte, pokud prasek neni bily
nebo pokud je tekutina zakalena nebo jsou viditelné ¢astice. Pied podanim zkontrolujte, zda je roztok
¢iry a bezbarvy az nazloutly a zda neobsahuje Castice.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Francie

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/24/1901/001

EU/1/24/1901/002

EU/1/24/1901/003

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. inora 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICK)'{CH,LEéIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

19



A. VS,'(ROB,CE / V)’(ROBCI B}OLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce / vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japonsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpoveédnych za propousténi Sarzi

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédsko

Nuvisan France S.A.R.L.

2400 Route Des Colles

06410 Biot

Francie

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

Némecko

V ptibalové informaci k 1éCivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za

propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o

pripravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

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

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

jakekoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy pripravek do 6 mésict od

jeho registrace.

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

o Plan Fizeni rizik (RMP)
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Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Aktualizovany RMP se ptedklada do {schvéleny termin vyborem CHMP}.
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PRILOHA III

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

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru
nemolizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje po rekonstituci 30 mg nemolizumabu v jedné davce 0,49 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné  latky: sachardza, trometamol, trometamol-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid,
poloxamer 188, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
%}

1 predplnéné pero

B

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani po rekonstituci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

DULEZITE: Pted pouzitim si pre¢téte piibalovou informaci.
U tohoto pera je nutné udélat pred injekci konkrétni kroky.

Stisknutim otevftete
Bude vytisténo na vnitini prepazce krabicky:

DULEZITE: Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.
U tohoto pera je nutné udélat pred injekci konkrétni kroky.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci musi byt ptipravek Nemluvio pouzit do 4 hodin nebo zlikvidovan.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarte pfed mrazem. Uchovavejte v piivodni krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Pripravek Nemluvio Ize uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobi az 90 dnti.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francie

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU1/24/1901/001 1 pfedplnéné pero

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

nemluvio pero
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA VICECETNEHO BALENI (S BLUE-BOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru
nemolizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje po rekonstituci 30 mg nemolizumabu v jedné davce 0,49 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné  latky: sachardza, trometamol, trometamol-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid,
poloxamer 188, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

%& - ][§.I x2

Vicecetné baleni: 2 (2 baleni po 1) ptedplnénd pera

%b @ T 1 ]Ej x 3

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani po rekonstituci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

DULEZITE: Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.
U tohoto pera je nutné udélat pred injekci konkrétni kroky.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

EXP

Po rekonstituci musi byt ptipravek Nemluvio pouzit do 4 hodin nebo zlikvidovan.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl pripravek
chranén pied svétlem.

Ptipravek Nemluvio 1ze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobi az 90 dnd.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1901/002 Vicecetné baleni obsahujici 2 (2x 1) predplnéna pera
EU/1/24/1901/003 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3x 1) predplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

nemluvio pero
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE-BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru
nemolizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje po rekonstituci 30 mg nemolizumabu v jedné davece 0,49 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné  latky: sachardza, trometamol, trometamol-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid,
poloxamer 188, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
1 ptedplnéné pero
Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatne.

%} - 1 ]E

2]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Subkutanni podani po rekonstituci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

DULEZITE: Pted pouzitim si pre¢téte piibalovou informaci.
U tohoto pera je nutné udélat pred injekci konkrétni kroky.

Stisknutim otevftete
Bude vytisténo na vnitini prepazce krabicky:

DULEZITE: Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.
U tohoto pera je nutné udélat pred injekci konkrétni kroky.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP
Po rekonstituci musi byt ptipravek Nemluvio pouzit do 4 hodin nebo zlikvidovan.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarte pfed mrazem. Uchovavejte v piivodni krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Pripravek Nemluvio Ize uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobi az 90 dnti.

Datum vyjmuti z chladnicky: / /

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1901/002 Vicecetné baleni obsahujici 2 (2x 1) predplnéna pera
EU/1/24/1901/003 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3x 1) pfedplnénd pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

nemluvio pero
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nemluvio 30 mg

prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
nemolizumab

subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim se musi rozpustit.

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 uZivatele

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru
nemolizumab

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

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan 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 Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nemluvio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nemluvio pouzivat
Jak se ptipravek Nemluvio pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nemluvio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Nemluvio obsahuje 1é¢ivou latku nemolizumab, monoklonalni protilatku (typ specializované
bilkoviny, kterd rozpoznava a vaze se na konkrétni cil).

Pripravek Nemluvio se pouziva u dosp€lych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich k 1é¢bé stiedné
tézkeé az t€zké atopické dermatitidy (zndmé také jako atopicky ekzém, pii némz ktize svédi, je zarudla
a suchd). Lze jej pouzit u pacientl, kteti mohou byt léceni systémovou 1écbou (I€ékem poddvanym tsty
nebo injekene).

Ptipravek Nemluvio se také pouziva k 1é¢bé dospélych se stiedné tézkym az t€zkym prurigo nodularis
(PN), nazyvanym také chronické nodularni prurigo, coz je dlouhodobé onemocnéni kiize spojené

s vyrazkou zpusobujici svédivé bulky. Pouziva se v piipadech, kdy 1ze pacienty 1é¢it systémovou
1écbou.

Nemolizumab, 1é¢iva latka ptipravku Nemluvio, blokuje plisobeni bilkovin zvanych interleukin (IL)-
31. IL-31 hraje hlavni roli pii zanétech klize a svédéni u lidi s atopickou dermatitidou a prurigo
nodularis. Blokovanim IL-31 muZze tento piipravek tyto pfiznaky zmirnit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nemluvio pouZivat

NepouZivejte piipravek Nemluvio

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

Pokud si myslite, ze muZete byt alergicky(a), nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem,

lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete pripravek Nemluvio pouzivat.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Nemluvio se porad’te se svym Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sledovatelnost

Je dilezité, abyste si poznamenali ¢islo Sarze ptipravku Nemluvio. Pokazdé, kdyz dostanete nové
baleni ptipravku, poznamenejte si datum a Cislo Sarze (které je uvedeno na baleni za ,,Lot*) a ulozte si
tyto informace na bezpe¢ném miste.

Alergické reakce
Ptipravek Nemluvio mtze zptsobit alergické (hypersenzitivni) reakce, které mohou byt vazné.
Alergické reakce se mohou objevit kratce po pouziti tohoto ptipravku, ale mohou se vyskytnout i
pozdéji. Béhem pouzivani pfipravku Nemluvio musite davat pozor na znamky téchto reakci. Mohou
zahrnovat:

* problémy s dychanim

* otok obliceje, Ust a jazyka

* mdloby, zavrate nebo toceni hlavy v disledku nizkého krevniho tlaku

*  koptivku

* svédeéni

*  kozni vyrazku

Pokud si v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, prestaiite piripravek Nemluvio pouZivat
a okamzité informujte svého lékai‘e nebo vyhledejte okamzité 1ékai'skou pomoc.

ZhorSeni astmatu

Pokud mate zavazné respira¢ni onemocnéni, jako je astma, chronicka obstrukéni plicni nemoc
(CHOPN) nebo chronicka bronchitida, feknéte to svému Iékaii dfive, nez zacnete pripravek Nemluvio
pouzivat. Pokud se Vase dychaci potize po zahajeni 1écby piipravkem Nemluvio zhor$i, okamzité
informujte svého lékate.

Ockovani

Zahajeni lécby piipravkem Nemluvio se doporucuje az po absolvovani ockovani dle doporuceného
ockovaciho kalendare. Pfi pouzivani pfipravku Nemluvio se mate vyvarovat ockovani tzv. zivymi
vakcinami. Promluvte si se svym lékafem o svém soucasném planu ockovani.

Déti a dospivajici

o Nepodavejte tento piipravek détem s atopickou dermatitidou mladsim 12 let a t€lesné hmotnosti
niz8i nez 30 kg, protoze nebyl v této vékové skupiné zkouman.
o Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim s prurigo nodularis mladsim 18 let; v této

vekové skuping nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nemluvio

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

o Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate
podstoupit ockovani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Utinky tohoto p¥ipravku u téhotnych Zen nejsou znamy; proto je lepsi vyhnout se pouzivani piipravku
Nemluvio béhem téhotenstvi, pokud Vam 1ékar jeho pouzivani vyslovné nedoporudi.
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Kojeni

Neni znamo, zda pripravek Nemluvio pfechazi do matetského mléka. Piipravek Nemluvio mize
prechéazet do matetského mléka v prvnich dnech po porodu. Proto mate informovat svého lékare,
pokud kojite nebo planujete kojit, abyste se spolu s 1ékafem mohli rozhodnout, zda mizete pripravek
Nemluvio dostavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nemluvio pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Nemluvio pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Lécbu zahaji a sleduje 1€kar, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a 1é€bou atopické dermatitidy

a prurigo nodularis.

Kolik pfipravku Nemluvio se podava a jak dlouho
Lékat rozhodne, kolik ptipravku Nemluvio potiebujete a jak dlouho jej budete pouzivat.

Dospéli a dospivajici pacienti s atopickou dermatitidou (ve véku 12 let a starsi)
Doporucena davka ptipravku Nemluvio je:

o Prvni davka 60 mg (dvée injekce po 30 mg)

o Nasleduje davka 30 mg podéavand kazdé 4 tydny po dobu 16 tydnti.

Po 16 tydnech 1écby 1ékat zkontroluje, jak dobte 1ék piisobi. Pokud se rozhodne, Ze Vam pouzivani
tohoto pfipravku prospiva, mizete pokracovat v pouzivani davky 30 mg kazdych 8 tydnii.

Pripravek Nemluvio Ize pouzit na kiizi (mistni podani) s I1éky na ekzém nebo bez nich.

Dospéli s prurigo nodularis (PN)
Doporucena davka je zaloZena na télesné hmotnosti.

Pokud vazite méné nez 90 kg:
o Prvni davka 60 mg (dvé injekce po 30 mg)
o Nasleduji davky 30 mg podavané kazdé 4 tydny.

Pokud vazite 90 kg nebo vice:
o Prvni davka 60 mg (dvé injekce po 30 mg)
o Nasleduji davky 60 mg (dvé injekce po 30 mg) podavané kazdé 4 tydny.

Po 16 tydnech 1écby 1ékar zkontroluje, jak dobte 1€k plisobi, aby rozhodl, zda Vam pouzivani tohoto
ptipravku prospiva.

Jak se pripravek Nemluvio pouZiva
Pred pouzitim piipravku Nemluvio si pozorné prectéte navod k pouziti. Je uveden na konci této
ptibalové informace. Navod krok za krokem vysvétluje, jak mate tento 1ék pouzivat.

Ptipravek Nemluvio se podava ve formé injekce v predplnéném peru pod kizi (subkutanni injekci).
Podava se do predni ¢asti stehna nebo bricha. Vyhnéte se oblasti 5 cm kolem pupku. Pokud injekci
poda n€kdo jiny, Ize ji také podat do horni ¢ésti paze.

Vy a lékaf nebo zdravotni sestra rozhodnete, zda si mizete ptipravek Nemluvio aplikovat sami.

Ptipravek si podavejte sami az potom, co Vas lékat nebo zdravotni sestra zaskoli. Po fadném zaskoleni
Vam miize podévat injekcei pripravku Nemluvio také pecovatel.
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Doporucuje se pii kazdé injekci ménit misto vpichu injekce. Piipravek Nemluvio se nema injekéné
aplikovat do kuze, ktera je jemna, zanicend, otekla, citliva nebo poskozena nebo jsou na ni modfiny,
jizvy nebo oteviené rany.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nemluvio, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Nemluvio, nez jste mél(a), nebo jste si podal(a) davku pfilis brzy,

informujte svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Nemluvio

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste si zapomn¢l(a)
injek¢né podat davku ptipravku Nemluvio, podejte ji co nejdiive a potom pokracujte podle ptivodniho

planu.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Nemluvio
Neptestavejte ptipravek Nemluvio pouzivat bez ptedchozi porady s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

Pripravek Nemluvio mtize zpisobit alergické reakce (reakce precitlivélosti).

Pokud si v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, prestaiite piripravek Nemluvio pouZivat a
okamZzité informujte svého lékai'e nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Tyto ptiznaky mohou
zahrnovat:

potize s dychanim

otok obliceje, Ust a jazyka

mdloby, zavraté, to¢eni hlavy v disledku nizkého krevniho tlaku

kopftivku

sveédeéni

kozni vyrazku

DalSi nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Plistiové kozni infekce, jako je kozni onemocnéni téla (tinea corporis) nebo atletickd noha (tinea
pedis), plisiiova infekce nehtl a svédéni

Bolest hlavy

ZhorSeni astmatu (u lidi s jiz existujicim astmatem)

Ekzém

Atopicka dermatitida (svédéni, zarudla a sucha kiize u lidi se sklonem k alergiim)

Diskoidni ekzém (numularni ekzém) (onemocnéni ktize, které zptisobuje svédivé, suché, kulaté
nebo ovalné skvrny se zanicenou kiizi)

Reakce v misté vpichu injekce, vetné zarudnuti, svédéni, modfiny, bolesti, podrazdéni a otoku
v mist¢ vpichu injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o Zvyseny pocet bilych krvinek, ktery 1ze pozorovat v krevnich testech (eozinofilie)
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o Puchyte nebo tekutinou naplnéna loziska na kazi (ptiznaky kozniho onemocnéni zvaného
buldzni pemfigoid)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému l1ékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v

této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho

systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete

prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Nemluvio uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pted mrazem.
Uchovavejte v pivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pokud je to nutné, mize byt pfipravek Nemluvio uchovavan pti pokojové teplote (do 25 °C) po jedno
obdobi az 90 dnti. Napiste datum, kdy bylo pero vyjmuto z chladnicky, na vyznacené misto na
krabic¢ce. Nepouzivejte pripravek Nemluvio, pokud uplynula doba pouzitelnosti nebo 90 dni po datu
vyjmuti z chladni¢ky (podle toho, co nastane diive).

Po dokonceni kroki rekonstituce se musi pripravek Nemluvio pouzit do 4 hodin nebo zlikvidovat.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze prasek neni bily.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nemluvio obsahuje

o Lécivou latkou je nemolizumab. Jedno predplnéné pero k jednordzovému pouziti obsahuje
30 mg nemolizumabu.
o Dal$imi slozkami jsou:

- Prasek: sacharéza, trometamol, trometamol-hydrochlorid (k upravé pH), arginin-
hydrochlorid, poloxamer 188.
- Rozpoustédlo: voda pro injekci.

Jak pripravek Nemluvio vypada a co obsahuje toto baleni

Nemluvio prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru se sklada z predplnéného
pera k jednordzovému pouziti, které¢ obsahuje sklenénou zasobni vlozku obsahujici bily prasek a cirou,
bezbarvou tekutinu. Pfed rozpusténim neni tekutina v kontrolnim okénku viditelna.

Pripravek Nemluvio je k dispozici jako piedplnéné pero s 30 mg nemolizumabu v baleni obsahujicim
1 pfedplnéné pero nebo ve viceCetném baleni skladajicim se ze 2 nebo 3 krabicek, z nichz kazda

obsahuje 1 ptedplnéné pero.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francie

Vyrobci

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédsko

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francie

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel : +31 183691919

e-mail : info.benelux@galderma.com

Buarapus/ Ceska republika/ Eesti/ EXAada/
France/ Hrvatska/ Kbnpoc/ Latvija/ Lietuva/
Magyarorszag/ Malta/ Romania/ Slovenija/

Slovenska republika
Galderma International

Ten./Tel/Té/ T\ Tel.: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france(@galderma.com

Danmark/ Norge/ island/ Suomi/Finland/

Sverige

Galderma Nordic AB
TIf./Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com
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Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. Z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em

Portugal
Tel: + 351213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com



Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Tato piibalova 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 ptipravky https://www.ema.europa.eu.

<
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Navod k pouziti

DULEZITE: Pted pouZitim si pfe¢téte piibalovou informaci.
U tohoto pera je nutné udélat pred injekci konkrétni kroky.

Nemluvio 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéném peru
(nemolizumab)

Nepodavejte injekci sobé ani nékomu jinému, dokud Vas zdravotnicky pracovnik neproskoli,
jak si injekei pripravku Nemluvio podat.

S jakymikoli dotazy se obrat’te na svého zdravotnického pracovnika.

Ptipravek Nemluvio se dodava jako piedplnéné dvoukomorové pero k jednorazovému pouziti (v
téchto pokynech se nazyva ,,pero Nemluvio“ nebo jen ,,pero).

Pero obsahuje dvé komory, jednu s 1ékem (praskem) a jednu s vodou na rozpusténi prasku.

Nez budete moci I€k injekéné€ podat, musite prasek smichat s vodou podle nize uvedeného popisu.

Piehled zatizeni
Predplnéné dvoukomorové pero Nemluvio

a al MKryt jehl
Sedy uzavér A \l ryt jenly

OranzZovy kryt jehly

Kontrolni okénko ___
Prasek (l1ék) —

Seda tydinka

o
s

Oranzova tycinka
Je normalni, ze

| oranZova tyCinka
nezakryva na konci
injekce celé okénko

Voda pro rozpusténi
Iéku (v samostatné
komofe, neni
viditelna) |

Aktivaéni knoflik i T

" —_— i Aktivaéni knoflik (Sipka
P e 3 na odemknuté ikone)

3P iy
Lat f AW
EXP: mendryy
ot na- e

4%

Diilezité informace

Pted pouzitim pera Nemluvio si peclivé prectéte vSechny pokyny.

Ptedem si zapiSte do kalendare, kdy mate piipravek Nemluvio pouzivat, abyste na to

nezapomnéli.

Postupujte presné podle popsanych krokt. Tim se zajisti, Ze dostanete spravnou davku 1éku.

o NepouZivejte pero Nemluvio, pokud upadlo na tvrdy povrch nebo je poskozené, prasklé nebo
zlomené.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek pouZivat
[}
[}

Informace o uchovavani

o Pero Nemluvio a v§echny léky uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pero Nemluvio uchovavejte v chladnicce pfi teplote 2 °C az 8 °C.

Pero Nemluvio chraiite pfed mrazem.

Pero Nemluvio uchovavejte v piivodni krabi¢ce, aby bylo chranéno pied svétlem.
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o Pero Nemluvio lze uchovavat v ptivodnim obalu pii pokojové teploté do 25 °C po jedno obdobi

az 90 dni. Pokud jste jej vyjmuli z chladnic¢ky, zapiSte datum vyjmuti na krabicku a pouzijte
pripravek Nemluvio do 90 dnii.

. Nepouzivejte piipravek Nemluvio, pokud uplynula doba pouzitelnosti nebo 90 dni po datu
vyjmuti z chladnicky (podle toho, co nastane diive).

. Po dokonceni krokti rekonstituce se musi ptfipravek Nemluvio pouzit do 4 hodin.

A. Piiprava na injekci pripravku Nemluvio

Krok 1: Nechte pripravek Nemluvio dosahnout pokojové teploty
Injekce studeného léku mize zpisobit bolest v miste
vpichu. Vyjméte krabicku s piipravkem Nemluvio
z chladnicky, a nez zac¢nete krok 2, nechte ji lezet po
dobu 30 az 45 minut, az dosahne pokojové teploty.

Nedélejte:

o nezahftivejte pero jakymkoli zdrojem tepla (napt.
v mikrovinné troubé, na primém slune¢nim
svétle). To miiZe pripravek Nemluvio poskodit.

o nevystavujte pero pfimém kontaktu s tekutinami.

Poznamka: V nékterych ptipadech Vam Iékat mize
predepsat, abyste pouzivali dvé pera soucasné. Pokud se
Vs to tyka, vyjméte dvé pera a pouzijte jedno pero a
pak druhé.

Krok 2: Umyjte si ruce mydlem a Fadné si je osuste.

Krok 3: Priprava pomticek

Vyjméte pero z krabicky a

polozte nasledujici predméty na Cisty, rovny a 1 2 4
dobte osvétleny povrch: E'—El_E—. D

o Pero s 1¢kem

o Alkoholové ubrousky* 3.

o Gazoveé polstarky nebo vatové tampony*

o Nédoba na ostré predméty*
*Tyto polozky nejsou obsazené v krabicce.
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Krok 4: Zkontrolujte pero Nemluvio a ujistéte se, Ze:

. Neuplynulo datum pouzitelnosti.
. Prasek je bily a neni rozpustény.
. Pero neupadlo a neni poskozené ani prasklé.

Pokud nejsou splnény vSechny vyse uvedené
podminky, pero nepouZivejte. Pokud neni splnéna
kterakoli podminka, pero vyhod’te a pouzijte nové
(viz krok 13.5 ,,Vyhod'te®).

Krok 5: Aktivujte pero Nemluvio
Drzte pero svisle a otacejte aktivaénim
knoflikem doprava az na doraz.
Tim se za¢ne voda ptesouvat do komory s
praskem.

Krok 6: Pockejte, dokud se Seda ty¢inka nepi‘estane pohybovat

Sledujte kontrolni okénko, dokud se Seda ty¢inka
nepiestane pohybovat.

Perem netiepejte, dokud se Seda ty¢inka zcela
nezastavi, aby bylo mozné piesné davkovani.

Krok 7: Protiepejte, aby se 1€k rozpustil
Az se Seda tyCinka uplné€ zastavi, perem tfepejte
30 sekund nahoru a dolt.

Krok 8: Pockejte 5 minut, nez se bublinky zmensi

Pockejte, az se bublinky zmensi a prasek se
zcela rozpusti. To bude trvat asi 5 minut.

Poznamka: Pokud se 1€k zcela nerozpustil,
ttepejte znovu 30 sekund a potom pockejte

5 minut.

Poznamka: Je normalni, ze v rozpusténém léku
zlstane mala vrstva pény nebo n€kolik malych
vzduchovych bublinek.

a4

= PouZitelne
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Krok 9: Zkontrolujte 1ék v kontrolnim okénku
Zkontrolujte, zda rozpustény 1€k:

o je Ciry a bezbarvy az nazloutly,

e neobsahuje ¢astice.

Nepouzivejte pero, pokud je rozpustény 1ék zakaleny
nebo obsahuje jakékoli ¢astice. s
Pero vyhod'te a pouzijte nové (viz krok 13.5 Rozpusténo —+
., Vyhod'te®). il

Poznamka: Po rozpusténi se musi piipravek pouzit do
4 hodin. Béhem této doby ma byt uchovéavan pii
pokojové teploté (do 25 °C). Pokud jste jej nepouzili
do 4 hodin, vyhod’te jej.

B. Injekce pripravku Nemluvio

Krok 10: Vyberte jedno misto vpichu injekce

. L . . .. Injekce Injekce ]
Injekei si muzete aplikovat sami do bficha pacientem pecovatelem
nebo do horni ¢asti stehna. g "

. oy , .. . vevr =Bficho 5 cm od = Bficho 5 cm od
Pecovatel muze také podat injekci do vngjsi pupku pupku
horni ¢asti paze. «Homi gast « Horni ¢ast stehna

stehna « Vnéj&i, horni ¢ast

paze

Kam se injekce nepodava:

. Do blizkosti pasu nebo asi 5 cm kolem
pupku.

. Do citlivé, pohmozdéné, zarudlé kiize
nebo mista s jizvami nebo striemi.

. Dvakrat na stejné misto (naptiklad ménée

nez 2,5 cm od sebe).

Krok 11: O¢istéte misto vpichu injekce

o K ¢isténi mista vpichu injekce vzdy pouZijte [ ,
novy alkoholovy ubrousek. Tim se zabrani -
- =l

kontaminaci a infekei.

o Nechte pokozku uschnout na vzduchu.
Alkoholové

Nedélejte: ubrousky
o po oc€isténi se mista vpichu nedotykejte,
o nefoukejte na ocisténé misto vpichu

ventilatorem nebo vzduchem,
o nepouzivejte znovu stejny alkoholovy

ubrousek.
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Krok 12: Oto¢enim Sedého uzavéru odkryjte kryt jehly

o Drite pero ve svislé poloze, aby nedoslo k Netahejte za
uniku tekutiny Sedy uzaveér
. Odsroubujte Sedy uzaver, aby vyskocil
oranzovy kryt jehly.

. Jemné sejméte uzavér z oranzového krytu \ w ‘f’
jehly. ’_‘M

o Po sejmuti uzaveéru ho vyhod'te do nadoby
na ostré predméty (viz krok 13.5
,»Vyhod'te®). >

PO Drzte Odsroubujte Stahnéte
Nedeélejte: svisle uzaver uzaver

e kdyz odSroubovavate Sedy uzaveér,
netahejte za néj, aby nedoslo k poskozeni
prostiedku,

¢ nedotykejte se oranzového krytu jehly.

Poznamka: Pokud uzévér nelze sejmout, prejdéte
zpét ke kroku 5 a ujistéte se, Ze je aktivacni
knoflik otoceny zcela doprava az na doraz.

Krok 13: Injekce 1éku
1. PtiloZte pero svisle na misto vpichu tak,
aby oranzovy kryt jehly byl naplocho na
kazi.

Poznamka: Ujistéte se, ze béhem vsttikovani '
dobte vidite kontrolni okénko. / Oranzovy

Misto kryt jehly
vpichu
2. Jemné zatlacte pero doli, aZ se oranZovy 1 /
kryt jehly zcela vtla¢i dovniti. Okamzité OranZova ty&inka

NI wr v . W klapne!
zacina injekce a uslysite pritom cvaknuti. o~ P

Oranzova tyCinka a Seda tyCinka se maji
pohybovat. Tla¢te pero doli po dobu

Zacit
injekci

15 sekund.

Seda ty&inka Zatlaéte na
oranZovy kryt
jehly

Oranzova

ty€inka

Seda tyginka Drite a pomalu
pocitejte do 15.
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3. Zkontrolujte kontrolni okénko, abyste se
ujistili, Ze se oranzova tycinka a Seda
ty€inka zastavily. To znamen4, Ze injekce
byla dokoncena.

Nezvedejte pero, dokud se oranzova tyCinka a
Seda tycinka neptestanou pohybovat.

Pokud oranzova ty€inka neni viditelna, pero
vyhod'te a pouzijte nové (viz krok 13.5
»Vyhod'te).

Poznamka: Je normalni, Ze na konci injekce
oranzova ty¢inka nezakryva celé kontrolni
okénko.

Zvedejte
4, Zvednéte pero svisle z kiize. svisle

Oranzovy kryt jehly zapadne na misto,
aby zakryl jehlu.

Poznamka: Pokud dojde ke krvaceni, pfitlacte

na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu. Oranzovy
kryt jehly
uzaméen

Misto vpichu netiete.

5. Pouzité pero a Sedy uzaveér ihned po pouziti
vyhod’te do nadoby na ostré predméty.
Zabrante kontaktu s jehlou.

a7
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