PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Za postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena Strcaljka za jednokratnu uporabu sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine
(125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica za jednokratnu uporabu sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine
(125 mg/ml).

Lebrikizumab se proizvodi u stanicama jajnika kineskog hrc¢ka (Chinese Hamster Ovary, CHO)
tehnologijom rekombinantne DNA.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija)

Bistra do opalescentna, bezbojna do blago Zuta do blago smeda otopina, bez vidljivih Cestica.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Lijek Ebglyss indiciran je za lijeCenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa u odraslih i
adolescenata u dobi od 12 i viSe godina i tjelesne tezine od najmanje 40 kg, koji su kandidati za
sistemsku terapiju.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Lijecenje trebaju zapoceti zdravstveni radnici s iskustvom u dijagnosticiranju i lijecenju atopijskog
dermatitisa.

Doziranje

Preporuc¢ena doza lebrikizumaba je 500 mg (dvije injekcije od 250 mg) i u 0. tjednu i u 2. tjednu,
a zatim 250 mg supkutano svakog drugog tjedna do 16. tjedna.



Potrebno je razmotriti prekid lije¢enja u bolesnika koji nisu pokazali klinicki odgovor nakon
16 tjedana lijecenja. U nekih bolesnika s pocetnim djelomi¢nim odgovorom moze do¢i do dodatnog
poboljsanja nastavkom lijecenja primjenom svakog drugog tjedna do 24. tjedna.

Kada se postigne klini¢ki odgovor, preporucena doza odrzavanja lebrikizumaba je 250 mg svakog
cetvrtog tjedna.

Lebrikizumab se moze primjenjivati s topikalnim kortikosteroidima (topical corticosteroids, TCS) ili
bez njih. Mogu se koristiti topikalni inhibitori kalcineurina (topical calcineurin inhibitors, TCI), ali ih
treba Cuvati samo za problemati¢na podrucja kao $to su podrucja lica, vrata, intertriginozna i genitalna
podrudja.

Propustena doza

Ako se doza propusti, treba je primijeniti Sto je prije moguce. Nakon toga primjenu treba nastaviti u
uobicajeno planirano vrijeme.

Posebne populacije

Starije osobe (= 65 godina)
Ne preporucuje se prilagodba doze u starijih bolesnika (vidjeti dio 5.2).

Ostecenje funkcije bubrega i jetre
Ne preporucuje se prilagodba doze u bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre (vidjeti dio 5.2).

Tjelesna teZina
Ne preporucuje se prilagodba doze na temelju tjelesne tezine (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lebrikizumaba u djece u dobi od 6 mjeseci do <12 godina ili adolescenata u
dobi od 12 do 17 godina i tjelesne tezine manje od 40 kg jos nisu ustanovljene. Nema dostupnih
podataka.

Nadin primjene
Supkutana primjena.

Lebrikizumab se primjenjuje supkutanom injekcijom u bedro ili abdomen, osim u podrucje 5 cm oko
pupka. Ako netko drugi primjenjuje injekciju, moze se koristiti i nadlaktica.

Za pocetnu dozu od 500 mg, treba uzastopno primijeniti dvije injekcije od 250 mg na razlicita mjesta.

Preporucuje se rotirati mjesto injekcije za svaku injekciju. Lebrikizumab se ne smije injicirati u kozu
koja je osjetljiva, oStecena ili ima modrice ili oziljke.

Bolesnik si moze samostalno injicirati lebrikizumab ili bolesnikov skrbnik moze primjenjivati
lebrikizumab ako bolesnikov zdravstveni radnik utvrdi da je to primjereno. Bolesnicima i/ili
skrbnicima treba pruZziti odgovarajucu obuku o primjeni lebrikizumaba prije uporabe. Detaljne upute
za uporabu nalaze se na kraju upute o lijeku.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.



4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Preosjetljivost

Ako dode do sistemske reakcije preosjetljivosti (neposredne ili odgodene), primjenu lebrikizumaba
treba prekinuti i zapoceti odgovarajucu terapiju.

Konjunktivitis

Bolesnici lijeceni lebrikizumabom koji razviju konjunktivitis koji se ne povuce nakon standardnog
lijeCenja trebaju se podvrgnuti oftalmoloskom pregledu (vidjeti dio 4.8).

Infekcija helmintima

Bolesnici s poznatim infekcijama helmintima bili su iskljuceni iz sudjelovanja u klini¢kim
ispitivanjima. Nije poznato hoce li lebrikizumab utjecati na imunoloski odgovor protiv infekcija
helmintima inhibiranjem signalizacije IL-13.

Bolesnike s ve¢ postoje¢im infekcijama helmintima treba lijeciti prije pocetka lijeCenja
lebrikizumabom. Ako se bolesnici zaraze dok primaju lebrikizumab i ne reagiraju na lije¢enje
antihelminticima, lijeenje lebrikizumabom treba prekinuti dok se infekcija ne povuce.

Cijepljenje

Prije zapocinjanja terapije lebrikizumabom, preporuca se da se bolesnici dovrSe sve imunizacije
primjerene dobi u skladu s vaze¢im smjernicama za imunizaciju. Ziva i Ziva atenuirana cjepiva ne
smiju se davati istodobno s lebrikizumabom jer nisu utvrdene klini¢ka sigurnost i u¢inkovitost.
Imunoloski odgovori na neziva cjepiva procijenjeni su za kombinirano cjepivo protiv tetanusa,
difterije 1 nestani¢nog pertusisa (TdaP) i meningokokno polisaharidno cjepivo (vidjeti dio 4.5).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

~

Ziva cjepiva

Sigurnost i djelotvornost istodobne primjene lebrikizumaba sa zivim i Zivim atenuiranim cjepivima
nisu ispitivane. Ziva i ziva atenuirana cjepiva ne smiju se davati istodobno s lebrikizumabom.

Neziva cjepiva

Imunoloski odgovori na neziva cjepiva procijenjeni su u ispitivanju u kojem su odrasli bolesnici s
atopijskim dermatitisom lijeCeni lebrikizumabom u dozi od 500 mg u 0. i 2. tjednu, a zatim
lebrikizumabom u dozi od 250 mg svakog drugog tjedna. Nakon 12 tjedana primjene lebrikizumaba,
bolesnici su cijepljeni kombiniranim TdaP (ovisnim o T-stanicama) cjepivom protiv tetanusa, difterije
i nestani¢nog pertusisa, odnosno meningokoknim polisaharidnim cjepivom (neovisnim o T-
stanicama), a 4 tjedna kasnije procijenjeni su imunoloski odgovori. Istodobno lijeCenje
lebrikizumabom nije negativno utjecalo na odgovore protutijela na oba neziva cjepiva. U ispitivanju
nisu primijecene $tetne interakcije izmedu nezivih cjepiva i lebrikizumaba. Stoga bolesnici koji
primaju lebrikizumab mogu istodobno primiti inaktivirana ili nezZiva cjepiva. Za informacije o Zivim
cjepivima vidjeti dio 4.4.



Istodobne terapije

Budug¢i da je lebrikizumab monoklonsko protutijelo, ne o¢ekuju se farmakokineticke interakcije.
4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Podaci o primjeni lebrikizumaba u trudnica su ograni¢eni. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na

izravan ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza, preporucuje se
izbjegavati primjenu lijeka lebrikizumaba tijekom trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se lebrikizumab u majcino mlijeko ili apsorbira li se sistemski nakon gutanja.
Poznato je da je maj¢inski IgG prisutan u maj¢inom mlijeku. Ne moze se iskljuciti rizik za
novorodence/dojence. Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti lijecenje
lebrikizumabom uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeCenja za Zenu.

Plodnost

Ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala u¢inak na plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Lebrikizumab ne utjece ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najces¢e nuspojave su konjunktivitis (6,9 %), reakcije na mjestu injiciranja (2,6 %), alergijski
konjunktivitis (1,8 %) i suho oko (1,4 %).

Tabli¢ni popis nuspojava

U svim klini¢kim ispitivanjima atopijskog dermatitisa ukupno je 1720 bolesnika primalo lebrikizumab,
od cega je 891 bolesnik bio izlozen lebrikizumabu najmanje godinu dana. Ako nije drugacije navedeno,
ucestalosti se temelje na podacima iz 4 randomizirana, dvostruko slijepa ispitivanja u bolesnika s
umjerenim do teSkim atopijskim dermatitisom u kojima su 783 bolesnika lijecena supkutanim
lebrikizumabom tijekom placebom kontroliranog razdoblja (prvih 16 tjedana lije¢enja).

U tablici 1 navedene su opazene nuspojave iz klinickih ispitivanja prikazane prema klasifikaciji
organskih sustava i ucestalosti, primjenom sljede¢ih kategorija: vrlo ¢esto (= 1/10); Cesto (> 1/100 i
< 1/10); manje €esto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000).



Tablica 1. Popis nuspojava

MedDRA Klasifikacija | Ucestalost Nuspojava
organskih sustava
Infekcije i infestacije Cesto Konjunktivitis
Manje cesto Herpes zoster
Poremecaji krvi i Manje Cesto Eozinofilija
limfnog sustava
Poremecaji oka Cesto Alergijski konjunktivitis
Suho oko
Manje Cesto Keratitis
Blefaritis
Op¢i poremecaji i Cesto Reakcija na mjestu injekcije
reakcije na mjestu
primjene

Opis odabranih nuspojava

Konjunktivitis i povezani dogadaji

Tijekom prvih 16 tjedana lijecenja, u bolesnika lijecenih lebrikizumabom ¢esce su prijavljeni
konjunktivitis, alergijski konjunktivitis, blefaritis i keratitis (6,9 %; 1,8 %, 0,8 % odnosno 0,6 %)

u usporedbi s placebom (1,8 %; 0,7 %, 0,2 % odnosno 0,3 %).

Tijekom razdoblja terapije odrzavanja (16-52 tjedna) incidencija konjunktivitisa i alergijskog
konjunktivitisa kod primjene lebrikizumaba bila je 5,0 %, odnosno 5,9 %.

U svim klini¢kim ispitivanjima, medu bolesnicima lije¢enim lebrikizumabom prekid lijecenja zbog
konjunktivitisa i alergijskog konjunktivitisa dogodio se u 0,7 % odnosno 0,3 % slucajeva. Teski
sluc¢ajevi konjunktivitisa i alergijskog konjunktivitisa javili su se u 0,1 % odnosno 0,2 % slucajeva.
Oporavilo se 72 % bolesnika, od kojih se 57 % oporavilo unutar 90 dana.

Fozinofilija

Bolesnici lijeceni lebrikizumabom imali su vece srednje povecanje vrijednosti broja eozinofila u
odnosu na pocetnu vrijednost u usporedbi s bolesnicima koji su primali placebo. Povecanje broja
eozinofila bilo je prisutno u 20,3 % bolesnika lijecenih lebrikizumabom u usporedbi s 11,7 %
bolesnika lijecenih placebom. Opéenito je povecanje u bolesnika lijeenih lebrikizumabom bilo blago
ili umjereno i prolazno. Eozinofilija > 5000 stanica/ul opazena je u 0,4 % bolesnika lije¢enih
lebrikizumabom i ni u jednog bolesnika koji je primao placebo. Tijekom pocetnog razdoblja lijecenja,
eozinofilija kao nuspojava prijavljena je u 0,6 % bolesnika lijecenih lebrikizumabom i sa slicnom
stopom u bolesnika lije¢enih placebom. Eozinofilija nije rezultirala prekidom lijeCenja i nisu
prijavljeni poremecaji povezani s eozinofilima.

Reakcije na mjestu injekcije

Reakcije na mjestu injekcije (ukljucujuéi bol i eritem) ¢e$ée su prijavljene u bolesnika koji su primali
lebrikizumab (2,6 %) u usporedbi s placebom (1,5 %). Vecina (95 %) reakcija na mjestu injekcije bila
je blage ili umjerene tezine, a nekoliko je bolesnika (< 0,5 %) prekinulo lijeCenje lebrikizumabom.

Herpes zoster

Herpes zoster prijavljen je u 0,6 % bolesnika-lije¢enih lebrikizumabom i ni u jednog bolesnika
u skupini koja je primala placebo. Svi prijavljeni dogadaji herpes zostera bili su blage ili umjerene
tezine, a nijedan nije doveo do trajnog prekida lijecenja.



Dugorocna sigurnost

Dugoroc¢na sigurnost lebrikizumaba procijenjena je u 5 klinickih ispitivanja. U dva ispitivanja
monoterapije (ADvocate-1, ADvocate-2) do 52 tjedna i u bolesnika uklju¢enih u ispitivanje
kombinirane terapije s topikalnim kortikosteroidima (TKS-om) (ADhere) te pracenih u dugorocnom
produzetku ispitivanja (ADjoin) tijekom ukupno 56 tjedana te u ispitivanju monoterapije ADore u
adolescenata takoder do 52 tjedna. Sigurnosni profil lebrikizumaba kao monoterapije do 52. tjedna ili
u kombinaciji s TKS-om do 56. tjedna u skladu je sa sigurnosnim profilom opazenim do 16. tjedna.

Pedijatrijska populacija

Adolescenti u dobi od 12 do 17 godina

Sigurnost lebrikizumaba procijenjena je u 372 bolesnika u dobi od 12 do 17 godina s umjerenim do
teskim atopijskim dermatitisom, ukljucujuci 270 bolesnika izloZenih najmanje jednu godinu.
Sigurnosni profil lebrikizumaba u tih bolesnika bio je sli¢an sigurnosnom profilu u odraslih s
atopijskim dermatitisom.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Jednokratne intravenske doze do 10 mg/kg i viSestruke supkutane doze do 500 mg primijenjene su u
ljudi u klini¢kim ispitivanjima bez toksi¢nosti koja ograni¢ava dozu. Ne postoji poseban nacin
lijecenja za predoziranje lebrikizumabom. U slu€aju predoziranja, bolesnika treba nadzirati u pogledu
znakova ili simptoma nuspojava i odmah uvesti odgovarajuée simptomatsko lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: nije joS dodijeljena, ATK oznaka: nije jo§ dodijeljena

Mehanizam djelovanja

Lebrikizumab je imunoglobulinsko (IgG4) monoklonsko protutijelo koje se s visokim afinitetom veze
na interleukin (IL)-13 i selektivno inhibira signalizaciju IL-13 kroz put receptor IL-4 alfa (IL-4Ra) /
receptor IL-13 alfa 1 (IL-13Ral) heterodimera, ¢ime se inhibiraju nizvodni ucinci IL-13. Ocekuje se
da ¢e inhibicija signalizacije IL-13 biti od koristi kod bolesti kod kojih je IL-13 klju¢ni ¢imbenik koji
doprinosi patogenezi bolesti. Lebrikizumab ne sprjecava vezivanje IL-13 na receptor IL-13 alfa 2 [IL-
13Ra2 ili lazni (decoy) receptor], Sto omogucuje internalizaciju IL-13 u stanicu.

Farmakodinamicki uéinci

Lebrikizumab je u klinickim ispitivanjima lebrikizumaba smanjio razine serumskog periostina,
ukupnog imunoglobulina E (IgE), CC kemokinskog liganda (CCL)17 [timusnog i aktivacijom
reguliranog kemokina (thymus and activation-regulated chemokine, TARC)], CCL18 [plu¢nog i
aktivacijom reguliranog kemokina (pulmonary and activation-regulated chemokine, PARC)] i CCL13
[monocitnog kemotakti¢kog proteina 4 (monocyte chemotactic protein-4, MCP-4)]. Smanjenje razine
posrednika upale tipa 2 pruza neizravan dokaz inhibicije puta IL-13 lebrikizumabom.
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Imunogenost

Antitijela protiv lijekova (engl. anti-drug antibodies, ADA) su Cesto otkrivena. Nisu primijeceni
dokazi o utjecaju ADA na farmakokinetiku, u¢inkovitost ili sigurnost.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Odrasli i adolescenti s atopijskim dermatitisom

Djelotvornost i sigurnost lebrikizumaba kao monoterapije (ADvocate-1, ADvocate-2) i s istodobnom
primjenom TKS-a (ADhere) procijenjene su u tri randomizirana, dvostruko slijepa, placebom
kontrolirana pivotalna ispitivanja na 1062 odraslih i adolescenata (u dobi od 12 do 17 godina i tjelesne
tezine > 40 kg) s umjerenim do teskim atopijskim dermatitisom, definiranim Indeksom povrsine i
tezine ekcema (engl. Eczema Area and Severity Indeks, EASI) > 16, Opom procjenom ispitivaca
(engl. Investigator’s Global Assessment, IGA) > 3 i zahvacenim podru¢jem povrSine tijela (body
surface area, BSA) od > 10 %. Bolesnici ukljuceni u ta tri ispitivanja imali su prethodni neadekvatan
odgovor na topikalni lijek ili je utvrdeno da za njih topikalna lijeCenja inace nisu medicinski
preporucljiva.

U sva tri ispitivanja, bolesnici su primili pocetnu dozu od 500 mg lebrikizumaba (dvije injekcije od
250 mg) u 0. i 2. tjednu, a zatim 250 mg svakog drugog tjedna (Q2W) do 16. tjedna ili odgovarajuci
placebo u omjeru 2:1. U ispitivanju ADhere bolesnici su takoder istodobno primali TKS niske do
srednje potentnosti ili TKI (topikalni kalcineurinski inhibitori) na aktivnim lezijama. Bolesnicima je
bilo dopusteno primati terapiju spasa (engl. rescue therapy) prema nahodenju ispitivaca radi kontrole
nepodnosljivih simptoma atopijskog dermatitisa. U bolesnika kojima je bila potrebna sistemska
terapija spasa prekinuta je primjena ispitivanog lijeCenja.

Bolesnici koji su postigli IGA 0 ili 1 ili najmanje 75 %-tno smanjenje u EASI-a (EASI 75) bez
primanja ikakve terapije spasa ponovno su slijepo randomizirani na (i) lebrikizumab u dozi od 250 mg
Q2W; (ii) lebrikizumab u dozi od 250 mg svakih 4 tjedna (Q4W) ili (iii) odgovarajuéi placebo do

52 tjedna.

U ispitivanju ADvocate-1 i 2, bolesnici koji nisu postigli I[GA 0 ili 1 ili EASI 75 u 16. tjednu ili oni
koji su primili terapiju spasa prije 16. tjedna usli su u skupinu koja je napustila ispitivani na¢in
lijecenja i lijeceni su lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q2W na otvoreni nacin do 52. tjedna.

U ispitivanjima ADvocate-1 i ADvocate-2, nakon zavrs$etka 52-tjednog ispitivanja te u ispitivanju
ADhere, nakon zavrsetka 16-tjednog ispitivanja, bolesnicima je ponudena mogucénost nastavka
lijecenja u zasebnom dugoro¢nom produzetku ispitivanja (ADjoin).

Mjere ishoda

U sva tri ispitivanja koprimarne mjere ishoda bile su postotak bolesnika s IGA 0 ili 1 (,,¢isto” ili
»Zotovo Cisto*), sa smanjenjem od > 2 boda od pocetne vrijednosti i postotak bolesnika koji su postigli
EASI 75 od pocetka do 16. tjedna. Kljucne sekundarne mjere ishoda (prilagodene za visestrukosti)
ukljucivale su postotak bolesnika koji su postigli najmanje 90 %-tno smanjenje u EASI-u (EASI 90),
postotak bolesnika s najmanje 4 boda poboljSanja od pocetne vrijednosti u Numerickoj ljestvici za
ocjenjivanje (Numeric Rating Scale, NRS) pruritusa, postotak bolesnika s najmanje 4 boda poboljsanja
od pocetne vrijednosti u Dermatoloskom indeksu kvalitete zivota (Dermatology Life Quality Index,
DLQI), te utjecaju svrbeZa na san (Ljestvici gubitka sna) dnevna ljestvica s jednom stavkom koju
prijavljuju bolesnici mjeri opseg utjecaja svrbeza na san tijekom prosle noc¢i na Likertovoj ljestvici od
5 bodova. Dodatna sekundarna mjera ishoda (nije prilagodena za viSestrukosti) ukljucivala je
promjenu od pocetne vrijednosti u Mjeri ekcema usmjerenoj na bolesnika (Patient Oriented Eczema
Measure, POEM).



Ispitanici

Pocetna svojstva

Ispitivanja monoterapije ADvocate-1 1 ADvocate-2 ukljucile su 424, odnosno 427 ispitanika, a u
ispitivanjima je prosjecna dob bila 35,8 godina, srednja tezina 77,1 kg, 49,9 % bili su zenskog roda,
63,7 % bili su bijelci, 22,6 % bili su azijati i 9,9 % bili su crne rase, 12,0 % bili su adolescenti (12 do
17 godina). Sveukupno, 61,5 % bolesnika imalo je po¢etnu vrijednost IGA 3 (umjereni atopijski
dermatitis), 38,5 % bolesnika imalo je pocetnu vrijednost [GA 4 (teSki atopijski dermatitis), a 54,8 %
bolesnika prethodno je primalo sustavno lijecenje. Pocetna srednja vrijednost EASI bila je 29,6,
pocetna srednja vrijednost u NRS-u pruritusa bila je 7,2, a pocetna srednja vrijednost DLQI bila je
15,5.

Ispitivanje ADhere s istodobnom primjenom TKS-a ukljucilo je 211 bolesnika. Srednja vrijednost za
dob bila je 37,2 godine, srednja vrijednost za tezinu 76,2 kg, 48,8 % bili su Zzenskog roda, 61,6 % bili
su bijelci, 14,7 % bili su azijati i 13,3 % bili su crne rase, 21,8 % bili su adolescenti. U ovom
ispitivanju, 69,2 % bolesnika imalo je pocetnu vrijednost IGA 3 (umjereni atopijski dermatitis),

30,8 % bolesnika imalo je pocetnu vrijednost IGA 4 (teski atopijski dermatitis), a 47,4 % bolesnika
prethodno je primalo sustavno lijecenje. PocCetna srednja vrijednost EASI bila je 27,3, pocetna srednja
vrijednost u NRS-u pruritusa bila je 7,1, a poCetna srednja vrijednost DLQI bila je 14,4.

Klinicki odgovor

Ispitivanja monoterapije (ADvocate-1 i ADvocate-2) - razdoblje indukcije, od 0. do 16. tjedna

U ispitivanjima ADvocate-1 i ADvocate-2, znac¢ajno vec¢i udio bolesnika randomiziranih na lijeCenje
lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q2W postigao je IGA 0 ili 1 s poboljSanjem od > 2 boda od
pocetne vrijednosti, EASI 75, EASI 90 i pobolj$anje od > 4 boda u NRS-u pruritusa i DLQI u
usporedbi s placebom u 16. tjednu (vidjeti Tablicu 2).

U oba ispitivanja monoterapije, lebrikizumab je smanjio tezinu najgoreg dnevnog svrbeza u usporedbi
s placebom, $to je mjereno postotnom promjenom od pocetne vrijednosti NRS-om pruritusa, ve¢ u

1. tjednu lije¢enja. Do poboljsanja u NRS-u pruritusa doslo je zajedno s poboljsanjima upale koze
povezane s atopijskim dermatitisom i kvalitetom Zivota.

Tablica 2. Rezultati djelotvornosti monoterapije lebrikizumabom u 16. tjednu u ispitivanjima
ADvocate-1 i ADvocate-2

ADvocate-1 ‘ ADvocate-2
16. tjedan
Placebo LEB 250 mg Placebo | LEB 250 mg
Q2w Q2w
N=141 N=283 N=146 N=281
IGA0ili1, %* 12,7 43, [ 10,8 33,25
EASI 75, %" 16,2 58, 8% 18,1 52, 1%+
EASI 90, %" 9,0 38,3k 9,5 30,7
NRS pruritusa (poboljSanje od > 4 boda), %* 13,0 45,9 11,5 39,8%*x
DLQI (Odrasli) (poboljsanje od > 4 boda), 33,8 75,6%*% 33,6 66,3%**
%d

LEB = lebrikizumab; N = broj bolesnika;

2 Ispitanici s IGA 01li 1 (,,¢isto ili ,,gotovo Cisto™) sa smanjenjem od > 2 boda od pocetne vrijednosti na IGA ljestvici od 0
do 4.

b Ispitanici sa 75 %-tnim odnosno 90 %-tnim smanjenjem u EASI-u od poCetne vrijednosti do 16. tjedna.

¢ Postotak je izracunat u odnosu na broj ispitanika s pocetnom vrijednos¢u NRS-a pruritusa > 4.

4 Postotak je izraunat u odnosu na broj ispitanika s poSetnom vrijednoséu DLQI >4.

*** p < 0,001 naspram placeba.

U ta dva ispitivanja, manje bolesnika randomiziranih na lije¢enje lebrikizumabom trebalo je terapiju
spasa (topikalne kortikosteroide, sistemske kortikosteroide, imunosupresive) u usporedbi s
bolesnicima randomiziranima na placebo (14,7 % naspram 36,6 %; u oba ispitivanja).
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Ispitivanja monoterapije (ADvocate-1 i ADvocate-2) — razdoblje odrzavanja, od 16. do 52. tjedna

U svrhu procjene odrzavanja odgovora, 157 ispitanika iz ispitivanja ADvocate-1 i 134 ispitanika iz
ispitivanja ADvocate-2 lijeCenih lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q2W, koji su postigli IGA 0 ili 1
ili EASI 75 u 16. tjednu bez topikalne ili sistemske terapije spasa, ponovno su randomizirani na slijepi
nacin u omjeru 2:2:1 na dodatno 36-tjedno lijecenje (i) lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q2W ili (ii)
lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q4W ili (iii) odgovaraju¢im placebom za ukupnu primjenu u
ispitivanju u trajanju od 52 tjedna (vidjeti Tablicu 3).

Tablica 3. Rezultati djelotvornosti monoterapije lebrikizumabom u 52. tjednu u ispitanika koji
su odgovorili na lijeCenje u 16. tjednu u ispitivanjima ADvocate-1 i ADvocate-2 (objedinjena

analiza)

ADvocate-1 i ADvocate-2 (objedinjeno)
52. tjedan
Placebo? LEB 250 mg
(Povlacenje LEB-a) Q4w
N=60 N=118
IGA 0 ili 1, %* 47,9 76,9%**
EASI 75, %" 66,4 81,7*
EASI 90, %" 41,9 66,4%*
NRS pruritusa (poboljsanje od > 4 boda), %* 66,3 84,7

2 Ispitanici s IGA 0/1 s poboljSanjem od > 2 boda od pocetne vrijednosti u 16. tjednu koji su nastavili pokazivati IGA 0/1 s
poboljSanjem od > 2 boda u 52. tjednu.

b Ispitanici koji su postigli EASI 75 u 16. tjednu i nastavili pokazivati EASI 75 u 52. tjednu odnosno ispitanici koji su postigli
EASI 75 u 16. tjednu i pokazali EASI 90 u 52. tjednu.

¢ Postotak je izracunat u odnosu na broj ispitanika s pocetnom vrijednos¢u NRS-a pruritusa > 4.

d Ispitanici koji su odgovorili na lebrikizumab u dozi od 250 mg Q2W u 16. tjednu (IGA 0 ili 1 ili EASI 75) i ponovno
randomizirani na placebo.

*p <0,05; ** p < 0,01 naspram placeba.

Od ispitanika koji su primali lebrikizumab tijekom razdoblja indukcije i nastavili otvoreno lijecenje
lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q2W do 52. tjedna u skupini koja je napustila ispitivani nacin
lijecenja, 58 % postiglo je EASI 75, a 28 % postiglo je IGA 0 ili 1 s poboljsanjem od > 2 boda od
pocetne vrijednosti u 52. tjednu u ispitivanjima ADvocate-1 i ADvocate-2 (objedinjeno).

Ispitivanje istodobne primjene TKS-a (ADhere)

U ispitivanju ADhere, znacajno ve¢i udio bolesnika randomiziranih na lijecenje lebrikizumabom u
dozi od 250 mg Q2W + TKS postigao je IGA 0 ili 1, EASI 75 i poboljsanja od > 4 boda u NRS-u
pruritusa i DLQI u usporedbi s placebom + TKS u 16. tjednu (vidjeti Tablicu 4).

Tablica 4. Rezultati djelotvornosti kombinirane terapije lebrikizumabom s TKS-om u 16. tjednu
u ispitivanju ADhere

ADhere
16. tjedan
Placebo + TKS LEB
250 mg Q2W + TKS

N=66 N=145

IGA 0 ili 1, %* 22,1 41,2
EASI 75, %P 422 69,5
EASI 90, %" 21,7 412"
NRS pruritusa (poboljSanje od > 4 boda), %°* 31,9 50,6°
DLQI (Odrasli) (poboljsanje od > 4 boda), %" 58,7 77,4%

2 Ispitanici s IGA 0 ili 1 (,,¢isto™ ili ,,gotovo Cisto™) sa smanjenjem od > 2 boda od pocetne vrijednosti na IGA ljestvici od 0
do 4.

b Ispitanici sa 75 %-tnim odnosno 90 %-tnim smanjenjem u EASI-u od poéetne vrijednosti do 16. tjedna.

¢ Postotak je izracunat u odnosu na broj ispitanika s pocetnom vrijednoséu NRS-a pruritusa > 4.

4 Postotak je izradunat u odnosu na broj ispitanika s podetnom vrijedno$éu DLQI >4.

*p <0,05;** p<0.01; ***p < 0,001 naspram placeba.
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U ispitivanju ADhere, ispitanici koji su primali lebrikizumab u dozi od 250 mg Q2W + TKS od 0. do
16. tjedna rjede su koristili visokopotentan TKS kao terapiju spasa lijek u usporedbi s ispitanicima koji
su primali placebo + TKS (1,4 % odnosno 4,5 %).

Ispitanici koji su odgovorili u 16. tjednu u ispitivanju ADhere i usli u ispitivanje ADjoin lijeceni su
lebrikizumabom u dozi od 250 mg Q4W i odrzali su odgovore do 56 tjedana (86,8 % za IGA O ili 11
81,2 % za EASI 75).

Drugi ishodi prema procjeni bolesnika

U oba ispitivanja monoterapije (ADvocate-1 i ADvocate-2) i u ispitivanju s istodobnom primjenom
TKS-a (ADhere) lebrikizumab u dozi od 250 mg Q2W znacajno je poboljsao POEM i utjecaj svrbeza
na san (Ljestvica gubitka sna) u 16. tjednu u usporedbi s placebom.

Adolescenti (od 12 do 17 godina)

U ispitivanjima monoterapije ADvocate 1 i ADvocate 2, srednja vrijednost za dob adolescentnih
bolesnika bila je 14,6 godina, srednja vrijednost za tjelesnu tezinu bila je 68,2 kg; a 56,9 % bilo je
zenskog roda. U tim je ispitivanjima 63,7 % imalo pocetnu vrijednost IGA od 3 (umjereni atopijski
dermatitis); 36,3 % imalo je pocetnu vrijednost IGA od 4 (teski atopijski dermatitis); a 47,1 %
prethodno je primalo sistemsko lijecenje. U ispitivanju s istodobnom primjenom TKS-a, ADhere,
srednja vrijednost za dob adolescentnih bolesnika bila je 14,6 godina; srednja vrijednost tjelesne tezine
bila je 62,2 kg; a 50,0 % bilo je zenskog roda. U ovom je ispitivanju 76,1 % imalo pocetnu vrijednost
IGA od 3 (umjereni atopijski dermatitis); 23,9 % imalo je pocetnu vrijednost IGA od 4 (teski atopijski
dermatitis); a 23,9 % prethodno je primalo sistemsko lijecenje.

Rezultati djelotvornosti u 16. tjednu za adolescentne bolesnike prikazani su u Tablici 5.
Tablica 5. Rezultati djelotvornosti monoterapije lebrikizumabom u ispitivanjima ADvocate-1,

ADvocate-2 i kombiniranog lije¢enja lebrikizumabom i TKS-om u ispitivanju ADhere u
16. tjednu u adolescentnih bolesnika

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
16. tjedan
Placebo LEB Placebo LEB Placebo + LEB
250 mg 250 mg TKS 250 mg Q2W +

Q2w Q2w TKS

N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32

IGA 0ili 1, %? 22,2 48,6 5,9 44 1** 28,6 57,3

EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7** 57,1 88,0%*

EASI 90, %* 16,7 45,9% 6,1 34,3* 28,6 55,1
NRS pruritusa

(poboljsanje od 22,8 54,3% 0,3 42,1 13,8 45,8

> 4 boda), %"

2 U 16. tjednu, ispitanici s IGA 0 ili 1 (,,Cisto* ili ,,gotovo Cisto*) sa smanjenjem od > 2 boda od pocetne vrijednosti na
IGA Jjestvici od 0 do 4 odnosno 75 % ili 90 % smanjenja u EASI-u od pocetka do 16. tjedna.

YPostotak je izradunat u odnosu na broj ispitanika s po¢etnom vrijedno$éu NRS-a pruritusa > 4.
*p <0,05;** p <0,01 naspram placeba.

Adolescentni bolesnici lijeCeni lebrikizumabom i lebrikizumabom + TKS-om postigli su klinicki
znacajna poboljSanja tezine bolesti i odrzali su odgovor do 52. tjedna. Dodatni podaci iz ispitivanja
ADore s jednom skupinom ispitanika lijecenih lebrikizumabom, koje je provedeno u 206 adolescenata,
podrzavaju djelotvornost lebrikizumaba u adolescentnih bolesnika do 52 tjedna lijecenja.

11




Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnosenja rezultata ispitivanja lijeka lebrikizumaba
u jednoj ili viSe podskupina pedijatrijske populacije u indikaciji atopijskog dermatitisa (vidjeti dio 4.2
za informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Nakon supkutane doze od 250 mg lebrikizumaba, vr$ne koncentracije u serumu postignute su
priblizno 7 do 8 dana nakon primjene doze.

Nakon primjene udarnih doza od 500 mg u 0. tjednu i 2. tjednu, koncentracije u serumu u stanju
dinamicke ravnoteze postignute su prvom dozom od 250 mg Q2W u 4. tjednu.

Na temelju populacijske farmakokineticke (FK) analize, predvidene najnize koncentracije u stanju
dinamicke ravnoteze (Cirough,ss) Nakon supkutane primjene lebrikizumaba u dozi od 250 mg Q2W i

Q4W u bolesnika s atopijskim dermatitisom bile su (medijan i 5. - 95. percentil) bile su
87 (46-159) ug/ml odnosno 36 (18-68) ug/ml.

Apsolutna bioraspoloZzivost procijenjena je na 86 % na temelju populacijske FK analize. Mjesto
injekcije nije znacajno utjecalo na apsorpciju lebrikizumaba.

Distribucija

Na temelju populacijske FK analize, ukupni volumen distribucije u stanju dinami¢ke ravnoteze iznosio
je 5,14 L.

Biotransformacija

Nisu provedena posebna ispitivanja metabolizma jer je lebrikizumab protein. Oc¢ekuje se da ¢e se
lebrikizumab razgradivati na male peptide i pojedina¢ne aminokiseline katabolickim putevima na isti
nacin kao i endogeni IgG.

Eliminacija

U populacijskoj FK analizi, klirens je bio 0,154 I/dan i bio je neovisan o dozi. Srednji poluvijek
eliminacije bio je priblizno 24,5 dana.

Linearnost/nelinearnost

Lebrikizumab je pokazao linearnu farmakokinetiku i poveéanje izloZenosti proporcionalno dozi u
rasponu doza od 37,5 do 500 mg datih u obliku supkutane injekcije u bolesnika s AD-om ili u zdravih
dobrovoljaca.

Posebne populacije

Spol, dob i rasa

Spol, dob (u rasponu od 12 do 93 godine) i rasa nisu imali zna¢ajan uc¢inak na farmakokinetiku
lebrikizumaba.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Nisu provedena posebna klinicka farmakoloska ispitivanja za procjenu uc¢inaka oStecenja funkcije
bubrega ili jetre na farmakokinetiku lebrikizumaba. Ne oc¢ekuje se da ¢e lebrikizumab kao
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monoklonsko protutijelo podlijegati znacajnoj bubreznoj ili jetrenoj eliminaciji. Populacijske FK
analize pokazuju da markeri bubrezne ili jetrene funkcije nisu utjecali na farmakokinetiku
lebrikizumaba.

Tjelesna teZina

Izlozenost lebrikizumabu bila je niza u ispitanika s ve¢om tjelesnom tezinom, ali to nije imalo
znacajnog utjecaja na klinicku djelotvornost.

Pedijatrijska populacija

Na temelju populacijske FK analize, adolescenti u dobi od 12 do 17 godina s atopijskim dermatitisom
imali su nesto vece najnize koncentracije lebrikizumaba u serumu u usporedbi s odraslima, $to je bilo
povezano s distribucijom u tijelu manje tezine.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksi¢nosti ponovljenih doza (ukljucujuci sigurnosne farmakoloske mjere ishoda) i reproduktivne i

razvojne toksi¢nosti.

Mutageni potencijal lebrikizumaba nije procijenjen; medutim, ne ocekuje se da ¢e monoklonska
protutijela promijeniti DNA ili kromosome.

Nisu provedena ispitivanja karcinogenosti s lebrikizamabom. Procjena dostupnih dokaza za
lebrikizumab koji se odnose na inhibiciju IL-13 i toksikoloske podatke u zivotinja ne ukazuju na
kancerogeni potencijal lebrikizumaba.

Nisu opaZeni ucinci na parametre plodnosti u spolno zrelih majmuna nakon dugoroc¢ne intravenske
(zenke) ili supkutane (muzjaci) primjene lebrikizumaba. Lebrikizumab nije utjecao na embriofetalni ili
postnatalni razvoj.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Histidin

Ledena acetatna kiselina (E260)

Saharoza

Polisorbat 20 (E432)

Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

3 godine

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2 godine
13



Nakon vadenja iz hladnjaka, Ebglyss treba primijeniti u roku od 7 dana (na temperaturi do 30 °C) ili
baciti. Nakon ¢uvanja izvan hladnjaka, nemojte ga vracati u hladnjak.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

2 ml otopine u napunjenoj Strcaljki od 2,25 ml od prozirnog stakla tipa 1 s malim kruznim obodom, s
pricvrséenom posebnom iglom od nehrdajuéeg celika s tankom stijenkom velic¢ine 27 G x 12,7 mm,
zatvorenoj laminiranim bromobutilnim elastomernim klipom i krutim Stitnikom igle, i uklopljenoj u
pasivni sigurnosni uredaj.

Veli¢ine pakiranja:

1 napunjena $trcaljka

2 napunjene Strcaljke

viSestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3 pakiranja od 1) jednodozne napunjene Strcaljke
viSestruko pakiranje koje sadrzi 4 (2 pakiranja od 2) jednodozne napunjene Strcaljke
viSestruko pakiranje koje sadrzi 5 (5 pakiranja od 1) jednodoznih napunjenih Strcaljki
viSestruko pakiranje koje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) jednodoznih napunjenih Strcaljki

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2 ml otopine u Strcaljki od 2,25 ml od prozirnog stakla tipa 1 u napunjenoj brizgalici s posebno malim
kruznim obodom, s pri¢vr§¢éenom posebnom iglom od nehrdajuceg celika tanke stijenke veli¢ine 27 G
x 8 mm, zatvorenoj laminiranim bromobutilnim elastomernim klipom i krutim Stitnikom igle.

Veli¢ine pakiranja:

1 napunjena brizgalica

2 napunjene brizgalice

viSestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3 pakiranja od 1) jednodozne napunjene brizgalice
viSestruko pakiranje koje sadrzi 4 (2 pakiranja od 2) jednodozne napunjene brizgalice
viSestruko pakiranje koje sadrzi 5 (5 pakiranja od 1) jednodoznih napunjenih brizgalica
viSestruko pakiranje koje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) jednodoznih napunjenih brizgalica

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Detaljne upute za primjenu lijeka Ebglyss u napunjenoj Strcaljki ili napunjenoj brizgalici dane su na
kraju upute o lijeku.

Otopina treba biti bistra do opalescentna, bezbojna do blago zuta do blago smeda otopina bez vidljivih
Cestica. Ako je otopina zamucena, promijenila boju ili sadrzi vidljive Cestice, otopina se ne smije

upotrijebiti.

Nakon vadenja napunjene Strcaljke ili napunjene brizgalice od 250 mg iz hladnjaka, treba je pustiti da
dosegne sobnu temperaturu ¢ekajuci 45 minuta prije injiciranja lijeka Ebglyss.
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ne smiju se tresti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVOPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODPAC ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke djelatne tvari

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Republika Koreja

Naziv i adresa proizvoda¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spanjolska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeSéa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti 1 intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
¢ prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

Azurirani RMP treba dostaviti do {prema dogovorenom vremenskom rasporedu CHMP-a}.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA — Napunjena Strcaljka 250 mg

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
lebrikizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine (125 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432), voda za
injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena Strcaljka
2 napunjene Strcaljke

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutana primjena

Nemojte tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA
I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Datum vadenja iz hladnjaka:  / /
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/001 1 napunjena Strcaljka
EU/1/23/1765/002 2 napunjene Strcaljke

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ebglyss 250 mg Strcaljka

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (S PLAVIM OKVIROM)

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
lebrikizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine (125 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoéne tvari: histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432),
voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 3 (3 pakiranja od 1) napunjene Strcaljke
Visestruko pakiranje: 4 (2 pakiranja od 2) napunjene Strcaljke
Visestruko pakiranje: 5 (5 pakiranja od 1) napunjenih Strcaljki
Visestruko pakiranje: 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih Strcaljki

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutana primjena

Nemojte tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Datum vadenja iz hladnjaka:  / /
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/003 3 napunjene Strcaljke (3 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/004 4 napunjene Strcaljke (2 pakiranja od 2)
EU/1/23/1765/005 5 napunjenih $trcaljki (5 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/006 6 napunjenih Strcaljki (3 pakiranja od 2)

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ebglyss 250 mg $trcaljka

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
lebrikizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine (125 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432),
voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena Strcaljka
2 napunjene Strcaljke
Dio visestrukog pakiranja, ne moze se prodavati zasebno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutana primjena

Nemojte tresti

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA
I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Datum vadenja iz hladnjaka:  /  /
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/003 3 napunjene Strcaljke (3 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/004 4 napunjene Strcaljke (2 pakiranja od 2)
EU/1/23/1765/005 5 napunjenih $trcaljki (5 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/006 6 napunjenih Strcaljki (3 pakiranja od 2)

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ebglyss 250 mg $trcaljka

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA - Napunjena $trcaljka 250 mg

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ebglyss 250 mg injekcija
lebrikizumab
s.C.

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2 ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA — Napunjena brizgalica 250 mg

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
lebrikizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine (125 mg/ml).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432),
voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica
2 napunjene brizgalice

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutana primjena

Nemojte tresti

Otvoriti ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA
I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Datum vadenja iz hladnjaka:  / /
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/007 1 napunjena brizgalica
EU/1/23/1765/008 2 napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ebglyss 250 mg brizgalica

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (S PLAVIM OKVIROM)

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
lebrikizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine (125 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432),
voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 3 (3 pakiranja od 1) napunjene brizgalice
Visestruko pakiranje: 4 (2 pakiranja od 2) napunjene brizgalice
Visestruko pakiranje: 5 (5 pakiranja od 1) napunjenih brizgalica
Visestruko pakiranje: 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih brizgalica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutana primjena

Nemojte tresti

Otvoriti ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Datum vadenja iz hladnjaka:  / /
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/009 3 napunjene brizgalice (3 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/010 4 napunjene brizgalice (2 pakiranja od 2)
EU/1/23/1765/011 5 napunjenih brizgalica (5 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/012 6 napunjenih brizgalica (3 pakiranja od 2)

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ebglyss 250 mg brizgalica

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
lebrikizumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml otopine (125 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432),
voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica
2 napunjene brizgalice
Dio visestrukog pakiranja, ne moze se prodavati zasebno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutana primjena

Nemojte tresti

Otvoriti ovdje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA
I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Datum vadenja iz hladnjaka:  / /
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/23/1765/009 3 napunjene brizgalice (3 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/010 4 napunjene brizgalice (2 pakiranja od 2)
EU/1/23/1765/011 5 napunjenih brizgalica (5 pakiranja od 1)
EU/1/23/1765/012 6 napunjenih brizgalica (3 pakiranja od 2)

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ebglyss 250 mg brizgalica

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

32



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA - Napunjena brizgalica 250 mg

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ebglyss 250 mg injekcija
lebrikizumab
Supkutana primjena

‘ 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
lebrikizumab

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ebglyss i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ebglyss
Kako primjenjivati Ebglyss

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ebglyss

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za uporabu

AN

1. Sto je Ebglyss i za §to se Koristi

Ebglyss sadrzi djelatnu tvar lebrikizumab.

Ebglyss se koristi za lijeCenje umjerenog do teSkog atopijskog dermatitis, takoder poznatog kao
atopijski ekcem, u odraslih i adolescenata u dobi od 12 i viSe godina i tjelesne tezine najmanje 40 kg,

koji se mogu lijeciti sistemskom terapijom (lijekom koji se daje na usta ili injekcijom).

Ebglyss se mozZe primjenjivati s lijekovima za ekcem koji se nanose na kozu ili se moze primjenjivati
samostalno.

Lebrikizumab je monoklonsko protutijelo (vrsta proteina) koje blokira djelovanje drugog proteina koji
se zove interleukin-13. Interleukin-13 ima glavnu ulogu u izazivanju simptoma atopijskog dermatitisa.
Blokiranjem interleukina-13, Ebglyss moze poboljsati Vas§ atopijski dermatitis i smanjiti svrbeZz i bol
koze koji su s njim povezani.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ebglyss

Nemojte primjenjivati Ebglyss
- ako ste alergicni na lebrikizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako mislite da biste mogli biti alergicni ili niste sigurni, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri za savjet prije primjene lijeka Ebglyss.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene lijeka Ebglyss.

Svaki put kada dobijete novo pakiranje lijeka Ebglyss, vazno je da zabiljezite datum i broj serije (koji
se nalazi na pakiranju nakon oznake ,,Lot*) i saCuvate te podatke na sigurnom mjestu.

Alergijske reakcije

Vrlo rijetko, ovaj lijek moze uzrokovati alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti). Te reakcije mogu
se pojaviti ubrzo nakon uzimanja lijeka Ebglyss, ali se mogu pojaviti i kasnije. Prestanite primjenjivati
Ebglyss i odmah se javite svom lijec¢niku ili potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite znakove
alergijske reakcije. Znakovi alergijske reakcije ukljucuju:

problemi s disanjem,

oticanje lica, usta i jezika,

nesvjestica,

omaglica,

osamucenost (zbog niskog krvnog tlaka),

koprivnjaca, svrbez i osip koze

Problemi s ofima

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako Vam se pojave novi ili pogorsaju postojeéi problemi s o¢ima,
ukljucujuci crvenilo i nelagodu u oku, bol u oku ili promjene vida.

Cijepljenje

Razgovarajte sa svojim lijecnikom o Vasem trenutnom planu cijepljenja. Pogledajte dio ,,Drugi
lijekovi i Ebglyss*.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne smije koristiti u djece s atopijskim dermatitisom koja su mlada od 12 godina ili u
adolescenata u dobi od 12 do 17 godina i tjelesne tezine manje od 40 kg jer nije ispitan u ovoj dobnoj
skupini.

Drugi lijekovi i Ebglyss
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika:
- ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.
- ako ste nedavno primili cjepivo ili ga planirate primiti. Ne smijete primiti odredene vrste
cjepiva (ziva cjepiva) dok primjenjujete Ebglyss.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uc¢inci ovog lijeka u trudnica nisu poznati. Bolje je izbjegavati primjenu lijeka Ebglyss tijekom
trudnoce osim ako Vam lijecnik ne savjetuje da ga primjenjujete.

Nije poznato moze li lebrikizumab prije¢i u maj¢ino mlijeko. Ako dojite ili planirate dojiti, obratite se
svom lije¢niku prije nego primijenite ovaj lijek. Vi i Vas lijecnik trebate odluciti hocete li dojiti ili

primjenjivati Ebglyss. Ne smijete oboje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Malo je vjerojatno da ¢e Ebglyss utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
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3. Kako primjenjivati Ebglyss

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko se lijeka Ebglyss daje i koliko dugo
Vas ¢e lije¢nik odluciti koliko Vam je lijeka Ebglyss potrebno i koliko dugo ¢ete ga primjenjivati.

Preporucena doza je:

. Dvije pocetne injekcije, svaka od po 250 mg lebrikizumaba (500 mg ukupno) primijenjene u
0. tjednu i potom u 2. tjednu.

o Jedna injekcija od 250 mg jedanput svaka dva tjedna od 4. do 16. tjedna.
Na temelju VaSeg odgovora na lijek, Vas lije¢nik moze odluciti prestati ili nastaviti davati Vam
jednu injekciju od 250 mg svakog drugog tjedna do 24. tjedna.

. Jedna injekcija od 250 mg svaka Cetiri tjedna od 16. tjedna nadalje (doza odrzavanja).

Ebglyss se daje u obliku injekcije pod kozu (supkutanom injekcijom) u bedro ili trbuh, osim u
podrucje 5 cm oko pupka. Ako netko drugi daje injekciju, moze se takoder dati i u nadlakticu. Vi i Va§
lije¢nik ili medicinska sestra odlucit ¢ete mozete li si sami injicirati Ebglyss.

Preporucuje se da mijenjate mjesto injekcije za svaku injekciju. Ebglyss se ne smije injicirati u kozu
koja je osjetljiva, oStecena ili ima modrice ili oziljke ili u podrucje koze koje je zahvaéeno atopijskim
dermatitisom ili s drugim koznim oste¢enjima. Za poc¢etnu dozu od 500 mg, uzastopno primijenite
dvije injekcije od 250 mg na razlicita mjesta.

Vazno je da si ne pokuSavate sami davati injekcije dok Vas lijecnik ili medicinska sestra ne obuce.
Skrbnik Vam takoder moze davati injekcije lijeka Ebglyss nakon odgovarajuce obuke. U adolescenata
u dobi od 12 godina i starijih, preporucuje se primjena lijeka Ebglyss od strane ili pod nadzorom
odrasle osobe.

Napunjena Strcaljka se ne smije tresti.
Pazljivo procitajte ,,Upute za uporabu‘ za napunjenu Strcaljku prije primjene lijeka Ebglyss.

Ako primijenite viSe lijeka Ebglyss nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka Ebglyss nego §to Vam je lijecnik propisao ili ste uzeli dozu prije nego sto je
planirana, razgovarajte sa svojim lijeCnikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom.

AKko ste zaboravili primijeniti Ebglyss

Ako ste zaboravili injicirati dozu lijeka Ebglyss, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

Ako zaboravite injicirati Ebglyss u planirano vrijeme, uzmite ga ¢im se sjetite. Narednu dozu treba
injicirati na uobicajeni planirani dana.

Ako prestanete primjenjivati Ebglyss

Nemojte prestati primjenjivati Ebglyss bez prethodnog razgovora sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o crvenilo i nelagoda u oku (konjunktivitis)
o upala oka uslijed alergijske reakcije (alergijski konjunktivitis)
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o suhoca oka
o reakcije na mjestu injekcije

Manje €esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

o bolni osip s mjehuri¢ima na jednom dijelu tijela (herpes zoster)

o povecanje broja eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica; eozinofilija)
o upala roznice (prozirni sloj koji prekriva prednji dio oka; keratitis)
. svrbez kapaka, crvenilo i otok (blefaritis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ebglyss
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina zamucena ili je promijenila boju ili ako
sadrzi vidljive Cestice. Prije primjene, izvadite kutiju iz hladnjaka i izvadite napunjenu Strcaljku iz
kutije te pricekajte 45 minuta da dosegne sobnu temperaturu. Nakon vadenja iz hladnjaka, Ebglyss se
mora Cuvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti. Nakon cuvanja izvan
hladnjaka, nemojte ga vracati u hladnjak. Datum vadenja iz hladnjaka moze se zabiljeziti na kutiji.

Ovaj lijek namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ebglyss sadrzi

- Djelatna tvar je lebrikizumab. Jedna napunjena Strcaljka sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml
otopine (125 mg/ml).

- Drugi sastojci su histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432) i voda
za injekcije.

Kako Ebglyss izgleda i sadrzaj pakiranja

Ebglyss je bistra do opalescentna, bezbojna do blago zuta do blago smeda sterilna otopina za injekciju,
bez vidljivih Cestica. Isporucuje se u obliku kartonskih pakiranja koja sadrze jednu jednodoznu
staklenu napunjenu Strcaljku ili 2 jednodozne staklene napunjene $trcaljke, i u obliku visestrukih
pakiranja koja sadrze 3 jednodozne napunjene $trcaljke (3 pakiranja od 1), 4 jednodozne napunjene
Strcaljke (2 pakiranja od 2), 5 jednodoznih napunjenih Strcaljki (5 pakiranja od 1) ili 6

jednodoznih napunjenih Strcaljki (3 pakiranja od 2).

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bruarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/

Kvnpoc/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Roménia/ Slovenija

Almirall, S.A.

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1t/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

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

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

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)

Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Ova uputa je zadnji puta revidirana u.

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

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

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

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

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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.cu
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Upute za uporabu

Procitajte ove ,,Upute za uporabu* prije uporabe ovog lijeka i slijedite sve upute korak po korak.

Vazne informacije za Ebglyss napunjenu Strcaljku sa sigurnosnim uredajem za iglu:

Nemojte injicirati sebi ili nekom drugom dok Vam Vas zdravstveni radnik ne pokaze kako
injicirati Ebglyss. Nazovite svog zdravstvenog radnika ako imate pitanja.

Kada upotrebljavate Ebglyss napunjenu Strcaljku

Razgovarajte sa svojim zdravstvenim radnikom o tome koliko Cesto Cete trebati injicirati lijek.
Ako imate problema s vidom, nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu Strcaljku bez pomo¢i
skrbnika.

Kako bi se smanjio rizik od slu¢ajnih uboda iglom, svaka napunjena $trcaljka ima sigurnosni
uredaj za iglu koji se automatski aktivira nakon davanja injekcije kako bi pokrio iglu.

Bacite (odlozite) upotrijebljenu Ebglyss jednodoznu napunjenu $trcaljku odmah nakon
uporabe.

Nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu Strcaljku ako je pala na tvrdu povrsinu ili je
ostecena.

Nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu Strcaljku ako kapica igle nedostaje ili nije ¢vrsto
pri¢vrséena.

Nemojte dodirivati klip dok ne budete spremni za injiciranje.

Nemojte uklanjati mjehuric¢e zraka u Ebglyss napunjenoj Strcaljki.

Nemojte nikada povlaciti klip.

Nemojte injicirati kroz odjecu.

Nemojte skidati kapicu igle sve dok ne budete spremni dati injekciju.

Nemojte ponovno upotrebljavati Ebglyss jednodoznu napunjenu Strcaljku.
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Dijelovi Ebglyss napunjene $trcaljke sa sigurnosnim uredajem za iglu

Prije uporabe

L= Klip

HvatiSte za prste
Strcaljka s naljepnicom i
rokom valjanosti

Prozor¢i¢ za pregled

Tijelo Strcaljke

Igla nakon skidanja
kapice igle

Kapica igle

Nakon uporabe

Klip

Upotrijebljena Strcaljka s
naljepnicom i rokom
valjanosti

Upotrijebljena igla

Aktivirani sigurnosni
uredaj igle

41



Priprema za injiciranje lijeka Ebglyss

Pripremite pribor

Pregledajte napunjenu $trcaljku

Prozoréi¢ za
pregled

Naljepnica s
rokom
valjanosti
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Pripremite sljedece:

* 1 Ebglyss napunjenu Strcaljku sa
sigurnosnim uredajem za iglu, izvadeno
iz hladnjaka

* 1 maramicu natopljenu alkoholom*

* 1| komadic¢ vate ili gazu*

* 1 spremnik za odlaganje ostrih
predmeta*®

*Nije priloZeno u pakiranju lijeka.

Izvadite Ebglyss napunjenu $trcaljku iz kutije
drze¢i za sredinu tijela Strcaljke.

Ostavite kapicu na igli dok ne budete
spremni za injiciranje.

Kada dobijete Ebglyss napunjene Strcaljke,
uvijek provjerite imate li ispravan lijek i
dozu te vizualno pregledajte napunjenu
Strcaljku.

Napomena: Mozete njezno okrenuti klip kako
biste vidjeli naljepnicu §trcaljke.

Na naljepnici treba pisati ,,Ebglyss®.

Nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu
Strcaljku ako je istekao rok valjanosti.

Nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu
Strcaljku ako je oSteCena.

Pogledajte lijek kroz prozorci¢ za pregled.
Tekucina treba biti bistra, bezbojna do blago
zuta do blago smeda.

Napomena: ponesto mjehurica zraka je
normalno.

Nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu
Strcaljku ako je tekuc¢ina promijenila boju
ili ako je zamuéena, ako sadrzi vidljive
pahuljice ili Cestice ili ako Strcaljka
pokazuje znakove oStecenja ili ako je
Strcaljka pala ili ako je lijek bio zamrznut.



Pustite da postigne sobnu temperaturu

Eﬁ;_‘

Odaberite mjesto injekcije

Vi ili druga osoba mozete
° injicirati u ova podrucja.

Druga osoba Vam moze

injicirati i u ovo podrudje.

Pripremite koZu
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Stavite Ebglyss napunjenu Strcaljku na ravnu
povrsinu i pustite da se sama zagrije na sobnu
temperaturu najmanje 45 minuta.

Nemojte zagrijavati Ebglyss napunjenu
Strcaljku u mikrovalnoj peénici ili viuc¢om
vodom.

Nemojte izlagati Ebglyss napunjenu
Strcaljku izravnoj suncevoj svjetlosti.

* MozZete injicirati u podrucje bedra ili
trbuha (abdomena), osim u podrucje
5 cm (2 inca) oko pupka.

» Ako odaberete prednji dio bedra, trebate
injicirati najmanje 5 cm (2 inca) iznad
koljena i 5 cm (2 inca) ispod prepone.

» Ako odaberete vanjsko podrucje
nadlaktice, trebat ¢ete skrbnika da Vam
pomogne.

» QOdaberite drugo mjesto injekcije svaki
put kada injicirate Ebglyss.

Nemojte injicirati u podrucja na kojima je
koza osjetljiva, s modricama, crvena, tvrda ili
s oziljcima ili u podrucja koze zahvacene
atopijskim dermatitisom ili s drugim koznim
oSteCenjima.

Operite ruke sapunom i vodom. O¢istite
mjesto injekcije maramicom natopljenom
alkoholom. Pustite da se mjesto injekcije
osusi prije injiciranja.

Nemojte ponovno dodirivati mjesto
injekcije ni puhati na njega prije
injiciranja.



Injiciranje lijeka Ebglyss

1

Skinite kapicu igle

Drzite Ebglyss napunjenu Strcaljku za
sredinu tijela Strcaljke tako da igla
bude usmjerena od Vas i skinite
kapicu s igle.

Nemojte vracati kapicu igle.
Nemojte dodirivati iglu.

Injicirajte lijek odmah nakon skidanja
kapice igle.

Uhvatite mjesto injekcije

Njezno uhvatite nabor koZe na mjestu
predvidenom za injekciju (bedru ili
trbuhu, osim podru¢ja 5 cm (2 inca)
oko pupka ili vanjskom podruc¢ju
nadlaktice ako Vam injicira skrbnik).

Umetnite iglu

Umetnite iglu cijelom duljinom u
nabor koze pod kutom od priblizno
45°.
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4 Potisnite klip

Njezno otpustite uhvacenu kozu
zadrzavaju¢i iglu na mjestu. Polako i
ravnomjerno potiskujte klip nadolje
do kraja sve dok se ne zaustavi i
napunjena $trcaljka ne bude prazna.

Napomena: Normalno je osjetiti
izvjestan otpor.

5 Otpustite i uklonite

Podignite palac kako biste otpustili
klip i sacekajte dok igla ne bude
prekrivena sigurnosnim uredajem za
iglu, a zatim uklonite Strcaljku s mjesta
injekcije.

Lagano pritisnite mjesto injekcije
komadi¢em vate ili gazom ako vidite

krv.

Nemojte vraéati kapicu igle natrag
na iglu.

Nemojte trljati koZu nakon
injekcije.

OdlozZite napunjenu Strcaljku na siguran nacin

Bacite upotrijebljenu Ebglyss $trcaljku i kapicu igle u spremnik za odlaganje ostrih predmeta odmah
nakon uporabe.

Nemojte odlagati (bacati) upotrijebljene

Ebglyss Strcaljke i kapice igala u kuéni /
otpad. g

= |
Ako nemate spremnik za odlaganje ostrih _ <
predmeta, mozZete koristiti ku¢anski Strcaljka—f-i‘é
spremnik koji je: LS

* izraden od otporne plastike,

* moguce zatvoriti ¢vrsto Kapica

LS. . igle
prianjaju¢im poklopcem otpornim | =
na probijanje kako bi se sprijecilo - T [
ispadanje ostrih predmeta, - - ‘
. lozaju i stabil
E_uls(pravnom ;t))o ozaju i stabilan Spremnik za
ijekom uporabe, odlaganje
e otporan na curenje 1 ostrih
* pravilno oznacen u svrhu predmeta

upozoravanja na opasan otpad
unutar spremnika.

45



Kada spremnik za odlaganje ostrih predmeta bude gotovo pun, slijedite lokalne smjernice za
ispravan nacin odlaganja. Mogu postojati nacionalni zakoni koji se odnose na odlaganje
upotrijebljenih igala i Strcaljki.

Za vise informacija o sigurnom odlaganju ostrih predmeta, obratite se svom zdravstvenom radniku u
vezi s moguénostima dostupnima u VasSem podrucju.

Nemojte reciklirati upotrijebljeni spremnik za odlaganje ostrih predmeta.

Prije uporabe procitajte cijelu uputu o lijeku za Ebglyss napunjenu $trcaljku.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ebglyss 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
lebrikizumab

vaaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ebglyss i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ebglyss
Kako primjenjivati Ebglyss

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ebglyss

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Upute za uporabu

R

1. Sto je Ebglyss i za $to se Koristi
Ebglyss sadrzi djelatnu tvar lebrikizumab.

Ebglyss se koristi za lijeenje umjerenog do teSkog atopijskog dermatitis, takoder poznatog kao
atopijski ekcem, u odraslih i adolescenata u dobi od 12 i viSe godina i tjelesne tezine najmanje 40 kg, s
koji se mogu lijeciti sistemskom terapijom (lijekom koji se daje na usta ili injekcijom).

Ebglyss se moze primjenjivati s lijekovima za ekcem koji se nanose na kozu ili se moze primjenjivati
samostalno.

Lebrikizumab je monoklonsko protutijelo (vrsta proteina) koje blokira djelovanje drugog proteina koji
se zove interleukin-13. Interleukin-13 ima glavnu ulogu u izazivanju simptoma atopijskog dermatitisa.
Blokiranjem interleukina-13, Ebglyss moze poboljsati Vas atopijski dermatitis i smanjiti svrbeZz i bol
koze koji su s njim povezani.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ebglyss

Nemojte primjenjivati Ebglyss
- ako ste alergicni na lebrikizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako mislite da biste mogli biti alergicni ili niste sigurni, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri za savjet prije primjene lijeka Ebglyss.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene lijeka Ebglyss.
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Svaki put kada dobijete novo pakiranje lijeka Ebglyss, vazno je da zabiljezite datum i broj serije (koji
se nalazi na pakiranju nakon oznake ,,Lot*) i saCuvate te podatke na sigurnom mjestu.

Alergijske reakcije

Vrlo rijetko, ovaj lijek moze uzrokovati alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti). Te reakcije mogu
se pojaviti ubrzo nakon uzimanja lijeka Ebglyss, ali se mogu pojaviti i kasnije. Prestanite primjenjivati
Ebglyss i odmabh se javite svom lije¢niku ili potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite znakove
alergijske reakcije. Znakovi alergijske reakcije ukljucuju:

o problemi s disanjem,
oticanje lica, usta i jezika,
nesvjestica,
omaglica,
oSamucenost (zbog niskog krvnog tlaka),
koprivnjaca, svrbez i osip koze

Problemi s ofima

Razgovarajte sa svojim lijecnikom ako Vam se pojave novi ili pogorsaju postojeci probleme s o¢ima,
ukljucujuéi crvenilo i neugodu u oku, bol u oku ili promjene vida.

Cijepljenje

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o Vasem trenutnom planu cijepljenja. Pogledajte dio ,,Drugi
lijekovi i Ebglyss*®.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne smije koristiti u djece s atopijskim dermatitisom koja su mlada od 12 godina ili u
adolescenata u dobi od 12 do 17 godina i tjelesne tezine manje od 40 kg jer nije ispitan u ovoj dobnoj
skupini.

Drugi lijekovi i Ebglyss
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika:
- ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.
- ako ste nedavno primili cjepivo ili ga planirate primiti. Ne smijete primiti odredene vrste
cjepiva (ziva cjepiva) dok primjenjujete Ebglyss.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

U¢inci ovog lijeka u trudnica nisu poznati. Bolje je izbjegavati primjenu lijeka Ebglyss tijekom
trudnoce osim ako Vam lije¢nik ne savjetuje da ga primjenjujete.

Nije poznato moze li lebrikizumab prije¢i u maj¢ino mlijeko. Ako dojite ili planirate dojiti, obratite se
svom lije¢niku prije nego primijenite ovaj lijek. Vi i Vas lijecnik trebate odluciti hoéete li dojiti ili

primjenjivati Ebglyss. Ne smijete oboje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Malo je vjerojatno da ¢e Ebglyss utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
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3. Kako primjenjivati Ebglyss

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko se lijeka Ebglyss daje i koliko dugo
Vas ¢e lije¢nik odluciti koliko Vam je lijeka Ebglyss potrebno i koliko dugo ¢ete ga primjenjivati.

Preporucena doza je:

. Dvije pocetne injekcije svaka od po 250 mg lebrikizumaba (500 mg ukupno) primijenjene u
0. tjednu i potom u 2. tjednu.

o Jedna injekcija od 250 mg jedanput svaka dva tjedna od 4. do 16. tjedna.
Na temelju Vaseg odgovora na lijek, Vas lijecnik moze odluciti prestati ili nastaviti davati Vam
jednu injekciju od 250 mg svakog drugog tjedna do 24. tjedna.

o Jedna injekcija od 250 mg svaka cCetiri tjedna od 16. tjedna nadalje (doza odrzavanja).

Ebglyss se daje u obliku injekcije pod kozu (supkutanom injekcijom) u bedro ili trbuh, osim u
podrucje 5 cm oko pupka. Ako netko drugi daje injekciju, moZze se takoder dati i u nadlakticu. Vi i Va§
lije¢nik ili medicinska sestra odlucit ¢ete mozete li si sami injicirati Ebglyss.

Preporucuje se da mijenjate mjesto injekcije za svaku injekciju. Ebglyss se ne smije injicirati u kozu
koja je osjetljiva, oStecena ili ima modrice ili oziljke ili u podrucje koze koje je zahvaceno atopijskim
dermatitisom ili s drugim koznim o$te¢enjima. Za poc¢etnu dozu od 500 mg, uzastopno primijenite
dvije injekcije od 250 mg na razlicita mjesta.

Vazno je da si ne pokuSavate sami davati injekcije dok Vas lijecnik ili medicinska sestra ne obuce.
Skrbnik Vam takoder moze davati injekcije lijeka Ebglyss nakon odgovarajuc¢e obuke. U adolescenata
u dobi od 12 godina i starijih, preporucuje se primjena lijeka Ebglyss od strane ili pod nadzorom
odrasle osobe.

Napunjena brizgalica se ne smije tresti.
Pazljivo procitajte ,,Upute za uporabu® za napunjenu brizgalicu prije primjene lijeka Ebglyss.

Ako primijenite viSe Ebglyss nego §to ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka Ebglyss nego $to Vam je lijecnik propisao ili ste uzeli dozu prije nego §to je
planirana, razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom.

Ako ste zaboravili primijeniti Ebglyss

Ako ste zaboravili injicirati dozu lijeka Ebglyss, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

Ako zaboravite injicirati Ebglyss u planirano vrijeme, uzmite ga ¢im se sjetite. Narednu dozu treba
injicirati na uobicajeni planirani dana.

Ako prestanete primjenjivati Ebglyss
Nemojte prestati primjenjivati Ebglyss bez prethodnog razgovora sa svojim lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o crvenilo i nelagoda u oku (konjunktivitis)
o upala oka uslijed alergijske reakcije (alergijski konjunktivitis)
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o suhoca oka
o reakcije na mjestu injekcije

Manje €esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

o bolni osip s mjehuri¢ima na jednom dijelu tijela (herpes zoster)

o povecanje broja eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica; eozinofilija)
o upala roznice (prozirni sloj koji prekriva prednji dio oka; keratitis)
. svrbez kapaka, crvenilo i otok (blefaritis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ebglyss

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina zamucena ili je promijenila boju ili ako
sadrzi vidljive Cestice. Prije uporabe, izvadite kutiju iz hladnjaka i izvadite napunjenu brizgalicu iz
kutije te pricekajte 45 minuta da dosegne sobnu temperaturu. Nakon vadenja iz hladnjaka, Ebglyss se
mora Cuvati na temperaturi ispod 30 °C i primijeniti u roku od 7 dana ili baciti. Nakon ¢uvanja izvan
hladnjaka, nemojte ga vracéati u hladnjak. Datum vadenja iz hladnjaka moze se zabiljeziti na kutiji.

Ovaj lijek namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ebglyss sadrzi

- Djelatna tvar je lebrikizumab. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 250 mg lebrikizumaba u 2 ml
otopine (125 mg/ml).

- Drugi sastojci su histidin, ledena acetatna kiselina (E260), saharoza, polisorbat 20 (E432) i voda
za injekcije.

Kako Ebglyss izgleda i sadrzaj pakiranja

Ebglyss je bistra do opalescentna, bezbojna do blago Zuta do blago smeda sterilna otopina za injekciju,
bez vidljivih Cestica. Isporucuje se u obliku kartonskih pakiranja koja sadrze jednodoznu brizgalicu ili
2 jednodozne brizgalice i u obliku visestrukih pakiranja koja sadrze 3 jednodoznu brizgalice

(3 pakiranja od 1), 4 jednodozne brizgalice (2 pakiranja s 2), 5 jednodoznih brizgalica (5 pakiranja s 1)
ili 6 jednodoznih brizgalica (3 pakiranja s 2). Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaia/ Hrvatska/

Kvzpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

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

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

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

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

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

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)

Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Ova uputa je zadnji puta revidirana u.

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

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

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

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

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +351 21 41557 50

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.cu

51


http://www.ema.europa.eu/

Upute za uporabu
Ove upute za uporabu sadrze informacije o tome kako injicirati Ebglyss.

Procitajte ove ,,Upute za uporabu“ prije uporabe ovog lijeka i slijedite sve upute korak po
korak.

Vazne informacije koje trebate znati prije injiciranja lijeka Ebglyss

e Vas zdravstveni radnik treba Vam pokazati kako pripremiti i injicirati Ebglyss pomocu
napunjene brizgalice. Nemojte injicirati sebi ili nekom drugom dok Vam se ne pokaze kako
injicirati Ebglyss.

e Svaka Ebglyss napunjena brizgalica sadrzi 1 dozu lijeka Ebglyss (250 mg). Napunjena
brizgalica je namijenjena samo za jednokratnu uporabu.

e Ebglyss napunjena brizgalica sadrzi staklene dijelove. Pazljivo rukujte njome. Ako je ispustite
na tvrdu povrsinu, nemojte je upotrijebiti. Upotrijebite novu napunjenu Ebglyss brizgalicu za

injekciju.
e Vas$ zdravstveni radnik moze Vam pomo¢i odluciti gdje na tijelu injicirati dozu. Takoder

moZete procitati odlomak Odaberite i o€istite mjesto injekcije u ovoj uputi kako biste lakse

odabrali podrucje koje Vam najbolje odgovara.

e Ako imate problema s vidom ili sluhom, nemojte upotrebljavati Ebglyss napunjenu brizgalicu

bez pomo¢i skrbnika.

Dijelovi Ebglyss napunjene brizgalice

Lijek
e R Brovi _
Ljubicasti Prsten za zaklju¢avanje i haza Siva
gumb za
injiciranje Igla
Simboli za zaklju¢avanje
ili otkljucavanje
- @ ‘ )
1S | |
=1 N | / N

Vrh

kapica baze

Donji dio
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Priprema za injiciranje lijeka Ebglyss
Pripremite pribor:

* Ebglyss napunjenu brizgalicu iz hladnjaka + komadi¢ vate ili komad gaze
* maramicu natopljenu alkoholom » spremnik za odlaganje ostrih predmeta

Pricekajte 45 minuta

Izvadite iz kutije Ebglyss napunjenu brizgalicu sa sivim poklopcem na dnu i pustite da se napunjena
brizgalica zagrije na sobnu temperaturu tijekom 45 minuta prije injiciranja.

* Nemojte zagrijavati napunjenu brizgalicu u mikrovalnoj pe¢nici ili viuéom vodom ili izlaganjem
izravnoj suncevoj svjetlosti.

* Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu ako je lijek zamrznut.

Pregledajte napunjenu brizgalicu i lijek

Provjerite imate li ispravan lijek. Lijek u unutrasnjosti mora biti bistar. MoZze biti bezbojan do blago Zzut do
blago smed.
Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu (pogledajte
Odlaganje Ebglyss napunjene brizgalice) ako:
* » brizgalica izgleda oStec¢eno

* je lijek zamucen, promijenio je boju ili sadrzi

— i | Cestice
* je prosao datum isteka roka valjanosti otisnut na

naljepnici

Datum isteka roka valjanosti

Operite ruke sapunom i vodom

Odaberite i ocistite mjesto injekcije
Va3 zdravstveni radnik moZze Vam pomo¢i odabrati mjesto injekcije koje je najbolje za Vas.
Ocistite mjesto injekcije maramicom natopljenom alkoholom i pustite da se osusi.
= = * Podrucje trbuha (abdomena) —
Najmanje 5 cm (2 inca) dalje od pupka.
Vi ili druga osoba

mozete injicirati u ova Prednja strana bedra —

Najmanje 5 cm (2 inca) iznad koljena i 5 cm (2 inca)

podrugja. 5
ispod prepone.
* StraZnji dio nadlaktice —

U straznji dio nadlaktice treba injicirati druga
osoba.

A Druvga. O.S.Obaya.m Nemojte svaki put injicirati na isto mjesto.

\ moze injicirati i u ovo

| podrugje.

Nemojte injicirati u podrucja na kojima je koza

\ I\ osjetljiva, s modricama, crvena, tvrda ili s oziljcima ili u
AN podrucja koze zahvacena atopijskim dermatitisom ili s
drugim koZnim oSte¢enjima.
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Injiciranje lijeka Ebglyss

1 Skinite kapicu s napunjene brizgalice

2 Postavite i otkljucajte

Providna baza

1 ‘

] )
5

3 Pritisnite i drzZite 15 sekundi

1

(2]

=

Ll

=] Provjerite je li napunjena
brizgalica zakljucana.

Kada budete spremni za injiciranje, odvrnite
sivu kapicu baze i bacite je u ku¢ni otpad.

Nemojte vracati sivu kapicu baze natrag na
brizgalicu — to moze oStetiti iglu.

Nemojte dodirivati iglu unutar prozirne baze.

Postavite i drzite prozirnu bazu ravno i ¢vrsto
na kozi.

Drzite prozirnu bazu na kozi, a zatim okrenite
prsten za zakljucavanje u otkljuéani polozaj.

Pritisnite i drzite ljubicasti gumb za
injiciranje i poslusajte dva glasna klika:

e prviklik  =injekcija je zapocela
* drugi klik = injekcija je zavrSena

Injekcija moze potrajati do 15 sekundi.

Znat Cete da je
injekcija zavrSena

kad sivi klip bude

vidljiv. Zatim _{%}i— Sivi klip
uklonite napunjenu %

brizgalicu s mjesta 48 A

injekcije. Rt
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Odlaganje Ebglyss brizgalice

Bacite upotrijebljenu brizgalicu

Odlozite upotrijebljenu Ebglyss brizgalicu u
spremnik za odlaganje ostrih predmeta odmah nakon
uporabe.

Nemojte bacati (odlagati) Ebglyss brizgalicu u kuéni otpad.

Ako nemate spremnik za odlaganje ostrih predmeta, mozete koristiti kucanski spremnik koji je:

izraden od otporne plastike,

mozZe se zatvoriti ¢vrsto prianjaju¢im poklopcem otpornim na probijanje, bez moguénosti
ispadanja ostrih predmeta,

u uspravnom poloZzaju i stabilan tijekom uporabe,

otporan na curenje i

pravilno oznacen u svrhu upozoravanja na opasan otpad unutar spremnika.

Kada spremnik za odlaganje ostrih predmeta bude gotovo pun, slijedite lokalne smjernice za ispravan
nacin odlaganja spremnika za odlaganje ostrih predmeta.

Mogu postojati nacionalni zakoni o tome kako trebate bacati igle i Strcaljke.

Za vise informacija o sigurnom odlaganju ostrih predmeta obratite se svom zdravstvenom radniku u
vezi s moguénostima dostupnima u Vasem podrucju.

Nemojte reciklirati upotrijebljeni spremnik za odlaganje ostrih predmeta.

Cesto postavljana pitanja

P.
0.

i

i

Sto ako u napunjenoj brizgalici vidim mjehuri¢e?

Mjehuri¢i zraka su normalni. Ne¢e Vam naskoditi niti utjecati na Vasu dozu.

Sto ako se na vrhu igle pojavi kapljica teku¢ine kada skinem sivu kapicu baze?

Kap tekuéine na vrhu igle je normalna. Ne¢e Vam naskoditi niti utjecati na Vasu dozu.

Sto ako otklju¢am brizgalicu i pritisnem ljubi¢asti gumb za injiciranje prije odvrtanja sive
kapice baze?

Nemojte skidati sivu kapicu baze. Bacite (odlozite) napunjenu brizgalicu i upotrijebite novu.

Trebam li drZati pritisnutim ljubicasti gumb za injiciranje dok se injekcija ne zavrs§i?

Ne trebate drzati pritisnutim ljubicasti gumb za injiciranje, ali to Vam moze pomoc¢i da zadrzite
napunjenu brizgalicu u stabilnom 1 ¢vrstom poloZaju na kozi.

Sto ako se igla nije uvukla nakon injekcije?

Nemojte dodirivati iglu ni vracati sivu kapicu baze. Bacite napunjenu brizgalicu na sigurno
mjesto kako biste izbjegli sluc¢ajni ubod iglom.
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Sto ako mi se na koZi pojavi kapljica teku¢ine ili krvi nakon injekcije?
To je normalno. Pritisnite mjesto injekcije komadi¢em vate ili gazom. Nemojte trljati mjesto
injekcije.

o

Kako mogu znati je li injekcija zavrSena?

Nakon §to pritisnete ljubicasti gumb za injiciranje, zacut ¢ete 2 glasna klika. Drugi glasni klik
obavjestava Vas da je injekcija zavrSena. Takoder ¢ete vidjeti sivi klip na vrhu prozirne baze.
Injekcija moze potrajati do 15 sekundi.

o

P. Sto ako uklonim napunjenu brizgalicu prije drugog glasnog klika ili prije nego $to se sivi
klip prestane kretati?

0. Mozda niste primili cijelu dozu. Nemojte davati drugu injekciju. Nazovite svog zdravstvenog
radnika za pomo¢.

P. Sto ako ¢ujem vise od 2 klika tijekom injekcije - 2 glasna klika i 1 tihi. Jesam li dobio/la
cijelu injekciju?
0. Neke osobe mogu cuti tihi klik neposredno prije drugog glasnog klika. To je normalan rad

napunjene brizgalice. Nemojte uklanjati napunjenu brizgalicu s koZe dok ne Cujete drugi glasni
klik.

Prije uporabe procitajte cijelu uputu o lijeku za Ebglyss napunjenu brizgalicu.
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