PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. 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

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre u obliku ikotrokinraklorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta (tableta).

Zuckasto naranéasta do zuckasto smeda ovalna filmom obloZena tableta duljine priblizno 19 mm
i Sirine priblizno 9 mm s utisnutom oznakom ,,200” s jedne strane i,,JNJ” s druge strane.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

ICOTYDE je indiciran za lijecenje umjerene do teske plak psorijaze u odraslih i adolescenata u dobi
od 12 ili viSe godina i tjelesne tezine od najmanje 40 kg koji su kandidati za sistemsku terapiju.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Lijecenje treba zapoceti pod vodstvom i nadzorom lije¢nika koji ima iskustva s dijagnosticiranjem i
lijeCenjem plak psorijaze.

Odrasli 1 adolescenti tjelesne tezine od najmanje 40 kg

Preporucena doza lijeka ICOTYDE je 200 mg peroralno jedanput na dan na prazan Zeludac (vidjeti
dio ,,Nacin primjene”).

Ako bolesnik nakon 24 tjedna ne pokazuje nikakve znakove terapijske koristi, treba razmotriti trajni
prekid lijecenja. Bolesnikov odgovor na lijecenje treba redovito ocjenjivati. Nekim bolesnicima s plak
psorijazom koji na pocetku ostvare djelomic¢an odgovor stanje se moze naknadno poboljsati s
nastavkom lijeCenja i nakon 24 tjedna.

Propustena doza
Ako se propusti doza, bolesnike treba uputiti da ju uzmu isti dan $to je prije moguce i zatim da sljedeci

dan nastave lijeenje prema uobicajenom rasporedu.

Posebne populacije

Starije osobe
Nije potrebno prilagodavati dozu u starijih bolesnika u dobi od 65 ili viSe godina (vidjeti dio 5.2).



Ostecenje bubrezne funkcije

Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s blagim, umjerenim ili teSkim oSte¢enjem bubrezne
funkcije. ICOTYDE se nije ispitivao u bolesnika sa zavr$nim stadijem bubreZne bolesti te se u tih
bolesnika smije primjenjivati samo ako korist nadmasuje moguéi rizik (vidjeti dio 5.2).

Ostecenje jetrene funkcije
Ne preporucuje se prilagodavati dozu u bolesnika s blagim, umjerenim ili teSkim oStecenjem jetrene
funkcije (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija
Preporuc¢ena doza za djecu u dobi od 12 do manje od 18 godina i tjelesne tezine od najmanje 40 kg
jednaka je kao za odrasle (vidjeti gore).

Sigurnost i djelotvornost lijeka ICOTYDE u djece mlade od 12 godina ili djece tjelesne tezine manje
od 40 kg nisu jo§ ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu.

ICOTYDE filmom obloZene tablete treba uzeti s vodom odmah nakon budenja, na prazan Zeludac,
najmanje 30 minuta prije konzumiranja hrane (vidjeti dio 5.2). Filmom obloZena tableta mora se
progutati cijela.

Drugi nacin primjene
Za bolesnike kojima je tesko tablete progutati cijele, ICOTYDE 200 mg filmom obloZene tablete
mogu se suspendirati u vodi.

Bolesnici trebaju staviti jednu ICOTYDE 200 mg filmom oblozenu tabletu u ¢asu koja sadrzi
najmanje 120 ml vode. MozZe biti potrebno nekoliko minuta da se filmom obloZena tableta suspendira.
Filmom obloZena tableta moZda se nece posve suspendirati. MjeSavina moze izgledati zuto, mlije¢no
ili mutno, a u vodi mogu biti vidljivi mali komadi¢i, koji se mogu slobodno progutati. Prije uzimanja
lijeka casu treba lagano zavrtiti. MjeSavinu treba popiti u cijelosti.

Bolesnici zatim trebaju u ¢aSu dodati jo$ najmanje 120 ml vode i sve popiti kako bi bili sigurni da su
uzeli cijelu dozu. ICOTYDE filmom obloZenu tabletu treba uzeti §to je prije moguce nakon suspenzije
u vodi.

4.3 Kontraindikacije

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

Klini¢ki znacajne aktivne infekcije (npr. aktivna tuberkuloza, vidjeti dio 4.4).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Cijepljenje

Nema dostupnih podataka o odgovoru na cijepljenja tijekom lijecenja ikotrokinrom. Kao mjera opreza,
prije pocetka lijecenja treba razmotriti primjenu svih cjepiva predvidenih za bolesnikovu dob u skladu
s vaze¢im smjernicama za cijepljenje. Primjena Zivih cjepiva ne preporucuje se tijekom lijecenja

ikotrokinrom i jo§ 3 dana nakon trajnog prekida lijeCenja.

Za preporuke o primjeni zivih cjepiva u novorodencadi potencijalno izlozenoj lijeku tijekom trudnoce
vidjeti dio 4.6.



Infekcije

Lijekovi s djelovanjem na imunosni sustav mogu povecati rizik od infekcije. LijeCenje se ne smije
zapoceti u bolesnika s klinicki znac¢ajnom aktivnom infekcijom sve dok se infekcija ne povuce ili
odgovarajuce ne lijeci. Bolesnike treba uputiti da potraze lijecnicki savjet u sluaju pojave znakova ili
simptoma koji bi mogli ukazivati na klini¢ki znacajnu kroni¢nu ili akutnu infekciju. Ako se u
bolesnika razvije takva infekcija i/ili ne reagira na standardnu terapiju, pazljivo pratite bolesnika i
prekinite primjenu ikotrokinre sve dok se infekcija ne povuce.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ziva ciepiva / terapijski infektivni agensi

Ziva cjepiva ne smiju se primijeniti bolesnicima tijekom lije¢enja ikotrokinrom ni unutar 3 dana nakon
trajnog prekida lijeCenja (vidjeti dijelove 4.4 1 4.6).

Interakcije s drugim lijekovima

Nisu provedena klinicka ispitivanja interakcija izmedu ikotrokinre i drugih lijekova.
Prema ispitivanjima in vitro ikotrokinra nije supstrat, inhibitor ni induktor CYP enzima. Ikotrokinra

nije supstrat ni inhibitor P-glikoproteina (P-gp) ni drugih vaznih prijenosnika lijekova. Stoga se ne
oc¢ekuju interakcije s drugim lijekovima.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni ikotrokinre u trudnica ogranic¢eni (manje od 300 ishoda
trudnoce). Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravne ni neizravne toksi¢ne ucinke na
reprodukciju (vidjeti dio 5.3).

Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka ICOTYDE tijekom trudnoce.

Nije poznato prolazi li ikotrokinra kroz posteljicu. Kao mjera opreza, ne preporucuje se davati ziva
cjepiva novorodencadi potencijalno izloZenoj ikotrokinri tijekom trudnoce unutar prva 3 dana nakon

rodenja. Primjena Zivog cjepiva moZe se razmotriti ako postoji jasna klinicka korist za pojedino
novorodence (vidjeti dijelove 4.4 1 4.5).

Dojenje

Nije poznato izlucuju li se ikotrokinra/njezini metaboliti u maj¢ino mlijeko. Dostupni
farmakokineticki podaci prikupljeni u Zivotinja pokazali su prisutnost ikotrokinre u plazmi sisajuce
mladuncadi Stakora (vidjeti dio 5.3). Ne moze se iskljuciti rizik za novorodence/dojence. Uzimajuéi u
obzir korist dojenja za dijete 1 dobrobit lijeCenja za Zenu, mora se donijeti odluka o tome hoce li se
prekinuti dojenje ili trajno/privremeno prekinuti lijeenje lijekom ICOTYDE.

Plodnost

Nije se ocjenjivao u¢inak ikotrokinre na plodnost ljudi. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na
izravne ni neizravne Stetne uc¢inke na plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

ICOTYDE ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.



4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljene nuspojave bile su gljivicne infekcije (1,1%).

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Nuspojave za ikotrokinru iz klini¢kih ispitivanja navedene su (vidjeti tablicu 1) prema MedDRA
klasifikaciji organskih sustava i temelje se na sljede¢im kategorijama ucestalosti: vrlo ¢esto (> 1/10);
Cesto (> 1/100 1 < 1/10); manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000); vrlo
rijetko (< /10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Tablica 1: Popis nuspojava

Klasifikacija organskih Ucdestalost Nuspojava

sustava

Infekcije i1 infestacije Cesto gljiviéne infekcije?
manje Cesto divertikulitis

& Gljiviéne infekcije ukljuéuju tineu pedis (n=4), tineu versicolor (n=2), oralnu kandidijazu (n=2), onihomikozu (n=1),

kandidijazu koze (n=1), kandidijazu mokra¢nih puteva (n=1), vulvovaginalnu kandidijazu (n=1), gljivi¢nu infekciju
koze (n=1), gljivi¢nu infekciju genitalija (n=1), gljivi¢nu infekciju uha (n=1) i gljivi¢ni laringitis (n=1).

Pedijatrijska populacija

Ukupno su 72 pedijatrijska bolesnika u dobi od 12 do manje od 18 godina lije¢ena ikotrokinrom u dozi
od 200 mg peroralno jedanput na dan u dvama klini¢kim ispitivanjima kod umjerene do teske plak
psorijaze. Medu njima je 71 bolesnik bio izloZen ikotrokinri najmanje 6 mjeseci, a 67 bolesnika bilo je
izloZeno ikotrokinri najmanje godinu dana. Sigurnosni profil u adolescenata odgovarao je
sigurnosnom profilu opazenom u cjelokupnoj ispitivanoj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje 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

U klinickim su ispitivanjima zdravi ispitanici primali pojedinacne peroralne doze ikotrokinre do
1000 mg bez nuspojava.

Nema specificne terapije u slu¢aju predoziranja. U slucaju predoziranja treba primijeniti odgovarajuce
simptomatsko lijecenje.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: imunosupresivi, inhibitori interleukina, ATK oznaka: L0O4AC2S8.

Mehanizam djelovanja

Ikotrokinra je peptid koji se s velikim afinitetom selektivno vezuje za receptor za IL-23 (IL-23R) i
kompetitivno blokira vezivanje IL-23. IL-23 prirodno je prisutan citokin koji sudjeluje u upalnim i
imunosnim odgovorima, ali kad se proizvodi u prekomjernim koli¢inama, pridonosi kroni¢noj upali



povezanoj s plak psorijazom. Ikotrokinra inhibira otpustanje proupalnih citokina ovisno o
IL-23/IL-23R.

Farmakodinamic¢ki uéinci

U ocijenjenih bolesnika s plak psorijazom vrijednosti IL-17A, IL-17F, IL-22, B-defenzina-2 i IL-19 u
serumu snizile su se nakon lijecenja ikotrokinrom. Razine ekspresije gena za IL-174, IL-17F, IL-22,
DEFB4A 1 IL-19 u psorijaticnoj kozi normalizirale su se na razine prisutne u kozi bez lezija. Opazeno
je 1 stanjivanje epiderme te smanjenje gustoce T-stanica, ukljucuju¢i CD8+ tkivno rezidentne
memorijske T-stanice.

Imunogenost

U skladu s moguéim imunogenim svojstvima lijekova koji sadrze proteine ili peptide, u bolesnika se
nakon lijecenja ikotrokinrom mogu razviti protutijela.

U cetirima klinickim ispitivanjima faze III protutijela na ikotrokinru do 52. tjedna razvila su se u
12,2% (291/2387) lijecenih bolesnika. Medu tim bolesnicima u kojih su se razvila protutijela na

ikotrokinru, nijedan nije imao protutijela klasificirana kao neutralizirajuca.

U dvama klinickim ispitivanjima faze III (ICONIC-LEAD i ICONIC-TOTAL) protutijela na
ikotrokinru do 52. tjedna razvila su se u 32,4% (23/71) lijecenih adolescenata.

Nije utvrden klinic¢ki znacajan ucinak protutijela na lijek na farmakokinetiku, sigurnost ili u¢inkovitost
ikotrokinre do 52. tjedna.

Klini¢ka djelotvornost

Plak psorijaza

Djelotvornost ikotrokinre u dozi od 200 mg peroralno jedanput na dan ocjenjivala se u 2492 bolesnika
(2420 odraslih bolesnika i 72 adolescentna bolesnika u dobi od 12 do manje od 18 godina i tjelesne
tezine od najmanje 40 kg) s plak psorijazom koji su bili kandidati za sistemsku terapiju ili fototerapiju
u Cetirima randomiziranim, multicentricnim, dvostruko slijepim, placebom i/ili aktivnim
komparatorom kontroliranim ispitivanjima faze Il pod nazivom ICONIC-LEAD, ICONIC-TOTAL,
ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2.

Odprasli i adolescentni bolesnici s umjerenom do teskom plak psorijazom

U ispitivanje ICONIC-LEAD bila su uklju¢ena 684 bolesnika (618 odraslih bolesnika i

66 adolescentnih bolesnika u dobi od 12 ili vise godina) s umjerenom do teSkom plak psorijazom.
Bolesnici su bili randomizirani za primanje ikotrokinre u dozi od 200 mg peroralno jedanput na dan ili
placeba tijekom 16 tjedana.

U ispitivanjima ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2 ocjenjivalo se 1497 odraslih
bolesnika s umjerenom do teskom plak psorijazom. Bolesnici su bili randomizirani za primanje
ikotrokinre u dozi od 200 mg peroralno jedanput na dan, deukravacitiniba u dozi od 6 mg peroralno
jedanput na dan ili placeba.

U tim se trima ispitivanjima umjerena do teSka plak psorijaza definirala kao opca ocjena ispitivaca
(engl. Investigator’s Global Assessment, IGA) > 3, indeks proSirenosti i tezine psorijaze (engl.
Psoriasis Area and Severity Index, PASI) > 12 te zahvacenost tjelesne povrsine > 10%.

U tim su trima ispitivanjima 67% bolesnika bili muskarci, a 76% bolesnika bijelci. Srednja vrijednost
dobi iznosila je 45 (raspon: 12 - 86) godina, srednja vrijednost pocetne tjelesne tezine iznosila je

88 (raspon: 39 - 211) kg za odrasle te 73 (raspon: 41 - 130) kg za adolescente, 3% bolesnika imalo je
od 12 do manje od 18 godina, a 10% njih imalo je > 65 godina. Na pocetku ispitivanja medijan



zahvacene tjelesne povrsine bolesnika iznosio je 20,5%, medijan PASI rezultata bio je 18, a

14% odraslih i 4,5% adolescenata u anamnezi je imalo psorijati¢ni artritis. Udio bolesnika s pocetnom
IGA ocjenom 3 [umjerena bolest] i 4 [teSka bolest] iznosio je 78% odnosno 22%. Na pocetku
ispitivanja 72% bolesnika prethodno je primalo sistemsku terapiju, 32% bolesnika prethodno je
primalo fototerapiju, a 28% njih prethodno se lijecilo bioloSkom terapijom (13% primalo je anti-TNF
lijekove, 8% inhibitor IL-12/23, 9% inhibitor IL-23, a 9% inhibitor IL-17).

Djelotvornost ikotrokinre ocjenjivala se s obzirom na koznu bolest sveukupno, specificna podrucja
tijela (vlasiste, genitalije, nokte i Sake/stopala), ishode koje prijavljuju bolesnici i utjecaj na kvalitetu
zivota. Koprimarne mjere ishoda bile su udio bolesnika koji su postigli (1) ¢istu kozu ili minimalnu
bolest prema IGA rezultatu (IGA 0/1) uz poboljSanje poc¢etnog rezultata za najmanje 2 boda te

(2) odgovor PASI 90 u 16. tjednu u odnosu na placebo. Glavni klinicki ishodi prikazani su u tablici 2.

Tablica 2: SaZetak klini¢kih odgovora u odraslih i adolescentnih bolesnika s umjerenom do
teSkom plak psorijazom

ICONIC-LEAD ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Mjera Ikotrokinra | Placebo | Ikotrokinra | Deukravacitinib | Placebo | Ikotrokinra | Deukravacitinib | Placebo
ishoda (N=456) (N=228) (N=311) (N=307) (N=156) (N=320) (N=322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Koprimarne mjere ishoda®

IGA 0ili 1 i pobolj$anje poCetnog rezultata za > 2 boda

16. tjedan 295 (65%) 19 (8%) | 213 (68%) 154 (50%)° 17 227 (71%) 177 (55%)° 7 (9%)
(11%)

Razlika u -- 56% -- -- 58% -- -- 63%

odnosu na (50%, (50%, (53%,

placebo, % 62%)P 64%)° 70%)°

(95% CI)

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

PASI 90

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

Razlika u -- 45% -- - 51% -- -- 57%

odnosu na (40%, (44%, (49%,

placebo, % 50%)° 57%)° 62%)°

(95% CI)

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

Kljuéne sekundarne mjere ishoda

IGA 0

16. tjedan 152 (33%) 3 114 (37%) 48 (16%)° 3 118 (37%) 57 (18%)° 1
(1,3%)° (1,9%)° (1,2%)°

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

PASI 100

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

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

ss-IGA 0/1 (vlasiSte) i poboljSanje pocetnog rezultata za > 2 boda

N¢ 405 200 261 -- 134 268 -- 70

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

IGA = opca ocjena ispitivaca; CI (engl. confidence interval) = interval pouzdanosti; ss-IGA (engl. scalp specific Investigator’s Global
Assessment) = opéa ocjena ispitivaca za vlasiste; PASI = indeks proSirenosti i tezine psorijaze

2 Koprimarne mjere ishoda prema kojima se ikotrokinra usporedivala s placebom u 16. tjednu. Kljuéne sekundarne mjere ishoda prema

kojima se ikotrokinra usporedivala s deukravacitinibom u 16. i 24. tjednu.
p <0,001 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.

p <0,001 za usporedbu ikotrokinre i deukravacitiniba, prilagodeno za multiplicitet.
Ukljucuje bolesnike s pocetnim ss-IGA rezultatom > 2.

U ispitivanju ICONIC-LEAD znacajno je veci udio bolesnika randomiziranih za lijecenje
ikotrokinrom nego onih koji su primali placebo postigao odgovor PASI 75 u 4. tjednu (14,9% naspram
2,2%; p-vrijednost < 0,002) i PASI 90 u 8. tjednu (21% naspram 1,3%; p-vrijednost < 0,001). Slican je
odgovor opazen u ispitivanjima [CONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2.




Odrzavanje i postojanost odgovora do 52. tjedna (ICONIC-LEAD)

Odrasli bolesnici koji su na pocetku ispitivanja bili randomizirani za primanje ikotrokinre u dozi od
200 mg peroralno jedanput na dan i koji su postigli odgovor PASI 75 ili IGA 0/1 u 24. tjednu bili su
ponovno randomizirani za nastavak lijecenja ikotrokinrom u dozi od 200 mg ili povlacenje terapije (tj.
primanje placeba) te su bili praceni do 52. tjedna.

Medu ponovno randomiziranim odraslim bolesnicima koji su ostvarili odgovor PASI 90 u 24. tjednu,
84% (108/128) onih koji su nastavili lijecenje ikotrokinrom odrzalo je odgovor do 52. tjedna, u odnosu
na 21% (27/129) bolesnika randomiziranih za primanje placeba. Medijan vremena do gubitka
odgovora PASI 75 iznosio je 16 tjedana, a odgovora PASI 90 priblizno 10 tjedana medu bolesnicima
kojima je ponovnom randomizacijom dodijeljen placebo.

Na slici 1 prikazan je postotak bolesnika koji su odrzali odgovor PASI 90 do 52. tjedna nakon
ponovne randomizacije u 24. tjednu ispitivanja ICONIC-LEAD.

Slika 1: Stopa odgovora PASI 90 nakon ponovne randomizacije u 24. tjednu ispitivanja
ICONIC-LEAD medu odraslim bolesnicima s odgovorom PASI 90 u 24. tjednu.
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Odgovor tijekom vremena do 52. tjedna

Ikotrokinra je u odraslih bolesnika pokazala brz nastup djelotvornosti u vidu postizanja odgovora
IGA 0/1 uz poboljsanje pocetnog rezultata za > 2 boda, koji je opazen vec¢ u 4. tjednu i nastavio se
poboljsavati do 24. tjedna te se odrzao do 52. tjedna u ispitivanju ICONIC-ADVANCE 1 (vidjeti
sliku 2).

Sli¢ni su odgovori uoceni do 52. tjedna u ispitivanju ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2.



Slika 2: Udio odraslih bolesnika s umjerenom do teSkom plak psorijazom koji su postigli
odgovor IGA 0/1 uz poboljSanje pocetnog rezultata za > 2 boda do 52. tjedna
(ICONIC-ADVANCE 1)
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Kvaliteta Zivota vezana uz zdravije / ishodi koje prijavijuju bolesnici (ICONIC-ADVANCE 1 i
ICONIC-ADVANCE 2)

Tablica 3: Sazetak ishoda koje prijavljuju bolesnici medu odraslim bolesnicima s umjerenom
do teSkom plak psorijazom (ICONIC-ADVANCE 1 i ICONIC-ADVANCE 2)

ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Mjera ishoda | Ikotrokinra | Deukravacitinib | Placebo | Ikotrokinra | Deukravacitinib| Placebo
(N=311) (N=307) (N=156) (N=320) (N=322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PSSD rezultat za simptome 0
N? 286 272 142 296 282 70
8. tjedan 24 (8%) -- 3 (2,1%)° 27 (9%) -- 1 (1,4%)°
16. tjedan 68 (24%) 25 (9%)¢ 4 (2,8%)° 64 (22%) 36 (13%)° 0°
PSSD NRS rezultat za svrbez (poboljSanje za > 4 boda)
Ne 251 236 115 256 242 60
4. tjedan 56 (22%) -- 8 (1%)° 54 (21%) -- 3 (4,9%)"
16. tjedan 155 (62%) 127 (54%) 19 (17%)° | 154 (60%) 125 (52%) 9 (15%)°
DLOQI rezultat 0/1
Ni 304 294 149 317 318 80
16. tjedan 172 (57%) 121 (41%)' 17 (11%)" | 168 (53%) 127 (40%) 11 (14%)

PSSD (engl. Psoriasis Symptoms and Signs Diary) = dnevnik simptoma i znakova psorijaze; DLQI (engl. Dermatology Life Quality

Index) = indeks kvalitete zivota kod dermatoloskih bolesti; NRS (engl. Numerical Rating Scale) = broj¢ana ocjenska ljestvica.

o o o o

-

= = = 0

Ove mjere ishoda nisu bile kontrolirane za multiplicitet.
Ukljucuje bolesnike s pocetnim DLQI rezultatom > 1.

Ukljucuje bolesnike s pocetnim PSSD rezultatom za simptome > 0.
p =0,011 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.
p = 0,025 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.

p <0,001 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.

Ukljucuje bolesnike s pocetnim PSSD rezultatom za svrbez > 4.
p = 0,008 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.

p <0,001 za usporedbu ikotrokinre i deukravacitiniba, prilagodeno za multiplicitet.

p = 0,005 za usporedbu ikotrokinre i deukravacitiniba, prilagodeno za multiplicitet.

U 16. tjednu, rezultati ishoda koje prijavljuju bolesnici u ispitivanju ICONIC-LEAD medu odraslim i
adolescentima bili su usporedivi s onima zabiljezenima u ispitivanjima ICONIC-ADVANCE 1 i
ICONIC-ADVANCE 2.




Odrasli i adolescenti s plak psorijazom koja zahvaca posebna podrucja (viasiste, genitalije i

Sake/stopala)

U ispitivanje ICONIC-TOTAL bili su ukljuceni odrasli i adolescentni bolesnici s plak psorijazom koji
nisu odgovorili na najmanje jednu topikalnu terapiju za lijeCenje plak psorijaze. Bolesnici su usto
morali imati i barem umjerenu psorijazu vlasista, genitalija ili Saka/stopala.

Ukupno je 311 bolesnika (305 odraslih i 6 adolescenata) bilo randomizirano za primanje ikotrokinre u
dozi od 200 mg peroralno jedanput na dan ili placeba tijekom 16 tjedana; 64% bolesnika bili su
muskarci, a 78% bijelci. Srednja vrijednost dobi iznosila je 45 (raspon: 12 - 87) godina, srednja
vrijednost pocetne tjelesne tezine iznosila je 86 (raspon: 40 - 246) kg, 1,9% bolesnika imalo je od

12 do manje od 18 godina, a 8% njih imalo je > 65 godina. Udio bolesnika kojima je bilo zahvac¢eno
od 1% do manje od 10% tjelesne povrsine iznosio je 36%, a medijan zahvaéene tjelesne povrsine
iznosio je 12%. Udio bolesnika s po¢etnom IGA ocjenom 2 [blaga bolest], 3 [umjerena bolest] i

4 [teska bolest] iznosio je 5%, 73% odnosno 22%. Udio bolesnika kojima je pocetna ocjena ispitivaca
za vlasiSte (engl. scalp-specific Investigator’s Global Assessment, ss-IGA) iznosila 3 ili viSe bio je
81%. Udio bolesnika kojima je stati¢na opéa ocjena lije¢nika za genitalije (engl. static Physician’s
Global Assessment of Genitalia, SPGA-G) iznosila 3 ili vise bio je 45%. Udio bolesnika kojima je
opca ocjena lijecnika za Sake i stopala (engl. Physician’s Global Assessment of Hands and Feet,
hf-PGA) iznosila 3 ili vi$e bio je 23%. Bolesnici su mogli biti ukljuceni u vise od jedne potpopulacije
(vlasiste, genitalije 1 Sake/stopala). Na poc¢etku ispitivanja 73% bolesnika prethodno je primalo
sistemsku terapiju, 39% bolesnika prethodno je primalo fototerapiju, a 33% njih prethodno je bilo
lijeceno bioloSkom terapijom (14% primalo je anti-TNF lijekove, 9% inhibitor IL-12/23, 12%
inhibitor IL-23, a 9% inhibitor IL-17).

Primarna mjera ishoda bio je udio bolesnika koji su postigli IGA rezultat 0 ili 1 i poboljSanje za
> 2 boda od pocetka ispitivanja do 16. tjedna. Glavni klini¢ki ishodi prikazani su u tablici 4.

Tablica 4: Sazetak rezultata za djelotvornost u odraslih (n=305) i adolescentnih (n=6)
bolesnika s plak psorijazom koja zahvaca posebna podrucja (vlasiste, genitalije i
Sake/stopala) ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinra Placebo
Mjera ishoda (N=208) (N=103)
n (%) n (%)
Primarna mjera ishoda
IGA 0ili 1i poboljsanje pocetnog rezultata za > 2 boda
16. tjedan® 118 (57%) 6 (6%)
Razlika u odnosu na placebo, % (95% CI) 51% (42%, 59%)°
Kljuéne sekundarne mjere ishoda
ss-IGA 0/1 (vlasiste)
N¢ 167 85
16. tjedan 110 (66%) 9 (11%)®
Svrbez vlasiSta (pobolj$anje za > 4 boda)
Nd 131 58
16. tjedan 77 (59%) 5 (9%)°
sPGA-G 0/1 (genitalije)
Nf 98 42
16. tjedan 75 (77%) 9 (21%)®
GPSS rezultat za genitalni svrbeZ (poboljSanje za > 4 boda)
Neg 69 31
16. tjedan 44 (64%) 4 (13%)°
Rezultat 0/1 za 2. pitanje upitnika GenPs-SFQ (genitalije)
Nb 55 | 25
16. tjedan 44 (80%) | 9 (36%)°
hf-PGA 0/1 ($ake/stopala)
Ni 48 23
16. tjedan 20 (42%) 6 (26%)
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IGA = opca ocjena ispitivaca; CI = interval pouzdanosti; ss-IGA = op¢a ocjena ispitivaca za vlasiste; s-PGA-G = stati¢na opc¢a ocjena
lije¢nika za genitalije; GPSS (engl. Genital Psoriasis Symptoms Scale) = ljestvica za ocjenu simptoma genitalne psorijaze;
GenPs-SFQ (engl. Genital Psoriasis Sexual Frequency Questionnaire) = upitnik o ucestalosti spolnih odnosa kod genitalne psorijaze;
hf-PGA = opca ocjena lijeCnika za Sake i stopala; NRS = broj¢ana ocjenska ljestvica.

Primarna mjera ishoda prema kojoj se ikotrokinra usporedivala s placebom.

o o®

p <0,001 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.

Ukljucuje bolesnike s pocetnim ss-IGA rezultatom > 3.

Ukljucuje bolesnike s pocetnim NRS rezultatom za svrbez vlasiSta > 4 i poCetnim ss-IGA rezultatom > 3.
p=0,008 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet.

Ukljucuje bolesnike s pocetnim sPGA-G rezultatom > 3.

=50 0 A o

Ukljucuje bolesnike s pocetnim GPSS NRS rezultatom za genitalni svrbez > 4 i poc¢etnim sPGA-G rezultatom > 3.
Ukljucuje bolesnike s pocetnim rezultatom za 2. pitanje upitnika GenPs-SFQ > 2 i pocetnim sPGA-G rezultatom > 3.

Ukljucuje bolesnike s pocetnim hf-PGA rezultatom > 3.
3 p=0,144 za usporedbu ikotrokinre i placeba, prilagodeno za multiplicitet (nije zna¢ajno).

U ispitivanju ICONIC-LEAD opaZena su veéa pobolj$anja (smanjenja) psorijaze noktiju u 16. tjednu,
mjerena srednjom vrijednos¢u postotne promjene pocetnog indeksa tezine psorijaze noktiju (engl. Nail
Psoriasis Severity Index, NAPSI), u bolesnika lijecenih ikotrokinrom nego u onih koji su primali
placebo (-37,9% uz ikotrokinru naspram 1,7% uz placebo). Ti su ucinci opazeni do 24. tjedna.

Lijecenje ikotrokinrom dovelo je do dosljednih poboljSanja u bolesnika koji su na pocetku ispitivanja
ICONIC-LEAD, ICONIC-ADVANCE 11 ICONIC-ADVANCE 2 imali psorijazu vlasista, genitalija,

Saka/stopala i noktiju. Ti su u€inci opazeni do 24. tjedna.

Pedijatrijska populacija

Djelotvornost ikotrokinre ocjenjivala se u 72 adolescenta u dobi od 12 ili vise godina i tjelesne tezine
od najmanje 40 kg.

U ispitivanju ICONIC-LEAD 44% bolesnika bilo je muskog spola, a 73% bolesnika ¢inili su bijelci.
Srednja vrijednost dobi adolescenata iznosila je 15 (raspon: 12 - 17) godina, a srednja vrijednost
tjelesne tezine 73 (raspon: 41 - 130) kg. Na pocetku ispitivanja ucestalost umjerene i teske plak
psorijaze, medijan PASI rezultata i medijan zahvacene tjelesne povrSine bili su usporedivi kod
adolescenata i odraslih. Adolescentima je medijan zahvacene tjelesne povrsine iznosio 23%, a medijan
pocetnog PASI rezultata 18. U ispitivanju ICONIC-LEAD, udjeli adolescenata s psorijazom vlasista
(97%) ili genitalija (38%) na pocetku ispitivanja bili su usporedivi s onima kod odraslih (94% odnosno
37%). Vec¢i udio odraslih, 47%, imao je psorijazu Saka/stopala na pocetku ispitivanja u usporedbi s
adolescentima (33%). Na pocetku ispitivanja 52% adolescenata prethodno je primalo sistemsku
terapiju, 20% prethodno je primalo fototerapiju, a 23% prethodno je bilo lije¢eno bioloSkom terapijom
(12% primalo je anti-TNF lijekove, 4,5% inhibitor I1L.-12/23, 1,5% inhibitor I1L-23, a 9% inhibitor
IL-17). Primjena prethodne sistemske terapije bila je manja u adolescenata u usporedbi s odraslima,
§to je i o¢ekivano. Rezultati za adolescente iz ispitivanja ICONIC-LEAD prikazani su u tablici 5
(mjere ishoda nisu kontrolirane za multiplicitet).

Tablica 5: Sazetak klinickih odgovora i ishoda koje prijavljuju bolesnici za adolescente s
umjerenom do teSkom plak psorijazom (ICONIC-LEAD)

Ikotrokinra Placebo
Mjera ishoda (N=44) (N=22)
n (%) n (%)

IGA 0ili 1i poboljsanje pocetnog rezultata za > 2 boda

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

16. tjedan | 18 (41%) | 1 (4,5%)
PASI 90

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

16. tjedan | 13 (30%) | 1 (4,5%)
CDLQI rezultat 0/1*

N 40 19
16. tjedan 27 (68%) 2 (11%)
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IGA = op¢a ocjena ispitivaca; PASI = indeks prosirenosti i tezine psorijaze; CDLQI (engl. Children’s Dermatology Life Quality
Index) = indeks kvalitete zivota u djece s koznim bolestima.

Ukljucuje bolesnikes poc¢etnim CDLQI rezultatom > 1.
Napomena: Navedene mjere ishoda nisu bile kontrolirane za multiplicitet.

Kratkoro¢ni terapijski u€inci u adolescenata iz ispitivanja ICONIC-LEAD u 16. tjednu bili su
usporedivi s uéincima zabiljeZenima u odrasloj populaciji. Adolescentna skupina nije sudjelovala u
fazi randomiziranog povlacenja lijecenja. Podaci iz otvorenog dijela ispitivanja podupiru klinicki
znacajnu korist u adolescenata uz nastavak lijecenja ikotrokinrom do 52. tjedna. Usporedni podaci do
52. tjedna iz razlicitih ispitivanja podupiru zakljucak da su dugorocni terapijski uc¢inci sli¢ni u
adolescenata i odraslih.

U ispitivanju ICONIC-TOTAL, ukljuceno je samo 6 adolescenata. Broj¢ano veci udio adolescenata u
dobi od 12 ili viSe godina lije¢enih ikotrokinrom nego onih koji su primali placebo je u 16. tjednu
postigao IGA rezultat 0 ili 1 i poboljSanje poc¢etnog rezultata za > 2 boda (67% uz ikotrokinru [N=3]
naspram 0% uz placebo [N=3]). Od 16. do 52. tjedna lijeCenje u odraslih i adolescenata bilo je
otvoreno i nekontrolirano.

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka ICOTYDE u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije za lijecenje plak psorijaze (vidjeti dio 4.2 za
informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Ikotrokinra je spoj koji pokazuje nizak stupanj topljivosti i permeabilnosti.

Medijan (raspon) Tmax ikotrokinre nakon peroralne primjene iznosi 2,00 (0,25 - 8,00) sati u zdravih
ispitanika. Srednja vrijednost Cmax ikotrokinre iznosila je 3,62 ng/ml, a srednja vrijednost AUC
ikotrokinre 44,8 ng.h/ml.

Nakon ponovljene doze ikotrokinre jedanput na dan ocekuje se da ¢e njezine koncentracije postici
stanje dinamicke ravnoteze unutar 3 dana uz minimalno nakupljanje, u skladu s terminalnim
poluvijekom tog lijeka.

Interindividualna varijabilnost Cax 1 AUCs procjenjuje se na 26,7% odnosno 19,6%.
Intraindividualna varijabilnost Cmax 1 AUCs procjenjuje se na 35,6% odnosno 20,7%.

Prema neklinickim podacima apsolutna bioraspolozivost ikotrokinre iznosila je < 1%.

Ucinak hrane

U zdravih je ispitanika istodobna peroralna primjena jedne doze ikotrokinre od 200 mg uz
visokokalori¢an obrok bogat mastima snizila AUCx 1 Cnax ikotrokinre za 43% odnosno 59% u odnosu
na primjenu nataste. Ikotrokinru treba uzeti odmah nakon budenja, najmanje 30 minuta prije

konzumiranja hrane.

Peroralna primjena jedne tablete ikotrokinre od 200 mg uz kofein nije promijenila izloZenost tom
lijeku.

Istodobna peroralna primjena jedne tablete ikotrokinre od 200 mg s punomasnim mlijekom snizila je
Crax za 33%, a AUC za 24% u odnosu na istodobnu primjenu s vodom.

Distribucija

Za proteine u plazmi vezuje se 52% ikotrokinre. Omjer lijeka u krvi i plazmi iznosio je 0,53. Volumen
distribucije (V/F) u stanju dinamicke ravnoteze iznosi 92 800 1.

12



Biotransformacija

Ikotrokinra je peptid, a nepromijenjena djelatna tvar glavni je spoj lijeka u plazmi. Ikotrokinra se
peptidnim katabolizmom metabolizira u manje peptide. Ne metabolizira se putem CYP enzima.

Eliminacija

Medijan terminalnog poluvijeka (ti2) ikotrokinre iznosi 12 sati. Klirens nakon peroralne primjene
(CI/F) iznosi 6550 1/h.

Glavnina se djelatne tvari ne apsorbira, pa je do 24 sata nakon peroralne primjene doza od

10 do 1000 mg u fecesu pronadeno 37 - 81% nepromijenjenog lijeka. Manje od 0,001% primijenjene
doze pronadeno je u nepromijenjenom obliku u urinu.

Bubrezni klirens glavni je put eliminacije apsorbiranog lijeka.

Linearnost

Nakon peroralne primjene doza u rasponu od 10 do 1000 mg (kojima se postize izloZenost od

priblizno 5% do 500% one koja se postize preporu¢enom dozom) u zdravih ispitanika, Cmax 1 AUC
ikotrokinre pokazali su rast gotovo proporcionalan dozi.

Imunogenost

Medu bolesnicima lijeCenima ikotrokinrom kod kojih su se razvila protutijela na lijek, populacijska
farmakokineticka analiza utemeljena na objedinjenim podacima prikupljenima tijekom 52 tjedna u

Cetirima klini¢kim ispitivanjima faze III pokazala je da se Cmax povecao 1,2 puta, a AUC 1,3 putau
odnosu na bolesnike kod kojih se nisu razvila protutijela na lijek.

Nije utvrden klinicki znac¢ajan ucinak protutijela na lijek na farmakokinetiku, sigurnost ili u¢inkovitost
ikotrokinre do 52. tjedna.

Posebne populacije

Prema populacijskoj farmakokinetickoj analizi, dob (12 - 87 godina), spol, rasa i etnicko porijeklo
nemaju klinicki znacajnog ucinka na farmakokinetiku ikotrokinre.

Tjelesna tezina
Klirens i volumen distribucije ikotrokinre nakon peroralne primjene rasli su s povecanjem tjelesne
tezine (39 - 211 kg). Te razlike nisu klinicki zna¢ajne, pa nije potrebno prilagodavati dozu.

Pedijatrijska populacija (u dobi od 12 do manje od 18 godina)
Nije opazena bitna razlika u sistemskoj izlozenosti ikotrokinri u pedijatrijskih bolesnika s plak
psorijazom u dobi od 12 ili viSe godina i tjelesne tezine od najmanje 40 kg u odnosu na odrasle.

Starije osobe
Prema populacijskoj farmakokinetickoj analizi, dob nije zna¢ajno utjecala na farmakokinetiku
ikotrokinre.

Ostecenje bubrezne funkcije

AUC, ikotrokinre povecao se 2,47 puta u bolesnika s umjerenim oste¢enjem bubrezne funkcije
(eGFR > 30 i < 60 ml/min) odnosno 2,78 puta u bolesnika s teskim oSte¢enjem bubrezne funkcije
(eGFR > 15 i1 < 30 ml/min) u odnosu na bolesnike s normalnom bubreznom funkcijom (eGFR

> 90 ml/min). Prema populacijskoj farmakokineti¢koj analizi, blago oStec¢enje bubrezne funkcije
(eGFR > 60 i < 90 ml/min) nije utjecalo na izloZenost ikotrokinri. U ispitivanjima nisu sudjelovali
bolesnici sa zavr$nim stadijem bubrezne bolesti (¢GFR < 15 ml/min) ni oni na dijalizi (vidjeti dio 4.2).
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Crmax ikotrokinre povecao se 1,79 puta u bolesnika s umjerenim oSte¢enjem bubrezne funkcije
(eGFR > 30 i < 60 ml/min) odnosno 1,27 puta u bolesnika s teskim oSte¢enjem bubrezne funkcije
(eGFR > 15 i < 30 ml/min) u odnosu na bolesnike s normalnom bubreznom funkcijom (eGFR

> 90 ml/min).

Ostecenje jetrene funkcije

U bolesnika s osteCenjem jetrene funkcije nisu provedena formalna farmakokinetic¢ka ispitivanja
ikotrokinre. Nije vjerojatno da ¢e promjene jetrene funkcije utjecati na eliminaciju ikotrokinre jer se
ona ne metabolizira putem jetre.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenosti i
reproduktivne i razvojne toksicnosti.

Ikotrokinra nije bila ni embrioletalna ni teratogena u Stakora odnosno kunica pri razinama izlozenosti
majke najmanje 95 puta ve¢ima od one koja se postize maksimalnom preporu¢enom dozom za ljude
(engl. Maximum Recommended Human Dose, MRHD) na temelju AUC-a slobodne (nevezane)
frakcije lijeka. U kunica je opaZeno smanjenje tjelesne tezine majke, smanjen unos hrane i gubitak
zametka pri razinama izlozenosti majke 95 puta ve¢ima od one koja se postize maksimalnom
preporucenom dozom za ljude na temelju AUC-a slobodne (nevezane) frakcije lijeka.

Ikotrokinra nije utjecala na prenatalni ni postnatalni razvoj u Stakora pri razinama izloZenosti majke
127 puta ve¢ima od MHRD-a na temelju ukupnog AUC-a. lako se njezina koncentracija nije izravno
mjerila u mlijeku Stakora, ikotrokinra je pronadena u plazmi sisaju¢e mladuncadi Stakora. Dvanaest
(12) dana nakon okota srednja vrijednost omjera koncentracija ikotrokinre u plazmi mladuncadi i
plazmi majke iznosila je 0,042 - 0,29.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

Jezgra tablete

krospovidon (E1202)

magnezijev stearat (E572)

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni (E551)

celuloza, mikrokristali¢na, silicificirana (silicijev dioksid, koloidni, bezvodni i mikrokristali¢na
celuloza)

Film ovojnica

glicerolkaprilokaprat vrsta 1 (E471)

zeljezov oksid, zuti (E172)

makrogol-(vinilni alkohol) kopolimer, cijepljeni (E1209)
poli(vinilni alkohol), djelomic¢no hidroliziran (E1203)
talk (E553b)

titanijev dioksid (E171)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3 Rok valjanosti

2 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Blister

Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od vlage.

Boca

Cuvati u originalnom pakiranju i drzati bocu &vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Blister

Filmom oblozene tablete zapakirane u perforirane blistere s jediniénim dozama nacinjene od
aluminijske folije (Al/Al).

- Jedini¢na pakiranja sadrze 7 x 1 filmom obloZenu tabletu (1 blister sa 7 tableta) ili
28 x 1 filmom obloZenu tabletu (4 blistera od kojih svaki sadrzi 7 tableta).
- Visestruka pakiranja sadrze 84 (3 pakiranja s 28 x 1) filmom obloZene tablete.
Boca
HDPE boca sa silika gelom kao sredstvom za suSenje i polipropilenskim zatvara¢em sigurnim za
djecu, koja sadrzi 30 filmom obloZenih tableta. Bolesnike treba uputiti da ostave sredstvo za susSenje u
boci i da ga ne progutaju.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

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

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/26/2063/001
EU/1/26/2063/002

EU/1/26/2063/003
EU/1/26/2063/004
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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
https://www.ema.europa.eu
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PRILOG 1L

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. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

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

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

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

C. OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjesc¢a 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 i 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.

AZzurirani RMP treba dostaviti:

o na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro€ito 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).
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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 BLISTERA S JEDINICNIM DOZAMA

1. NAZIV LIJEKA

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete
ikotrokinra

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre u obliku ikotrokinraklorida.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZene tablete

7 x 1 filmom obloZena tableta
28 x 1 filmom obloZena tableta

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Kroz usta.

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

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
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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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

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

EU/1/26/2063/001 7 x 1 filmom obloZena tableta
EU/1/26/2063/002 28 x 1 filmom oblozena tableta

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

icotyde 200 mg

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

VANJSKO OZNACIVANJE VISESTRUKOG PAKIRANJA BLISTERA (S PLAVIM
OKVIROM)

1. NAZIV LIJEKA

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete
ikotrokinra

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre u obliku ikotrokinraklorida.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZene tablete

Visestruko pakiranje: 84 (3 pakiranja s 28 x 1) filmom obloZene tablete

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Kroz usta.

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

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
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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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

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

EU/1/26/2063/003 84 (3 pakiranja s 28 x 1) filmom obloZene tablete

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

icotyde 200 mg

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 BLISTERA (BEZ PLAVOG OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete
ikotrokinra

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre u obliku ikotrokinraklorida.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZene tablete

28 x 1 filmom oblozena tableta. Sastavni dio viSestrukog pakiranja; ne moze se prodavati odvojeno.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Kroz usta.

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

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
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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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

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

EU/1/26/2063/003 84 (3 pakiranja s 28 x 1) filmom obloZene tablete

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

icotyde 200 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER

BLISTER

1. NAZIV LIJEKA

ICOTYDE 200 mg tablete
ikotrokinra

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Janssen-Cilag Int

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. DRUGO

. dan
. dan
. dan
4. dan
5. dan
6. dan
7. dan

W N =
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA - BOCA

1. NAZIV LIJEKA

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete
ikotrokinra

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre u obliku ikotrokinraklorida.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZene tablete

30 filmom obloZenih tableta

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Kroz usta.

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

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju i drzati bocu ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage. Sredstvo za
suSenje ne smije se progutati ni ukloniti.
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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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

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

EU/1/26/2063/004

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

icotyde 200 mg

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 UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA BOCE

1. NAZIV LIJEKA

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete
ikotrokinra

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre u obliku ikotrokinraklorida.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZene tablete

30 filmom oblozZenih tableta

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Kroz usta.

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

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju i drzati bocu ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage. Sredstvo za
suSenje ne smije se progutati ni ukloniti.
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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

Janssen-Cilag International NV

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

EU/1/26/2063/004

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

ICOTYDE 200 mg filmom obloZene tablete
ikotrokinra

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. 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.

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

podatke.

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

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

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

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

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je ICOTYDE i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati ICOTYDE
Kako uzimati ICOTYDE

Moguce nuspojave

Kako cuvati ICOTYDE

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AU e

1. Sto je ICOTYDE i za Sto se koristi

Sto je ICOTYDE
ICOTYDE sadrzi djelatnu tvar ikotrokinru.

Ovaj lijek pomaze kontrolirati upalu povezanu s psorijazom blokiranjem proteina koji se zove IL-23R,
a Cije su razine povisene u osoba s psorijazom.

ICOTYDE se koristi za lijecenje umjerene do teske plak psorijaze (bolesti koja uzrokuje crvene,
ljuskave promjene na kozi). Koristi se u odraslih i adolescenata u dobi od 12 ili vise godina i tjelesne
tezine od najmanje 40 kg.

ICOTYDE moze poboljsati stanje koze i izgled noktiju. ICOTYDE mozZe ublaziti znakove kao $to su
ljustenje, crvenilo i zadebljanje koze te ublaziti simptome kao $to su svrbez, bol, zarenje, pecenje i
zatezanje koze. ICOTYDE takoder moze poboljsati kvalitetu zivota osoba koje boluju od psorijaze.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ICOTYDE

Nemojte uzimati ICOTYDE
- ako ste alergi¢ni na ikotrokinru ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
- ako imate aktivnu infekciju, ukljucujuéi aktivnu tuberkulozu, koju Vas lije¢nik smatra vaznom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije 1 tijekom korisStenja lijeka ICOTYDE:
- ako ste nedavno primili ili prema rasporedu trebate primiti cjepivo:
o trebate izbjegavati cijepljenje zivim cjepivima tijekom lijecenja lijekom ICOTYDE i
unutar 3 dana nakon prestanka lije¢enja lijekom ICOTYDE.
- ako trenutno imate infekciju, dugotrajnu infekciju ili ako imate infekciju koja se stalno vraca.
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Djeca i adolescenti
ICOTYDE se ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 12 godina ili tjelesne teZine manje od
40 kg jer se nije ispitivao u toj skupini.

Drugi lijekovi i ICOTYDE
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku za
savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Naime, nije poznato kako ¢e ovaj lijek djelovati na nerodenu bebu.

Ako ste uzimali ICOTYDE dok ste bili trudni:

- Recite to djetetovu lije¢niku i drugim zdravstvenim radnicima prije nego $to Vase dijete primi
bilo koje cjepivo.

- Primjena Zivih cjepiva ne preporucuje se u prva 3 dana po rodenju, osim ako njegov lije¢nik ne
preporuci drugacije.

Nije poznato izlucuje li se ICOTYDE u majc¢ino mlijeko. Ako dojite ili planirate dojiti, obratite se
svom lije¢niku. Vi i Vas lijecnik trebate odluciti hoéete li dojiti ili uzimati ICOTYDE.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e ICOTYDE utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako uzimati ICOTYDE

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

ICOTYDE je dostupan u obliku tablete koja se uzima kroz usta.

Preporucena doza je 200 mg svaki dan.

- Uzmite je na prazan zeludac odmah nakon budenja.

- Tabletu progutajte cijelu s vodom.

- Nakon $to uzmete ICOTYDE tabletu, pricekajte najmanje 30 minuta prije konzumiranja hrane.

Ako imate problema s gutanjem cijelih tableta

- Stavite jednu tabletu u ¢asu koja sadrzi najmanje 120 ml vode.

- Pri¢ekajte nekoliko minuta da se tableta rastopi i rasprsi. Smjesa moze izgledati Zuto, mlije¢no
ili zamuceno. U vodi se mogu uociti male Cestice — sigurne su za gutanje.

- Lagano promijeSajte smjesu kruznim pokretima u ¢asi prije uzimanja te odmah progutajte cijelu
koli¢inu.

- Dodajte u ¢asu jos najmanje 120 ml vode i odmah sve popijte kako biste bili sigurni da ste uzeli
cijelu dozu.

Ako uzmete viSe lijeka ICOTYDE nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka ICOTYDE nego $to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti ICOTYDE

Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite propustenu dozu isti dan $to je prije moguce. Sljedecu dozu uzmite
u uobicajeno vrijeme sljedeci dan.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKko prestanete uzimati ICOTYDE

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez prethodnog razgovora sa svojim lijecnikom. Ako prekinete
lijecenje, simptomi psorijaze mogu se vratiti.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primijetite bilo koju od nize navedenih
nuspojava:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- gljivicna infekcija

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

- upaljeni donji dio crijeva (divertikulitis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu 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 ICOTYDE

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru, boci i kutiji iza
oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.
Blister: Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
Boca: Cuvati u originalnom pakiranju i drzati bocu &vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.

Nemojte uzeti ovaj lijek ako primijetite da su tablete oStecene ili opazite znakove neovlastenog
otvaranja pakiranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u oCuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto ICOTYDE sadrzi
- Djelatna tvar je ikotrokinra. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 200 mg ikotrokinre.
- Drugi sastojci su:
o Jezgra tablete: bezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), krospovidon (E1202),
magnezijev stearat (E572), mikrokristali¢na celuloza, silicificirana.
o Film ovojnica: makrogol-(vinilni alkohol), cijepljeni kopolimer (E1209), talk (E553b),
titanijev dioksid (E171), glicerolkaprilokaprat (E471), djelomi¢no hidroliziran poli(vinilni
alkohol) (E1203) i zeljezov oksid, zuti (E172).
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Kako ICOTYDE izgleda i sadrZaj pakiranja

ICOTYDE je Zzuc¢kasto narancasta do zu¢kasto smeda ovalna filmom oblozena tableta (tableta) duljine
priblizno 19 mm i §irine priblizno 9 mm, s utisnutom oznakom ,,200” s jedne strane i,,JNJ” s druge
strane.

Tablete dolaze zapakirane u bocu ili blister pakiranje.

Blister

ICOTYDE 200 mg filmom oblozene tablete dostupne su u sljede¢im pakiranjima:

- Jedini¢na pakiranja koja sadrze 7 x 1 filmom obloZenu tabletu u 1 aluminijskoj perforiranoj
blister kartici s jediniénim dozama ILI

- Jedini¢na pakiranja koja sadrze 28 x 1 filmom obloZenu tabletu u 4 aluminijske perforirane
blister kartice s jedini¢énim dozama od kojih svaka sadrzi 7 tableta ILI

- Visestruka pakiranja koja sadrze 84 (3 pakiranja s 28 x 1) filmom obloZene tablete

Boca

Filmom oblozZene tablete dolaze u plasti¢noj boci sa zatvara¢em sigurnim za djecu. Jedna boca sadrzi
30 filmom oblozenih tableta i sredstvo za suSenje. Jedna kutija sadrzi jednu bocu. Nemojte gutati niti
uklanjati sredstvo za susenje.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Proizvoda¢
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Italija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: 0800 93 377 Tel: +370 5 278 68 88
info_belux@its.jnj.com lt@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & Jl>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: 800 29 504
jjsafety@its.jnj.com info_belux@its.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E))LGoa

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpdommn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

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

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

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

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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



Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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