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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra ikotrokinro hidrochlorido, atitinkanc¢io 200 mg ikotrokinro
(icotrokinrum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tablete (tablete).

Gelsvai oranzing ar gelsvai ruda ovali 19 mm ilgio ir 9 mm plocio plévele dengta tablete, kurios
vienoje puséje jspausta ,,200%, o kitoje —,, JNJ.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

ICOTYDE skirtas vidutinio sunkumo ir sunkios plokstelinés psoriazés gydymui suaugusiesiems ir
12 mety bei vyresniems paaugliams, sveriantiems maziausiai 40 kg, kurie yra tinkami sisteminiam
gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma reikia pradéti patariant ir prizidirint gydytojui, turin¢iam plokstelinés psoriazes diagnozavimo
ir gydymo patirties.

Suaugusieji ir maziausiai 40 kg sveriantys paaugliai

Rekomenduojama ICOTYDE dozé yra 200 mg, ja reikia suvartoti per burng kartg per para tusciu
skrandziu (zr. Vartojimo metodas).

Jei po 24 savai¢iy gydymo nematyti jokiy terapinés naudos jrodymy, reikia apsvarstyti gydymo
nutraukimg. Reikia reguliariai vertinti, ar pacientui pasireiskia atsakas j gydyma. Kai kuriems
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams, kuriems pasireiSké dalinis atsakas, gali pasireiksti
pager¢jimas tesiant gydyma po 24 savaiciy.

Praleista dozé
Jei praleidziama dozg, reikia pacientui nurodyti tg pacia dieng kuo greiciau suvartoti doze ir toliau kitg

dieng grjzti prie normalaus dozavimo plano.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems 65-eriy mety ir vyresniems pacientams dozés keisti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).
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Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Dozés koregavimo rekomendacijy pacientams, kuriems yra nesunkus, vidutinio sunkumo ar sunkus
inksty funkcijos sutrikimas, néra. ICOTYDE nebuvo tirtas su pacientais, kuriems yra galutinés stadijos
inksty liga, ir Siems pacientams turi biiti skiriamas tik jei nauda nusveria galima rizikg (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Dozés koregavimo rekomendacijy pacientams, kuriems yra nesunkus, vidutinio sunkumo ar sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, néra (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Rekomenduojama doz¢ 12—-18 mety vaikams, sveriantiems maziausiai 40 kg, yra tokia pati kaip

suaugusiesiems (Zr. pirmiau).

ICOTYDE saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety arba sveriantiems maziau kaip
40 kg vaikams dar neistirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

ICOTYDE plévele dengtas tabletes reikia vartoti iSkart atsibudus tus¢iu skrandziu uZsigeriant
vandeniu likus bent 30 minuciy iki valgymo (zr. 5.2 skyriy). Plévele dengta tablete reikia nuryti visg.

Alternatyvus vartojimo metodas
Pacientams, kuriems yra sunku nuryti visas tabletes, [COTYDE 200 mg plévele dengta tablet¢ galima
iStirpinti vandenyje.

Pacientai turi jdéti vieng ICOTYDE 200 mg plévele dengta tablete j puodelj, kuriame yra maziausiai
120 ml vandens. Kol plévele dengta tableté istirps vandenyje, gali praeiti kelios minutés. Plévele
dengta tableté gali iki galo neiStirpti. MiSinys gali bti geltonas, balkSvas ar neskaidrus, ir vandenyje
gali biiti matomos maZzos dalelés, kurias nuryti yra saugu. Prie§ geriant, puodelj reikia Svelniai
pasukioti. Reikia nuryti visg miSinj.

Siekiant uztikrinti, kad biity suvartota visa doz¢, pacientai turi papildomai j puodelj jpilti mazdaug
120 ml vandens ir turi nuryti visg puodelio turinj. IStirpintg vandenyje ICOTYDE plévele dengta
tablete reikia suvartoti kuo greiciau.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kliniskai svarbios aktyvios infekcijos (pvz., aktyvi tuberkulioze, zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skiepijimas

Duomeny apie atsaka i skiepijimag gydant ikotrokinru néra. D¢l atsargumo pries§ pradedant gydyma
reikia apsvarstyti visy skiepijimo amziy atitinkanciy skiepy pagal galiojant] skiepy kalendoriy
uzbaigimg. Gydymo ikotrokinru metu ir 3 paras po gydymo ikotrokinru nutraukimo skiepyti

gyvosiomis vakcinomis nerekomenduojama.

Rekomendacijos dél gyvyjy vakciny skyrimo naujagimiams, kurie galéjo biiti paveikti Sio vaistinio
preparato néStumo metu, pateikiamos 4.6 skyriuje.



Infekcijos

Su imunine sistema sgveikaujantys vaistiniai preparatai gali padidinti infekcijos rizika. Pacientams,
kuriems yra bet kokia kliniskai svarbi aktyvi infekcija, gydymo negalima pradéti kol infekcija nepraeis
ar nebus atitinkamai gydoma. Pacientus reikia informuoti, kad, pasireiskus kliniskai reikSmingiems
létinés ar tmingés infekcijos poZymiams ar simptomams, kreiptysi | gydytoja. Jei pacientui pasireiskia
tokia infekcija ir (arba) ja gydant néra atsako ] standartinj gydyma, reikia pacientg atidziai stebéti ir
nutraukti ikotrokinro vartojima, kol infekcija praeis.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gyvosios vakcinos / terapinés infekcinés medziagos

Gydymo ikotrokinru metu ir 3 paras po gydymo ikotrokinru nutraukimo pacientams neturi biti
skiriama gyvyjy vakciny (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Ikotrokinro klinikiné sgveika su kitais vaistiniais preparatais tirta nebuvo.

Remiantis in vitro tyrimais, ikotrokinras néra nei CYP fermenty substratas, nei inhibitorius ar
induktorius. Ikotrokinras néra P-glikoproteino (P-gp) ar kity pagrindiniy vaistiniy medziagy perneséjy
substratas ar inhibitorius. Todél vaistiniy preparaty sgveikos nesitikima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie ikotrokinro vartojimg néstumo metu néra arba jy yra nedaug (duomeny yra maziau kaip
apie 300 néStumy baigéiy). Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio
poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Dé¢l atsargumo néstumo metu ICOTYDE geriau nevartoti.

Nezinoma, ar ikotrokinras prasiskverbia pro placenta. Atsargumo sumetimais naujagimiy, kurie
néstumo metu galéjo biti paveikti ikotrokinru, pirmasias 3 paras po gimimo skiepyti gyvosiomis

vakcinomis nerekomenduojama. Gyvosios vakcinos skyrimg galima apsvarstyti, jei konkre¢iam
kidikiui yra aiski klinikiné nauda (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Zindymas

Nezinoma, ar ikotrokinro ar ikotrokinro metabolity iSsiskiria | gydyty motery pieng. Esami
farmakokinetikos tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad ikotrokinro aptinkama zindomy Ziurkiy
jaunikliy kraujo plazmoje (Zr. 5.3 skyriy). Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kidikiams negalima
atmesti. Atsizvelgiant j zindymo naudg ktidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo ICOTYDE.

Vaisingumas

Ikotrokinro poveikis Zmoniy vaisingumui jvertintas nebuvo. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ICOTYDE gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo grybelinés infekcijos
(1,1 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Ikotrokinro nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy metu, pagal MedDRA organy
sistemy klases yra iSvardytos 1 lenteléje. Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai
daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo
> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju sarasas

Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos Daznas Grybelinés infekcijos®
NedaZnas Divertikulitas

a

Grybelinés infekcijos apima pédos grybelj (n = 4), jvairiaspalve dederving (n = 2), burnos kandidozg¢ (n = 2),
onichomikozg¢ (n = 1), odos kandidoze (n = 1), §lapimo taky kandidoze (n = 1), vulvos ir maksties kandidoze (n = 1),
grybeling odos infekcija (n = 1), lytiniy organy grybeling infekcija (n = 1), ausy grybeling infekcija (n = 1) ir grybelio
sukeltg laringita (n = 1).

Vaiky populiacija

I§ viso 72 vaikai, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 18 mety, buvo gydyti karta per parg per burng
vartojama 200 mg ikotrokinro doze dviejuose klinikiniuose tyrimuose su vidutinio sunkumo ir sunkia
ploksteline psoriaze serganciais pacientais. IS jy 71 pacientas vartojo ikotrokinrg maziausiai

6 ménesius ir 67 pacientai vartojo ikotrokinrg maziausiai vienerius metus. Paaugliy saugumo
duomenys atitiko saugumo duomenis, kurie buvo stebéti bendroje tyrimo populiacijoje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu sveiki tiriamieji per burng vartojo vienkartines iki 1 000 mg ikotrokinro dozes
ir jiems nepageidaujamy reakcijy nepasireiskeé.

Specifinio gydymo esant perdozavimui néra. Perdozavus reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC28.

Veikimo mechanizmas

Ikotrokinras yra peptidas, kuris stipriai selektyviai jungiasi prie IL-23 receptoriaus (IL-23R) ir
konkurenciskai slopina IL-23 prisijungima. IL-23 yra natiiraliai susidarantis citokinas, dalyvaujantis




uzdegiminio ir imuninio atsako procesuose, taciau, esant jo pertekliui, jis prisideda prie 1étinio
uzdegimo, susijusio su ploksteline psoriaze. Ikotrokinras slopina nuo IL-23/IL-23R priklausoma
prouzdegiminiy citokiny atpalaidavima.

Farmakodinaminis poveikis

Tirty ploksteline psoriaze serganciy pacienty IL-17A, IL-17F, IL-22, B-defensin-2 ir IL-19
koncentracijos kraujo serume po gydymo ikotrokinru sumazéjo. IL-17A, IL-17F, IL-22, DEFB4A ir IL-
19 geny ekspresijos koncentracijos psoriazés apimtoje odoje normalizavosi iki lygio, esancio sveikoje
odoje. Taip pat buvo stebimas epidermio sustoréjimo ir T Igsteliy tankio, jskaitant CD8+ rezidentiniy
audinio atminties T Igsteliy, sumazéjimas.

Imunogeni$kumas

Atsizvelgiant | galimas imunogenines vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baltymy ar peptidy,
savybes, po gydymo ikotrokinru pacientams gali susidaryti antiktiny.

Keturiy III fazés klinikiniy tyrimy metu per 52 savaites antiktiny ikotrokinrui susidaré 12,2 % (291 18
2 387) ikotrokinru gydyty pacienty. IS $iy pacienty, kuriems susidar¢ antikiiny ikotrokinrui, né¢ vienam

nebuvo antikiiny, klasifikuojamy kaip neutralizuojantys antikiinai.

Dviejy III fazés klinikiniy tyrimy (ICONIC-LEAD ir ICONIC-TOTAL) metu per 52 savaites antikiiny
ikotrokinrui susidaré 32,4 % (23 i§ 71) ikotrokinru gydyty paaugliy.

Kliniskai reik§mingo antikiiny pries vaistinj preparata poveikio ikotrokinro farmakokinetikai,
saugumui ar veiksmingumui per 52 savaites nenustatyta.

Klinikinis veiksmingumas

Ploksteliné psoriazé

Per burng vartojamos 200 mg ikotrokinro paros dozes veiksmingumas 2 492 pacientams

(2 420 suaugusiy pacienty ir 72 nuo 12 mety iki maziau kaip 18 mety paaugliams pacientams,
sveriantiems maziausiai 40 kg), sergantiems ploksteline psoriaze, kuriems buvo galima taikyti
sisteminj gydyma arba fototerapijg, buvo jvertintas keturiy III fazés atsitiktiniy im¢iy daugiacentriy
dvigubai koduoty placebu ir (arba) palyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamy tyrimy ICONIC-
LEAD, ICONIC-TOTAL, ICONIC-ADVANCE 1 ir ICONIC-ADVANCE 2 metu.

Suauge ir paaugliai pacientai, sergantys vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline psoriaze

I tyrimg ICONIC-LEAD buvo jtraukti 684 pacientai (618 suaugusiyjy ir 66 12-0s mety ir vyresni
paaugliai), sergantys vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline psoriaze. Pacientams atsitiktine tvarka
buvo paskirta kartg per parg per burng vartoti 200 mg ikotrokinro arba placebo 16 savaiciy.

Tyrimy ICONIC-ADVANCE 1 ir [CONIC-ADVANCE 2 metu buvo vertinami 1 497 suauge
pacientai, sergantys vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline psoriaze. Pacientams atsitiktine tvarka
buvo paskirta kartg per parg per burng vartoti 200 mg ikotrokinro, 6 mg deukravacitinibo arba placebo.

Siy trijy tyrimy metu vidutinio sunkumo ir sunki ploksteliné psoriazé buvo apibrézta kaip TBJ (tyréjo
bendrojo jvertinimo) balas > 3, PPSI (psoriazés ploto ir sunkumo indekso) balas > 12 ir apimtas KPP
(kino pavirsiaus plotas) > 10 %.

Siuose trijuose tyrimuose 67 % pacienty buvo vyrai ir 76 % pacienty buvo baltaodziai. Vidutinis
amzius buvo 45 metai (intervalas 12—86), vidutinis pradinis suaugusiyjy svoris buvo 88 kg (intervalas
39-211) ir vidutinis pradinis paaugliy svoris buvo 73 kg (intervalas 41-130), 3 % paaugliy buvo nuo
12 mety iki maziau kaip 18 mety amziaus, ir 10 % tiriamyjy buvo > 65 mety. Tyrimo pradzioje
tiriamyjy apimto KPP mediana buvo 20,5 %, medianinis PPSI balas buvo 18 ir 14 % suaugusiyjy bei



4,5 % paaugliy anksCiau buvo psoriazinis artritas. Pacienty, kuriy pradinis TB] balas buvo 3 [vidutinio
sunkumo] ir 4 [sunkus], dalis atitinkamai sudaré 78 % ir 22 %. Pradinio vertinimo metu 72 % anksc¢iau
buvo skirtas sisteminis gydymas, 32 % pacienty anks¢iau buvo taikyta fototerapija ir 28 % pries tai
buvo gydyti biologiniais vaistiniais preparatais (anti-TNF preparatais: 13 %, IL-12/23 inhibitoriais:

8 %, IL-23 inhibitoriais: 9 % ir IL-17 inhibitoriais: 9 %).

Ikotrokinro veiksmingumas buvo vertinamas atsizvelgiant j odos ligg bendrai, j specifines kiino vietas
(galvos oda, lytiniai organai, nagai ir plastakos / pédos), pacienty pranestus rezultatus ir poveikj
gyvenimo kokybei. Gretutinés pirminés vertinamosios baigtys buvo dalis pacienty, kuriy (1) oda pagal
TBI tapo $vari arba buvo su minimaliais pazeidimais (TB] 0/1) kartu su bent dviejy baly pageréjimu

nuo pradinio vertinimo, ir (2) kuriems buvo PPSI 90 atsakas 16 savaitg, lyginant su placebu.

Pagrindiniai klinikiniai rezultatai pateikiami 2 lenteléje.

2 lentelé.

Klinikinio atsako suaugusiems pacientams ir paaugliams, sergantiems vidutinio
sunkumo ir sunkia ploksteline psoriaze, santrauka

ICONIC-LEAD

ICONIC-ADVANCE 1

ICONIC-ADVANCE 2

Vertinamoji | Ikotrokin- Placebas Ikotrokin- Deukravaciti- Placebas Ikotrokin- Deukravacitinibas Placebas

baigtis ras (N =1228) ras nibas (N =156) ras (N=322) (N=81)
(N =456) n (%) (N=311) (N=307) n (%) (N =320) n (%) n (%)

n (%) n (%) n (%) n (%)

Gretutinés pirminés vertinamosios baigtys*

TBI 0 arba 1 ir > 2 baly pageréjimas nuo pradinio vertinimo

16 savaité 295 (65 %) 19 (8 %) 213 (68 %) 154 (50 %)° 17 (11 %) | 227 (71 %) 177 (55 %)° 709 %)

Skirtumas - 56 % -- -- 58 % -- -- 63 %

nuo placebo, (50 %, (50 %, (53 %, 70 %)°

% (95 % PI) 62 %)® 64 %)°

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

PPSI 90

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

(4,4 %)

Skirtumas -- 45 % - -- 51% - - 57 %

nuo placebo, (40 %, (44 %, (49 %, 62 %)°

% (95 % PI) 50 %)° 57 %)°

24 savaité -- -- 205 (66 %) 127 (41 %)° -- 208 (65 %) 141 (44 %)° -

Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys

TB] 0

16 savaité 152(33%) | 3(1,3%)° | 114 (37 %) 48 (16 %)° 3(1,9%)P | 118 (37 %) 57 (18 %)° 1(1,2 %)°

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

PPSI 100

16 savaité 12327 %) | 1(0,4 %)P 97 (31 %) 34 (11 %)° 2(1,3%)* | 102 (32 %) 46 (14 %)° 1(1,2 %)°

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

gos-TBJ] 0/1 (galvos oda) ir > 2 laipsniy pageréjimas nuo pradinio vertinimo

N¢ 405 200 261 -- 134 268 -- 70

16 savaite 293 (72 %) 30 189 (72 %) -- 28 199 (74 %) -- 13 (19 %)®

(15 %)° (21 %)°

TBI = tyr¢jo bendrasis jvertinimas; PI = pasikliautinasis intervalas; gos-TB] = galvos odos specifinis tyréjo bendrasis jvertinimas; PPSI = psoriazés ploto ir
sunkumo indeksas.

a

su deukravacitinibu 16-3jg ir 24-3ja savaite..

Apima pacientus, kuriy gos-TB] balas tyrimo pradzioje buvo > 2.

p < 0,001 lyginant ikotrokinra ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

p < 0,001 lyginant ikotrokinrg ir deukravacitiniba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

Tyrimo ICONIC-LEAD metu reik§mingai didesnei vartoti ikotrokinrg paskirty pacienty daliai,
lyginant su placebu, 4-ajg savaite pasireiSké PPSI 75 atsakas (atitinkamai 14,9 % lyginant su 2,2 %, p-
reik§me < 0,002) ir PPSI 90 atsakas 8-3ja savait¢ lyginant su placebu (atitinkamai 21 % lyginant su
1,3 %, p-reiksmé < 0,001). Panasus atsakas buvo stebétas ir tyrimuose ICONIC-ADVANCE 1 bei
ICONIC-ADVANCE 2.

Gretutinés pirminés vertinamosios baigtys lyginant ikotrokinra su placebu 16-aja savaitg¢. Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys lyginant ikotrokinra




Atsako islaikymas ir trukmé 52-jy savaiciy laikotarpiu (ICONIC-LEAD)

Suauge pacientai, kuriems tyrimo pradzioje atsitiktine tvarka buvo paskirta karta per parg per burng
vartoti po 200 mg ikotrokinro ir jiems 24-3j3 savaitg pasireiSké PPSI 75 atsakas arba TB] sumazéjo iki
0 arba 1, buvo i§ naujo randomizuoti paskiriant toliau vartoti po 200 mg ikotrokinro arba nutraukiant
gydyma (t. y. skiriant placeba), ir jie buvo stebéti iki 52-osios savaités.

Tarp suaugusiyjy, kurie buvo pakartotinai randomizuoti ir 24-3j3 savait¢ jiems buvo PPSI 90 atsakas,
84 % (108 1§ 128) pacienty, tgsusiy gydyma ikotrokinru, iSlaiké atsaka iki 52-osios savaités, lyginant
su 2l % (27 i§ 129) pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos metu buvo skirta vartoti placeba.
Pacientams, kuriems pakartotinés randomizacijos metu buvo skirta vartoti placeba, laiko iki PPSI 75
atsako praradimo mediana buvo 16 savaiciy ir laiko iki PPSI 90 atsako praradimo mediana buvo
apytiksliai 10 savaiciy.

1 paveiksle pavaizduotas pacienty, po pakartotinés randomizacijos 24-3jg savaitg i$laikiusiy PPSI 90
atsakg iki 52-osios savaités, procentas tyrime ICONIC-LEAD.

1 pav. PPSI 90 atsako daZnis suaugusiems pacientams, kuriems 24-3jg savaite buvo
PPSI 90 atsakas, po pakartotinés randomizacijos 24-aja savaite tyrime ICONIC-
LEAD
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Atsakas laikui bégant per 52 savaites

Tyrimo ICONIC-ADVANCE 1 metu ikotrokinro veiksmingumas suaugusiems pacientams pasireiské
greitai (TB] atsakas 0/1 balas ir > 2 baly pager¢jimas lyginant su pradiniu vertinimu), buvo stebimas
jau 4-aja savaite, po to toliau geré¢jo iki 24-osios savaites ir iSliko iki 52-osios savaités (Zr. 2 pav.).

Panasus atsakas per 52 savaites buvo stebimas tyrimuose ICONIC-ADVANCE 1 ir ICONIC-
ADVANCE 2.



2 pav.

Suaugusiy pacienty, kuriems buvo vidutinio sunkumo ir sunki plokSteliné psoriazé,
ir pasireiské TBI atsakas 0/1 balas bei > 2 baly pageréjimas nuo pradinio vertinimo
iki 52-osios savaités, dalis ICONIC-ADVANCE 1)
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Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé / pacienty pranesti rezultatai (ICONIC-ADVANCE 1 ir ICONIC-

ADVANCE 2)
3 lentelé. Suaugusiy pacienty, kuriems buvo vidutinio sunkumo ir sunki ploksteliné psoriazé,
pacienty pranesty rezultaty santrauka (ICONIC-ADVANCE 1 ir ICONIC-
ADVANCE 2)
ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Vertinamoji Ikotrokinras | Deukravacitinibas | Placebas | Ikotrokinras | Deukravacitinibas | Placebas
baigtis (N=311) (N=307) (N =156) (N =320) (N =322) (N=381)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PPSD simptomy balas 0
N® 286 272 142 296 282 70
8 savaité 24 (8 %) -- 32,1 %)° 27 (9 %) - 1 (1,4 %)°
16 savaité 68 (24 %) 25 (9 %)¢ 4 (2,8 %)° 64 (22 %) 36 (13 %)f 0°
PPSD nieZulio SVS (> 4 baly pageréjimas)
N¢ 251 236 115 256 242 60
4 savaité 56 (22 %) -- 8 (7 %)° 54 (21 %) -- 3 (4,9 %)"
16 savaité 155 (62 %) 127 (54 %)! 19 (17 %)° | 154 (60 %) 125 (52 %)! 9 (15 %)°
DGKI balas 0/1
N 304 294 149 317 318 80
16 savaité 172 (57 %) 121 (41 %)! 17 (11 %)' | 168 (53 %) 127 (40 %)! 11 (14 %)!

PPSD = psoriazés pozymiy ir simptomy dienynas; DGKI = Dermatologinis gyvenimo kokybés indeksas (angl. Dermatology Life Quality Index),
SVS = skaitiné vertinimo skalé.

a
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Iskaitant pacientus, kuriy PPSD simptomy balas tyrimo pradzioje buvo > 0.
p =0,011 lyginant ikotrokinra ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.
p = 0,025 lyginant ikotrokinra ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

p <0,001 lyginant ikotrokinrg ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

p <0,001 lyginant ikotrokinrg ir deukravacitiniba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

p = 0,005 lyginant ikotrokinrg ir deukravacitiniba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

=09

Iskaitant pacientus, kuriy PPSD niez¢jimo balas tyrimo pradzioje buvo > 4.

p = 0,008 lyginant ikotrokinrg ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

Iskaitant pacientus, kuriy DGKI balas tyrimo pradzioje buvo > 1.

Sios vertinamosios baigtys nebuvo kontroliuojamos daugialypiskumu.

Suaugusiyjy ir paaugliy pacienty pranesti rezultatai 16-aja ICON-LEAD tyrimo savait¢ buvo panasis |
stebétus tyrimuose ICONIC-ADVANCE 1 ir ICONIC-ADVANCE 2.




Suaugusieji ir paaugliai, sergantys ploksteline psoriaze, apimandcia ypatingas vietas (galvos odg,
Iytinius organus ir plastakas / pédas)

I tyrimg ICONIC-TOTAL buvo jtraukti ploksteline psoriaze sergantys suauge pacientai ir paaugliai,
kuriems nebuvo atsako i bent vieng pries tai skirtg vietinj plokstelinés psoriazés gydymg. Pacientams
taip pat tur¢jo biiti bent vidutinio sunkumo galvos odos, lytiniy organy ar plaStaky / pédy psoriaze.

I§ viso 311 pacienty (305 suaugg pacientai ir 6 paaugliai) atsitiktinai buvo skirta 16 savaiciy kartg per
para per burng vartoti 200 mg ikotrokinro arba placebo. 64 % pacienty buvo vyrai, 78 % buvo
baltaodziai. Vidutinis amzius buvo 45 metai (intervalas 12—87), pradinis vidutinis svoris buvo 86 kg
(intervalas 40-246), 1,9 % buvo nuo 12 mety iki maziau nei 18 mety amziaus, ir 8 % buvo > 65 mety.
36 % pacienty apimtas KPP buvo nuo 1 % iki 10 %, apimto KPP mediana buvo 12 %. Pacienty, kuriy
TBI balas tyrimo pradZioje buvo 2 [nesunki psoriaz¢], 3 [vidutinio sunkumo] ir 4 [sunki], dalis buvo
atitinkamai 5 %, 73 % ir 22 %. Pacienty, kuriy galvos odos specifinio TBI (gos-TB]) pradinis balas
buvo 3 arba didesnis, dalis buvo 81 %. Pacienty, kuriy statinis lytiniy organy gydytojo bendrojo
jvertinimo (sGBI-LO) balas buvo 3 ar didesnis, dalis sudar¢ 45 %. Pacienty, kuriy plastaky ir pédy
gydytojo bendrojo jvertinimo (pp-GBJ) balas buvo 3 ar didesnis, dalis sudaré 23 %. Galvos odos,
lytiniy organy ir plastaky / pédy subpopuliacijos galéjo persidengti. Tyrimo pradzioje 73 % pacienty
buvo anksciau vartoj¢ sisteminj gydyma, 39 % pries tai buvo gydyti fototerapija ir 33 % pries tai buvo
gydyti biologine terapija (anti-TNF preparatai: 14 %, IL-12/23 inhibitoriai: 9 %, [L-23 inhibitoriai:

12 % ir IL-17 inhibitoriai: 9 %).

Pirminé vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems 16-aja savait¢ TB] balas buvo 0 arba 1 ir buvo > 2

4 lentelé. Suaugusiy pacienty (n = 305) ir paaugliy (n = 6), sirgusiy plokSteline psoriaze,
apimancia ypatingas vietas (galvos oda, lytinius organus ir plastakas / pédas)
veiksmingumo rezultaty santrauka ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinras Placebas
Vertinamoji baigtis (N =208) (N=103)
n (%) n (%)
Pagrindiné vertinamoji baigtis
TBI 0 arba 1 ir > 2 baly pageréjimas nuo pradinio vertinimo
16 savaité® 118 (57 %) 6 (6 %)
Skirtumas nuo placebo, % (95 % PI) 51 % (42 %, 59 %)°
Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys
gos-TBI 0/1 (galvos oda)
N¢ 167 85
16 savaité 110 (66 %) 9 (11 %)°
Galvos odos niezéjimas (= 4 baly pageréjimas)
Nd 131 58
16 savaité 77 (59 %) 59 %)*
sGBI-LO 0/1 (Iytiniai organai)
Nf 98 42
16 savaité 75 (77 %) 9 (21 %)°
LOPSS lytiniy organy nieZulys (> 4 baly pageréjimas)
Ne 69 31
16 savaité 44 (64 %) 4 (13 %)°
LOP-LSDK 2 skyriaus balas 0/1 (lytiniai organai)
N* 55 | 25
16 savaité 44 (80 %) | 9 (36 %)°
pp-GBI 0/1 (plastakos / pédos)
Ni 48 23
16 savaité 20 (42 %) 6 (26 %)
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TB] = tyréjo bendrasis jvertinimas; PI = pasikliautinasis intervalas; gos-TB] = galvos odai specifinis tyréjo bendrasis jvertinimas; sGB]-
LO = statinis gydytojo bendrasis lytiniy organy jvertinimas; LOPSS = lytiniy organy psoriazés simptomy skalé; LOP-LSDK = lytiniy
organy psoriazes lytiniy santykiy daznumo klausimynas; pp-GB] = plastaky ir pédy gydytojo bendrasis jvertinimas; SVS = skaitiné
vertinimo skale.

Pirminé vertinamoji baigtis lyginant ikotrokinrg su placebu.

p <0,001 lyginant ikotrokinrg ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

Apima pacientus, kuriy pradinis gos-TB] balas > 3.

Apima pacientus, kuriy pradinis galvos odos niezéjimo skaitinés vertinimo skalés balas > 4 ir pradinis gos-TB] balas > 3.

p = 0,008 lyginant ikotrokinra ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus.

Apima pacientus, kuriy pradinis sGB]-LO balas > 3.

Apima pacientus, kuriy pradinis LOPSS lytiniy organy niezéjimo skaitinés vertinimo skalés balas > 4 ir pradinis sGBJ-LO balas > 3.
Apima pacientus, kuriy pradinis LOP-LSDK 2 skyriaus balas > 2 ir pradinis sGBJ-LO balas > 3.

Apima pacientus, kuriy pradinis pp-GB] balas > 3.

1 p=0,144 lyginant ikotrokinra ir placeba, pakoreguota atsizvelgiant j daugybinius palyginimus (nereikimingas).

o o

- o a o

=2 =]

Tyrimo ICONIC-LEAD metu didesnis nagy psoriazés pageré¢jimas (sumaz¢jimas), iSmatavus
naudojant nagy psoriazés sunkumo indekso (VNPSI) procentinio poky¢io nuo pradinio vertinimo
vidurkj, 16-gjg savaite buvo stebimas pacientams, vartojusiems ikotrokinro, lyginant su placebo
vartojusiais pacientais (ikotrokinras: -37,9 %; placebas: 1,7 %). Sis poveikis buvo stebimas iki 24-
0sios savaites.

Tyrimy ICONIC-LEAD, ICONIC-ADVANCE 1 ir ICONIC-ADVANCE 2 metu d¢l gydymo

ikotrokinru pacienty, kuriems tyrimo pradzioje buvo galvos odos, lytiniy organy, plastaky / pédy, nagy
psoriazé, buiklé pastoviai geréjo. Sis poveikis buvo stebimas iki 24-osios savaités.

Vaiky populiacija

Ikotrokinro veiksmingumas buvo vertintas 72 paaugliams, 12 mety ir vyresniems bei sveriantiems
maziausiai 40 kg.

Tyrime ICONIC-LEAD 44 % tiriamyjy buvo vyrai ir 73 % buvo baltaodziai. Vidutinis paaugliy
amzius buvo 15 mety (intervalas 12—17), o vidutinis svoris buvo 73 kg (intervalas 41—-130).
Suaugusiyjy ir paaugliy vidutinio sunkumo ir sunkios plokstelinés psoriazés daznis, PPSI mediana ir
apimto KPP gydymo pradZzioje mediana buvo panasis. Paaugliy apimto KPP mediana buvo 23 % ir
pradinio PPSI balo mediana buvo 18. Tyrimo ICONIC-LEAD metu paaugliy, kuriems buvo galvos
odos psoriazé (97 %) arba lytiniy organy psoriazé (38 %), dalis tyrimo pradzioje buvo panasi kaip ir
suaugusiyjy (atitinkamai 94 % ir 37 %). Didesnei daliai suaugusiyjy tyrimo pradzioje buvo plastaky /
pédy psoriazé (47 %) lyginant su paaugliais (33 %). Pradinio vertinimo metu 52 % paaugliy buvo
anksciau vartoje¢ sisteminj gydyma, 20 % anksciau buvo taikyta fototerapija ir 23 % anksciau vartojo
biologinius vaistinius preparatus (anti-TNF preparatus: 12 %, IL-12/23 inhibitorius: 4,5 %, [L-23
inhibitorius: 1,5 % ir IL-17 inhibitorius: 9 %). Kaip ir tikétasi, maziau paaugliy lyginant su
suaugusiaisiais jau buvo vartoj¢ sisteminj gydyma. Paaugliy rezultatai tyrime ICONIC-LEAD
pateikiami 5 lenteléje (vertinamosios baigtys nebuvo kontroliuojamos daugialypiskumu).

5lentelé.  Vidutinio sunkumo ir sunkia plokSteline psoriaze sergan¢iy paaugliy klinikinio
atsako ir pacienty pranesty rezultaty santrauka (ICONIC-LEAD)

Ikotrokinras Placebas
Vertinamoji baigtis (N=44) (N =22)
n (%) n (%)

TBI 0 arba 1 ir > 2 baly pageréjimas nuo pradinio vertinimo

16 savaité | 37 (84 %) | 6 (27 %)
TBJ] 0

16 savaité | 18 (41 %) | 1(4,5%)
PPSI 90

16 savaité | 31 (70 %) | 3 (14 %)
PPSI 100

16 savaité | 13 (30 %) | 1(4,5%)
VDGKI balas 0/1°

N 40 19
16 savaité 27 (68 %) 2 (11 %)
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TBI = tyr¢jo bendrasis jvertinimas; PPSI = psoriazés ploto ir sunkumo indeksas; VDGKI = vaiky dermatologinis gyvenimo kokybés

indeksas.
a

Apima pacientus, kuriy pradinis VDGKI balas > 1.
Pastaba: Sios vertinamosios baigtys nebuvo kontroliuojamos daugialypiskumu.

Trumpalaikio atsako daznis paaugliams16-3j3 tyrimo ICONIC-LEAD savaite buvo panasus |
suaugusiyjy populiacijos. Paaugliy grupé atsitiktiniy im¢iy gydymo nutraukimo fazéje nedalyvavo.
Atviri duomenys patvirtina kliniskai reik§Smingg nauda paaugliams, tesiantiems gydymg ikotrokinru iki
52-osios savaités. Lyginamieji tyrimy 52-osios savaités duomenys patvirtina panasy ilgalaikio atsako
daznj paaugliams ir suaugusiesiems.

I tyrimg ICONIC-TOTAL buvo jtraukti tik 6 paaugliai. 16-3j3 savaitg skai¢iumi didesnés 12 mety ir
vyresniy paaugliy, gydyty ikotrokinru, dalies TBI] balas buvo 0 arba 1 ir buvo > 2 baly pageré¢jimas
nuo pradinio vertinimo, lyginant su placebu (67 % vartojusiy ikotrokinrg [N = 3] lyginant su 0
vartojusiy placebg [N = 3]). Nuo 16-osios iki 52-osios savaités tiek suaugusiyjy, tiek paaugliy
gydymas buvo atvirasis ir nekontroliuojamas.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti [ICOTYDE tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiyduomenis plokstelinés psoriazés gydymui (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Ikotrokinras yra mazo tirpumo ir mazo skvarbumo junginys.

Medianinis (intervalas) ikotrokinro Tmax sveikiems tiriamiesiems pavartojus per burng yra 2 valandos
(0,25-8,00). Ikotrokinro viduting Cpay ir vidutinis AUC,, buvo atitinkamai 3,62 ng/ml ir 44,8 ng.h/ml.

Po kartotinio ikotrokinro dozavimo kartg per parg tikimasi, kad pusiausvyriné ikotrokinro
koncentracija susidarys per 3 paras ir kaupimasis bus minimalus, kas atitinka jo galutinj pusinés
eliminacijos perioda.

Numatytas Cmax ir AUC. kintamumas skirtingy tiriamyjy organizme buvo atitinkamai 26,7 % ir

19,6 %
Numatytas Crmax it AUC,, kintamumas atskiro tiriamojo organizme buvo atitinkamai 35,6 % ir 20,7 %.

Maisto poveikis

Sveikiems savanoriams kartu su kaloringu ir riebiu maistu per burng suvartojus vienkarting 200 mg
ikotrokinro doze, ikotrokinro AUC, ir Cax Sumazeéjo atitinkamai 43 % ir 59 %, lyginant su vartojimu
nevalgius. Ikotrokinra reikia vartoti atsibudus, bent 30 min. pries valgj.

Vienos 200 mg ikotrokinro tabletés vartojimas per burng kartu su kofeinu ekspozicijai jtakos nedare.

Vienos 200 mg ikotrokinro tabletés vartojimas per burng kartu su pienu Cmax sumazino 33 % ir AUC
sumazino 24 %, lyginant su vartojimu uzsigeriant vandeniu.

Pasiskirstymas

52 % ikotrokinro prisijungia prie kraujo plazmos baltymy. Pasiskirstymo kraujyje ir kraujo plazmoje
santykis buvo 0,53. Pasiskirstymo tiiris (V/F) esant pusiausvyrinei koncentracijai yra 92 800 1.
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Biotransformacija

Ikotrokinras yra peptidas ir nepakitusi veiklioji medZiaga yra pagrindiné su vaistiniu preparatu susijusi
medziaga kraujo plazmoje. Ikotrokinras metabolizuojamas peptidy katabolizmo buidu suskaidant |
mazesnius peptidus, o CYP fermentai jo nemetabolizuoja.

Eliminacija

Medianinis galutinis pusinés ikotrokinro eliminacijos periodas (ti2) yra 12 valandy. Pavartojus per
burng klirensas (CI/F) yra 6 550 I/h.

Didzioji dauguma veikliosios medziagos neabsorbuojama, 37-81 % nepakitusio vaistinio preparato
aptinkama iSmatose per 24 valandas nuo 10—1 000 mg pavartojimo per burng. Maziau kaip 0,001 %
suvartotos dozés nepakitusio vaistinio preparato pavidalu aptikta Slapime.

Inksty klirensas yra pagrindinis absorbuoto vaistinio preparato eliminacijos kelias.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sveikiems tiriamiesiems pavartojus per burng ikotrokinro, Cpax it AUC didéjo beveik proporcingai
dozei, kai dozés intervalas buvo nuo 10 iki 1 000 mg (esant mazdaug 0,05-5 kartus didesnei uz
rekomenduojamg dozei).

ImunogeniS§kumas

Tarp ikotrokinru gydyty pacienty, kuriems susidar¢ antikiiny prie§ vaistinj preparatg, populiacijos
farmakokinetikos analizé, pasitelkus apibendrintus keturiy III fazés klinikiniy tyrimy duomenis,
surinktus per 52 savaites, parodé, kad Cmax ir AUC padidéjo atitinkamai 1,2 ir 1,3 karto, lyginant su
pacientais, kuriems antiktiny prie§ vaistinj preparatg nesusidare.

52-jy savaiciy laikotarpiu kliniskai reik§mingo antikiiny prie$ vaistinj preparatg poveikio ikotrokinro
farmakokinetikai, saugumui ar veiksmingumui nenustatyta.

Ypatingos populiacijos

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, amzius (12—87 metai), lytis, rasé, etniné kilmé
kliniskai reik§mingo poveikio ikotrokinro farmakokinetikai neturéjo.

Kiino svoris
Ikotrokinro pavartojus per burng, jo klirensas ir pasiskirstymo turis didéjo didéjant kiino svoriui (39—
211 kg). Sie skirtumai néra kliniskai reik§mingi ir dozés dél to koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija (nuo 12 mety iki maziau kaip 18 mety)
ReikSmingy sisteminés ikotrokinro ekspozicijos skirtumy ploksteline psoriaze sergantiems 12 mety ir
vyresniems, sveriantiems bent 40 kg, pacientams vaikams lyginant su suaugusiaisiais, stebéta nebuvo.

Senyvi pacientai
Populiacijos farmakokinetikos analizéje amzius reik§mingos jtakos ikotrokinro farmakokinetikai
neturéjo.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (aGFG > 30—< 60 ml/min.)
ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas (aGFG > 15—-< 30 ml/min.), ikotrokinro AUC, padidéjo
atitinkamai 2,47 ir 2,78 karto, lyginant su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo normali (aGFG

> 90 ml/min.). Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, nesunkus inksty funkcijos sutrikimas
(aGFG = 60—< 90 ml/min.) ikotrokinro ekspozicijai itakos netur¢jo. Pacientai, kuriems buvo galutinés
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stadijos inksty liga (aGFG < 15 ml/min.) arba kuriems buvo atliekama dializ¢, tirti nebuvo (Zr.
4.2 skyriy).

Pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (aGFG > 30—< 60 ml/min.)
ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas (aGFG > 15—< 30 ml/min.) ikotrokinro Cuax padidéjo atitinkamai
1,79 ir 1,27 karto, lyginant su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo normali (aGFG > 90 ml/min.).

Sutrikusi kepeny funkcija

Formaliy ikotrokinro farmakokinetikos tyrimy pacientams, kuriems yra sutrikusi kepeny funkcija,
neatlikta. Nesitikima, kad kepeny funkcijos pokyc¢iai galéty turéti jtakos ikotrokinro eliminacijai, nes
ikotrokinras kepenyse nemetabolizuojamas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, kancerogeniskumo ir
toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

Atsizvelgiant  neprisijungusio vaistinio preparato AUC, Ziurkiy ar triusiy pateléms ikotrokinro
ekspozicijos, kurios buvo 95 kartus didesnés uz didziausig zmogui rekomenduojama doze (DZRD),
nesukélé nei embriony Ziciy, nei teratogeninio poveikio. Kai ekspozicijos triusiy pateléms buvo

95 kartus didesnés uz didziausig Zzmogui rekomenduojamg dozg, remiantis neprisijungusio vaistinio
preparato AUC, buvo stebétas triusiy pateliy svorio mazéjimas, sumazgjgs maisto suvartojimas ir
néstumo nutrikimas.

Atsizvelgiant | bendrg AUC, Ziurkiy pateléms sukeltos ikotrokinro ekspozicijos, kurios buvo

127 kartus didesnés uz DZRD, neveiké prenatalinio ir postnatalinio vystymosi. Nors ikotrokinro
ziurkiy piene tiesiogiai aptikta nebuvo, jo buvo aptikta zindomy ziurkiy jaunikliy kraujo plazmoje. 12-
ajg parg po jaunikliy atsivedimo, vidutinis ikotrokinro kiekio jauniklio — motinos kraujo plazmoje
santykis buvo 0,042—0,29.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Tabletés Serdis

Krospovidonas (E1202)

Magnio stearatas (E572)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551)

Silikatinta mikrokristaliné celiuliozé (bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir mikrokristaliné

celiulioze)

Tabletés plévelé

Glicerolio monokaprilokapratas 1 tipo (E471)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Makrogolio polivinilo alkoholio skiepytasis kopolimeras (E1209)
I8 dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203)

Talkas (E553b)

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Lizdiné plokstelé

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
Buteliukas

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliukg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistinis preparatas bty
apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Lizdiné plokstelé

Plévele dengtos tabletés supakuotos aliuminio / aliuminio folijos perforuotose dalomosiose lizdinése
plokstelése.

- Vienetinese pakuotése yra 7 x 1 plévele dengtos tabletés (1 lizdiné plokstelé su 7 tabletémis)
arba 28 x 1 plévele dengtos tabletés (4 lizdinés plokstelés po 7 tabletes kiekvienoje).

- Sudétinése pakuotése yra 84 (3 pakuotés po 28 x 1) plévele dengtos tabletés.

Buteliukas

DTPE buteliukas su silikagelio sausikliu ir vaiky sunkiai atidaromu polipropileno uzdoriu, kuriame

yra 30 plévele dengty tableciy. Pacientams reikia pasakyti, kad sausiklj laikyty buteliuke ir jo

nenuryty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/26/2063/001
EU/1/26/2063/002

EU/1/26/2063/003
EU/1/26/2063/004

15



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE VIENETINES PAKUOTES DEZUTE — LIZDINE PLOKSTELLE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés
icotrokinrum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra ikotrokinro hidrochlorido, atitinkanc¢io 200 mg ikotrokinro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

7 x 1 plévele dengtos tabletes
28 x 1 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2063/001 7 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/26/2063/002 28 x 1 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

icotyde 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

22



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES ETIKETE - LIZDINE PLOKSTELE (SUMELYNUOJU
REMELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés
icotrokinrum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra ikotrokinro hidrochlorido, atitinkanc¢io 200 mg ikotrokinro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

Sudétiné pakuoté: 84 (3 pakuotés po 28 x 1) plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2063/003 84 (3 pakuotés po 28 x 1) plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

icotyde 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE DEZUTE - SUDETINES PAKUOTES - LIZDINE PLOKSTELE (BE MELYNOJO
REMELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés
icotrokinrum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra ikotrokinro hidrochlorido, atitinkanc¢io 200 mg ikotrokinro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

28 x 1 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai pardavinéti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

25



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2063/003 84 (3 pakuotés po 28 x 1) plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

icotyde 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg tabletés
icotrokinrum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Janssen-Cilag Int

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

1 diena
2 diena
3 diena
4 diena
5 diena
6 diena
7 diena
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés
icotrokinrum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra ikotrokinro hidrochlorido, atitinkanc¢io 200 mg ikotrokinro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableCiy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliukg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo
drégmés. Sausiklio nenuryti ir neiSimti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2063/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

icotyde 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés
icotrokinrum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra ikotrokinro hidrochlorido, atitinkanc¢io 200 mg ikotrokinro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableCiy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliukg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo
drégmés. Sausiklio nenuryti ir neiSimti.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2063/004

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletés
ikotrokinras (icotrokinrum)

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytojg arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ICOTYDE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant [COTYDE
3. Kaip vartoti [COTYDE

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti ICOTYDE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ICOTYDE ir kam jis vartojamas

Kas yra ICOTYDE
ICOTYDE sudétyje yra veikliosios medziagos ikotrokinro.

Sis vaistas padeda kontroliuoti su ploksteline psoriaze susijusj uzdegima blokuodamas baltyma,
vadinama IL-23R, kurio kiekis biina padidéjes psoriaze sergantiems Zmonéms.

ICOTYDE vartojamas vidutinio sunkumo ir sunkiai plokstelinei psoriazei (ligai, d¢l kurios odoje
atsiranda paraudg, pleiskanojantys plotai) gydyti. Jis skiriamas suaugusiesiems ir 12 mety bei
vyresniems paaugliams, sveriantiems maziausiai 40 kg.

ICOTYDE gali pagerinti odos biikle ir nagy iSvaizdg. ICOTYDE gali sumazinti tokius poZymius kaip
pleiskanojimas, paraudimas ir odos sustoréjimas bei palengvinti tokius simptomus kaip niezé&jimas,
skausmas, gélimas, deginimas ir odos tempimas. ICOTYDE taip pat gali pagerinti psoriaze serganciy
pacienty gyvenimo kokybe.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ICOTYDE

ICOTYDE vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija ikotrokinrui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje)*

- jeigu Jums yra aktyvi infekcija, jskaitant aktyvig tuberkulioze, kuri, Jisy gydytojo nuomone, yra
svarbi.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti ICOTYDE:

- jeigu neseniai skiepijotés ar planuojate skiepytis (vakcinuotis):
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o Gydymo ICOTYDE metu ir 3 dienas po gydymo nutraukimo turite vengti skiepytis
gyvosiomis vakcinomis.
- Jeigu Jums Siuo metu yra infekcija, ilgalaiké infekcija arba Jums yra vis atsinaujinanti infekcija.

Vaikams ir paaugliams
ICOTYDE nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 12 mety bei sveriantiems maZziau
kaip 40 kg paaugliams, nes jis nebuvo tiriamas Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir ICOTYDE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama $j vaista
pasitarkite su gydytoju. To reikia, nes néra zZinoma, kaip §is vaistas paveiks negimusj kidikj,

Jei ICOTYDE vartojote néStumo metu:

- apie tai pasakykite savo kudikio gydytojui ir kitiems sveikatos prieziiiros specialistams prie$
skiepijant kudikj bet kokiomis vakcinomis.

- Jusy kiidikio nerekomenduojama skiepyti gyvosiomis vakcinomis pirmasias 3 dienas po
gimimo, nebent kiidikio gydytojas rekomenduoja kitaip.

Nezinoma, ar ICOTYDE iSsiskiria i gydyty motery pieng. Jeigu zindote kudikj ar planuojate Zindyti,
pasitarkite su gydytoju. Jus kartu su gydytoju turite nuspresti, ar zindysite, ar vartosite [COTYDE.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
ICOTYDE gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti ICOTYDE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

ICOTYDE tiekiamas tabletémis, kurias reikia vartoti per burng. Rekomenduojama dozé yra 200 mg
kiekvieng dieng.

- Vaistg vartokite tusciu skrandziu atsibude ryte.

- Nurykite visg tablete uzsigerdami vandeniu.

- Suvartoj¢ ICOTYDE tablete, prie§ valgydami palaukite bent 30 minuciy.

Jei sunku nuryti visa tablete

- Idékite vieng tablete j puodelj su maziausiai 120 ml vandens.

- Palaukite kelias minutes, kol tableté iSirs ir iStirps. MiSinys gali buti geltonas, balksvas ar
drumstas. Vandenyje galite matyti mazas daleles, jas nuryti saugu.

- Prie§ geriant, miSinj puodelyje pasukiokite ir nedelsdami nurykite visg misinj.

- Pripilkite j puodel;j dar bent 120 ml vandens ir iSkart iSgerkite, kad bty suvartota visa dozé.

Ka daryti pavartojus per didele ICOTYDE doze¢?
Jei suvartojote daugiau ICOTYDE nei turéjote, nedelsiant pasitarkite su gydytoju.

Pamirsus pavartoti ICOTYDE
Jei pamirSote suvartoti doze, praleista dozg suvartokite kuo grei¢iau ta pacia dieng Kitg doze vartokite

kita dieng jprastu metu.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.
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Nustojus vartoti ICOTYDE
Nenustokite vartoti §io vaisto nepasitar¢ su gydytoju. Jei nutrauksite gydyma, gali atsinaujinti
psoriazés simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jei Jums pasireiskia koks nors i$ toliau iSvardyto Salutinio poveikio reiSkiniy, pasakykite gydytojui,
vaistininkui ar slaugytojui.

Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

- grybeliné infekcija.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- apatinés Zarnyno dalies uzdegimas (divertikulitas).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ICOTYDE

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés, buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Lizdiné plokstelé. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Buteliukas. Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

Pastebéjus, kad tabletés pazeistos, ar kad yra poZymiy, jog vaisto pakuoté buvo atidaryta, §io vaisto
vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

ICOTYDE sudétis

- Veiklioji medziaga yra ikotrokinras. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg

ikotrokinro.
- Pagalbinés medziagos yra:
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o Tabletés Serdis: bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551), krospovidonas (E1202),
magnio stearatas (E572), silikatinta mikrokristaling celiuliozé.

o Tabletés plévelé: makrogolio polivinilo alkoholio skiepytasis kopolimeras (E1209), talkas
(E553D), titano dioksidas (E171), glicerolio monokaprilokapratas 1 tipo (E471), iS dalies
hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203) ir geltonasis geleZies oksidas (E172).

ICOTYDE iSvaizda ir kiekis pakuotéje
ICOTYDE yra gelsvai oranzing¢ ar gelsvai ruda ovali 19 mm ilgio ir 9 mm plocio plévele dengta
tableté (tableté), kurios vienoje puséje jspausta ,,200, o kitoje —,,JNJ*.

Tabletés gali buti tiekiamos buteliuke arba lizdiniy ploksteliy pakuotéje.

Lizdiné plokstelé

ICOTYDE 200 mg plévele dengtos tabletes tiekiamos toliau iSvardytomis pakuotémis:

- Vienetinése pakuotése, kuriose yra 7 x 1 plévele dengtos tabletés 1 aliumininéje perforuotoje
dalomojoje lizdinéje ploksteléje ARBA

- Vienetinese pakuotése, kuriose yra 28 x 1 plévele dengtos tabletés 4 aliumininése perforuotose
dalomosiose lizdinése plokstelése po 7 tabletes kiekvienoje ARBA

- Sudétinése pakuotése, kuriose yra 84 (3 pakuotés po 28 x 1) plévele dengtos tabletés.

Buteliukas

Plévele dengtos tabletés tickiamos plastikiniame buteliuke su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.
Kiekviename buteliuke yra 30 plévele dengty tableciy ir sausiklis. Kiekvienoje déZutéje yra vienas
buteliukas. Sausiklio neiSimti ir nenuryti.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
L, JokoHChH & JIxoHChH boirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: 800 29 504
jisafety@its.jnj.com info_belux@its.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. 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 ®appokevtiky 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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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