I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur ikotrokinras hidrohloridu, kas atbilst 200 mg ikotrokinras (icotrokinrum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete).

Dzeltenigi oranza lidz dzeltenigi briina, ovala apvalkota tablete, garums aptuveni 19 mm

un platums 9 mm, iespiedums “200” viena pus€ un “JNJ” otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ICOTYDE ir paredzets vidgji smagas un smagas peréklainas psoriazes arstéSanai pieaugusajiem un
pusaudziem no 12 gadu vecuma ar kermena masu vismaz 40 kg, kuriem ir piemérota sisteémiska
terapija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jasak pereklainas psoriazes diagnostika un arstesana pieredz&jusa arsta vadiba un
uzraudziba.

Pieaugusie un pusaudzi ar kermena masu vismaz 40 kg

ICOTYDE ieteicama deva ir 200 mg iekskigi vienu reizi diena tuksa dusa (skatit "LietoSanas veids").

Ja pacientam nav pieradijumu par terapeitisku ieguvumu pec 24 ned€lam, jaapsver arstéSanas
partraukSana. Regulari janoverte pacienta atbildes reakcija uz arstésanu. Daziem pacientiem ar
pereklaino psoriazi, kuriem sakotngji ir dalgja atbildes reakcija, turpinot arstésanu ilgak par 24
nedélam, stavoklis var uzlaboties.

Izlaista deva
Ja deva ir izlaista, pacientam janorada lietot devu taja pasa diena, tiklidz iesp&ams, un nakamaja diena

atgriezties pie ierastas lietoSanas sheémas.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki
Gados vecakiem pacientiem no 65 gadu vecuma deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
ICOTYDE nav pétits pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija un to Siem pacientiem drikst lietot
tikai tad, ja ieguvums attaisno iesp&jamo risku (skatit 5.2. apaks$punktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago

(skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

B@érniem vecuma no 12 Iidz nepilniem 18 gadiem ar kermena masu vismaz 40 kg ieteicama deva ir
tada pati ka pieaugusajiem (skatit ieprieks).

ICOTYDE drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 12 gadiem vai berniem ar kermena
masu lidz 40 kg, [idz Sim nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

ICOTYDE apvalkotas tabletes jalieto péc pamoSanas tuksa diisa, uzdzerot fideni, vismaz 30 min pirms
€Sanas (skatit 5.2. apakSpunktu). Apvalkota tablete ir janorij vesela.

Alternativs lietosanas veids

Pacientiem, kuriem ir griiti norit tabletes veselas, ICOTYDE 200 mg apvalkoto tableti var dispergét
adent.

Pacientiem ir jaieliek viena ICOTYDE 200 mg apvalkota tablete glaze, kura ir vismaz 120 ml Gdens.
Lidz apvalkotas tabletes izSkiSanai var paiet dazas minttes. Apvalkota tablete var neizskist pilnigi.
Maistjums var izskatities dzeltens, pienains vai dulkains, un ident var biit redzami siki gabalini, kurus
var dro$i norit. Pirms izdzerSanas glaze viegli japasvarsta. Viss maisijums ir janorij.

Pacientiem glazg jaielej vel vismaz 120 ml @idens, lai nodroSinatu, ka tiek uznemta visa deva, un
janorij viss saturs. ICOTYDE apvalkota tablete ir jalieto péc iesp€jas atrak pec tas izS8kidinasanas
fident.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Klmiski nozimigas aktivas infekcijas (piemé&ram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Imunizacija

Dati par atbildes reakciju uz imunizaciju ikotrokinras terapijas laika nav pieejami. Piesardzibas
noltikos pirms terapijas ar ikotrokinru uzsakSanas jaapsver visu vecumam atbilstoSo vakcinu
ievadiSana saskana ar speka esos$ajam imunizacijas vadliijam. ArstéSanas laika ar ikotrokinru un

3 dienas p&c ikotrokinras lietoSanas partrauksanas ieteicams izvairities no dzivu vakcinu ievadiSanas.

Ieteikumus par dzivu vakcinu ievadiSanu jaundzimusajiem, kuri griitniecibas laika vargja but paklauti
So zalu iedarbibai, skatit 4.6. apakSpunkta.



Infekcijas

Zales, kas mijiedarbojas ar imiino sist€ému, var paaugstinat infekciju risku. ArsteéSanu nedrikst sakt
pacientiem ar jebkadu kliniski nozimigu aktivu infekciju, kameér infekcija nav izzudusi vai tiek
atbilstosi arsteta. Pacientiem ir janorada versties péc mediciniskas palidzibas, ja rodas pazimes vai
simptomi, kas liecina par kliniski nozimigu hronisku vai akiitu infekciju. Ja pacientam attistas $ada
infekcija un/vai nav atbildes reakcijas uz standarta terapiju, riipigi kontrolgjiet pacientu un partrauciet
ikotrokinras izmantosSanu, Iidz infekcija biis beigusies.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dzivas vakcinas/terapeitiski infekcijas ierosinataji

Dzivas vakcinas nedrikst ievadit pacientiem arsté$anas laika ar ikotrokinru un 3 dienu laika p&c
ikotrokinras lietoSanas partraukSanas (skatit 4.4. un 4.6. apaksSpunktu).

Mijiedarbiba ar citam zalém

Klmiski zalu mijiedarbibas petijumi ar ikotrokinru nav veikti.

Pamatojoties uz in vitro pétijjumiem, ikotrokinra nav CYP enzima substrats, inhibitors vai induktors.
Ikotrokinra nav P-glikoproteina (P-gp) vai citu nozimigu zalu transportvielu substrats vai inhibitors,
tadel zalu mijiedarbiba nav sagaidama.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti

Gritnieciba

Datu par ikotrokinras lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumiem). Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi, kas saistita ar
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no ICOTYDE lietoSanas griitniecibas laika.

Nav zinams, vai ikotrokinra $k&rso placentu. Piesardzibas noliikos pirmo 3 dienu laika p&c dzim$anas
nav ieteicams ievadit dzivas vakcinas jaundzimusajiem, kuri griitniecibas laika vargja biit paklauti
ikotrokinras iedarbibai. Ja konkrétajam zidainim ir skaidri kliniski ieguvumi, var apsvert dzivas

vakcinas ievadiSanu (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai ikotrokinra/metaboliti izdalas cilvéka piena. Pieejamie dati par farmakokingtiku
dzivnieku organisma liecina par ikotrokinras klatbiitni zZiditu Zurku mazulu plazma (skatit

5.3. apak$punktu). Risku jaundzimus$ajam/zidainim nevar izslégt. LEmums partraukt barosanu ar kriti
vai partraukt/atturéties no terapijas ar ICOTYDE japienem, izvert€jot kriits baroSanas ieguvumu
b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Ikotrokinras ietekme uz cilveka fertilitati nav novertéta. Dzivniekiem veiktie p&tfjumi neliecina par
tieSu vai netieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apak$punktu).

4.7. TIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

ICOTYDE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sénisu infekcijas (1,1 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klmiskajos pétijumos novérotas ikotrokinra nevélamas blakusparadibas ir sakartotas (skatit 1. tabulu)
peéc MedDRA organu sisteému klasifikacijas un izmantojot §adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi
(>.1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti

(< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts

Organu sistemu klasifikacija | BieZums Blakusparadiba
Infekcijas un infestacijas Biezi Senisu infekcijas®
Retak Divertikulits

& Senidu infekcijas ietver tinea pedis (n=4), tinea versicolor (n=2), mutes dobuma kandidozi (n=2), onihomikozi (n=1),

Candida izraisttu adas infekciju (n=1), urincelu kandidozi (n=1), vulvovaginalu kandidozi (n=1), adas séniSu infekciju
(n=1), dzimumorganu sénisu infekciju (n=1), auss sénisu infekciju (n=1) un sénidu izraisitu laringitu (n=1).

Pediatriskie pacienti

Divos kliniskos vidgji smagas un smagas peréklainas psoriazes petijumos pavisam 72 pediatriskie
pacienti vecuma no 12 Iidz nepilniem 18 gadiem ir arsteti ar 200 mg ikotrokinras iekskigi vienu reizi
diena. No Siem 71 pacients bija paklauts ikotrokinras iedarbibai vismaz 6 m&neSus, un 67 pacienti bija
paklauti ikotrokinras iedarbibai vismaz vienu gadu. Drosuma profils pusaudziem bija tads pats, ka
kopgja petijuma populacija noveérotais drosuma profils.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskajos pétijumos veselam p&tamam personam tika lietotas atseviskas peroralas ikotrokinras devas
lidz 1000 mg bez nevélamam blakusparadibam.

Specifiskas terapijas pardozesanas gadijuma nav. PardozgSanas gadijuma janozime piem&rota
simptomatiska arst€Sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC28

Darbibas mehanisms

Ikotrokinra ir peptids, kas selektivi ar augstu afinitati saistas ar IL-23 receptoriem (IL-23R) un
konkurgjosi bloke IL-23 saistiSsanos. IL-23 ir dabigi sastopams citokins, kas piedalas iekaisuma un
imiinas atbildes reakcijas, tacu, ja ta [imenis ir paaugstinats, tas veicina hronisku iekaisumu, kas



saistits ar pereklaino psoriazi. Ikotrokinra inhib& no IL-23/IL-23R atkarigo iekaisumu veicinoSo
citokinu atbrivoSanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Novertetajiem pacientiem ar peréklaino psoriazi pec arstéSanas ar ikotrokinru pazeminajas IL-17A, IL-
17F, IL-22, B-defenstna-2 un IL-19 Iimenis plazma. IL-17A, IL-17F, IL-22, DEFB4A un IL-19 génu
ekspresijas [imenis psoriatiska ada normalizgjas 11dz nebojatas adas Itmenim. Tika noverota arl
epidermas biezuma un T $iinu, tai skaita CD8+ audos eso$o atminas T §tinu, blTvuma samazinasanas.

Imiingenitate

Nemot véra protetnus vai peptidus saturoso zalu potencialas imunogénas ipasibas, pacientiem p&c
arst€Sanas ar ikotrokinru var veidoties antivielas.

Cetros 111 fazes kliniskajos pétijumos lidz 52. nedélai 12,2 % (291/2387) ar ikotrokinru arst&to
pacientu izveidojas antivielas pret ikotrokinru. No pacientiem, kuriem izveidojas antivielas pret
ikotrokinru, nevienam nebija antivielas, kas klasifictas ka neitraliz&josas antivielas.

Divos III fazes kliniskajos petijumos (ICONIC-LEAD un ICONIC-TOTAL) Iidz 52. nedglai 32,4 %
(23/71) ar ikotrokinru arstéto pusaudzu izveidojas antivielas pret ikotrokinru.

L1dz 52. nedglai netika konstateta antivielu pret zaleém kliniski nozimiga ietekme uz ikotrokinras
farmakokiné&tiku, droSumu vai efektivitati.

Kliniska efektivitate

Peréklaina psoriaze

Ikotrokinra 200 mg iekskigi vienu reizi diena lietotas devas efektivitate tika verteta cetros I1I fazes
randomizgtos, daudzcentru, dubultmask&tos, placebo un/vai aktivi kontrol&tos p&tijumos ICONIC-
LEAD, ICONIC-TOTAL, ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-ADVANCE 2 2492 pacientiem

(2420 pacientiem un 72 pusaudzu vecuma pacientiem vecuma no 12 Iidz nepilniem 18 gadiem, kuru
kermena masa bija vismaz 40 kg) ar pereklaino psoriazi, kuriem bija piemerota sist€émiska terapija vai
fototerapija.

Pieaugusie un pusaudzu vecuma pacienti ar videéji smagu vai smagu peréklaino psoriazi

Petijuma ICONIC-LEAD bija ieklauti 684 pacienti (618 piecaugusie un 66 pusaudzu vecuma pacienti
no 12 gadu vecuma) ar vidg€ji smagu vai smagu pereklaino psoriazi. Pacienti tika randomizeti 200 mg
ikotrokinra iekSkigai lietoSanai vienu reizi diena vai placebo lietosanai 16 nedglas.

Pettjumos ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-ADVANCE 2 tika novertéti 1497 pieaugusie pacienti
ar vidgji smagu vai smagu pereklaino psoriazi. Pacienti tika randomizgti 200 mg ikotrokinra iekskigai
lietoSanai vienu reizi diena, 6 mg deikravacitiniba iekSkigai lietoSanai vienu reizi diena vai placebo
lietosSanai.

Sajos tris pétijumos vidgji smaga vai smaga percklaina psoriaze bija definéta ka IGA (Investigator’s
Global Assessment; petnieka vispargja novertejuma) punktu skaits >3, PASI (Psoriasis Area and
Severity Index; psoriazes laukuma un smaguma indeksa) punktu skaits >12 un KVL (skartais kermena
virsmas laukums) >10 %.

Trijos petijumos 67 % pacientu bija virieSi un 76 % pacientu bija baltas rases parstavji. Vidgjais
vecums bija 45 (diapazons: 12-86) gadi, vidgja kermena masa sakotng&ja stavokli bija 88 (diapazons:
39-211) kg picaugusajiem un 73 (diapazons: 41-130) kg pusaudziem, 3 % bija vecuma no 12 lidz
nepilniem 18 gadiem, un 10 % bija >65 gadus veci. Sakotngja stavokli pacientiem skarta KVL
mediana bija 20,5 %, PASI punktu skaita mediana bija 18, un 14 % pieauguso un 4,5 % pusaudzu



anamnéze€ bija psoriatisks artrits. Pacientu Tpatsvars ar sakotngja stavokla IGA vertejumu 3 punkti
[vid&ji smaga slimiba] un 4 punkti [smaga slimiba] bija attiecigi 78 % un 22 %. Sakotngja stavoklt
72 % pacientu ieprieks bija sangmusas sisteémisku terapiju, 32 % pacientu ieprieks bija sanémusi
fototerapiju un 28 % ieprieks bija sanémusi biologisku terapiju (anti-TNF lidzeklus: 13 %, IL-12/23
inhibitorus: 8 %, IL-23 inhibitorus: 9 % un IL-17 inhibitorus: 9 %).

Ikotrokinras efektivitate tika verteta attieciba uz adas slimibu kopuma, specifiskam kermena vietam
(galvas mataino dalu, dzimumorganiem, nagiem un plaukstam/p&dam), pacientu zinotiem iznakumiem
un ietekmi uz dzives kvalitati. Lidzvertigie primarie mérka krit€riji bija pacientu tpatsvars, kuri
sasniedza 1) IGA vertgjumu “bez bojajumiem” vai “minimali bojajumi” (IGA 0/1) ar uzlaboSanos par
vismaz divam pakapém salidzinajuma ar sakotngjo stavokli un 2) PASI 90 atbildes reakciju 16. ned¢la
salidzinajuma ar placebo. Galvenie kliniskie iznakumi ir apkopoti 2. tabula.

2. tabula. Klinisko atbildes reakciju kopsavilkums pieaugusiem un pusaudZu vecuma
pacientiem ar vidéji smagu vai smagu peréklaino psoriazi

ICONIC-LEAD ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Meérka Ikotrokinra | Placebo | Ikotrokinra | Deikravacitinibs | Placebo | Ikotrokinra | Deikravacitinibs | Placebo
Kkriterijs (N=456) (N=228) (N=311) (N=307) (N=156) (N=320) (N=322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Lidzvertigie primarie merka Kriteriji*

IGA 0 vai 1 un uzlaboSanas par >2 pakapém salidzinajuma ar sakotnéjo stavokli

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

Atskiriba -- 56 % - -- 58 % - -- 63 %

salidzinaj (50 %, (50 %, (53 %,

uma ar 62 %)® 64 %)° 70 %)°

placebo,

% (95 %

TD)

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

PASI 90

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

Atskiriba -- 45 % - -- 51% - -- 57 %

salidzinaj (40 %, (44 %, (49 %,

uma ar 50 %)P 57 %) 62 %)

placebo,

% (95 %

TD

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

Galvenie sekundarie mérka kriteriji

IGA 0

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

b b b

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

PASI 100

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

b b b

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

ss-IGA 0/1 (galvas mataina dala) un uzlabo$anas par >2 pakapém salidzinajuma ar sakotnéjo stavokli

N¢ 405 200 261 -- 134 268 -- 70

16. nedela | 293 (72 %) 30 189 (72 %) -- 28 199 (74 %) -- 13
(15 %)® (21 %)® (19 %)®

IGA - pétnieka vispargjais vertejums (/nvestigator’s Global Assessment); TI — ticamibas intervals; ss-IGA - galvas matainai dalai specifisks
pétnieka vispargjais vert&jums (Scalp Specific Investigator’s Global Assessment); PASI - Psoriazes laukuma un smaguma indekss (Psoriasis
Area and Severity Index).

a

Primarie lidzvertigie merka kriteriji, salidzinot ikotrokinru ar placebo 16. nedéla. Galvenie sekundarie mérka kritériji salidzina ikotrokinru ar
deikravacitinibu 16. nedéla un 24. nedgla.

p<0,001 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkart&jam salidzinajumam.

p<0,001 ikotrokinras salidzinajuma ar deikravacitinibu, korigéts atbilstosi daudzkartejam salidzinajumam.

Ietver pacientus ar sakotngjo ss-IGA indeksa vertibu >2.




Petijuma ICONIC-LEAD nozimigi lielaks ikotrokinras lieto§anai randomiz&to pacientu Tpatsvars,
salidzinot ar placebo, sasniedza PASI 75 4. nedgla (attiecigi 14,9 % salidzinajuma ar 2,2 %, p vertiba
<0,002), un PASI 90 8. nedgla (attiecigi 21 % salidzinajuma ar 1,3 %, p vértiba <0,001). Lidziga
atbildes reakcija tika novérota pétijumos ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-ADVANCE 2.

Atbildes reakcijas saglabasanas un noturiba lidz 52. nedelai (ICONIC-LEAD)

Pieaugusie pacienti, kuri sakotngja stavoklt tika randomizgti ikotrokinras 200 mg devas iekskigai
lietoSanai vienu reizi diena un kuri 24. ned&la sasniedza PASI 75 vai IGA 0 vai 1 atbildes reakciju,
tika atkartoti randomizeti, lai vai nu turpinatu lietot 200 mg ikotrokinras, vai partrauktu terapiju (t.i.,
sanemtu placebo), un tika noveroti lidz 52. nedg]ai.

No pieaugusajiem pacientiem, kuri tika atkartoti randomizeti un kuriem tika novérota PASI 90 atbildes
reakcija 24. nedgla, 84 % (108 no 128) pacientu, kuri turpingja lietot ikotrokinru, saglabajas atbildes
reakcija 52. nedela, salidzinot ar 21 % (27 no 129) pacientu, kuri bija randomizeti placebo grupa.
Pacientiem, kuri p&c atkartotas randomizacijas sanéma placebo, laika Iidz PASI 75 atbildes reakcijas
zudumam mediana bija 16 nedglas un laika Iidz PASI 90 atbildes reakcijas zudumam mediana bija
aptuveni 10 nedglas.

1. att€la noradits pacientu Ipatsvars, kuriem p&tijuma ICONIC-LEAD pé&c atkartotas randomizacijas
24. nedgla PASI 90 atbildes reakcija saglabajas 11dz 52. nedélai.

1. attels.  PASI 90 atbildes reakcijas raditajs pacientiem, kuriem pétijuma ICONIC-LEAD
pec atkartotas randomizacijas 24. nedela PASI 90 atbildes reakcija bija ar1 24.
nedela
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4 Ikotrokinra (n=128) - Placebo (n=129)

Atbildes reakcija laika gaita lidz 52. nedélai

Petijuma ICONIC-ADVANCE 1 jau 4. nedgla ikotrokinrai bija agrina iedarbiba pieaugusiem
pacientiem ar IGA 0/1 atbildes reakciju un uzlaboSanos par >2 pakap&m salidzinajuma ar sakotngjo
stavokli, uzlabosanas turpinajas 1idz 24. nedelai un saglabajas lidz 52. nedelai (skatit 2. att€lu).

Lidzigas atbildes reakcijas Iidz 52. ned@lai novéroja petijumos ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-
ADVANCE 2.

2. attéls.  PieauguSu pacientu ipatsvars, kuriem ir vidéji smaga vai smaga peréklaina psoriaze
ar IGA 0/1 atbildes reakciju un uzlaboSanos par >2 pakapeém no sakotnéja stavokla
Iidz 52. nedélai ICONIC-ADVANCE 1)
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Ar veselibu saistita dzives kvalitate/pacientu zinotie iznakumi (ICONIC-ADVANCE I un ICONIC-

ADVANCE 2)

3. tabula.

Pacientu zinoto iznakumu kopsavilkums pieauguSiem pacientiem ar videji smagu

vai smagu pereklaino psoriazi ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-ADVANCE 2)

ICONIC-ADVANCE 1

ICONIC-ADVANCE 2

Merka Ikotrokinra | Deikravacitinibs | Placebo | Ikotrokinra | Deikravacitinib | Placebo
kriterijs (N=311) (N=307) (N=156) (N=320) s (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) (N=322) n (%)
n (%)
PSSD simptomu punktu skaits 0
N? 286 272 142 296 282 70
8. nedela 24 (8 %) -- 32,1 %)° 27 (9 %) -- 1 (1,4 %)°
16. nedéla 68 (24 %) 25 (9 %)¢ 4 (2,8 %) | 64(22 %) 36 (13 %)f 0°
PSSD niezes NRS (uzlaboS$anas par >4 punktiem)
Ne 251 236 115 256 242 60
4. nedéla 56 (22 %) -- 8 (7 %)° 54 (21 %) -- 3 (4,9 %)"
16. nedéla | 155 (62 %) 127 (54 %) 19 (17 %)° | 154 (60 %) 125 (52 %) 9 (15 %)°
DLQI punktu skaits 0/1
Ni 304 294 149 317 318 80
16. nedéla | 172 (57 %) 121 (41 %) 17 (11 %) | 168 (53 %) 127 (40 %) 11 (14 %)’

PSSD - Psoriazes simptomu un pazimju dienasgramata (Psoriasis Symptoms and Signs Diary); DLQI - Dermatologiskais dzives kvalitates
indekss (Dermatology Life Quality Index); NRS=skaitliska novertéjuma skala.

- 0 o o o »
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Ietver pacientus ar sakotngja stavokla PSSD simptomu punktu skaitu >0.
p=0,011 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkart&jam salidzinajumam.
p=0,025 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkart&jam salidzinajumam.
p<0,001 ikotrokinra salidzinajuma ar deikravacitinibu, korigéts atbilstosi daudzkartejam salidzinajumam.
p<0,001 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkart&jam salidzindgjumam.
p=0,005 ikotrokinra salidzinajuma ar deikravacitinibu, korigéts atbilstosi daudzkartejam salidzinajumam.
Ietver pacientus ar sakotngja stavokla PSSD niezes punktu skaitu >4.
p=0,008 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkartgjam salidzindgjumam.
! Sie mérka kritériji netika kontrol&ti attieciba uz daudzkartgju salidzinajumu.

I Tetver pacientus ar sakotngja stavokla DLQI punktu skaitu >1.

16. nedgla pacientu zinotie iznakumi p&tijuma ICONIC-LEAD pieauguSajiem un pusaudziem bija

salidzinami ar p&tijumos ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-ADVANCE 2 novérotajiem.

Pieaugusie un pusaudzi ar peréklaino psoriazi specifiskos apvidos (galvas matainas dala,

dzimumorgani un plaukstas/pédas)

Petijuma ICONIC-TOTAL tika ieklauti pieaugusie un pusaudzu vecuma pacienti ar peréklaino
psoriazi, kuriem nebija atbildes reakcijas uz vismaz vienu pereklainas psoriazes lokalas arst€Sanas




lidzekli. Turklat pacientiem bija jabiit vismaz vidgji smagai galvas matainas dalas, dzimumorganu vai
plaukstu/p&du psoriazei.

Pavisam 311 pacienti (305 picaugusie un 6 pusaudzu vecuma pacienti) tika randomizeti 200 mg
ikotrokinras lietoSanai iekskigi vienu reizi diena vai placebo lietoSanai 16 nedglas; 64 % bija viriesi,
un 78 % bija baltas rases parstavji. Vid€jais vecums bija 45 (diapazons: 12-87) gadi, videja kermena
masa sakotngja stavokli bija 86 (diapazons: 40-246) kg, 1,9 % bija vecuma no 12 lidz nepilniem

18 gadiem un 8 % bija >65 gadus veci. Pacientu Ipatsvars, kuriem skartais KVL irno 1 % Iidz 10 %,
bija 36 %, un skarta KVL mediana bija 12 %. Pacientu Ipatsvars ar IGA punktu skaitu sakotn&ja
stavokli 2 [viegla slimiba], 3 [vid€ji smaga slimiba] un 4 [smaga slimiba] bija attiecigi 5 %, 73 % un
22 %. Pacientu Tpatsvars ar galvas matainas dalas specifisko p&tnieka visparg€jo novertgjumu (ss-IGA)
sakotngja stavokli 3 vai vairak punktu bija 81 %. Pacientu Tpatsvars ar statiska arsta vispargja
dzimumorganu novértgjuma (sSPGA-G) punktu skaitu 3 vai vairak punktu bija 45 %. Pacientu Tpatsvars
ar arsta vispargja plaukstu un p&du noveértejuma (hf-PGA) punktu skaitu 3 vai vairak punktu bija 23 %.
Galvas matainas dalas, dzimumorganu un plaukstu/p&du apaksgrupas nav savstarpgji izsledzosas.
Sakotngja stavoklt 73 % pacientu ieprieks bija sanémusi sisteémisku terapiju, 39 % pacientu ieprieks
bija sanémusi fototerapiju un 33 % ieprieks bija sanémusi biologisku terapiju (anti-TNF lidzeklus:

14 %, IL-12/23 inhibitorus: 9 %, IL-23 inhibitorus: 12 % un petijuma IL-17 inhibitorus: 9 %).

Primarais mérka kriterijs bija pacientu ipatsvars, kuriem 16. nedéla sasniegts IGA punktu skaits 0 vai
1 un uzlabo$anas par >2 pakapeém salidzinajuma ar sakotngjo stavokli. Galvenie kliniskie iznakumi ir
apkopoti 4. tabula.

4. tabula. Efektivitates rezultatu kopsavilkums pieaugusiem (n=305) un pusaudZu vecuma
(n=6) pacientiem ar peréklaino psoriazi specifiskos apvidos (galvas mataina dala,
dzimumorgani un plaukstas/pedas) (ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinra Placebo
Merka Kkriterijs (N=208) (N=103)
n (%) n (%)
Primarais mérka Kriterijs
IGA 0 vai 1 un uzlabo$anas par >2 pakapém salidzinajuma ar sakotné&jo stavokli
16. nedela® 118 (57 %) 6 (6 %)
Atskiriba salidzinajuma ar placebo, % 51 % (42 %, 59 %)°
(95 % TI)
Galvenie sekundarie mérka kriteriji
ss-IGA 0/1 (galvas mataina dala)
N¢ 167 85
16. nedéla 110 (66 %) 9 (11 %)°
Galvas matainas dalas nieze (uzlabo§anas par >4 punktiem)
N 131 58
16. ned€la 77 (59 %) 509 %)°
sPGA-G 0/1 (dzimumorgani)
Nf 98 42
16. nedéla 75 (77 %) 9 (21 %)°
GPSS dzimumorganu nieze (uzlaboSanas par >4 punktiem)
NE 69 31
16. nedéla 44 (64 %) 4 (13 %)°
GenPs-SFQ 2. jautajuma punktu skaits 0/1 (dzimumorgani)
Nk 55 | 25
16. ned€la 44 (80 %) | 9 (36 %)°
hf-PGA 0/1 (plauksta/peda)
N 48 23
16. nedéla 20 (42 %) 6 (26 %)
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IGA - pétnieka vispargjais novert&jums (Investigator’s Global Assessment); TI — ticamibas intervals; ss-IGA - galvas
matainai dalai specifisks p&tnieka vispargjais noverte&jums (scalp-specific Investigator’s Global Assessment); s-PGA-G -
statiskais arsta vispargjais dzimumorganu novertejums (Static Physician’s Global Assessment of Genitalia); GPSS -
dzimumorganu psoriazes simptomu skala (Genital Psoriasis Symptoms Scale); GenPs-SFQ - dzimumorganu psoriazes
dzimumattiecibu biezuma anketa (Genital Psoriasis Sexual Frequency Questionnaire);, hf-PGA - arsta vispar¢jais
novert&jums plaukstam un pedam (Physician’s Global Assessment of Hands and/or Feet); NRS — skaitliska noveértjuma
skala (Numeric Rating Scale)

a

b

Primarais mérka kriterijs, salidzinot ikotrokinru ar placebo.

p<0,001 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkartgjam salidzinajumam.
C

d

Ietver pacientus ar sakotngja stavokla ss-IGA punktu skaitu >3.

Ietver pacientus, kuriem galvas matainas dalas niezes NRS raditajs sakotngja stavokli bija >4 punkti un ss-IGA raditajs
sakotngja stavokli bija >3 punkti.

p=0,008 ikotrokinra salidzinajuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkartgjam salidzinajumam.

Ietver pacientus ar sakotngja stavokla sSPGA-G punktu skaitu >3.

Ietver pacientus, kuriem GPSS dzimumorganu niezes NRS raditajs sakotngja stavokli bija >4 punkti un sPGA-G
raditajs sakotngja stavokli bija >3 punkti.

Ietver pacientus, kuriem GenPs-SFQ 2. jautdjuma punktu skaitu sakotng&ja stavokli >2 punkti un sSPGA-G punktu
skaits sakotngja stavokli >3 punkti.

Ietver pacientus ar sakotngjo hf-PGA punktu skaitu >3.

1 p=0,144 ikotrokinra salidzindjuma ar placebo, korigéts atbilstosi daudzkart&jam salidzinajumam (nav nozimigs).

Pettjuma ICONIC-LEAD 16. nedgla novérota nagu psoriazes uzlabosanas (simptomu mazinasanas),
ko noteica atbilstosi Nagu psoriazes smaguma indeksa (Nail Psoriasis Severity Index; mNAPSI)
vidgjam izmainam, salidzinot ar sakotngjo stavokli, bija lielaka pacientiem, kuri sanéma ikotrokinra,
salidzinot ar placebo (ikotrokinra: -37,9 %; placebo: 1, 7 %). ST iedarbiba tika novérota lidz

24. nedelai.

Petijumos ICONIC-LEAD, ICONIC-ADVANCE 1 un ICONIC-ADVANCE 2 arstgSana ar ikotrokinru
pacientiem ar galvas matainas dalas, dzimumorganu, plaukstu/p&du un nagu psoriazi sakotngja

stavokli nodrosinaja stabilu stavokla uzlabosanos. ST ietekme tika novérota lidz 24. nedélai.

Pediatriska populacija

Ikotrokinras efektivitate tika vertéta 72 pusaudziem no 12 gadu vecuma ar kermena masu vismaz
40 kg.

Petijuma ICONIC-LEAD 44 % bija zéni un 73 % bija baltas rases parstavji. Pusaudzu vidgjais vecums
bija 15 (diapazons: 12-17) gadi, un vid€ja kermena masa bija 73 (diapazons 41-130) kg. Vidgji smagas
un smagas peréklainas psoriazes biezums, PASI punktu skaita mediana un skarta KVL mediana
sakotngja stavokli pusaudziem atbilda pieaugusajiem novérotajam. Pusaudziem skartd KVL mediana
bija 23 %, bet sakotngja stavokla PASI punktu skaita mediana bija 18. P&tijuma ICONIC-LEAD
pusaudZu Tpatsvars ar galvas matainas dalas psoriazi (97 %) un ar dzimumorganu psoriazi (38 %)
atbilda pieaugusajiem noverotajam (attiecigi 94 % un 37 %). Sakotngja stavokli plaukstu/pedu
psoriaze bija lielakam Tpatsvaram pieauguso (47 %), neka pusaudzu (33 %). Sakotngja stavoklt 52 %
pusaudzu ieprieks bija saneémusi sistemisku terapiju, 20 % pusaudzu ieprieks bija sanemusi
fototerapiju un 23 % ieprieks bija sanémusi biologisku terapiju (anti-TNF lidzeklus: 12 %, IL-12/23
inhibitorus: 4,5 %, IL-23 inhibitorus: 1,5 % un p&tijuma IL-17 inhibitorus: 9 %). Ka bija sagaidams,
pusaudziem sisteémiska terapija ieprieks tika lietota mazak neka pieaugusajiem. Petijuma ICONIC-
LEAD rezultati attieciba uz pusaudziem ir apkopoti 5. tabula (merka kritériji nav kontrol&ti attieciba
uz daudzkartgju salidzinajumu).

5. tabula. Klinisko atbildes reakciju un pacientu zinoto iznakumu kopsavilkums pusaudZiem
ar videji smagu vai smagu pereklaino psoriazi (ICONIC-LEAD)

Ikotrokinra Placebo
Merka Kkriterijs (N=44) (N=22)
n (%) n (%)
IGA 0 vai 1 un uzlabo$anas par >2 pakapem salidzinajuma ar sakotngjo stavokli
16. nedéla | 37 (84 %) | 6 (27 %)
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IGA 0

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

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

16. nedgla | 13 (30 %) | 1 (4,5 %)
CDLQI punktu skaits 0/1*

N 40 19
16. nedéla 27 (68 %) 2(11 %)

IGA - pétnieka vispargjais novert&jums (/nvestigator’s Global Assessment); PASI - Psoriazes laukuma un smaguma
pakapes indekss (Psoriasis Area and Severity Index); CDLQI - bérnu dermatologiskas dzives kvalitates indekss
(Children’s Dermatology Life Quality Index).

& Tetver pacientus ar sakotngja stavokla CDLQI punktu skaitu >1.

Piezime. Sie ietvertie mérka kritériji nebija kontroléti attieciba uz daudzkartéju salidzinajumu.

Istermina atbildes reakcijas raditaji pusaudziem pétijuma ICONIC-LEAD 16. nedgla bija salidzinami
ar pieauguso populacija noverotajiem raditajiem. Pusaudzu kohorta nepiedalijas randomizgtas terapijas
partraukSanas faze. Atklata dizaina dati apstiprina kltniski nozimigu ieguvumu pusaudziem, turpinot
arstéSanu ar ikotrokinru Iidz 52. nedglai. Salidzinosa 52. ned€las datu analize dazados p&tijumos
liecina par lidzigiem ilgtermina atbildes reakcijas raditajiem pusaudziem un pieaugusajiem.

Pettjuma ICONIC-TOTAL tika ieklauti tikai 6 pusaudzi. Skaitliski lielakam Tpatsvaram 12 gadu vecu
un vecaku pusaudzu, kuri tika arsteti ar ikotrokinru, salidzinajuma ar placebo 16. nedgla tika sasniegts
IGA punktu skaits 0 vai 1 un uzlaboSanas par >2 pakapem salidzinajuma ar sakotngjo stavokli (67 %
ikotrokinras grupa [N=3] salidzinajuma ar 0 placebo [N=3]). No 16. Iidz 52. nedg€lai p&tjjums gan
pusaudZiem, gan piecaugusajiem bija atklats un nekontroléts.

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ICOTYDE viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas peréklainas psoriazes arstésana (informaciju par lietosanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Ikotrokinra ir savienojums, kas slikti §kist un slikti sk&rso $inu membranas.

Ikotrokinras Tmax mediana (diapazons) pec iekSkigas lietoSanas veselam p&tamam personam ir 2,00
(0,25-8,00) stundas. Ikotrokinras videja Cmax un vid&jais AUC bija attiecigi 3,62 ng/ml un

44,8 ng.h/ml.

P&c ikotrokinras atkartotas lietoSanas vienu reizi diena ikotrokinras Iidzsvara koncentracijas stavoklis
tiek sasniegts 3 dienu laika ar minimalu uzkrasanos, kas atbilst zalu terminalajam eliminacijas

pusperiodam.

Aprekinata Cmax un AUC,, starppacientu variabilitate ir attiecigi 26,7 % un 19,6 %.
Aprekinata Cmax un AUC,, variabilitate vienam pacientam ir attiecigi 35,6 % un 20,7 %.

Pamatojoties uz neklmiskajiem datiem, ikotrokinras absoliita biopieejamiba bija <1 %.

Uztura ietekme

Veselam petamam personam vienreizgjas ikotrokinras 200 mg devas vienlaiciga lietoSana iekskigi
kopa ar treknu maltiti samazinaja ikotrokinras AUC. un Cuax attiecigi par 43 % un 59 % salidzinajuma

ar stavokli tuk$a dusa. Ikotrokinra jalieto péc pamosanas vismaz 30 mindites pirms &Sanas.

Vienas ikotrokinras 200 mg tabletes iekskiga lietoSana kopa ar kofeinu neizraisija zalu iedarbibas
atsSkiribas.
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Vienas ikotrokinras 200 mg tabletes vienlaiciga lietoSana iekskigi kopa ar pilnpienu pazemindja Cpax
par 33 % un samazinaja AUC, par 24 %, salidzinot ar vienlaicigu lietoSanu kopa ar tideni.

Izkliede

52 % ikotrokinras saistas ar plazmas olbaltumvielam. Sadalijuma koeficients starp asintm un plazmu
bija 0,53. Izkliedes tilpums (V/F) Iidzsvara koncentracijas stavoklt ir 92 800 1.

Biotransformacija

Ikotrokinra ir peptids, un neizmainita aktiva viela ir galvena zalu forma plazma. Ikotrokinra peptidu
katabolisma cela tiek sadalita mazakos peptidos un netiek metabolizéta ar CYP enzimu palidzibu.

Eliminacija

Ikotrokinras terminala eliminacijas pusperioda (ti») mediana ir 12 stundas. Klirenss péc iekskigas
lietosanas (CI/F) ir 6550 l/h.

Lielaka dala aktivas vielas neuzsiicas, un 37-81 % neskarto zalu tiek konstatéti neizmainita veida feces
lidz 24 stundam p&c 10-1000 mg iekskigas lietosanas. Mazak neka 0,001 % lietotas devas tika
konstat€ts urina neizmainitu zalu veida.

Nieru klirenss ir galvenais absorb&to zalu eliminacijas cels.
Linearitate
P&c iekskigas lietoSanas veselam p&tamam personam ikotrokinras Cmax un AUC palielinajas gandriz

proporcionali devai devu diapazona no 10 mg lidz 1000 mg (aptuveni 0,055 reizes parsniedz
ieteicamo devu).

Imiingenitate

No pacientiem, kuri tika arstéti ar ikotrokinru un kuriem izveidojas antivielas pret zalém, populacijas
farmakokingtiska analize, izmantojot apkopotos datus no Cetriem III fazes klmiskajiem petijumiem
lidz 52. nedglai, pieradija, ka Cmax un AUC palielindjas attiecigi 1,2 un 1,3 reizes salidzinajuma ar
pacientiem, kuriem neizveidojas antivielas pret zalem.

Klmiski nozimiga antivielu pret zalém ietekme uz ikotrokinras farmakokin&tiku, droSumu vai
efektivitati Iidz 52. ned€lai nav atklata.

Ipasas pacientu grupas

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, vecums (12-87 gadi), dzimums, rase un etniska
piederiba kliniski nozimigi neietekmé ikotrokinras farmakokin&tiku.

Kermena masa
Ikotrokinras klirenss un izkliedes tilpums péc iekskigas lietoSanas palielindjas lidz ar kermena masas
palielinasanos (39-211 kg). Sis atskiribas nav kliniski nozimigas, un deva nav japielago.

Pediatriska populacija (vecuma no 12 lidz nepilniem 18 gadiem)

Pediatriskiem pacientiem no 12 gadu vecuma ar peréklaino psoriazi, kuru kermena masa ir vismaz
40 kg, salidzinajuma ar pieauguSajiem nenovéroja nozimigas ikotrokinras sisteémiskas iedarbibas
atskiribas.

Gados vecaki cilvéeki
Populacijas farmakokingtikas analizé vecums nozimigi neietekméja ikotrokinras farmakokingtiku.
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Nieru darbibas traucéjumi

Ikotrokinras AUC., palielinajas 2,47 reizes pacientiem ar vidéji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(aGFA no >30 Iidz <60 ml/min) un 2,78 reizes pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(aGFA no >15 Iidz <30 ml/min), salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (aGFA

>90 ml/min). Saskana ar populacijas farmakokin&tikas analizi viegli nieru darbibas trauc&jumi (aGFA
no >60 Iidz <90 ml/min) neietekmgja ikotrokinras iedarbibu. Pacienti ar nieru slimibu terminala stadija
(aGFA <15 ml/min) vai pacienti, kuriem tiek veikta dialize, netika pé&titi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ikotrokinras Cmax palielinajas 1,79 reizes pacientiem ar videji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(aGFA no >30 Iidz <60 ml/min) un 1,27 reizes pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(aGFA no >15 Iidz <30 ml/min), salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (aGFA

>90 ml/min).

Aknu darbibas traucéjumi

Specifiski ikotrokinras farmakokingtikas petijumi pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav
veikti. Aknu darbibas izmainam nav raksturiga ietekme uz ikotrokinras eliminaciju, jo ikotrokinras
metabolisms nenotiek aknas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

Ikotrokinra neizraisija embriju navi un nebija teratogéna zZurkam vai truSiem, ja iedarbiba matitei
vismaz 95 reizes parsniedza maksimalo cilvekam ieteicamo devu (maximum recommended human
dose; MRHD), pamatojoties uz nesaistita savienojuma AUC. TruSiem tika noverota matites kermena
masas samazinasanas, mazs baribas paterin$ un grisnibas partraukumi, ja iedarbiba matitei 95 reizes
parsniedza MRHD, pamatojoties uz nesaistita savienojuma AUC,.

Ikotrokinra neietekméja prenatalo un postnatalo attistibu Zurkam, ja iedarbiba matitei 127 reizes
parsniedza MRHD, pamatojoties uz kop&jo AUC. Lai gan ikotrokinras daudzums netika tiesi noteikts
zurku piena, tas tika konstatgts ziditu Zurku mazulu plazma. 12. diena p&c dzimsanas vidgja
ikotrokinras koncentracijas attieciba starp mazula un mates plazmu bija no 0,042 Iidz 0,29.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Krospovidons (E1202)

Magnija stearats (E572)

Koloidalais beztidens silicija dioksids (E551)

Silicéta mikrokristaliska celuloze (koloidalais beztidens silicija dioksids un mikrokristaliska celuloze)

Apvalks

Glicerina monokaprilkaprats (1.tips) (E471)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Makrogola un polivinilspirta piepotets kopolimérs (E1209)
Dalgji hidrolizgts polivinilspirts (E1203)

Talks (E553b)

Titana dioksids (E171)
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Blisteris

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no mitruma.

Pudele

Uzglabat originalaja iepakojuma, un pudeli uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Blisteris

Apvalkotas tabletes ir iepakotas aluminija/aluminija folijas perforétos dozgamu vienibublisteros.

- Viens iepakojums satur 7 x 1 apvalkotas tabletes (1 blistera plaksnite ar 7 tabletém) vai 28 x 1
apvalkotas tabletes (4 blistera plaksnites ar 7 tabletem katra).

- Kombinétie iepakojumi ar 84 (3 iepakojumi pa 28 x 1) apvalkotam tableteém.

Pudele

ABPE pudele ar silikagela desikantu un b&rniem neatveramu polipropiléna aizdari ar 30 apvalkotam
tabletém. Pacientiem ir janorada, ka desikants jaatstaj pudele un to nedrikst norft.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - VIENIBAS IEPAKOJUMA BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes
icotrokinrum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur ikotrokinras hidrohloridu, kas atbilst 200 mg ikotrokinras.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

7 x 1 apvalkotas tabletes
28 x 1 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukeiju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2063/001 7 x 1 apvalkotas tabletes
EU/1/26/2063/002 28 x 1 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS
Lot
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
icotyde 200 mg
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS MARKEJUMS - KOMBINETA IEPAKOJUMA BLISTERIS (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes
icotrokinrum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur ikotrokinras hidrohloridu, kas atbilst 200 mg ikotrokinras.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

Kombinéts iepakojums: 84 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 28 x 1 apvalkotam tabletem)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2063/003 84 (3 iepakojumi pa 28 x 1) apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

icotyde 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VIDEJA KASTITE - KOMBINETA IEPAKOJUMA BLISTERIS (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes
icotrokinrum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur ikotrokinras hidrohloridu, kas atbilst 200 mg ikotrokinras.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

28 x 1 apvalkotas tabletes. Salikta iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2063/003 84 (3 iepakojumi pa 28 x 1) apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

icotyde 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg tabletes
icotrokinrum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag Int

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

. diena
. diena
. diena
. diena
5. diena
6. diena
7. diena

AW N —
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes
icotrokinrum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur ikotrokinras hidrohloridu, kas atbilst 200 mg ikotrokinras.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, un pudeli uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma. Nelietot
iek8kigi un neiznemt desikantu.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2063/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

icotyde 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes
icotrokinrum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur ikotrokinras hidrohloridu, kas atbilst 200 mg ikotrokinras.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, un pudeli uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma. Nelietot
iek8kigi un neiznemt desikantu.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2063/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

ICOTYDE 200 mg apvalkota tablete
icotrokinrum

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir [COTYDE un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ICOTYDE lietosanas
3. Ka lietot ICOTYDE

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ICOTYDE

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ICOTYDE un kadam noliikam to lieto

Kas ir ICOTYDE
ICOTYDE satur aktivo vielu ikotrokinru.

Sis zales palidz kontrol&t ar psoriazi saistito iekaisumu, blok&jot olbaltumvielu, ko sauc par IL-23R un
kuras Itmenis cilvékiem ar psoriazi ir paaugstinats.

ICOTYDE lieto, lai arstetu videji smagu vai smagu pereklaino psoriazi (slimibu, kas izraisa sarkanus,
zvinainus plankumus uz adas). To lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar kermena
masu vismaz 40 kg.

ICOTYDE var uzlabot adas stavokli un nagu izskatu. ICOTYDE var mazinat tadas pazimes ka adas
lobisanas, apsartums un sabiezé$ana, ka arT mazinat tadus simptomus ka nieze, sapes, dzelSanas un
durstisanas, ka arT savilktas adas sajiitu. ICOTYDE var ar1 uzlabot psoriazes pacientu dzives kvalitati.

2. Kas Jums jazina pirms ICOTYDE lietoSanas

Nelietojiet ICOTYDE S§ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret ikotrokinru vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;
- ja Jums ir aktiva infekcija (tai skaita aktiva tuberkuloze), kuru arsts uzskata par nozimigu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ICOTYDE lietosanas un tas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
- ja Jums nesen ir veikta vai tiek planota imunizacija (vakcinas ievadiSana):
o Jums ir jaizvairas no dzivu vakciu sanemsanas ICOTYDE terapijas laika un 3 dienas peéc
ICOTYDE terapijas pabeigsanas.
- ja Jums paslaik ir infekcija, ilgstosa infekcija, vai arT Jums ir infekcija, kas atkartojas.
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Bérni un pusaudzi
ICOTYDE nav ieteicams berniem un pusaudziem lidz 12 gadu vecumam vai ar kermena masu lidz
40 kg, jo tas nav pétits $aja vecuma grupa.

Citas zales un ICOTYDE
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, jo nav zinams, ka §is zales ietekmés nedzimuso bérnu.

Ja Jus lietojat ICOTYDE griitniecibas laika:

- inform&jiet par to bérna arstu un citus veselibas apriipes specialistus, pirms bérnam tiek ievadita
jebkada vakcina;

- dzivas vakcinas nav ieteicams ievadit zZidainim pirmajas 3 dienas p&c dzimsSanas, ja vien b&rna
arsts nav ieteicis citadi.

Nav zinams, vai ICOTYDE izdalas kriits piena. Konsultgjieties ar arstu, ja barojat bernu ar kriti vai
planojat to darit. Jums kopa ar arstu jaizlemj, vai Jus barosiet bérnu ar kriiti vai lietosiet ICOTYDE.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
ICOTYDE nav raksturiga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot ICOTYDE

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

ICOTYDE ir pieejams iekskigi lietojamu tablesu forma.

Ieteicama deva ir 200 mg katru dienu.

- Lietojiet tuksa diisa pec pamosanas.

- Norijiet tableti veselu, uzdzerot tideni.

- Pec ICOTYDE tabletes lietoSanas lidz Sanai janogaida vismaz 30 mintes.

Ja Jums ir griitibas norit veselas tabletes

- Ielieciet vienu tableti glazg ar vismaz 120 ml Gidens.

- Pagaidiet dazas miniites, [1dz tablete sadalas un iz8kist. Maistjums var izskatities dzeltens,
pienains vai dulkains. Udeni var redzet sikus gabalinus — tos var drosi norit.

- Pirms dzert, pamaisiet maisijumu glaz€ un uzreiz visu izdzeriet.

- Ielejiet glaze vel vismaz 120 ml Gidens un uzreiz izdzeriet, lai butu dross, ka esat uznémis visu
devu.

Ja esat lietojis ICOTYDE vairak neka noteikts
Ja esat lietojis ICOTYDE vairak neka noteikts, nekav€joties konsultgjieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot ICOTYDE

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet izlaisto devu taja pasa diena, péc iespgjas atrak. Lietojiet nakamo
devu ierastaja laika nakamaja diena.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot ICOTYDE
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja Jus partraucat arstésanos, psoriazes

simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam
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4. Iesp&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Izstastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas kada no §tm blakusparadibam

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- sénisu infekcija.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- iekaisums zarnu trakta apaksgja dala (divertikulits).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiei, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat ICOTYDE

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, pudeles un kastites pec
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
Blisteris: Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no mitruma.
Pudele: Uzglabat originalaja iepakojuma, un pudeli uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka tabletes ir bojatas, vai ir pazimes, kas liecina par iepakojuma
atveérSanu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ICOTYDE satur
- Aktiva viela ir ikotrokinra. Katra apvalkota tablete satur 200 mg ikotrokinras.
- Citas sastavdalas ir:
o Tabletes kodols: koloidalais beziidens silicija dioksids (E551), krospovidons (E1202),
magnija stearats (E572), siliceta mikrokristaliska celuloze.
o Apvalks: makrogola un polivinilspirta piepotets kopolimers (E1209), talks (E553b), titana
dioksids (E171), glicerina monokaprilokaprats (E471), dal&ji hidroliz&ts polivinilspirts
(E1203) un dzeltenais dzelzs oksids (E172).
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ICOTYDE aréjais izskats un iepakojuma saturs

ICOTYDE ir dzeltenigi oranza lidz dzeltenigi briina, ovala apvalkota tablete (tablete), garums
aptuveni 19 mm un platums 9 mm, ar iespiedumu “200” viena pusé un “JNJ” otra puse.

Tabletes var tikt piegadatas pudel€ vai blisteriepakojuma.

Blisteris

ICOTYDE 200 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas $ados iepakojumos:

- viens iepakojums ar 7 x 1 apvalkotam tabletém viena perforéta aluminija doz&jamu vienibu
blistert1 VAI

- viens iepakojums ar 28 x 1 apvalkotam tablete€m cCetros perforétos aluminija doz€jamu vienibu
blisteros pa 7 tabletem katra VAI

- kombingtie iepakojumi ar 84 (3 iepakojumi pa 28 x 1) apvalkotam tabletem.

Pudele
Apvalkotas tabletes tick piegadatas plastmasas pudel€ ar bérniem neatveramu aizdari. Katra pudelg ir
30 apvalkotas tabletes un desikants. Katra kastite ir viena pudele. Nenorit un neiznemt desikantu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

”IoxoHesH & JIxoHehH Bhirapus” 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

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com
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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

EALGdo

Janssen-Cilag ®appokevtiki] Movorpoécmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
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 55 00 40 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

Kvmpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-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
Ttfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com



Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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