PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Adtralza 300 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Adtralza 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

Adtralza 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu v 2 ml roztoku (150 mg/ml).
Tralokinumab sa produkuje v bunkach mysieho myelomu technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeény roztok (injekcia)

Ciry az opaleskujiici, bezfarebny aZ bledoZIty roztok, pH 5,5 a osmolarita priblizne 280 mOsm/I.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Adtralza je indikovana na lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy u dospelych
a dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starSich, ktori st kandidatmi na systémov1 liecbu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu smu zacat’ zdravotnicki pracovnici so skisenost’ami v oblasti diagnostiky a liecby atopicke;j
dermatitidy.

Déavkovanie

Odporucana davka tralokinumabu pre dospelych a dospievajicich pacientov vo veku 12 rokov
a star$ich je pociato¢na davka 600 mg podavana ako:
- Styri injekcie po 150 mg podavané naplnenymi injekénymi striekackami
alebo
- dve injekcie po 300 mg podavané naplnenymi perami,

Po tejto pociatocnej davke nasleduje davka 300 mg podavana injekciou kazdy druhy tyzden ako:
- dve injekcie po 150 mg podavané naplnenymi injekénymi striekackami

alebo
- jedna injekcia 300 mg podavana naplnenym perom.
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Na zaklade rozhodnutia predpisujiceho lekara je mozné zvazit podanie davky kazdy Stvrty tyzden pre
pacientov, ktori po 16 tyzdioch liecby dosiahnu Cistt alebo takmer cista kozu. Pravdepodobnost’
udrzania Cistej alebo takmer Cistej koze moze byt po kazdom Stvrtom tyzdni davkovania nizsia (pozri
Cast’ 5.1).

U pacientov, u ktorych sa neprejavila ziadna odpoved’ po 16 tyzdnoch liecby, sa mé zvazit' ukoncenie
lie¢by. U niektorych pacientov s po¢iatocnou ¢iasto¢nou odpoved’ou mdze s pokrac¢ujucou lieCbou
podavanou kazdy druhy tyzden nastat’ zlepSenie aj neskor ako po 16 tyzdnoch.

Tralokinumab je mozné pouZzivat’ s topickymi kortikosteroidmi alebo bez nich. Pouzitie topickych
kortikosteroidov, ked’ je to vhodné, moze poskytnit’ d’alsi ucinok k celkovej ucinnosti tralokinumabu
(pozri Cast’ 5.1). Je mozné pouzit topické inhibitory kalcineurinu, avSak iba na problematické oblasti,
ako napr. tvar, krk, oblast’ intertriga a genitalii.

Vynechand davka

V pripade vynechania davky sa ma davka podat’ ¢o najskor. Nasledne ma davkovanie pokracovat’
v Standardnom planovanom ¢ase.

Specialne populacie

Starsie osoby
U starSich pacientov sa neodporuca ziadna tprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2). U pacientov vo veku
> 75 rokov st k dispozicii obmedzené udaje.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné Ziadna Gprava davkovania. V pripade
pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek st k dispozicii veI'mi obmedzené tidaje (pozri
Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene nie je potrebna ziadna uprava davkovania. V pripade
pacientov so stredne z&vaznou alebo zdvaznou poruchou funkcie pecene su k dispozicii vel'mi
obmedzené tdaje (pozri Cast’ 5.2).

Vysoka telesna hmotnost
U pacientov s vysokou telesnou hmotnostou (> 100 kg) ktori dosiahnu ¢istli alebo takmer Cistu kozu
po 16 tyzdnoch liecby, nemusi byt vhodné znizovanie davky kazdy Stvrty tyzdei. (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ tralokinumabu u deti mladsich ako 12 rokov neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Sposob podavania

Na subkutanne pouzitie.

Naplnent injeként striekacku alebo naplnené pero nepretrepavajte. Po vytiahnuti naplnenych
injek¢énych striekaciek alebo naplneného pera z chladni¢ky a pred injek¢nym podanim lieku pockajte
na zohriatie na izbovu teplotu:

- aspon 30 minut pre naplnent injek¢nu striekacku,

- aspon 45 minut pre naplnené pero.

Tralokinumab sa podava subkutannou injekciou do stehna alebo do brucha, okrem oblasti 5 cm okolo
pupka. V pripade, ze injekciu podava ina osoba, je mozné pouZit’ aj rameno.



Co sa tyka pociato¢nej davky 600 mg, mali by sa podat’ $tyri 150 mg naplnené injekéné striekacky
alebo dve 300 mg naplnené pera za sebou, do réznych miest vpichu v tej istej Casti tela.

Pri kazdej davke sa odportica obmienat’ miesto vpichu. Tralokinumab sa nema vpichovat’ do koze,
ktora je citliva, poskodena, pomliazdena alebo postihnuta jazvami.

Tralokinumab si mdze pacient vpichnut’ sam alebo ho méze podat’ opatrovatel’ pacienta v pripade, ze
zdravotnicky pracovnik uréi, Ze je to vhodné. Pred pouzitim musi byt pacientom a/alebo
opatrovatel'om poskytnuté riadne $kolenie tykajice sa podavania tralokinumabu. Podrobné pokyny na
pouzitie najdete na konci pisomnej informacie pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

V pripade systémovej reakcie z precitlivenosti (okamzitej alebo oneskorenej) sa ma ukoncit’ podavanie
tralokinumabu a zacat’ vhodna liecba.

Konjunktivitida

Pacienti lieceni tralokinumabom, u ktorych sa vyvinie konjunktivitida, ktora sa nevylieci Standardnou
liecbou, by mali byt vySetreni oftalmologom (pozri Cast’ 4.8).

Helmintova infekcia

Pacienti so znamymi helmintovymi infekciami boli vylt¢eni z u€asti na klinickych studiach. Nie je
zname, ¢i tralokinumab bude mat’ vplyv na imunitn odpoved’ proti helmintovym infekciam inhibiciou
signalizacie proteinu IL-13.

Pacienti s uz existujucimi helmintovymi infekciami sa maju lie€it’ pred zacatim lieCby
tralokinumabom. Ak sa u pacientov prejavi infekcia pocas podavania tralokinumabu a pacienti
nereaguju na liecbu helmintovej infekcie, lie¢ba tralokinumabom sa ma prerusit’ az do vyrieSenia
infekcie.

Oc¢kovania

Zivé a zivé oslabené vakciny sa nemajii podavat su¢asne s tralokinumabom, pretoze klinické
bezpecnost’ a ucinnost’ neboli stanovené. Imunitné odpovede na nezivé protitetanové

a protimeningokokové vakciny boli vyhodnotené (pozri Cast’ 4.5). Pred liecbou tralokinumabom sa
pacientom odporaca podstipit’ imunizaciu Zivymi a zivymi oslabenymi vakcinami v sulade

s aktudlnymi smernicami tykajicimi sa imunizécie.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 150 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Bezpecnost’ a i¢innost’ pouzivania tralokinumabu stucasne so zivymi a zZivymi oslabenymi vakcinami
neboli skiimané.

Imunitné odpovede na nezivé vakciny boli vyhodnotené v $tudii, v ktorej dospeli pacienti s atopickou
dermatitidou boli lieceni pociato¢nou davkou 600 mg (Styri injekcie po 150 mg), po ktorej nasledovalo
podanie davky 300 mg kazdy druhy tyzden vo forme subkutannej injekcie. Po 12 tyzdiioch podavania
tralokinumabu dostali pacienti kombinaciu vakciny proti tetanu, diftérii a acelularnej vakciny proti
¢iernemu kasl'u a vakcinu proti meningokokom. Imunitné odpovede boli vyhodnotené o 4 tyzdne
neskor. Odpovede protilatok na vakcinu proti tetanu aj vakcinu proti meningokokom boli podobné

u pacientov lieCenych tralokinumabom aj placebom. Medzi ziadnou z nezivych vakcin alebo
tralokinumabom neboli v ramci Studie zaznamenané ziadne neziaduce interakcie. Pacienti, ktorym sa
podéva tralokinumab, mdzu preto subezne dostat’ inaktivované alebo nezivé vakciny.

Informacie o zivych a zivych oslabenych vakcinach su uvedené v Casti 4.4.

Interakcie s cytochrobmom P450

Neocakava sa metabolizacia tralokinumabu pecefiovymi enzymami ani renalnou eliminaciou.
Neocakavaju sa klinicky relevantné interakcie medzi tralokinumabom a inhibitormi, induktormi alebo
substratmi metabolizujucich enzymov a nie je potrebna Ziadna uprava davkovania.

Uginky tralokinumabu na farmakokinetiku (FK) substratov CYP, kofeinu (CYP1A2), warfarinu
(CYP2C9), metoprololu (CYP2D6), omeprazolu (CYP2C19) a midazolamu (CYP3A) boli hodnotené
u pacientov s atopickou dermatitidou po opakovanom podani. Neboli pozorované Ziadne G¢inky na
kofein a warfarin. Malé ¢iselné zmeny, ktoré¢ neboli klinicky vyznamné, boli pozorované pre Cumax
omeprazolu, AUC metoprololu a AUC a Cpnax midazolamu (najvacsi rozdiel bol pozorovany pre Cumax
midazolamu so zniZenim o 22 %). Z tohto dévodu sa neocakava klinicky relevantny vplyv
tralokinumabu na farmakokinetiku stibezne podavanych lieckov metabolizovanych enzymami CYP.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti tralokinumabu u gravidnych Zzien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity

(pozri Cast’ 5.3).
Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu tralokinumabu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tralokinumab vylucuje do 'udského mlieka alebo vstrebava systémovo po poziti.
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu tralokinumabom, sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne ucinky na muzské a zenské reprodukéné organy ani na pocet,
pohyblivost’ a morfoldgiu spermii (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tralokinumab nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsimi neziaducimi reakciami st infekcie hornych dychacich ciest (23,4 %, hlasené hlavne ako
bezné prechladnutie), reakcie v mieste vpichu (7,2 %), konjunktivitida (5,4 %) a alergicka
konjunktivitida (2,0 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach su uvedené v tabul’ke 1 podl'a triedy
organovych systémov a frekvencie podl'a nasledujucich kategérii: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100
az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi
klesajucej zavaznosti. Frekvencie st zaloZzené na poc¢iatocnom obdobi lie¢by v trvani do 16 tyzdnov

v stibore 5 $tudii v populacii s atopickou dermatitidou.

Tabul’ka 1: Zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia

systémov MedDRA

Infekcie a nakazy Velmi Casté Infekcie hornych dychacich ciest
Casté Konjunktivitida

Poruchy krvi Casté Eozinofilia

a lymfatického systému

Poruchy oka Casté Alergicka konjunktivitida
Menej Casté Keratitida

Celkové poruchy Casté Reakcie v mieste vpichu

a reakcie v mieste

podania

Dlhodobé bezpecnost’ tralokinumabu bola vyhodnotena v 2 monoterapeutickych studiach v trvani az
52 tyzdnov a v kombinovanej §tadii s topickymi kortikosteroidmi v trvani do 32 tyzdnov. Dlhodoba
bezpecnost’ tralokinumabu sa d’alej vyhodnocuje v otvorenej rozsirenej §tadii (ECZTEND) v trvani az
5 rokov liecby u dospelych a dospievajicich so stredne zdvaznou az zdvaznou atopickou

dermatitidou (AD), ktorym sa podava 300 mg tralokinumabu kazdé dva tyzdne (Q2W). Priebezné
udaje o bezpecnosti v obdobi do 39 mesiacov boli vo vSeobecnosti konzistentné s bezpe¢nostnym
profilom pozorovanym do 16. tyzdna v subore 5 §tudii dospelych pacientov.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Konjunktivitida a suvisiace udalosti

V subore 5 stadii v obdobi pociatocnej liecby do 16 tyzdnov sa konjunktivitida vyskytla CastejSie

u pacientov s atopickou dermatitidou, ktorym bol podavany tralokinumab (5,4 %), v porovnani

s placebom (1,9 %). Frekvencia hlaseni konjunktivitidy bola vysSia u pacientov so zavaznou atopickou
dermatitidou v porovnani s ucastnikmi so stredne zavaznou atopickou dermatitidou v skupine lieCene;j
tralokinumabom (6,0 % v porovnani s 3,3 %, obdobie pocCiato¢nej lie¢by) aj v skupine s placebom
(2,2 % v porovnani s 0,8 %, obdobie pociatocnej lieCby). Vacsina pacientov sa vyliecila alebo liecila
pocas obdobia liecby.

Miera vyskytu konjunktivitidy v priebeznych udajoch o bezpecnosti z dlhodobej otvorenej rozsirenej
studie (ECZTEND) bola na tirovni 3,37 udalosti/100 pacientorokov expozicie, v porovnani

s 22,0 udalosti/100 pacientorokov expozicie v pociato¢nom obdobi liecby v trvani 16 tyzdnov.

Pocas obdobia pociato¢nej lie¢by bola keratitida hlasena u 0,5 % ucastnikov lieCenych
tralokinumabom. U polovice z tychto ucastnikov bola klasifikovana ako keratokonjunktivitida, vSetky
pripady boli z hl'adiska zavaZznosti nezdvazné a boli mierne alebo stredne z&dvazné a ani v jednom

z pripadov nedoslo k ukonceniu liecby.



Miera vyskytu keratitidy v priebeznych tidajoch o bezpeénosti z dlhodobej otvorenej rozsirenej studie
(ECZTEND) bola na urovni 0,15 udalosti/100 pacientorokov expozicie, v porovnani
s 1,7 udalosti/100 pacientorokov expozicie v po¢iatocnom obdobi lieCby v trvani 16 tyzdiov.

Eozinofilia

V subore 5 stadii pocas obdobia pociato¢nej lie¢by do 16 tyzdnov boli neziaduce reakcie v podobe
eozinofilie hlasené u 1,3 % pacientov lieCenych tralokinumabom a 0,3 % pacientov lieCenych
placebom. U pacientov lieCenych tralokinumabom bolo pozorované vacsie priemerné pociatoéné
zvysenie poctu eozinofilov v porovnani s vychodiskovou hodnotou v porovnani s pacientmi lie¢enymi
placebom. Eozinofilia (= 5 000 buniek/ul) bola v obdobi pociatocnej liecby namerand u 1,2 %
pacientov lieCenych tralokinumabom a u 0,3 % pacientov lieCenych placebom. ZvySenie u pacientov
lieCenych tralokinumabom bolo v8ak prechodné a priemerny pocet eozinofilov sa poc¢as pokracujuce;j
liecby vratil na vychodiskova hodnotu. Bezpe€nostny profil pre ucastnikov s eozinofiliou bol
porovnatelny s bezpe¢nostnym profilom pre vsetkych ti€astnikov.

Eczema herpeticum

V stibore 5 §tudii s atopickou dermatitidou pocas obdobia pociatocnej liecby do 16 tyzdiov bol
eczema herpeticum hlaseny u 0,3 % tcastnikov lie¢enych tralokinumabom a 1,5 % ucastnikov
v skupine s placebom. Miera vyskytu eczema herpeticum v pociatoénom obdobi lie¢by v trvani
16 tyzdnov bola 1,2 udalosti/100 pacientorokov expozicie. Miera vyskytu eczema herpeticum
v priebeznych tdajoch o bezpecnosti z dlhodobej otvorenej rozsirenej stadie (ECZTEND) bola
0,60 udalosti/100 pacientorokov expozicie.

Imunogenicita
Rovnako ako u vsetkych terapeutickych proteinov, pri podavani tralokinumabu existuje moznost’
vyskytu imunogenicity.

Odpovede protilatok proti liecku (ADA) nesuviseli so ziadnym vplyvom na expoziciu, bezpecnost’
alebo ucinnost’ tralokinumabu.

V stadiach ECZTRA 1, ECZTRA 2, ECZTRA 3 a stadii zameranej na odpoved’ na vakciny bol vyskyt
odpovede protilatok proti lieku v obdobi do 16 tyzdiov 1,4 % u pacientov lieCenych tralokinumabom
a 1,3 % u pacientov lieCenych placebom. Neutralizacné protilatky sa pozorovali u 0,1 % pacientov
lieCenych tralokinumabom a 0,2 % pacientov lieCenych placebom.

Vyskyt odpovede protilatok proti lieku u ucastnikov, ktorym bol podavany tralokinumab v trvani az
52 tyzdiov, bol 4,6 %, 0,9 % malo pretrvavajuce protilatky proti lieku a 1,0 % malo neutraliza¢né
protilatky.

Reakcie v mieste vpichu

V subore 5 §tadii v obdobi pociatocnej liecby do 16 tyzdinov sa reakcie v mieste vpichu (vratane
bolesti a zacervenania) vyskytli astejsie u pacientov, ktorym bol podavany tralokinumab (7,2 %)

v porovnani s placebom (3,0 %). V ramci vsetkych obdobi liecby v 5 studiach s atopickou
dermatitidou bola drviva vicsina (99 %) reakcii v mieste vpichu mierna alebo stredne zavazna

a niekol’ko pacientov (< 1 %) ukoncilo liecbu tralokinumabom. V&¢§ina hlasenych reakcii v mieste
vpichu mala kratke trvanie a priblizne 76 % udalosti bolo vyrieSenych v priebehu 1 az 5 dni.

Miera vyskytu reakcii v mieste vpichu v priebeznych tidajoch o bezpecnosti z dlhodobej otvorenej
rozsirenej Stidie (ECZTEND) bola na trovni 5,8 udalosti/100 pacientorokov expozicie, v porovnani
s 51,5 udalosti/100 pacientorokov expozicie v pociatoénom obdobi liecby v trvani 16 tyzdnov.

Pediatrickd populacia

Bezpecnost tralokinumabu bola hodnotend u pacientov vo veku 12 az 17 rokov (dospievajuci) so
stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou v monoterapeutickej stadii

u 289 dospievajucich (ECZTRA 6) a v dlhodobej otvorenej rozsirenej stidii (ECZTEND)

vratane 127 dospievajtcich presunutych zo stadie ECZTRA 6. Bezpecnostny profil tralokinumabu
u tychto pacientov sledovany pocas obdobia pociato¢nej lieby trvajuceho 16 tyzdnov a dlhodobého
obdobia liecby trvajuceho 52 tyzdnov (ECZTRA 6), ako aj v priebeznych udajoch o bezpecnosti



z dlhodobej otvorenej rozsirenej Studie v trvani az 21 mesiacov (ECZTEND), bol podobny ako
bezpecnostny profil zo §tadii u dospelych. Bola vSak pozorovana nizsia frekvencia ti¢astnikov

s konjunktivitidou lie¢enych tralokinumabom u dospievajucich (1,0 %) v porovnani s dospelymi
(5,4 %) a, na rozdiel od dospelych, frekvencia vyskytu alergickej konjunktivitidy bola

u dospievajucich pacientov podobna pri podavani tralokinumabu a placeba.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania tralokinumabom neexistuje ziadna konkrétna lie¢ba. V klinickych studiach
s tralokinumabom sa zistila dobra znasanlivost’ jednej intravendznej davky do 30 mg/kg

a viacnasobnych subkutannych davok 600 mg podavanych kazdé 2 tyzdne v trvani 12 tyzdiov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné dermatologikd, Latky na dermatitidu bez obsahu kortikosteroidov,
ATC koéd: D11AHO7.

Mechanizmus u¢inku

Tralokinumab je plne 'udska monoklonalna protilatka IgG4, ktora sa Specificky viaze na cytokin
interleukin-13 (IL-13) typu 2 a inhibuje jeho interakciu s receptormi IL-13. Tralokinumab neutralizuje
biologicku aktivitu IL-13 blokovanim jeho interakcie s komplexom receptora IL-13Ral/IL-4Ra. IL-3
je hlavnym stimulatorom zapalového ochorenia typu 2 u ¢loveka, ako napr. atopicka dermatitida,

a inhibicia drahy IL-3 tralokinumabom u pacientov znizuje hladiny mnohych mediatorov zapalu

typu 2.

Farmakodynamické uéinky

V klinickych stadiach viedla lie¢ba tralokinumabom k zniZeniu koncentracii zapalovych biomarkerov
typu 2 v kozi s 1éziami (CCL17, CCL18 a CCL26) aj v krvi (CCL17, periostin a IgE). V kozi s 1éziami
viedla liecba tralokinumabom tiez k zniZeniu epidermalnej hrabky a zvySeniu hladiny markera
integrity epitelovej bariéry (lorikrin). Kolonizacia koze baktériou Staphylococcus aureus sa

u pacientov lieCenych tralokinumabom znizila viac nez 10-nasobne. Lie¢ba tralokinumabom tiez
viedla k posunu lipidového profilu vrstvy stratum corneum z 1éziovej koze na profil bezléziovej koze,
¢o naznacuje zlepSenie integrity koznej bariéry.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost’ a bezpe¢nost’ tralokinumabu ako monoterapie a so si¢asnym podavanim topickych
kortikosteroidov (TCS) boli hodnotené v troch pivotnych, randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych §tidiach (ECZTRA 1, ECZTRA 2 a ECZTRA 3) u 1 976 pacientov vo veku
18 rokov a starsich so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou na zaklade skore
globalneho hodnotenia skusajiceho (IGA) 3 alebo 4 (stredne zavazné alebo zavazné), skore indexu
oblasti a zavaznosti ekzému (EASI) > 16 na zaciatku liecby a minimalnej postihnutej plochy povrchu
tela (BSA) > 10 %. Spodsobili pacienti zaradeni do troch $tidii mali predchadzajicu nedostatoc¢nu
odpoved’ na topicky liek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vo vSetkych troch studiach pacienti dostali 1) pociatoénu davku tralokinumabu 600 mg (Styri injekcie
po 150 mg) v 1. den, po ktorej nasledovala davka 300 mg kazdé dva tyzdne (Q2W) do 16. tyzdna
alebo 2) zhodné placebo. V stidii ECZTRA 3 boli pacientom podl'a potreby subezne podavané topické
kortikosteroidy na aktivne 1ézie. Vo vSetkych Studiach sa tralokinumab podaval vo forme subkutanne;j
injekcie.

V stidiach ECZTRA 1 a ECZTRA 2, s cielom vyhodnotenia udrzania odpovede, pacienti, ktori
odpovedali na pociato¢nu 16-tyzdinova lieCbu tralokinumabom (t. j. dosiahnutie skore IGA 0 alebo 1
alebo EASI-75), boli opitovne randomizovani na 1) tralokinumab 300 mg Q2W alebo

2) tralokinumab 300 mg Q4W (striedanie tralokinumabu 300 mg a placeba Q2W) alebo

3) placebo Q2W do 52 tyzdiov. Hlavnymi ciel'ovymi ukazovatelmi na vyhodnotenie udrzania
odpovede boli hodnoty IGA 0 alebo 1 a EASI-75 v 52. tyzdni. Pacienti, ktori odpovedali na
pociatoénu 16-tyzdiiovi lie¢bu placebom, pokradovali s lie¢bou placebom. Ugastnici, ktori

v 16. tyZdni nedosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75 a i€astnici, ktori si neudrzali odpoved’
pocas udrziavacieho obdobia, boli presunuti na otvorent1 liecbu s podavanim davky
tralokinumabu 300 mg Q2W s voliteI'nym pouzitim topickych kortikosteroidov. Obdobie liecby

v §tadiach bolo 52 tyzdnov.

V stadii ECZTRA 3 boli pacienti s odpoved’ou na pociato¢nu 16-tyzdiova lieCbu

tralokinumabom + TCS (t. j. dosiahnutie skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75) opatovne
randomizovani na 1) tralokinumab 300 mg Q2W + TCS alebo 2) tralokinumab 300 mg Q4W + TCS
(striedanie tralokinumabu 300 mg a placeba Q2W) do 32 tyzdnov. Hlavnymi cielovymi ukazovatel'mi
na vyhodnotenie udrzania odpovede boli hodnoty IGA 0 alebo 1 a EASI-75 v 32. tyzdni. Pacienti

s odpoved’ou na pociato¢nu 16-tyzdiovi liecbu placebom + TCS pokracovali v lieCbe

placebom + TCS. Pacienti, ktori v 16. tyzdni nedosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75
pokracovali v lie¢be tralokinumabom 300 mg Q2W + TCS, bez ohl'adu na ich pociato¢nu liecbu.
Obdobie liecby v studii bolo 32 tyzdiov.

Do stadie ECZTRA 1 bolo zaradenych 802 pacientov (199 na placebo, 603 na
tralokinumab 300 mg Q2W).

Do stidie ECZTRA 2 bolo zaradenych 794 pacientov (201 na placebo, 593 na
tralokinumab 300 mg Q2W).

Do stidie ECZTRA 3 bolo zaradenych 380 pacientov (127 na placebo + TCS, 253 na
tralokinumab 300 mg Q2W + TCS).

Cielové ukazovatele

Vo vsetkych troch pivotnych stidiach bolo primarnymi cielovymi ukazovate'mi dosiahnutie skore
IGA 0 alebo 1 (,,vyCistena“ alebo ,,takmer vyc€istena“ koza) a znizenie skore EASI (EASI-75) aspon

0 75 % v porovnani s vychodiskovou hodnotou do 16. tyzdiia. Sekunddrnymi ciel'ovymi ukazovatel'mi
bolo znizenie svrbenia definované zlepSenim minimalne o 4 body podl’a numerickej hodnotiacej
stupnice (NHS) najhorsieho denného svrbenia v porovnani s vychodiskovou hodnotou do 16. tyzdna,
znizenie hodnoty skore atopickej dermatitidy (SCORAD) v porovnani s vychodiskovou hodnotou do
16. tyzdna a zmena hodnoty skore dermatologického indexu kvality zivota (DLQI) v porovnani

s vychodiskovou hodnotou do 16. tyzdiia. Dalsimi sekundarnymi cielovymi ukazovatel'mi bolo
znizenie hodnoty EASI o minimalne 50 %, resp. 90 % (EASI-50, resp. EASI-90) a zniZzenie NHS
najhorsieho denného svrbenia (tyZdenny priemer) v porovnani s vychodiskovou hodnotou do

16. tyzdia. Dal$imi cielovymi ukazovatel'mi boli zmena v porovnani s vychodiskovou hodnotou do
16. tyzdna z hl'adiska subjektivneho merania ekzému pacientom (POEM) v podobe zlepSenia
minimalne o 4 body v POEM a zlepSenia hodnoty numerickej hodnotiacej stupnice spanku v suvislosti
s ekzémom minimalne o 4 body.

Charakteristika vychodiskovych hodnot

V monoterapeutickych stadiach (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) bol vo vsetkych liecebnych skupinach
priemerny vek 37,8 roka, 5,0 % pacientov bolo vo veku 65 rokov alebo viac. Priemerna hmotnost’ bola
76,0 kg, 40,7 % pacientov bolo zenského pohlavia, 66,5 % bolo bielej rasy, 22,9 % azijskej rasy



a 7,5 % Ciernej rasy. V tychto Studiach malo 49,9 % pacientov vychodiskové skore IGA 3 (stredne
zavazna atopicka dermatitida), 49,7 % pacientov malo vychodiskové skore IGA 4 (zavazna atopicka
dermatitida) a 42,5 % pacientov predtym uZzivalo systémové imunosupresiva (cyklosporin, metotrexat,
azatioprin a mykofenolat). Priemerné vychodiskové skore EASI bolo 32,3, priemerné vychodiskové
skore NHS najhorsieho denného svrbenia bolo 7,8, priemerné vychodiskové skore DLQI bolo 17,3,
priemerné vychodiskové skore SCORAD bolo 70,4, priemerné vychodiskové skore POEM

bolo 22,8 a priemerné vychodiskové skore Casti dotaznika SF-36 tykajucich sa fyzického a mentalneho
zdravia boli 43,4, resp. 44,3.

V subezne vykonavanej $tadii topickych kortikosteroidov (ECZTRA 3) bol v oboch liecebnych
skupinach priemerny vek 39,1 roka, 6,3 % pacientov bolo vo veku 65 rokov alebo viac. Priemerna
hmotnost’ bola 79,4 kg, 45,0 % pacientov bolo Zenského pohlavia, 75,8 % bolo bielej rasy, 10,8 %
azijskej rasy a 9,2 % Ciernej rasy. V tejto §tadii malo 53,2 % pacientov vychodiskové skore IGA 3,
46,3 % pacientov malo vychodiskové skore IGA 4 a 39,2 % pacientov predtym uzivalo systémové
imunosupresiva. Priemerné vychodiskové skore EASI bolo 29,4, vychodiskové skore NHS
najhorsieho denného svrbenia bolo 7,7, priemerné vychodiskové skore DLQI bolo 17,5, priemerné
vychodiskové skore SCORAD bolo 67,6, priemerné vychodiskové skore POEM bolo 22,3.

Klinicka odpoved’

Monoterapeuticke studie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) — pociatocné obdobie liecby 0 — 16 tyzdiiov

V stidiach ECZTRA 1 a ECZTRA 2, od zaciatku do 16. tyzdia, podstatne vyssi pocet pacientov
s randomizaciou a poddvanim tralokinumabu dosiahol skore IGA 0 alebo 1, EASI-75 a/alebo zlepSenie
skore NHS najhorsieho denného svrbenia > 4 body v porovnani s placebom (pozri tabul’ka 2).
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TabulPka 2: Vysledky u¢innosti monoterapie tralokinumabom v 16. tyZdni v Studiach
ECZTRA 1 a ECZTRA 2 (FAS)

Monoterapia

ECZTRA 1 ECZTRA 2

16. tyzden 16. tyzden

Placebo Tralokinumab | Placebo Tralokinumab

300 mg Q2W 300 mg Q2W
Pocet pacientov, ktori boli
randomizovani a bola im 197 601 201 591
podand davka (FAS)
IGA 0 alebo 1, 4 §
% reagujticich® ¥ 7,1 15,8 10,9 22,2
EASI-50, % reagujtcich? 21,3 41,6%9 20,4 49,9%©
EASI-75, % reagujtcich? 12,7 25,08 11,4 33,28
mens od vichodidhoe] 172 24.9¢ 138 269°
hodnoty (& SE)® (£ 1,98) (= 1,23) (+=2,00) (= 1,06)
e T wos [ me ] s
§ ’ (20/194) (119/594) (19/200) (144/575)
ol vyehodnkovei hodnory |57 75" 52 86°
b4 ! Y (+0,63) (0,41) (= 0,68) (= 0,36)

(+ SE)?

LS = metdda najmensich stvorcov; SE = standardna chyba, FAS = kompletna analyzovana skupina — zahina
vSetkych pacientov, ktori boli randomizovani a bola im podana davka
Ak to bolo potrebné na kontrolu netolerovatel'nych priznakov atopickej dermatitidy, pacienti mohli uzit’
zachrannu liebu, na zéklade rozhodnutia skusajuceho.
a) Pacienti, ktori dostali zachrann liecbu alebo pacienti, pri ktorych chybali tidaje, sa povazovali za

nereagujucich.

b) Reagujuci bol definovany ako pacient so skore IGA 0 alebo 1 (,,vy€istena“ alebo ,.,takmer vycistena“ na

stupnici IGA 0 —4).

¢) Udaje po zahajeni zachrannej lie¢by alebo trvalom ukonéeni lieéby boli posiidené ako chybajiice.

Viacnasobna imputacia chybajicich iidajov na zéklade placeba.
d) Percentualna hodnota sa vypocita s ohl'adom na pocet ucastnikov s vychodiskovou hodnotou > 4.
e) Neupravené ohl'adom multiplicity.

*p < 0,05, *p < 0,01, p < 0,001.

V oboch studiach s monoterapiou (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) tralokinumab znizil svrbenie na zaklade
merania percentualnej zmeny NHS najhorSicho denného svrbenia od vychodiskovej hodnoty, uz
porovnanej v 1. tyzdni s placebom. ZniZenie svrbenia bolo pozorované paralelne so zlepSenim
objektivnych prejavov a priznakov atopickej dermatitidy a kvality Zivota

V tychto dvoch $tudiach potrebovalo menej pacientov randomizovanych na Adtralza 300 mg Q2W
zachrannu liecbu (topické kortikosteroidy, systémové kortikosteroidy, nesteroidné imunosupresiva)
v porovnani s pacientmi randomizovanymi na placebo (29,3 % v porovnani so 45,3 % v oboch
studiach). PouZitie zachrannej lieCby bolo vysSie v pripade, Ze pacienti mali na zaciatku liecby
zavaznu atopicku dermatitidu (39,3 % v pripade liecby tralokinumabom 300 mg Q2W v porovnani

s 56,7 % v skupine s placebom).
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Monoterapeuticke studie (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) — udrZiavacie obdobie (16. — 52. tvZden)

Na postdenie udrzania odpovede bolo 185 ucastnikov zo §tadie ECZTRA 1 a 227 ucastnikov

zo $tadie ECZTRA 2 lie¢enych davkou tralokinumabu 300 mg Q2W v trvani 16 tyzdnov, ktori
dosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75 v 16. tyzdni, opatovne randomizovanych na d’al$iu 36-
tyzdiovu liecbu nasledovne: 1) 300 mg tralokinumabu kazdé dva tyzdne (Q2W) alebo 2) striedanie
tralokinumabu 300 mg a placeba Q2W (tralokinumab Q4 W) alebo 3) placebo Q2W pocas
kumulativneho 52-tyzdnového obdobia skisanej liecby. Miery odpovede (IGA 0 alebo 1 alebo
EASI 75) v 52. tyzdni v skupine s monoterapiou boli 56,2 %, resp. 50 % pre liecbu davkou
tralokinumabu 300 mg Q2W a tralokinumabu 300 mg Q4W medzi G¢astnikmi, ktori v 16. tyzdni

dosiahli klinicku odpoved..

Tabul’ka 3: Vysledky ucinnosti (IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75) v 52. tyZdni ucastnikov
s odpoved’ou na davku tralokinumabu 300 mg Q2W v 16. tyZdni

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Lie¢ebny rezim 16. — 52. tyZdeii® Lie¢ebny rezim 16. — 52. tyZdeii®
Vyhodnotenie Tralokinumab | Tralokinumab |Placebo |Tralokinumab |Tralokinumab |Placebo
v 52. tyZdni 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg

Q2w Q4w Q2w Q4w
IGA 0/1% 51,39 38,99 47,4 59,39 44,99 25,0
% reagujucich P (20/39) (14/36) (9/19) (32/54) (22/49) (7/28)
EASI-759 59,69 49,19 33,3 55,8 51,49 21,4
% reagujlicich ® (28/47) (28/57) (10/30) (43/77) (38/74) (9/42)

Ak to bolo potrebné na kontrolu netolerovatel'nych priznakov atopickej dermatitidy, pacienti mohli uzit

zéachrannu lie¢bu na zaklade rozhodnutia skusajiaceho.

a) Ucastnici, ktori dostali zachrannt lie¢bu alebo pacienti, pri ktorych chybali udaje, sa povazovali za
nereagujucich. Percentudlna hodnota sa vypocita s ohl'adom na pocet ucastnikov s odpoved’ou v 16. tyzdni.

b) p <0,001 v porovnani s placebom

¢) p <0,05 v porovnani s placebom

d) p> 0,05 v porovnani s placebom

e) Vsetci pacienti boli na zaciatku lieCeni davkou tralokinumabu 300 mg Q2W, 0. tyzden az 16. tyzden.

f) Skore IGA 0/1 v 52. tyzdni bolo vyhodnotené u tych Gcastnikov, ktori mali skore IGA 0/1 v 16. tyzdni.

g) Skore EASI-75 v 52. tyzdni bolo vyhodnotené u tych Gcéastnikov, ktori mali skore EASI-75 v 16. tyzdni.

Z ncastnikov randomizovanych na tralokinumab, ktori nedosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75
v 16. tyzdni a ktori boli presunuti na otvorent1 studiu s davkou

tralokinumabu 300 mg Q2W + volite'né TCS, 20,8 % v stadii ECZTRA 1 a 19,3 % v stadii
ECZTRA 2 dosiahlo skore IGA 0 alebo 1 v 52. tyzdni a 46,1 % v §tadii ECZTRA 1 a 39,3 % v stadii
ECZTRA 2 dosiahlo skére EASI-75 v 52. tyzdni. Klinickd odpoved’ bola podnietena skor
pokracujucou liecbou tralokinumabom ako volitelnou lie¢bou topickymi kortikosteroidmi.

32-tyzdnova Studia so sucasne podavanymi TCS (ECZTRA 3) — pociatocné obdobie liecby 0 —
16 tyzdnov

V studii ECZTRA 3, od zaciatku do 16. tyzdna, podstatne vys$si poéet pacientov s randomizaciou na
davku tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS dosiahol skoére IGA 0 alebo 1, EASI-75 a/alebo zlepsenie
skore NHS najhorsieho denného svrbenia > 4 body v porovnani s placebom + TCS (pozri tabul’ka 4).
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TabuPka 4: Vysledky u¢innosti kombinovanej liecby tralokinumabom s TCS v 16. tyZdni v $tadii

ECZTRA 3 (FAS)

Kombinovana liecba

ECZTRA 3

16. tyzden

Placebo + TCS Tralokinumab 300 mg

Q2W + TCS

Pocet pacientov, ktori boli
randomizovani a bola im 126 252
podand davka (FAS)
IGA 0 alebo 1, +
% reagujucich®® 26,2 38,9
EASI-50, % reagujtcich? 57,9 79,4% 9
EASI-75, % reagujtcich? 35,7 56,08
mmens od vjchodiskove) 26,7 375
hodnoty (- SE)? (£ 1,83) (£1,27)
NS s gl
§ ’ (43/126) (113/249)
DLQI, LS priemerna zmena ;
od vychodiskovej hodnoty 8.8 11,67
(:I: SE)C) (:l: 0957) (:l: 0940)

LS = metdda najmensich stvorcov; SE = Standardné chyba, FAS = kompletné analyzovana skupina — zahiia

vSetkych pacientov, ktori boli randomizovani a bola im podana davka

Ak to bolo potrebné na kontrolu netolerovatel'nych priznakov atopickej dermatitidy, pacienti mohli uzit’

zachrannu lie¢bu na zaklade rozhodnutia sktiSajuceho. Poskytnuté TCS nepredstavovali zachranni liecbu.

a) Ucastnici, ktori dostali zachrannt lie¢bu alebo wG&astnici, pri ktorych chybali udaje, sa povazovali za
nereagujucich.

b) Reagujuci bol definovany ako pacient so skore IGA 0 alebo 1 (,,vy€istena® alebo ,,takmer vycistena“ na
stupnici IGA 0 —4).

¢) Udaje po zahajeni zachrannej lie¢by alebo trvalom ukonéeni lieéby boli posiidené ako chybajiice.
Viacnasobna imputacia chybajicich idajov na zéklade placeba.

d) Percentualna hodnota sa vypocita s ohl'adom na pocet ucastnikov s vychodiskovou hodnotou > 4.

e) Neupravené ohl'adom multiplicity.

*p < 0,05, *p < 0,01, 5p < 0,001.

V stadii ECZTRA 3 ucastnici, ktori dostavali davku tralokinumabu 300 mg Q2W v 0. az 16. tyzdni,
pouzivali o 50 % menej poskytnutych topickych kortikosteroidov v 16. tyzdni v porovnani
s tcastnikmi, ktori dostavali placebo.

V studii so sucasne podavanymi TCS (ECZTRA 3) znizili tralokinumab + TCS svrbenie, na zaklade
percentualnej zmeny NHS najhorsieho denného svrbenia od vychodiskovej hodnoty, v 2. tyzdni uz
porovnaného s placebom + TCS. ZniZenie svrbenia bolo pozorované paralelne so zlepSenim
objektivnych prejavov a priznakov atopickej dermatitidy a kvality Zivota.

32-tvzdnova Studia so sucasne podavanymi TCS (ECZTRA 3) — udrZiavacie obdobie 16 — 32 tvZdnov

Na postidenie udrzania odpovede boli uc€astnici lieCeni davkou tralokinumabu 300 mg + TCS v trvani
16 tyzdnov v stadii ECZTRA 3, ktori dosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75 v 16. tyZdni,
opitovne randomizovani na d’al§iu 16-tyzdiova liecbu nasledovne: 1) tralokinumab 300 mg kazdé dva
tyzdne (Q2W) + TCS alebo 2) striedanie davky tralokinumabu 300 mg + TCS a placebo kazdé dva
tyzdne (tralokinumab Q4W) pocas kumulativneho 32-tyzdnového obdobia skisanej liecby. Vysoké
udrziavanie klinickej G¢innosti v 32. tyzdni boli pozorované pri uzivani davky
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tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS a tralokinumabu 300 mg Q4W + TCS medzi ucastnikmi, ktori
dosiahli klinicku odpoved’ v 16. tyzdni (pozri tabul’ka 5).

Tabul’ka S: Vysledky ucinnosti v 32. tyZdni ucastnikov, ktori dosiahli klinicka odpoved’
na tralokinumab 300 mg + TCS Q2W v 16. tyZdni

Tralokinumab 300 mg Tralokinumab 300 mg
Q2W + TCS Q4W + TCS
IGA 0/1 v 32. tyzdni® 89,6 77,6
% reagujucich® (43/48) (38/49)
EASI-75 v 32. tyzdni® 92,5 90,8
% reagujucich® (62/67) (59/65)

Ak to bolo potrebné na kontrolu netolerovatel'nych priznakov atopickej dermatitidy, pacienti mohli uzit

zéachrannu lie¢bu na zaklade rozhodnutia skusajiuceho.

a) Ucastnici, ktori dostali zachrannt lie¢bu alebo pacienti, pri ktorych chybali udaje, sa povazovali za
nereagujucich. Percentualna hodnota sa vypocita s ohl'adom na pocet u€¢astnikov s odpovedou v 16. tyzdni.

b) Skore IGA 0/1 v 32. tyzdni bolo vyhodnotené u tych ti€astnikov, ktori mali skore IGA 0/1 v 16. tyzdni.

¢) Skoére EASI-75 v 32. tyzdni bolo vyhodnotené u tych Géastnikov, ktori mali skore EASI-75 v 16. tyzdni.

Spomedzi vSetkych Gcastnikov, ktori dosiahli bud’ IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75 v 16. tyzdni, priemer
percentualneho zlepSenia skore EASI od vychodiskovej hodnoty bol 93,5 % v 32. tyzdni pri
udrziavani davky tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS a 91,5 % v 32. tyzdni pre Gcastnikov s davkou
tralokinumabu 300 mg Q4W + TCS.

Z Gcastnikov randomizovanych na davku tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS, ktori nedosiahli skore
IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75 v 16. tyzdni, 30,5 % ucastnikov dosiahlo skoére IGA 0/1 a 55,8 %
ucastnikov dosiahlo skore EASI-75 v 32. tyzdni pri kontinualnej liecbe s ddvkou

tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS po dobu d’al$ich 16 tyzdiov.

Pokracujuce zlepsenie medzi ticastnikmi, ktori nedosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75

v 16. tyzdni, sa vyskytlo v spojeni so zlepSenim NHS najhorsieho denného svrbenia a objektivnymi
prejavmi atopickej dermatitidy vratane SCORAD.
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TabuPka 6: Vysledky uc¢innosti tralokinumabu so subeZne podavanymi TCS v 16. a 32. tyZdni
v §tudii ECZTRA 3 u pacientov, ktori boli na zaciatku lieeni pomocou tralokinumabu
Q2W + TCS

Lie¢ebny rezim 16. — 32. tyZdei?
Reagujuci v 16. tyZdni® Nereagujuci
v 16. tyzdni
Randomizovani pacienti Q2W + TCS Q4W + TCS Q2W + TCS
N=69 N=69 N=95
Cislo ty¥diia T16 T32 T16 T32 T16 T32
EASI-50, % reagujtcich? 100,0 98,6 97,1 91,3 63,2 76,8
EASI-90, % reagujtcich? 58,0 72,5 60,9 63,8 1,1 34,7
EASI, LS % priemerna zmena -90,5 -93,2 -89,3 91,5 -46,9 -73,5
od vychodiskovej hodnoty 2,7 2,3) 2,7 2,3) 2,4) 2,0)
(SE)”
NHS svrbenie (zlepSenie 63,2 70,6 64,2 61,2 27,4 38,9
0 > 4 body, % reagujucich)®©

LS: metdda najmensich Stvorcov, SE: Standardna chyba

Ak to bolo potrebné na kontrolu netolerovatel'nych priznakov atopickej dermatitidy, pacienti mohli uzit

zéachrannu lie¢bu na zaklade rozhodnutia skusajuceho.

a) Pacienti, ktori dostali zachrannt lie¢bu alebo pacienti, pri ktorych chybali udaje, sa v ramci analyz
povazovali za nereagujucich.

b) Udaje po zahajeni zachrannej lie¢by alebo trvalom ukonéenti lie¢by boli vyradené z analyz.

¢) Percentualna hodnota sa vypocita s oh'adom na pocet ucastnikov s vychodiskovou hodnotou > 4.

d) VSetci pacienti boli na zaciatku lie¢eni davkou tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS od 0. tyzdia do
16. tyzdia. Nasledne boli lieceni davkou tralokinumabu 300 mg Q2W + TCS alebo Q4W + TCS.

e) Reagujuci v 16. tyzdni st oznaceni ako pacienti, ktori dosiahli IGA 0/1 a/alebo EASI-75.

Pacientom hlasené vysledky

V oboch studiach s monoterapiou (ECZTRA 1 a ECZTRA 2) a v §tdii so stiCasne podavanymi TCS
(ECZTRA 3) zlepsil tralokinumab pacientom hlasené priznaky atopickej dermatitidy na zaklade
merania POEM a dopad atopickej dermatitidy na spanok na zaklade merania NHS spanku suvisiaceho
s ekzémom v 16. tyzdni v porovnani s placebom. Vyssi podiel pacientov lie¢enych tralokinumabom
mal klinicky vyznamné znizenia skore POEM, (definované ako zlepSenie o minimalne 4 body) od
vychodiskovej hodnoty do 16. tyzdiia v porovnani s placebom.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’ u dospievajucich

Utinnost” a bezpe&nost tralokinumabu ako monoterapie u dospievajucich pacientov boli hodnotené
v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii (ECZTRA 6)
u 289 dospievajucich pacientov vo veku 12 az 17 rokov so stredne zavaznou az zdvaznou atopickou
dermatitidou definovanou skore IGA > 3 v celkovom hodnoteni 1ézii atopickej dermatitidy na skore
zavaznosti 0 az 4, skore EASI > 16 vo vychodiskovom stave a minimalne postihnutie BSA > 10 %.
Sposobili pacienti zaradeni do tejto Studie mali predchadzajiucu nedostato¢nt odpoved’ na topicka
liecbu.

Pacienti dostali pociatocnu davku 600 mg tralokinumabu alebo 300 mg v 1. defi nasledovanu

300 mg Q2W, resp. 150 mg Q2W az do 16. tyzdna. S cielom vyhodnotenia udrziavania odpovede az
do 52. tyzdna boli pacienti reagujuci (t. j. dosiahlo IGA 0 alebo 1 a EASI-75) na pociato¢né 16-
tyzdiové liecebné obdobie tralokinumabom 150 mg Q2W alebo 300 mg Q2W bez pouzitia zachrannej
liecby opédtovne randomizovani do skupiny s liecbou Q2W alebo Q4W (ucastnici pociatocne lieCeni
tralokinumabom 300 mg boli opatovne randomizovani v pomere 1 : 1 do skupiny tralokinumabu

300 mg Q2W alebo tralokinumabu 300 mg Q4W, ucastnici pociatocne lieCeni tralokinumabom

150 mg boli opdtovne randomizovani v pomere 1 : 1 do skupiny tralokinumabu 150 mg Q2W alebo
tralokinumabu 150 mg Q4W). Pacienti, ktori v 16. tyzdni nedosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo
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EASI-75, pacienti, ktori si neudrzali odpoved pocas udrziavacieho lie¢ebného obdobia, a pacienti,
ktori pocas pociato¢ného obdobia pouzili zachrannu lie¢bu, boli presunuti na otvorenu lie¢bu

s podavanim davky tralokinumabu 300 mg Q2W s voliteI'nym pouzitim topickych kortikosteroidov.
Pacienti randomizovani do skupiny placeba v obdobi pociatocne;j liecby, ktori dosiahli klinickl
odpoved’ v 16. tyzdni, pokracovali v dostavani placeba Q2W v udrziavacom lieCebnom obdobi.

V tejto Stadii bol priemerny vek 14,6 roka, priemernd telesna hmotnost’ bola 61,5 kg, 48,4 % bolo
zien, 56,7 % bolo belochov, 24,6 % bolo aziatov a 11,1 % bolo ¢ernochov. Vo vychodiskovom stave
malo 53,3 % pacientov vychodiskové skore IGA 3 (stredna atopicka dermatitida), 46,7 % pacientov
malo vychodiskové skore IGA 4 (zavazna atopicka dermatitida), priemerné postihnutie BSA bolo
51,1 % a 21,1 % pacientov predtym uzivalo systémové imunosupresiva (cyklosporin, metotrexat,
azatioprin a mykofenolat).

Vo vychodiskovom stave bolo taktiez priemerné skore EASI 31,7, vychodiskové skore najhorSieho
svrbenia u dospievajucich NRS bolo 7,6, priemerné vychodiskové skore SCORAD bolo 67,8,
priemerné vychodiskové skore POEM bolo 20,4 a priemerny vychodiskovy detsky dermatologicky
index kvality zivota (Children Dermatology Life Quality Index, CDLQI) bol 13,2. Celkovo malo
84,4 % pacientov aspoii jeden komorbidny alergicky stav, 68,2 % malo alergicki rinitidu, 50,9 %
malo astmu a 57,1 % malo potravinové alergie. Primarne koncové ukazovatele boli podiel pacientov
so skore IGA 0 alebo 1 v 16. tyzdni (,,vyCistena” alebo ,,takmer vycistena”) a podiel pacientov

s EASI-75 (zlepSenie EASI o aspont 75 % od vychodiskovej hodnoty) v 16. tyzdni. Sekundarne
koncové ukazovatele zahtiali redukciu svrbenia, ako bolo merané podielom ucastnikov so zlepSenim
v najhorSom svrbeni u dospievajucich NRS > 4 body od vychodiskovej hodnoty, absoliutnu zmenu

v skore SCORAD od vychodiskovej hodnoty do 16. tyzdiia a absolutnu zmenu v CDLQI od
vychodiskovej hodnoty do 16. tyzdia. Dalsie sekundarne koncové ukazovatele zahfiali podiel
ucastnikov s EASI-50 a EASI-90. Ostatné koncové ukazovatele zahfiali podiel pacientov so
zlepsenim CDLQI a POEM o > 6 bodov v 16. tyzdni.

Klinicka odpoved

Vysledky ucinnosti v 16. tyzdni u dospievajtcich pacientov su uvedené v tabulke 7.
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TabulPka 7: Vysledky u¢innosti monoterapie tralokinumabom u dospievajucich pacientov
v 16. tyZzdni (FAS)

ECZTRA 6
Placebo |Tralokinumab Tralokinumab
150 mg Q2W 300 mg Q2W

Pocet pacientov, ktori boli
randomizovani a bola im podand 94 98 97
davka (FAS)
IGA 0 alebo 1, % reagujucich®® 4,3 21,48 17,5%
EASI-50, % reagujucich? 13,8 459°¢ 51,5¢
EASI-75, % reagujtcich? 6,4 28,6% 27,88
od vichodiskore hodnoty | % 2.5 260
(+ SE)* (+£3.3) (*2,7) (£2.,5)
NHS svrbenie, zlepSenie 33 23,28 25,08
0 > 4 body, % reagujucich® 4 (3/90) (22/95) (24/96)
e | an [ s a2
(:l: SE)c D) D) D)

LS = metdda najmensich stvorcov; SE = standardna chyba, FAS = kompletna analyzovana skupina — zahina
vSetkych pacientov, ktori boli randomizovani a bola im podana davka

Ak to bolo potrebné na kontrolu netolerovatel'nych priznakov atopickej dermatitidy, pacienti mohli uzit
zéachrannu lie¢bu na zaklade rozhodnutia skusajuceho.

a) Pacienti, ktori dostali zdchranntl liecbu medzi 2. tyzdilom az 16. tyzdiiom alebo pacienti, pri ktorych chybali
udaje, sa povazovali za nereagujucich.

b) Reagujuci bol definovany ako pacient so skére IGA 0 alebo 1 (,,vycistena“ alebo ,,takmer vyc¢istena™ na
stupnici IGA 0 —4).

¢) Udaje po zahajeni zachrannej liecby alebo trvalom ukonéeni lie¢by boli postidené ako chybajuce.
Viacnasobna imputacia chybajicich udajov na zéklade placeba.

d) Percentualna hodnota sa vypocita s ohladom na pocet Gcastnikov s vychodiskovou hodnotou > 4.

e) Neupravené ohl'adom multiplicity

*p < 0,05, *p < 0,01, 3p < 0,001

Vicsi podiel pacientov dosiahol EASI-90 v 16. tyzdni v skupine tralokinumabu 150 mg (19,4 %)
a skupine tralokinumabu 300 mg (17,5 %) oproti skupine placeba (4,3 %).

Vicsie zlepSenia v priznakoch hldsenych pacientmi a dopade na kvalitu zivota (napr. spanok) boli
pozorované v 16. tyzdni v skupinach tralokinumabu 150 mg a tralokinumabu 300 mg oproti placebu,
ako bolo merané podielom pacientov so zlepsenim POEM o > 6 bodov a podielom pacientov so
zlepSenim CDLQI o > 6 bodov.

V sulade s vysledkami monoterapie u dospelych ukazuji udaje o icinnosti u dospievajucich to, ze
klinicky prinos dosiahnuty v 16. tyzdni sa udrziava do 52. tyzdna.

Z ucastnikov randomizovanych na tralokinumab, ktori nedosiahli skore IGA 0 alebo 1 alebo EASI-75
v 16. tyzdni, alebo pouzili zdchrannu lie¢bu v pociatoénom obdobi a boli preneseni do otvoreného
podavania tralokinumabu 300 mg Q2W + voliteI'ne TCS, dosiahlo 33,3 % IGA 0 alebo 1 v 52. tyZdni
a 57,8 % dosiahlo EASI-75 v 52. tyZdni. Klinicka odpoved’ bola podnietena skor pokracujucou liecbou
tralokinumabom ako volitel'nou lie¢bou topickymi kortikosteroidmi.

Pediatrické populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s tralokinumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie s atopickou dermatitidou (informéacie
o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po subkutannej davke tralokinumabu bol median ¢asu do maximalnej koncentracie v sére (tmax) 5 —

8 dni. Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy bola odhadovana absolutna biologicka
dostupnost’ tralokinumabu po subkutannej davke 76 %. V skusani vo faze 1 (10 ucastnikov na rameno)
bola odhadovana biologicka dostupnost’ 62 % pre davku 150 mg a 60 % pre davku 300 mg.

Koncentracie v ustadlenom stave sa dosiahli do 16. tyzdna po pociato¢nej davke 600 mg a davke

300 mg kazdy druhy tyzden. V klinickych stadiach (ECZTRA 1, ECZTRA 2 a ECZTRA 3) sa priemer
rezidualnej koncentracie v ustdlenom stave + SD (smerodajna odchylka) pohyboval

od 98,0 £ 41,1 pg/ml do 101,4 + 42,7 ng/ml pre davku 300 mg podavant kazdy druhy tyzden.

Distribtcia

Na zaklade popula¢nej farmakokinetickej analyzy bol odhadovany distribuény objem tralokinumabu
priblizne 4,2 1.

Biotransformacia

Ked'Ze tralokinumab je protein, neuskutocnili sa Stadie Specifického metabolizmu. Ocakéva sa, Ze
tralokinumab sa bude rozkladat’ na malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny.

Eliminacia

Tralokinumab sa vylucuje nesaturovatel'nou proteolytickou cestou. Pol¢as rozpadu je 22 dni, ¢o je
v stilade s typickym odhadom pre 'udské monoklonalne protilatky IgG4 zameriavajuce sa na
rozpustné cytokiny. V stidiach ECZTRA 1, ECZTRA 2 a ECZTRA 3 bol odhadovany klirens na
zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy 0,149 l/deni. V skuSaniach vo faze 1 s intravendznym
podavanim bol odhadovany klirens medzi 0,179 a 0,211 1/den.

Linearita/nelinearita

Expozicia tralokinumabu sa imerne zvySuje davke tralokinumabu vo vyske 150 — 600 mg.

Specialne populicie

Pohlavie
Nezistilo sa, Ze by pohlavie stiviselo s akymkol'vek klinicky vyznamnym vplyvom na systémovu
expoziciu tralokinumabu stanovent populacnou farmakokinetickou analyzou.

Vek

Nezistilo sa, Ze by vek stvisel s klinicky relevantnym vplyvom systémovej expozicie tralokinumabu
stanovenym popula¢nou farmakokinetickou analyzou. Sti¢ast'ou analyzy bolo 109 ucastnikov vo veku
viac ako 65 rokov.

Rasa
Nezistilo sa, Ze by rasa suvisela s akymkol'vek klinicky vyznamnym vplyvom na systémovi expoziciu
tralokinumabu stanovenu populacnou farmakokinetickou analyzou.

Porucha funkcie pecene

Ked'Ze tralokinumab je monoklonalna protilatka, neo¢akéava sa jeho podstatna hepatické eliminacia.
Neuskutocnili sa Ziadne klinické §tidie na vyhodnotenie uc¢inku poruchy funkcie pecene

na farmakokinetiku tralokinumabu. Nezistilo sa, Ze by mierna porucha funkcie pe¢ene mala vplyv
na farmakokinetiku tralokinumabu stanovent popula¢nou farmakokinetickou analyzou. V pripade
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pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene st k dispozicii vel'mi
obmedzené udaje.

Porucha funkcie obliciek

KedZe tralokinumab je monoklonalna protilatka, neoCakava sa jeho podstatna renalna eliminéacia.
Neuskutocnili sa ziadne klinické §tidie na vyhodnotenie a¢inku poruchy funkcie obli¢iek

na farmakokinetiku tralokinumabu. Popula¢na farmakokineticka analyza nezistila, ze by mierna alebo
stredne zavazna porucha funkcie oblic¢iek mala klinicky vyznamny vplyv na systémovu expoziciu
tralokinumabu. V pripade pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek su k dispozicii vel'mi
obmedzené tidaje.

Vysoka telesna hmotnost
Vystavenie tralokinumabu (AUC) bolo niZSie u ucastnikov s vysSou telesnou hmotnostou (pozri
Cast’ 4.2).

Tabul’ka 8: Plocha pod krivkou (AUC) podl’a hmotnosti

Hmotnost’ (kg) 75 100 120 140
AUC (ug*den/ml) 1532 1192 1017 889
Pomer AUC 75 kg 1 0,78 0,66 0,57

Vypocitané AUC v stabilizovanom stave pre interval davkovania 300 mg Q2W pre ucastnika s urcitou
hmotnost'ou na zaklade vzt'ahu medzi klirensom a hmotnost'ou. Klirens = 0,149 x (W/75)"0,873.
AUC =F x klirens davky, kde F = 0,761.

Pediatricka populacia

Farmakokinetika tralokinumabu u pediatrickych pacientov pod 12 rokov zatial’ nebola skimana. Pre
dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov s atopickou dermatitidou bola priemerna minimalna
koncentracia v ustalenom stave £ SD (v 16. tyzdni) 112,8 + 39,2 pg/ml pre 300 mg davku podavant
kazdy druhy tyzden.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani (vratane
cielovych ukazovatel'ov farmakologickej bezpecnosti) a reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Mutagénny potencial tralokinumabu nebol hodnoteny. Neocakéava sa vsak, Ze by monoklonalne
protilatky menili DNA alebo chromozémy.

Stadie karcinogenity s tralokinumabom sa neuskutoénili. Vyhodnotenie dostupnych dokazov

v stvislosti s inhibiciou IL-13 a tdaje o toxikoldgii na zvierata s tralokinumabom nenaznacuju
zvySeny karcinogénny potencial tralokinumabu.

Rozsirené prenatalne a postnatdlne Stadie s tralokinumabom na opiciach nezistili neziaduce u¢inky na
matky alebo ich mlad’ata v obdobi do 6 mesiacov po narodeni.

Po subkutdnnom podani tralokinumabu v ddvkach do 350 mg/zviera (samice) alebo 600 mg/zviera
(samce) neboli u sexualne dospelych opic zistené Ziadne u€inky na parametre fertility, ako napr.
reprodukéné organy, menstruacny cyklus a analyza spermii (expozicia AUC az 15-nasobne vyssia ako
u l'udskych pacientov, ktorym bola podana davka tralokinumabu 300 mg kazdé 2 tyzdne).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

octan sodny, trihydrat (E262)
kyselina octova (E260)
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chlorid sodny

polysorbat 80 (E433)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

Adtralza 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

V pripade potreby je mozné naplnené injekéné striekacky uchovavat’ v pdvodnej Skatuli pri izbovej
teplote neprevysujucej 25 °C po dobu maximalne 14 dni, v ramci ich ¢asu pouzitel'nosti, bez
opatovného ulozenia do chladnic¢ky pocas tohto obdobia. Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej
25 °C. V pripade potreby trvalého vytiahnutia Skatule z chladnicky je mozné zaznamenat’ datum
vytiahnutia na Skatul’'u. Po vytiahnuti z chladni¢ky sa Adtralza musi pouzit’ do 14 dni alebo
zlikvidovat'.

Adtralza 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

V pripade potreby je mozné naplnené pera uchovavat’ v povodnej Skatuli pri izbovej teplote
neprevysujucej 30 °C po dobu maximalne 14 dni, v ramci ich ¢asu pouzitel'nosti, bez opdtovného
uloZenia do chladni¢ky pocas tohto obdobia. Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C. V pripade
potreby trvalého vytiahnutia Skatule z chladnicky je mozné zaznamenat’ datum vytiahnutia na Skatul’u.
Po vytiahnuti z chladnicky sa Adtralza musi pouzit’ do 14 dni alebo zlikvidovat'.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Adtralza 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1 ml roztok v naplnenej injekcne;j striekacke zo silikonizovaného ¢ireho skla typu I so vsadenou,
tenkostennou ihlou velkosti 27 G s dlzkou 1/2 palca z nehrdzavejucej ocele, elastomérovou zatkou
s predlZenou prstovou prirubou a krytom ihly.

Velkost balenia:

- 2 naplnené injek¢né striekacky

- Multibalenie obsahujtce 4 (2 balenia po 2 kusy) naplnené injekéné striekacky

- Multibalenie obsahujuce 12 (6 baleni po 2 kusy) naplnenych injekénych striekaciek.

Adtralza 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

2 ml roztok v injek¢nej strickacke zo silikonizovaného ¢ireho skla typu I v naplnenom pere so
vsadenou, tenkostennou ihlou vel’kosti 27 G s dlzkou 1/2 palca z nehrdzavejtcej ocele.

Velkost balenia:

- 2 naplnené pera
- Multibalenie obsahujice 6 (3 balenia po 2 kusy) naplnenych pier.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok ma byt ¢iry az opaleskujici, bezfarebny az bledoZlty. Nepouzivajte roztok, ak je zakaleny,
zmenil farbu alebo obsahuje viditeI'né Castice. Nepouzivajte naplnent injeként striekacku alebo
naplnené pero ak st poSkodené alebo spadli na tvrdy povrch.

Po vytiahnuti naplnenej injekcnej striekacky alebo naplneného pera z chladnicky a pred injekénym
podanim pockajte na zohriatie na izbovu teplotu:

- aspon 30 minut pre naplnent injek¢nu striekacku,

- aspon 45 minut pre naplnené pero.

Adtralza obsahuje sterilny injekény roztok. VSetok nepouzity liek, ktory zostane v naplnenej injekéne;j
strickaCke alebo naplnenom pere, zlikvidujte.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/21/1554/001

EU/1/21/1554/002

EU/1/21/1554/003

EU/1/21/1554/004

EU/1/21/1554/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 17. jana 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, MD 21703

USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej

dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odstuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informdcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
tralokinumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 x | —

2 naplnené injek¢né striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nepretrepavajte.

Tu otvorte
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Urcené na vytlacenie na vnutornej strane veka skatule:

Pred injekénym podanim lieku Adtralza
si preditajte celé pokyny na pouzitie

zopakovat’
Pockajte 30 minut’ Potom pouzite cely pocet
Pred injekénym podanim predpisanych striekaciek
pockajte 30 minut, aby sa Podajte strickacky
naplnené injek¢éné strickacky po sebe.

zohriali na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko
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12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1554/001 2 naplnené injekené striekacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Adtralza 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUA PRE MULTIBALENIE (OBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
tralokinumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

AN
% CI . - B
4 \/J%J

Multibalenie: 4 (2 balenia po 2 kusy) naplnené injekéné striekacky

D
52 C:I M 2
12 Vﬁ)

Multibalenie: 12 (6 baleni po 2 kusy) naplnenych injekénych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nepretrepavajte.

Tu otvorte Iba na multibaleni obsahujiicom 4 (2 balenia po 2 kusy) naplnené injek¢éné
strickacky.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1554/002 Multibalenie obsahujtce 4 (2 balenia po 2 kusy) naplnené injekéné striekacky
EU/1/21/1554/003 Multibalenie obsahujuce 12 (6 baleni po 2 kusy) naplnenych injekénych
striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Adtralza 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

MEDZIOBAL MULTIBALENIA (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
tralokinumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

D,
2 x \fﬁd
2 naplnené injek¢né striekacky
Stcast’ multibalenia, nemdze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nepretrepavajte.

Tu otvorte
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Urcené na vytlacenie na vnutornej strane veka skatule:

Pred injekénym podanim lieku Adtralza
si precitajte celé pokyny na pouZitie

zopakovat’
Pockajte 30 minut’ Potom pouzite cely pocet
Pred injekénym podanim predpisanych striekaciek
pockajte 30 minut, aby sa Podajte strickacky
naplnené injek¢cné strickacky po sebe.

zohriali na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1554/002 Multibalenie obsahujtce 4 (2 balenia po 2 kusy) naplnené injekéné striekacky
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EU/1/21/1554/003 Multibalenie obsahujice 12 (6 baleni po 2 kusy) naplnenych injekénych
striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Adtralza 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Adtralza 150 mg injekcia
tralokinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULCA

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 300 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
tralokinumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu v 2 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2% —

2 naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nepretrepavajte.

Tu otvorte
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Urcené na vytlacenie na vnutornej strane veka skatule:

Pred injekénym podanim lieku Adtralza
si preditajte celé pokyny na pouzitie

Pockajte 45 minut
Pred injekénym podanim pockajte 45 minat, aby sa naplnené pero zohrialo na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1554/004 2 naplnené pera
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13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Adtralza 300 mg

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA PRE MULTIBALENIE (OBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 300 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
tralokinumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu v 2 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 x —

Multibalenie: 6 (3 balenia po 2 kusy) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1554/005 Multibalenie obsahujice 6 (3 balenia po 2 kusy) naplnenych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Adtralza 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
MEDZIOBAL MULTIBALENIA (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Adtralza 300 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
tralokinumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu v 2 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny, polysorbat 80
(E433) a voda na injekcie.

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 x —

2 naplnené pera
Stcast’ multibalenia, nemdze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nepretrepavajte.

Tu otvorte
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Urcené na vytlacenie na vnutornej strane veka Skatule:

Pred injekénym podanim lieku Adtralza
si preditajte celé pokyny na pouzitie

Pockajte 45 minut
Pred injekénym podanim pockajte 45 minat, aby sa naplnené pero zohrialo na izbovu teplotu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1554/005 Multibalenie obsahujuce 6 (3 balenia po 2 kusy) naplnenych pier
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13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Adtralza 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
OZNACENIE OBALU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Adtralza 300 mg injekcia
tralokinumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

| 6. INE |

44



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Adtralza 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
tralokinumab

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Adtralza a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adtralzu
Ako pouzivat’ Adtralzu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Adtralzu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AU N

1. Co je Adtralza a na ¢o sa pouZiva
Adtralza obsahuje liecivo tralokinumab.

Tralokinumab je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora blokuje ¢innost’ proteinu s ndzvom
IL-13. Protein IL-13 zohrava vyznamnu ulohu pri spdsobovani priznakov atopickej dermatitidy.

Adtralza sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a star$ich
so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou, ktora sa tiez nazyva atopicky ekzém.
Adtralza sa mdze pouzivat s lickmi na ekzém, ktoré sa nanasaju na kozu, alebo sa moze pouzivat
samostatne.

Pouzivanie lieku Adtralza na atopicku dermatitidu moze zlepsit’ vas ekzém a zmiernit’ stvisiace
svrbenie a bolest’ koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adtralzu

NepouZivajte Adtralzu:

- ak ste alergicky na tralokinumab alebo na ktortikolI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak si myslite, Ze mdzete byt alergicky alebo si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom

alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zaénete pouzivat’ Adtralzu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Adtralzu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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Alergické reakcie

Vel'mi zriedkavo mozu lieky sposobit’ alergické reakcie (precitlivenost’) a zavazné alergické reakcie
nazyvan¢ anafylaxia. Pri pouzivani Adtralzy musite sledovat’ prejavy tychto reakcii (napr. problémy
s dychanim, opuch tvére, Gst a nosa, mdloby, zavraty, pocit na odpadnutie (kvoli nizkemu krvnému

tlaku), zihl'avka, svrbenie a kozna vyrazka).

Ak spozorujete akékol'vek prejavy alergickej reakcie, prestante pouzivat’ Adtralzu a bezodkladne to
oznamte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Tieto prejavy st uvedené na

zaciatku Casti 4.

Parazitarna infekcia v creve

Adtralza mdZze znizit’ vasu odolnost’ voci infekciam sposobovanym parazitmi. Akakol'vek parazitarna
infekcia sa ma vylieéit’ skor, ako zacnete liecbu pomocou Adtralzy. Ak mate hnacku, plynatost’,
podrazdeny zaltidok, mastné stolice a ak ste dehydrovany, povedzte to svojmu lekarovi, ked’ze moze
ist’ o prejav parazitarnej infekcie. Ak Zijete v oblasti, kde st tieto infekcie bezné alebo ak cestujete do
takejto oblasti, povedzte to svojmu lekarovi.

Problémy s o¢ami
Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek nové alebo zhorSujlce sa problémy s o¢ami vratane bolesti oka alebo
zmien videnia, obrat’te sa na svojho lekara.

Deti
Nedavajte tento lick detom mlads$im ako 12 rokov, pretoze bezpecnost’ a prinosy Adtralzy v tejto
populacii zatial’ nie st zname.

Iné lieky a Adtralza

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

- ak teraz pouZzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky.
- ak ste v poslednom case boli ockovany alebo je u vas oCkovanie naplanované.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako zaénete pouzivat tento lick. Uginky Adtralzy u tehotnych Zien nie su
zname. Preto sa uprednostiuje vyhnuat sa pouzivaniu tohto licku v tehotenstve, pokial’ vam vas lekar
neodporuci jeho pouzivanie.

Ak je to mozné, mali by ste sa s lekarom rozhodntt,, ¢i budete dojcit’ alebo pouzivat’ Adtralzu.
Nesmiete robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Adtralza znizi schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Adtralza obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 150 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Adtralzu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 150 mg tralokinumabu.

Aka davka Adtralzy sa podava a doba pouZivania
o O potrebnej davke Adtralzy a dobe pouzivania rozhodne vas lekar.
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o Odporucana prva davka je 600 mg (Styri injekcie po 150 mg) a nasledne 300 mg (dve injekcie
po 150 mg) podavanych raz za 2 tyzdne. Na zaklade toho, ako dobre lick funguje, sa vas lekar
moze rozhodnit, Ze sa vam moze podavat’ davka raz za 4 tyzdne.

Adtralza sa podava injekciou pod kozu (subkutanna injekcia). Spolu s lekarom alebo zdravotnou
sestrou sa mozete rozhodnut’, Ze si mozete podavat’ injekciu Adtralza sami.

Injekciu Adtralza si mozete podavat’ sami iba v pripade vyskolenia vasim lekdrom alebo zdravotnou
sestrou. Injekciu Adtralza vam moze podat’ aj opatrovatel’ po riadnom vyskoleni.

Striekacku nepretrepavajte.
Pred podanim injekcie Adtralza si precitajte ,,Pokyny na pouzitie®.

Ak pouzijete viac Adtralzy, ako mate
Ak pouzijete viac tohto lieku, ako mate alebo v pripade prili§ skorého podania davky sa obrat'te na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Adtralzu
V pripade vynechania injekéného podania davky v spravnom Case si podajte injekciu Adtralza co
najskor. DalSia davka sa ma vpichnut’ v Standardnom planovanom case.

AK prestanete pouZzivat’ Adtralzu
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Adtralzu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Adtralza mdze sposobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane alergickych reakcii (precitlivenost’), ako
napr. anafylaxia. Prejavy m6zu byt nasledujuce:

problémy s dychanim,

opuch tvare, ust a jazyka,

mdloby, zavraty, pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak),

zihlavka,

svrbenie,

kozna vyréazka.

Ak si vS§imnete akékol'vek prejavy alergickej reakcie, prestante pouzivat’ Adtralzu a bezodkladne sa
obrat'te na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.

Iné vedlaj$ie uéinky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
o infekcie hornych dychacich ciest (t. j. bezné prechladnutie a bolest hrdla)

Casté (mozu postihovat’ najviac 1 z 10 Pudi)
o scervenanie o¢i a svrbenie

. oc¢na infekcia

o reakcie v mieste vpichu (t. j. sCervenanie, opuch)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ najviac 1 zo 100 l'udi)

o zapal oka, ktory moze sposobit’ bolest’ oka alebo zhorSené videnie
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adtralzu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

V pripade potreby sa Adtralza moze uchovavat’ v pdvodnom obale pri izbovej teplote do 25 °C
maximalne 14 dni. Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Ak sa Adtralza nespotrebuje pocas
14 dni uchovavania pri izbovej teplote, zlikvidujte ju.

V pripade potreby trvalého vytiahnutia Skatule z chladni¢ky zaznamenajte datum vytiahnutia na
Skatul'u a pouzite Adtralzu do 14 dni. Pocas tohto obdobia sa Adtralza nesmie znovu uchovavat’ v
chladnicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje castice.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Adtralza obsahuje

- Liecivo je tralokinumab.

- Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mg tralokinumabu v 1 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky st octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E433) a voda na injekcie.

Ako vyzera Adtralza a obsah balenia
Adtralza je Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az bledozlty roztok, ktory sa doddva v sklenene;j
naplnenej injek¢nej striekacke s krytom ihly.

Adtralza je k dispozicii v jednotlivych baleniach s 2 naplnenymi injekénymi striekackami alebo
v multibaleniach so 4 (2 balenia po 2 kusy) alebo 12 (6 baleni po 2 kusy) naplnenymi injekénymi
striekackami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Dansko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EArGoo

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 210 68 34322

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Pub/Tel: +358 20 721 8440



Kvmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Pokyny na pouZitie s informaciami o injekénom podavani Adtralza st uvedené na druhej strane
tejto pisomnej informacie.
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Pokyny na pouZitie
Adtralza
tralokinumab
Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Precitajte si ticto pokyny predtym, ako za¢nete pouzivat’ Adtralza naplnené injek¢né strickacky

a vzdy, ked dostanete nové balenie. M6Ze obsahovat’ nové informacie. Mali by ste sa tieZ porozpravat’
s vasim lekarom o vasom zdravotnom stave alebo vasej lieCbe.

Odlozte si tieto pokyny na pouZitie, aby ste si ich mohli v pripade potreby znova precitat’.

KaZda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg tralokinumabu.
Adtralza naplnené injekéné striekacky su uréené len na jedno pouZitie.

DOLEZITE INFORMACIE
Doélezité informacie, ktoré potrebujete vediet pred injekénym podanim Adtralzy:

o Pred prvym injekénym podanim Adtralzy vam lekar ukaze, ako pripravit’ a injekéne podat’
Adtralzu pomocou naplnenych injekénych striekaciek.

o Nepodavajte si injekciu Adtralza, kym vam nebol predvedeny spravny spdsob injekéného
podania.

o Ak mate akékol'vek otazky o spravnom spdsobe injekéného podania Adtralzy, obratte sa na

svojho lekara.

o Aby ste dostali celu davku, budete si musiet’ podat’ 2 injekcie Adtralzy (1 sipravu
injekcii). Pri kazdej novej stiprave injekcii sa odporica pouzit’ iné miesto vpichu.

o Na naplnenych injekénych striekackach Adtralza sa nachadza kryt ihly, ktory automaticky
prekryje ihlu po podani injekcie.
Neodstranujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Nedel'te sa o vase naplnené injek¢éné striekacky Adtralza s inymi, ani ich nepouzivajte
opakovane.

Casti naplnenej injekénej striekacky Adtralza:

Pred pouzitim Po pouziti
Hlava piestu
Piest Objimky
krytu ihly
Uchyt pre
prsty
Pri Telo
T1€ZOT g i
E Oznacenie obalu ity
= s datumom
exspiracie
Ihla
Aby ste dostali celi davku, musite
. si podat’ 2 injekcie pouZitim
Krytihly samostatnych naplnenych
injekénych striekaciek
Ako uchovavat’ Adtralzu
. Uchovavajte tento liek mimo dohl’adu a dosahu deti.
. Naplnené injekéné striekacky Adtralza uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
. Naplnené injekéné striekacky Adtralza uchovavajte v pdvodnom obale a chraiite ich pred
svetlom az kym nie ste pripraveny na ich pouZitie.
. Neuchovavajte naplnené injek¢né strieckacky Adtralza v mraznicke. NepouZivajte ich, ak boli
zmrazeneé.
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. Adtralza sa moze uchovavat’ v poévodnom obale pri izbovej teplote do 25 °C maximalne 14 dni.
V pripade potreby trvalého vytiahnutia $katule z chladni¢ky zaznamenajte datum vytiahnutia na
Skatul'u a pouzite Adtralza do 14 dni. Zlikvidujte strieckacky, ak boli uchovavané mimo
chladnicky viac ako 14 dni.

Krok ¢. 1: Priprava injekcie Adtralza

Naplnené injekéné
striekacky Adtralza

Alkoholovy Vfltové
tampon tampony alebo

gaza

Nadoba odolna
proti prepichnutiu

la: Pripravte si pomdcky potrebné na podanie injekcie

Na kazdu davku Adtralzy budete potrebovat’:

o Cisty, rovny, dobre osvetleny povrch, napriklad stol

Skatul'u Adtralzy s 2 naplnenymi injekénymi striekadkami Adtralza
Alkoholovy tampdn (nie je sucast’ou balenia)

Cisté kasky gazy alebo vatové tampony (nie st si¢astou balenia)

Nadoba na ostry odpad odolna proti prepichnutiu (nie je sucastou balenia)

1b: Vyberte $katulu naplnenej injekénej striekacky Adtralza z chladnicky

o Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na $katuli. NepouZivajte po uplynuti datumu
exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli.
o Skontrolujte, ¢i je pecat’ na skatuli Adtralza neporuSena. NepouZivajte naplnené injekéné

striekacky Adtralza v pripade, Ze je pecat’ na Skatuli porusena.

Nepouzivajte naplnené injek¢né striekacky Adtralza, ak boli uchovavané pri izbovej teplote po dobu
dlhsiu ako 14 dni.
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Doba ¢akania

1c: Nechajte naplnené injek¢né striekacky Adtralza dosiahnut’ izbovu teplotu
Skor ako injekéne podate Adtralzu, polozte Skatul'u Adtralza na rovny povrch a pockajte 30 minut, aby
naplnené injek¢né striekacky dosiahli izbovi teplotu (20 °C az 25 °C). Pomoze to sprijemnit’ injek¢éné
podanie Adtralzy.
o Nezohrievajte naplnené injekéné striekacky ziadnym sposobom.
° Nepretrepavajte strickacky.
o Neodstrarniujte kryt ihly z naplnenych injekénych striekaciek, kym sa nedostanete na krok €. 3
a nie ste pripraveny na podanie injekcie.
o Nevkladajte strickacky spét’ do chladnicky po dosiahnuti izbovej teploty.

1d: Vyberte naplnené injekéné striekacky Adtralza zo Skatule
Vyberte 2 naplnené injekéné striekacky Adtralza zo Skatule jednu po druhej ich uchopenim za telo (nie
za piest).
o Nedotykajte sa objimok krytu ihly, aby sa kryt ihly neaktivoval prili$ skoro.
o Neodstrariujte kryt ihly z naplnenych injekénych striekaciek, kym sa nedostanete na krok ¢. 3
a nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Priezor

le: Skontrolujte 2 naplnené injekéné striekacky Adtralza

o Skontrolujte, ¢i je na ozna¢eniach obalu uvedeny spravny nazov lieku, Adtralza.

o Skontrolujte datum exspiracie na striekackach.

o Skontrolujte liek cez priezory. Liek ma byt ¢iry az opaleskujuci, bezfarebny az bledoZlty.
o Nepouzivajte naplnené injekéné striekacky Adtralza v nasledujucich pripadoch:

o datum exspirécie na striekackach uplynul,
o liek je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje Castice,
o naplnen¢ injek¢né striekacky vyzeraji byt poskodené alebo spadli.
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Ak striekacky nemozete pouzit', zlikvidujte ich v nadobe odolnej proti prepichnutiu a pouzite nové

striekacky.

o V tekutine sa mdzu nachadzat’ malé vzduchové bubliny. Je to normalne. Nie je potrebné s tym
nic urobit’.

Krok ¢. 2: Vyber a priprava miesta vpichu
Lo . f
F AN

I

Iba pre podanie injekcie opatrovatel'om

[l Samostatné podanie injekcie alebo podanie injekcie opatrovatelom

2a: Vyberte si miesto na podanie injekcii
o Injekciu mozete podat’ do:
o oblasti brucha,
o stehien,
o hornej ¢asti ramena. Ak chcete podat’ injekciu do hornej Casti ramena, injekciu vam bude
musiet’ podat’ opatrovatel’.
o Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza citliva, s modrinami, Supinata, zjazvena,
poskodena, stvrdnuté alebo pokryta ekzémom.
o Nepodavajte injekciu do oblasti 5 cm okolo pupka.

2b: Umyte si ruky a pripravte koZu

. Umyte si ruky mydlom a vodou.

o Krazivym pohybom vy¢istite miesto vpichu pre 2 injekcie pomocou alkoholového tampoénu.
o Nechajte miesto Gplne vysusit.
o Nefiikajte na vycistené miesto ani sa ho nedotykajte pred podanim injekcie.
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Krok &. 3: Injekéné podanie Adtralzy

3a: Potiahnite kryt ihly Adtralzy

Drzte telo naplnenej injekénej striekacky Adtralza jednou rukou, potiahnite kryt ihly rovno druhou
rukou a odhod’te ho do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

Nepokusajte sa opidtovne nasadit’ kryt ihly na naplnené injek¢né striekac¢ky Adtralza.
NedrZte piest ani hlavu piestu pri odstrafiovani krytu ihly.

Na konci ihly sa mdze objavit’ kvapka tekutiny. Je to normalne.

Nedotykajte sa ihly a dajte pozor, aby sa ihla nedotkla ziadneho povrchu.

3b: Vpichnite ihlu
Jednou rukou jemne uchopte a podrzte zahyb koze, kde ste vycistili miesto vpichu. Druhou rukou
vpichnite ihlu tplne do koze pod uhlom 45 az 90 stupnov.

3c: Vstreknite liek
Palcom pevne zatlacte hlavu piesta Gplne nadol. Liek je podany kompletne, ked’ sa hlava piesta uz
neda potlacit’ d’ale;j.
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3d: UvoDlnite a vytiahnite

Zdvihnite palec z hlavy piesta. Thla sa automaticky zasunie spit’ do tela strickacky, kde sa zablokuje
na mieste.

o Na par sekund priloZte na miesto vpichu suchy vatovy tampon alebo kusok gazy. Miesto vpichu
netrite. V pripade potreby prekryte miesto vpichu malym obvazom.
. Na mieste vpichu sa mdze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.

Pouzitli naplnenu injek¢énu striekacku Adtralza zahod'te do nadoby odolnej proti prepichnutiu. Pozri
krok ¢. 5 ,,Likvidacia Adtralzy“.

Krok &. 4: Injekéné podanie druhej striekacky

zopakovat’

Aby ste dostali celu predpisani davku, budete si musiet’ podat’ druhu injekciu. Pripravte si novua
naplnent injekénu strieka¢ku Adtralza a zopakujte kroky ¢. 3 a 5.

Poznamka
Uistite sa, ze si druht injekciu podavate do tej istej Casti tela ale minimalne 3 cm od miesta, kde ste si

vpichli prva.

Krok ¢. 5: Likvidacia Adtralzy

o Hned’ po pouziti odhod’te pouzité naplnené injek¢éné striekacky Adtralza do nadoby odolnej
proti prepichnutiu.
o Neodhadzujte naplnené injekéné striekacky Adtralza do domového odpadu.
o Ak nemate nadobu odolnt proti prepichnutiu, mdzete pouzit doméacu nadobu, ktora:
o je vyrobena z odolného plastu,
o sa da zatvorit’ tesnym vekom odolnym proti prepichnutiu tak, aby ostré predmety nemohli
vypadnut’,
o je stojata a stabilna pocas pouzivania,
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o je nepriepustna a
o je riadne oznacena s cielom varovat pred nebezpecnym odpadom nachadzajiacim sa

v nadobe.
Ked’ je vasa nadoba odolna proti prepichnutiu takmer plna, na jej spravnu likvidaciu budete

musiet’ postupovat’ podl'a miestnych pokynov.
Nerecyklujte vasu pouziti nadobu odolntl proti prepichnutiu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Adtralza 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
tralokinumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Adtralza a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adtralzu
3. Ako pouzivat’ Adtralzu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Adtralzu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Adtralza a na ¢o sa pouZiva
Adtralza obsahuje liecivo tralokinumab.

Tralokinumab je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora blokuje ¢innost’ proteinu s nazvom
IL-13. Protein IL-13 zohrava vyznamnu ulohu pri spdsobovani priznakov atopickej dermatitidy.

Adtralza sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a star$ich
so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou, ktora sa tiez nazyva atopicky ekzém.
Adtralza sa moze pouzivat s liekmi na ekzém, ktoré sa nanasaju na kozu, alebo sa moze pouzivat
samostatne.

Pouzivanie lieku Adtralza na atopicku dermatitidu moze zlepsit’ vas ekzém a zmiernit’ stvisiace
svrbenie a bolest’ koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Adtralzu

NepouZivajte Adtralzu:

- ak ste alergicky na tralokinumab alebo na ktortikolI'vek z d’al$ich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

Ak si myslite, ze mdzete byt alergicky alebo si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom

alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ Adtralzu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Adtralzu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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Alergické reakcie

Vel'mi zriedkavo mozu lieky sposobit’ alergické reakcie (precitlivenost’) a zavazné alergické reakcie
nazyvan¢ anafylaxia. Pri pouzivani Adtralzy musite sledovat’ prejavy tychto reakcii (napr. problémy
s dychanim, opuch tvére, Gst a nosa, mdloby, zavraty, pocit na odpadnutie (kvoli nizkemu krvnému

tlaku), zihl'avka, svrbenie a kozna vyrazka).

Ak spozorujete akékol'vek prejavy alergickej reakcie, prestante pouzivat’ Adtralzu a bezodkladne to

oznamte svojmu lekarovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Tieto prejavy st uvedené na

zaciatku Casti 4.

Parazitarna infekcia v creve

Adtralza mdZze znizit’ vasu odolnost’ voci infekciam sposobovanym parazitmi. Akakol'vek parazitarna
infekcia sa ma vylieéit’ skor, ako zacnete lieCbu pomocou Adtralzy. Ak mate hnacku, plynatost’,
podrazdeny zaludok, mastné stolice a ak ste dehydrovany, povedzte to svojmu lekarovi, ked’ze moze
ist’ o prejav parazitarnej infekcie. Ak Zijete v oblasti, kde st tieto infekcie bezné alebo ak cestujete do
takejto oblasti, povedzte to svojmu lekarovi.

Problémy s oéami
Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek nové alebo zhorSujlce sa problémy s o¢ami vratane bolesti oka alebo
zmien videnia, obrat’te sa na svojho lekara.

Deti
Nedavajte tento lick detom mladsim ako 12 rokov, pretoZe bezpecnost’ a prinosy Adtralzy v tejto
populacii zatial’ nie sl zname.

Iné lieky a Adtralza

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

- ak teraz pouZzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky.
- ak ste v poslednom case boli ockovany alebo je u vas oCkovanie naplanované.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako zaénete pouzivat tento lick. Uginky Adtralzy u tehotnych Zien nie su
zname. Preto sa uprednostiiuje vyhnut’ sa pouzivaniu tohto lieku v tehotenstve, pokial’ vam vas lekar
neodporuci jeho pouzivanie.

Ak je to mozné, mali by ste sa s lekarom rozhodntt, ¢i budete dojcit’ alebo pouzivat’ Adtralzu.
Nesmiete robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Adtralza znizi schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Adtralza obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 300 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Adtralzu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

KaZzdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu.

Aka davka Adtralzy sa podava a doba pouZivania
o O potrebnej davke Adtralzy a dobe pouzivania rozhodne vas lekar.
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o Odporucana prva davka je 600 mg (dve injekcie po 300 mg) a nasledne 300 mg (jedna injekcia
300 mg) podavanych raz za 2 tyzdne. Na zaklade toho, ako dobre liek funguje, sa vas lekar
moze rozhodnit, Ze sa vam moze podavat’ davka raz za 4 tyzdne.

Adtralza sa podava injekciou pod kozu (subkutanna injekcia). Spolu s lekdrom alebo zdravotnou
sestrou sa mozete rozhodnut’, Ze si mozete podavat’ injekciu Adtralza sami.

Injekciu Adtralza si mozete podavat’ sami iba v pripade vyskolenia vasim lekarom alebo zdravotnou
sestrou. Injekciu Adtralza vam moze podat’ aj opatrovatel’ po riadnom vyskoleni.

Pero nepretrepavajte.
Pred podanim injekcie Adtralza si precitajte ,,Pokyny na pouzitie®.

Ak pouzijete viac Adtralzy, ako mate
Ak pouzijete viac tohto lieku, ako mate alebo v pripade prili§ skorého podania davky sa obrat'te na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Adtralzu
V pripade vynechania injekéného podania davky v spravnom Case si podajte injekciu Adtralza co
najskor. DalSia davka sa ma vpichnut’ v Standardnom planovanom case.

AK prestanete pouZzivat’ Adtralzu
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Adtralzu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Adtralza moze sposobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane alergickych reakcii (precitlivenost), ako
napr. anafylaxia. Prejavy mozu byt nasledujuce:

problémy s dychanim,

opuch tvare, ust a jazyka,

mdloby, zavraty, pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak),

zihlavka,

svrbenie,

kozna vyrazka.

Ak si vS§imnete akékol'vek prejavy alergickej reakcie, prestante pouzivat’ Adtralzu a bezodkladne sa
obrat'te na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.

Iné vedlaj$ie uéinky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
o infekcie hornych dychacich ciest (t. j. bezné prechladnutie a bolest hrdla)

Casté (mozu postihovat’ najviac 1 z 10 Pudi)
o scervenanie o¢i a svrbenie

. oc¢na infekcia

o reakcie v mieste vpichu (t. j. sCervenanie, opuch)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ najviac 1 zo 100 l'udi)

o zapal oka, ktory moze sposobit’ bolest’ oka alebo zhorSené videnie
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adtralzu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

V pripade potreby sa Adtralza moze uchovavat’ v pdvodnom obale pri izbovej teplote do 30 °C
maximalne 14 dni. Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Ak sa Adtralza nespotrebuje pocas
14 dni uchovavania pri izbovej teplote, zlikvidujte ju.

V pripade potreby trvalého vytiahnutia Skatule z chladni¢ky zaznamenajte datum vytiahnutia na
Skatul'u a pouzite Adtralzu do 14 dni. Pocas tohto obdobia sa Adtralza nesmie znovu uchovavat’ v
chladnicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje castice.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Adtralza obsahuje

- Liecivo je tralokinumab.

- Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu v 2 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky st octan sodny, trihydrat (E262), kyselina octova (E260), chlorid sodny,
polysorbat 80 (E433) a voda na injekcie.

Ako vyzera Adtralza a obsah balenia
Adtralza je Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az bledozlty roztok, ktory sa doddva v naplnenom pere.

Adtralza je k dispozicii v jednotlivych baleniach s 2 naplnenymi perami alebo v multibaleniach so
6 (3 balenia po 2 kusy) naplnenymi perami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Déansko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EArGoo

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 210 68 34322

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Pub/Tel: +358 20 721 8440



Kvmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Pokyny na pouZzitie s informaciami o injekénom podavani Adtralza s uvedené na druhej strane
tejto pisomnej informacie.

64


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

Pokyny na pouZitie

Adtralza 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
tralokinumab

Precitajte si ticto pokyny predtym, ako za¢nete pouzivat’ Adtralza naplnené pera a vzdy, ked’ dostanete
nove balenie. M6ze obsahovat’ nové informacie. Mali by ste sa tiez porozpravat’ s vasim lekdrom
o vaSom zdravotnom stave alebo vasej lieCbe.

Odlozte si tieto pokyny na pouZitie, aby ste si ich mohli v pripade potreby znova precitat’.

KaZzdé naplnené pero obsahuje 300 mg tralokinumabu.
Adtralza naplnené pera st urcené len na jedno pouZitie.

DOLEZITE INFORMACIE
Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet pred injekénym podanim Adtralzy:

Pred prvym injekénym podanim Adtralzy vam lekar ukaze, ako pripravit’ a injekéne podat’
Adtralzu pomocou naplneného pera.

Nepodavajte si injekciu Adtralza, kym vam nebol predvedeny spravny spdsob injekéného
podania.

Ak mate akékol'vek otazky o spravnom sposobe injekéného podania Adtralzy, obrat’te sa na
svojho lekara.

Aby ste dostali celu davku, budete si musiet’ podat’ 1 injekciu Adtralzy.

Pri kaZdej novej injekcii sa odporuca pouzit’ iné miesto vpichu.

Na naplnenom pere Adtralza sa nachadza kryt ihly, ktory automaticky prekryje ihlu po podani
injekcie.

Neodstranujte kryt, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Nedel’te sa o vase naplnené pera Adtralza s inymi, ani ich nepouzivajte opakovane.

Casti naplneného pera Adtralza:

Pred pouzitim Po pouziti
< Oznacenie é
N obalu Eg
g s ddtumom -
T exspiracie
<& p
Z1ty piest
Priezor
l ‘ Kryt ihly
_fEn_
Kryt

AKko uchovavat’ Adtralzu
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Uchovavajte tento lieck mimo dohPadu a dosahu deti.

Naplnené pera Adtralza uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Naplnené pera Adtralza uchovavajte v pévodnom obale a chraiite ich pred svetlom az kym nie
ste pripraveny na ich pouZitie.

Neuchovavajte naplnené pera Adtralza v mraznicke. NepouZivajte ich, ak boli zmrazené.
Adtralza sa mdze uchovavat’ v pdvodnom obale pri izbovej teplote do 30 °C maximalne 14 dni.
V pripade potreby trvalého vytiahnutia Skatule z chladni¢ky zaznamenajte datum vytiahnutia na
Skatul'u a pouzite Adtralza do 14 dni. Zlikvidujte perd, ak boli uchovédvané mimo chladnicky
viac ako 14 dni.

Krok &. 1: Priprava injekcie Adtralza

Naplnené pero Adtralza

&

Alkoholovy Vatové

tampon tampony alebo

gaza

Nadoba na ostry

odpad odolna proti
prepichnutiu

1a: Pripravte si pomocky potrebné na podanie injekcie
Na kazdu davku Adtralzy budete potrebovat’:

Cisty, rovny, dobre osvetleny povrch, napriklad stol

1 naplnené pero Adtralza

Alkoholovy tampon (nie je sucastou balenia)

Cisté kasky gazy alebo vatové tampony (nie st sucastou balenia)

Nadoba na ostry odpad odolné proti prepichnutiu (nie je sucastou balenia)

1b: Vyberte §katulu Adtralza z chladni¢ky

Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na §katuli. NepouZivajte po uplynuti datumu
exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatuli.

Ak pouzivate prvé naplnené pero v Skatuli, skontrolujte, i je pecat’ na Skatuli neporuSena.
Nepouzivajte naplnené pera Adtralza v pripade, Ze je pecat’ na Skatuli porusena.

Nepouzivajte naplnené pera Adtralza, ak boli uchovavané pri izbovej teplote po dobu dlhsiu ako
14 dni.
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1c: Vyberte naplnené pero Adtralza zo Skatule

Vyberte 1 naplnené pero zo Skatule. Ak pouzivate prvé naplnené pero, Skatul'u zo zostavajiicim

naplnenym perom vlozte spit’ do chladnicky.

o Neodstrariiujte kryt na naplnenom pere, kym sa nedostanete na krok ¢. 3 a nie ste pripraveny
na podanie.

Doba ¢akania

1d: Nechajte naplnené pero Adtralza dosiahnut’ izbovi teplotu

Skor ako injek¢éne podate Adtralzu, polozte naplnené pero na rovny povrch a pockajte minimalne

45 minut, aby naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu (20 °C az 30 °C). Pomoéze to sprijemnit’ injekéné
podanie Adtralzy.

o Nezohrievajte naplnené pero Ziadnym sposobom.

. Nepretrepavajte naplnené pero.

o Nevkladajte naplnené pero spit’ do chladnic¢ky po dosiahnuti izbovej teploty.

Priezor

[]

le: Skontrolujte naplnené pero Adtralza

o Skontrolujte, ¢i je na oznaceni obalu uvedeny spravny nazov lieku, Adtralza.

. Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni obalu naplneného pera.

. Skontrolujte liek cez priezor. Liek ma byt Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az bledoZzlty.

. V tekutine sa mozu nachadzat’ malé vzduchové bubliny. Je to normalne. Nie je potrebné s tym

nic¢ urobit’.

° Nepouzivajte naplnené pero Adtralza v nasledujacich pripadoch:
o datum exspirdcie na naplnenom pere uplynul,
o liek je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje Castice,
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o naplnené pero vyzera byt poskodené alebo spadlo.
Ak naplnené pero nemozete pouzit', zlikvidujte ho v nadobe odolnej proti prepichnutiu a pouzite nové
naplnené pero.

Krok &. 2: Vyber a priprava miesta vpichu

¢

Iba pre podanie injekcie opatrovatel'om

B Samostatné podanie injekcie alebo podanie injekcie opatrovatelom

2a: Vyberte si miesto na podanie injekcie

o Injekciu mozete podat’ do:
o oblasti brucha,
o stehien,
o hornej Casti ramena. Ak chcete podat’ injekciu do hornej Casti ramena, injekciu vam bude

musiet’ podat’ opatrovatel’.

. Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza citlivd, s modrinami, Supinatd, zjazvena,
poskodena, stvrdnuta alebo pokryta ekzémom.

o Nepodavajte injekciu do oblasti 5 cm okolo pupka.

o Pri kaZdej novej injekcii sa odporuca pouzit’ iné miesto vpichu. NepouZivajte to isté miesto
vpichu 2-krat po sebe.

2b: Umyte si ruky a pripravte koZu

o Umyte si ruky mydlom a vodou.
o Krazivym pohybom vy¢istite miesto vpichu pomocou alkoholového tamponu.
o Nechajte miesto uplne vysusit.
o Nefiikajte na vycistené miesto ani sa ho nedotykajte pred podanim injekcie.
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Krok &. 3: Podanie injekcie Adtralza

<

3a: Potiahnite kryt naplneného pera Adtralza

Drzte naplnené pero jednou rukou, potiahnite kryt rovno druhou rukou a odhod’te ho do nadoby

odolnej proti prepichnutiu. Tym sa odkryje kryt ihly, ktory vam ma zabranit’, aby ste sa dotykali ihly.

o Nepokusajte sa opitovne nasadit’ kryt na naplnené pero. Moze to sposobit’ prili§ skorti
injekciu alebo poskodenie ihly.

o Nepokusajte sa dotykat’ alebo tlacit’ kryt ihly prstom. Mo6Ze to spdsobit’ poranenie ihlou.

3b: PriloZte naplnené pero Adtralza k miestu vpichu tak, aby ste videli priezor
Mozete jemne vytvorit’ zahyb koze, kde ste vycistili miesto vpichu. Injekciu mozete podat’ aj bez
vytvorenia zahybu koze. Postupujte podl'a pokynov, ktoré vam poskytol vas lekar.

o Prilozte plochu krytu ihly naplneného pera ku kozi (pod uhlom 90 stupiiov) k miestu vpichu,
ktoré ste vycistili. Skontrolujte, ¢i vidite priezor.
o Nemeiite polohu naplneného pera po zacati vpichovania.

Ak naplnené pero odtiahnete prili§ skoro, moZe sa stat’, Ze uvidite, ako z naplneného pera vyteka
liek. Ak sa to stane, je moZné, Ze ste si nepodali celu davku. Kontaktujte lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

3c: Pritlacte naplnené pero Adtralza a udrZujte tlak

69



Pevne pritlacte naplnené pero a nehybte nim. Budete pocut’ ,,kliknutie*. To znamena, Ze injek¢éné
podanie sa zacalo a ZIty piest sa zacne pohybovat.

Zlty piest sa postupnou injekciou licku bude prestivat’ do spodnej &asti priezoru.
Vpichnutie celej davky méze trvat® az 15 sekund.

Ked’ zIty piest vyplni priezor, budete pocut’ druhé ,,kliknutie*.

Neprestavajte s pritlacanim.

3d: Pokracujte v pritla¢ani pera d’alSich 5 sekund.
Po druhom , kliknuti* pokracujte v pritlacani pera pevne ku kozi este d’alSich 5 sekund, aby ste
zabezpecCili podanie celej davky.

3e: Odtiahnite naplnené pero Adtralza
Odtiahnite naplnené pero od miesta vpichu. Kryt ihly sa vytiahne a zablokuje tak, aby zakryval ihlu.

o Na pér sekund priloZte na miesto vpichu suchy vatovy tampon alebo kusok gazy. Miesto vpichu
netrite.
. Na mieste vpichu sa méze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.

V pripade potreby prekryte miesto vpichu malym obvézom.
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Pred pouzitim:

Priezor

z
(.
/
Q Po pouziti:
]

3f: Skontrolujte priezor

Skontrolujte priezor a uistite sa, Ze bol vpichnuty cely objem kvapaliny.

Ak ZIty piest nevyplnil priezor, je mozné, Ze ste si nepodali celtl davku. Ak sa to stane, pripadne ak
mate akékol'vek iné otazky, kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Krok ¢. 4: Likvidacia naplneného pera Adtralza

¥ o\

i \
o Hned’ po pouziti odhod’te pouzité naplnené pero Adtralza do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

@ Neodhadzujte naplnené pero Adtralza do domového odpadu.

o Ak nemate nadobu odolnu proti prepichnutiu, mdzete pouzit’ domacu nadobu, ktora:
o je vyrobena z odolného plastu,
o sa da zatvorit’ tesnym vekom odolnym proti prepichnutiu tak, aby ostré predmety nemohli
vypadnut,
o je stojata a stabilna pocas pouzivania,
o je nepriepustna a
o je riadne oznacena s ciel'om varovat pred nebezpecnym odpadom nachadzajiacim sa
v nadobe.
. Ked’ je vasa nadoba odolna proti prepichnutiu takmer pln4, na jej spravnu likvidaciu budete
musiet’ postupovat’ podl'a miestnych pokynov.
° Nerecyklujte vasu pouziti nddobu odolnt1 proti prepichnutiu.
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