PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 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

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injekcna striekacka na jednorazové pouzitie obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml
roztoku (125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero na jednorazové pouzitie obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku
(125 mg/ml).

Lebrikizumab sa tvori v ovaridlnych bunkach ¢inskeho Skrecka (CHO) technologiou rekombinantne;j
DNA.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazdy Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke obsahuje 0,6 mg polysorbatu
20 (E 432).

Kazdy Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenom pere obsahuje 0,6 mg polysorbatu 20 (E 432).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry az opalescenény, bezfarebny az svetlozlty az svetlohnedy roztok bez viditeInych &astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ebglyss je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy u dospelych a
dospievajucich od 12 rokov s telesnou hmotnostou najmenej 40 kg, ktori st kandidatmi na systémovi
liecbu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecbu maju zacat’ zdravotnicki pracovnici, ktori maju sktisenosti s diagnostikou a liecbou atopickej
dermatitidy.



Davkovanie

Odporacana davka lebrikizumabu je 500 mg (dve 250 mg injekcie) v 0. aj 2. tyzdni, po ktorej
nasleduje davka 250 mg podavana subkutanne kazdy druhy tyzden az do 16. tyzdna.

U pacientov, u ktorych nedoslo ku klinickej odpovedi po 16 tyZdnoch lieCby, sa ma zvazit’ prerusenie
lie¢by. U niektorych pacientov s pociatocnou ¢iasto¢nou odpoved’ou sa mdze d’alej zmiernit’
ochorenie pokra¢ovanim v lieCbe kazdy druhy tyzden az do 24. tyzdna.

Po dosiahnuti klinickej odpovede je odporac¢ana udrziavacia davka lebrikizumabu 250 mg kazdy Stvrty
tyzden.

Lebrikizumab sa mdze pouzivat’ s lokalnymi kortikosteroidmi (TCS) alebo bez nich. Mozno pouzit’
lokalne inhibitory kalcineurinu (TCI), ale maja byt’ vyhradené len pre problémové oblasti, ako st
oblasti tvare, krku, intertrigindzne oblasti a oblasti genitalii.

Vynechanie davky

V pripade vynechania davky sa ma davka podat’ ¢o najskdr. Potom sa ma podavanie davok obnovit’ v
pravidelnom planovanom case.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (=65 rokov)
U starsich pacientov sa neodportica ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek a pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene sa neodporica ziadna uprava davky (pozri

Cast’ 5.2).

Telesna hmotnost
Neodporuca sa ziadna uprava davky pre telesni hmotnost’ (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lebrikizumabu u deti vo veku 6 mesiacov az < 12 rokov alebo dospievajucich
vo veku od 12 do 17 rokov s hmotnostiou nizSou ako 40 kg neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie
su ziadne tdaje.

Sp6sob podavania

Subkutanne pouzitie.

Lebrikizumab sa podéava subkutannou injekciou do stehna alebo brucha okrem oblasti 5 cm okolo
pupka. Ak injekciu podava ina osoba, méze ju podat’ aj do nadlaktia.

Ako pociatocna davka 500 mg sa maju podat’ po sebe dve 250 mg injekcie, kazda do iného miesta.

Odporuca sa striedat’ miesto podania injekcie pri kazdej injekcii. Lebrikizumab sa nema podavat’ do
koze, ktora je citliva, poSkodena alebo ma modriny alebo jazvy.

Pacient si moze injekéne podavat’ lebrikizumab sam alebo ho mdze podavat’ jeho opatrovatel’, ak to
zdravotnicky pracovnik povazuje za vhodné. Pacientom a/alebo opatrovatel'om je potrebné pred
pouzitim poskytnut’ nalezité Skolenie tykajuce sa podavania lebrikizumabu. Podrobny navod na
pouzitie je uvedeny na konci pisomnej informacie pre pouzivatela.



4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatelnost’

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

Precitlivenost’

Ak sa vyskytne systémova reakcia z precitlivenosti (okamzita alebo oneskorena), podavanie
lebrikizumabu sa ma prerusit’ a ma sa zacat’ nalezita lieCba.

Konjunktivitida

Pacienti lie¢eni lebrikizumabom, u ktorych sa vyskytla konjunktivitida, ktora neustupuje po
Standardnej liecbe, maju podl'a potreby podstipit’ oftalmologické vySetrenie (pozri Cast 4.8).

Nakaza helmintmi

Pacienti so znamou infekciou helmintmi boli z uc€asti v klinickych §tadiach vyluceni. Nie je zname, ¢i
inhibicia signalizacie IL-13 lebrikizumabom bude mat’ vplyv na imunitnti odpoved’ proti infekciam
helmintmi.

Pacienti s existujucimi infekciami helmintmi sa maju liecit’ pred zacatim lieby lebrikizumabom. Ak
sa pacient nakazi pocas pouzivania lebrikizumabu a neodpoveda na lie¢bu antihelmintikami, liecba
lebrikizumabom sa ma prerusit’, kym infekcia neustapi.

Oc¢kovania

Pred zacatim liecby lebrikizumabom sa odporuca, aby pacienti absolvovali vSetky imunizacie podla
veku v sulade so siéasnymi pokynmi pre imunizaciu. Zivé a Zivé oslabené vakciny sa nemaji podavat’
sucasne s lebrikizumabom, pretoze klinickad bezpe€nost’ a G¢innost’ neboli stanovené. Imunitné
odpovede na nezivé vakciny boli hodnotené v ramci kombinovanej vakciny proti tetanu, zaskrtu a
¢iernemu kasl'u (TdaP) a v rdmci meningokokovej polysacharidovej vakciny (pozri ¢ast’ 4.5).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje 0,6 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdej naplnenej injekcnej striekacke alebo
naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,3 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

Zivé vakeiny

Bezpecnost’ a ic¢innost’ sibezné¢ho pouzivania lebrikizumabu so zivymi a Zivymi oslabenymi

vakcinami neboli skiimané. Zivé a zivé oslabené vakciny sa nemaji podavat’ stibezne s
lebrikizumabom.

Nezivé vakciny

Imunitné odpovede na nezivé vakciny boli hodnotené v klinickej $tudii, v ktorej boli dospeli pacienti s
atopickou dermatitidou lieCeni lebrikizumabom v davke 500 mg v 0. a 2. tyzdni, po ktorej nasledoval
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lebrikizumab v davke 250 mg kazdy druhy tyzden. Po 12 tyzdiloch podavania lebrikizumabu boli
pacienti o¢kovani kombinovanou vakcinou TdaP proti tetanu, zaskrtu a ¢iernemu kasl'u (zavislou od T
buniek) a meningokokovou polysacharidovou vakcinou (nezavislou od T buniek) a po 4 tyzdioch sa
hodnotili imunitné odpovede. Subezna liecba lebrikizumabom nemala negativny vplyv na protilatkovi
odpoved’ na obe nezivé vakciny. V tejto klinickej $tadii neboli pozorované Ziadne neZiaduce interakcie
medzi nezivymi vakcinami a lebrikizumabom. Preto pacienti, ktori pouzivaju lebrikizumab, mdzu
sucasne pouzivat’ inaktivované alebo nezivé vakciny. Informéacie o zivych vakcinach, pozri cast’ 4.4.

Stibezné liecby

Vzhl'adom na to, Ze lebrikizumab je monoklonalna protilatka, neocakavaji sa Ziadne farmakokinetické
interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti lebrikizumabu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzivaniu lebrikizumabu pocas
gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lebrikizumab po uziti vyluéuje do I'udského mlieka alebo sa systémovo absorbuje.
Je zname, Ze matersky IgG je pritomny v 'udskom mlieku. Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt
vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit’ liecbu lebrikizumabom sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne $kodlivé u¢inky na fertilitu (pozri ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lebrikizumab nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

NajcastejSimi neziaducimi reakciami st konjunktivitida (6,9 %), reakcie v mieste podania injekcie
(2,6 %), alergicka konjunktivitida (1,8 %) a syndrém suchého oka (1,4 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Vo vsetkych klinickych studiach zameranych na atopickt dermatitidu bol celkovo 1720 pacientom
podany lebrikizumab a z tohto poctu bolo 891 vystavenych lebrikizumabu po dobu najmenej jedného
roka. Ak nie je uvedené inak, frekvencie vychadzali zo suboru 4 randomizovanych, dvojito zaslepenych
klinickych §tudii u pacientov so stredne zavaznou az zadvaznou atopickou dermatitidou, v ktorych bolo
783 pacientov lieCenych subkutannym lebrikizumabom pocas placebom kontrolovaného obdobia
(prvych 16 tyzdnov liecby).

V tabul’ke €. 1 st uvedené neziaduce reakcie pozorované v klinickych skuSaniach zoradené podla triedy
organovych systémov a frekvencie s pouzitim nasledujucich kategoérii: vel'mi Casté (=1/10); Casté



(>1/100 az <1/10); menej asté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); velmi
zriedkavé (<1/10 000).

Tabul’ka 1. Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov podl’a
MedDRA
Infekcie a nakazy Casté Konjunktivitida
Mene;j Casté Herpes zoster
Poruchy krvi a Mene;j Casté Eozinofilia
lymfatického systému
Poruchy oka Casté Alergicka konjunktivitida
Syndréom suchého oka
Mene;j Casté Keratitida
Blefaritida
Celkové poruchy a Casté Reakcie v mieste podania injekcie
reakcie v mieste
podania

Opis vybranych neziaducich reakcii

Konjunktivitida a suvisiace udalosti

Konjunktivitida, alergickéa konjunktivitida, blefaritida a keratitida boli pocas prvych 16 tyzdiiov lieCby
hlasené Castejsie u pacientov lieCenych lebrikizumabom (6,9 %, 1,8 %, 0,8 % a 0,6 % v uvedenom
poradi) v porovnani s placebom (1,8 %, 0,7 %, 0,2 % a 0,3 %).

Pocas obdobia udrziavacej liecby lebrikizumabom (16. — 52. tyzden) boli miery vyskytu
konjunktivitidy a alergickej konjunktivitidy na urovni 5,0 % a 5,9 % v uvedenom poradi.

V ramci vSetkych klinickych skusani doSlo u pacientov lieCenych lebrikizumabom k ukonceniu liecby
z dovodu konjunktivitidy a alergickej konjunktivitidy v 0,7 % a 0,3 % pripadov v uvedenom poradi. K
zavaznym pripadom konjunktivitidy a alergickej konjunktivitidy doslo v 0,1 % a 0,2 % pripadov

v uvedenom poradi. U 72 % pacientov doslo k ustupu tychto neziaducich reakcii, z toho u 57 % doslo
k ustupu v priebehu 90 dni.

FEozinofilia

Pacienti lieceni lebrikizumabom vykazovali vy$si priemerny narast poctu eozinofilov oproti
vychodiskovému stavu v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Spomedzi pacientov lieCenych
lebrikizumabom malo 20,3 % akykol'vek narast poctu eozinofilov v porovnani s 11,7 % v pripade
placeba. Vo vSeobecnosti bol narast u pacientov liecenych lebrikizumabom mierny alebo stredne
zavazny a prechodny. Eozinofilia v miere >5000 buniek/pl bola pozorovana u 0,4 % pacientov
lieCenych lebrikizumabom a u Ziadneho z pacientov lie¢enych placebom. Po¢as obdobia uvodne;j
liecby bola eozinofilia hlasena u 0,6 % pacientov liecenych lebrikizumabom a u podobného podielu
pacientov lieCenych placebom. Eozinofilia neviedla k preruseniu lieCby a neboli hlasené Ziadne
poruchy suvisiace s eozinofilmi.

Reakcie v mieste podania injekcie

Reakcie v mieste podania injekcie (vratane bolesti a erytému) boli hldsené CastejSie u pacientov, ktori
pouzivali lebrikizumab (2,6 %) v porovnani s placebom (1,5 %). Véac¢sina (95 %) reakcii v mieste
podania injekcie bola mierna alebo stredne zavazna a niekol’ko pacientov (<0,5 %) prerusilo liecbu
lebrikizumabom.



Herpes zoster
Herpes zoster bol hlaseny u 0,6 % pacientov-liecenych lebrikizumabom a u ziadneho z pacientov v
skupine uzivajucej placebo. Vsetky hlasené udalosti herpes zoster boli mierne alebo stredne zavazné a

ziadne neviedli k trvalému preruseniu liecby.

Dlhodoba bezpecnost

Dlhodobé bezpecnost lebrikizumabu bola hodnotena v 5 klinickych studiach. V dvoch studiach
monoterapie (ADvocate-1, ADvocate-2) trvajucich maximalne 52 tyzdnov a u pacientov zaradenych
do studie kombinovanej liecby TCS (ADhere) a nésledne do dlhodobej rozsirenej sttidie (ADjoin)
pocas celkovo 56 tyzdilov a v Stadii monoterapie ADore u dospievajucich trvajucej takisto maximalne
52 tyzdiov. Profil bezpecnosti lebrikizumabu v monoterapii po 52. tyzdei alebo v kombinacii s TCS
po 56. tyzden zodpoveda profilu bezpecnosti pozorovanému po 16. tyzden.

Pediatrickd populacia

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Bezpecnost’ lebrikizumabu bola hodnotena u 372 pacientov vo veku od 12 do 17 rokov so stredne
zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou vratane 270 pacientov s expoziciou po dobu najmenegj
jedného roka. Profil bezpec¢nosti lebrikizumabu u tychto pacientov bol podobny profilu bezpecnosti u
dospelych s atopickou dermatitidou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. 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 klinickych skasaniach boli osobam podavané jednorazové intravendzne davky maximalne 10 mg/kg
a viacnasobné subkutanne davky maximalne 500 mg bez toxicity obmedzujicej davku. Neexistuje
ziadna Specificka liecba predavkovania lebrikizumabom. V pripade predavkovania ihned’ sledujte, ¢i
sa u pacienta nevyskytujui nejaké prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii, a zaved'te nalezita
symptomatick liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné dermatologika, lieiva na dermatitidy, s vynimkou kortikosteroidov,
ATC kéd: D11AH10

Mechanizmus uéinku

Lebrikizumab je imunoglobulinova (IgG4) monoklonalna protilatka, ktora sa viaze s vysokou afinitou
na interleukin (IL)-13 a selektivne inhibuje signalizaciu IL-13 prostrednictvom heterodiméra IL-4
receptora alfa (IL-4Ra)/ IL-13 receptora alfa 1 (IL-13Ral), ¢im inhibuje neskorsie ucinky IL-13.
Predpoklada sa, Ze inhibicia signalizacie IL-13 bude prospesna pri ochoreniach, pri ktorych je IL-13
kl'icovym prispievatel'om k patogenéze ochorenia. Lebrikizumab nezabranuje vdzbe IL-13 na receptor
IL-13 alfa 2 (IL-13Ra2 alebo navadzaci receptor), ¢o umoziuje internalizaciu I[L-13 do bunky.



Farmakodynamické uéinky

V klinickych stadiach lebrikizumabu lebrikizumab znizil hladiny periostinu v sére, celkového
imunoglobulinu E (IgE), ligandu CC chemokinu (CCL)17 [tymusom a aktivacne regulovany
chemokin (TARC)], CCL18 [pl'icne a aktivacne regulovany chemokin (PARC)] a CCL13
[monocytovy chemotakticky protein-4 (MCP-4)]. Poklesy v mediatoroch zapalu 2. typu poskytuju
nepriamy dokaz o inhibicii drahy IL-13 lebrikizumabom.

Imunogenicita

Casto boli detegované protilatky proti lieku (ADA). Nezistil sa ziadny dokaz vplyvu ADA na
farmakokinetiku, u¢innost’ alebo bezpe¢nost.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Dospeli a dospievajuci s atopickou dermatitidou

Utinnost” a bezpeénost’ lebrikizumabu v monoterapii (ADvocate-1, ADvocate-2) a so stbeZne
podavanym TCS (ADhere) sa hodnotili v troch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych hlavnych klinickych stidiach u 1062 dospelych a dospievajucich (vo veku od 12 do
17 rokov a s telesnou hmotnostou >40 kg) so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou
definovanou indexom rozsahu a zavaznosti ekzému (EASI) >16, skore v celkovom hodnoteni
skasajucim (IGA) >3 a skdre rozsahu postihnutia telesného povrchu (BSA) >10 %. Pacienti zaradeni
do tychto troch studii v minulosti mali nedostato¢nt odpoved’ na topicky liek alebo zistili, Ze topické
liecby su inak medicinsky nevhodné.

Vo vsetkych troch studidch pacienti uzivali poc¢iato¢nt davku 500 mg lebrikizumabu (dve 250 mg
injekcie) v 0. a 2. tyzdni, po ktorej nasledovala davka 250 mg kazdy druhy tyzden (Q2W) do

16. tyzdia alebo zodpovedajice placebo v pomere 2:1. V §tudii ADhere pacienti uzivali aj sibeZzne
podavany slaby az stredne silny TCS alebo TCI na aktivne 1ézie. Pacientom bola povolena zachranna
liecba podl'a uvazenia skusajuceho lekéara na reguléciu netinosnych priznakov atopickej dermatitidy.
Pacienti vyzadujuci systémovu zachrannu lie¢bu boli vyliceni z uzivania sktisanej liecby.

Pacienti, ktori dosiahli IGA 0 alebo 1 alebo najmenej 75% znizenie EASI (EASI 75) bez toho, aby
uzivali akikol'vek zadchrannu liecbu, boli opdtovne randomizovani zaslepenym spdsobom pre uzivanie
(1) lebrikizumabu v davke 250 mg kazdé dva tyzdne (Q2W); (ii) lebrikizumabu v davke 250 mg kazdé
Styri tyzdne (Q4W); alebo (iii) zodpovedajuceho placeba maximalne 52 tyzdiov.

V stadii ADvocate-1 a 2 boli pacienti, ktori nedosiahli IGA 0 alebo 1 alebo EASI 75 v 16. tyzdni
alebo ktori uzivali zachranny liek pred 16. tyzdnom, zaradeni do inikového ramena a lieCeni
nezaslepenym lebrikizumabom v davke 250 mg Q2W do 52. tyzdia.

V studii ADvocate-1 a ADvocate-2, po dokonceni 52-tyzdnovej Studie, a v §tadii ADhere, po
dokonceni 16-tyzdiiovej studie, bola pacientom pontknutd moznost’ pokracovat’ v liecbe v

samostatnom dlhodobom rozsirenom klinickom skusani (ADjoin).

Koncové ukazovatele

Vo vSetkych troch studiach boli spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovate’'mi percento pacientov
s IGA 0 alebo 1 (,,bez nalezov* alebo ,,takmer bez nalezov*) s >2-bodovym zniZenim oproti
vychodiskovému stavu a percento pacientov, ktori dosiahli EASI 75 oproti vychodiskovému stavu v
16. tyzdni. KI'iCové sekundarne koncové ukazovatele (upravené vzhl'adom na multiplicitu) zahriali
percento pacientov, ktori dosiahli najmenej 90% znizenie EASI (EASI 90), percento pacientov, ktori
dosiahli najmenej 4-bodové zlepsenie oproti vychodiskovému stavu na numerickej stupnici na
hodnotenie pruritu (NRS pruritu), percento pacientov, ktori dosiahli najmenej 4-bodové zlepsenie
oproti vychodiskovému stavu v indexe dermatologickej kvality Zivota (DLQI) a na stupnici naruSenia
spanku svrbenim (stupnica Sleep-Loss Scale), ¢o je stupnica s jednou polozkou vypliiana denne
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pacientom, pomocou ktorej sa meria miera narusenia spanku svrbenim pocas poslednej noci na 5-
bodovej Likertovej stupnici. Dodatoénym sekundarnym koncovym ukazovatel'om (neupravenym
vzhl'adom na multiplicitu) bola zmena oproti vychodiskovému stavu v hodnoteni ekzému zameranom
na pacienta (POEM).

Ucastnici

Charakteristika vychodiskoveho stavu

Do klinickych studii monoterapie ADvocate-1 a ADvocate-2 bolo zaradenych 424 a 427 pacientov

v uvedenom poradi a v rdmci oboch §tudii bol priemerny vek Gcastnikov 35,8 roka, priemerna telesna
hmotnost’ bola 77,1 kg, 49,9 % tcastnikov bolo Zenského pohlavia, 63,7 % ucastnikov bolo belosskej
rasy, 22,6 % bolo azijskej rasy, 9,9 % bolo ¢ernosskej rasy, 13,0 % ucastnikov boli dospievajici (12
az 17 rokov). Celkovo 61,5 % pacientov malo IGA vo vychodiskovom stave na tirovni 3 (stredne
zavazna atopickd dermatitida), 38,5 % pacientov malo IGA vo vychodiskovom stave na Grovni 4
(zavazna atopicka dermatitida) a 54,8 % pacientov v minulosti uzivalo systémovu lie¢bu. Priemerné
EASI vo vychodiskovom stave bolo 29,6, priemerné NRS pruritu vo vychodiskovom stave bolo 7,2 a
priemerné DLQI vo vychodiskovom stave bolo 15,5.

Do klinickej stidie subezne uzivaného TCS ADhere bolo zaradenych 211 ucastnikov, priemerny vek
ucastnikov bol 37,2 roka, priemerna telesna hmotnost’ bola 76,2 kg, 48,8 % tcastnikov bolo Zenského
pohlavia, 61,6 % tcastnikov bolo belosskej rasy, 14,7 % bolo azijskej rasy, 13,3 % bolo cernosskej
rasy, 21,8 % ucastnikov boli dospievajuci. V tejto stadii 69,2 % pacientov malo IGA vo
vychodiskovom stave na trovni 3 (stredne zavazna atopickéd dermatitida), 30,8 % pacientov malo IGA
vo vychodiskovom stave na tirovni 4 (zdvazna atopicka dermatitida) a 47,4 % pacientov v minulosti
uzivalo systémovu lie¢bu. Priemerné EASI vo vychodiskovom stave bolo 27,3, priemerné NRS pruritu
vo vychodiskovom stave bolo 7,1 a priemerné DLQI vo vychodiskovom stave bolo 14,4.

Klinicka odpoved

Stidie monoterapie (ADvocate-1 a ADvocate-2) — indukcné obdobie, 0. — 16. tyZdeit

V §tadii ADvocate-1 a ADvocate-2 vyznamne vyssi podiel pacientov randomizovanych pre
pouzivanie lebrikizumabu v davke 250 mg Q2W dosiahol skore v IGA 0 alebo 1 so zlepSenim o
>2 body oproti vychodiskovému stavu, EASI 75, EASI 90 a zlepSenie o >4 body na NRS pruritu a
DLQI v porovnani s placebom v 16. tyzdni (pozri tabul’ku €. 2).

V obidvoch stadiach monoterapie lebrikizumab znizil zavaznost’ denného najhorsieho svrbenia v
porovnani s placebom na zaklade percentudlnej zmeny oproti vychodiskovému stavu na NRS pruritu
uz v 1. tyzdni liecby. K zlepSeniu na NRS pruritu doslo v suvislosti so zmiernenim zapalu koze
suvisiaceho s atopickou dermatitidou a zlepSenim kvality Zivota.

Tabul’ka 2. Vysledky u¢innosti monoterapie lebrikizumabom v 16. tyZdni v §tudii ADvocate-1 a
ADvocate-2

ADvocate-1 | ADvocate-2
16. tyZden
Placebo | LEB 250 mg | Placebo LEB 250 mg
Q2w Q2w

N=141 N =283 N =146 N =281
IGA 0 alebo 1, %* 12,7 43, ] 10,8 33,2
EASI 75, %" 16,2 58,8+ 18,1 52,1
EASI 90, %" 9,0 38,3k 9,5 30,7
NRS pruritu (>4-bodové zlepSenie), %° 13,0 45,9%xx 11,5 39, 8%xx*
DLQI (dospeli) (>4-bodové zlepSenie), %! 33,8 75,6%* 33,6 66,3 x*

LEB = lebrikizumab; N = pocet pacientov.

a Utastnici so skore v IGA 0 alebo 1 (,,bez nélezov* alebo , takmer bez nalezov*) so zniZenim o >2 body oproti
vychodiskovému stavu na stupnici 0 — 4 IGA.

b UJgastnici so 75% alebo 90% znizenim EASI oproti vychodiskovému stavu po 16. tyzdeii v uvedenom poradi.
¢ Percento je vypocitané na zaklade poctu ti€astnikov s vychodiskovou hodnotou na NRS pruritu >4.

9



4 Percento je vypo&itané na zaklade poctu Gicastnikov s vychodiskovou hodnotou DLQI >4.
*k% p < 0,001 v porovnani s placebom.

V tychto dvoch studiach potrebovalo zachrannu liecbu (topické kortikosteroidy, systémové
kortikosteroidy, imunosupresiva) menej pacientov randomizovanych do skupiny s lebrikizumabom v
porovnani s pacientmi randomizovanymi do skupiny s placebom (14,7 % v porovnani s 36,6 % v
uvedenom poradi v ramci obidvoch stadii).

Stidie monoterapie (ADvocate-1 a ADvocate-2) — udrziavacie obdobie, 16. — 52. tyzdeit

Na vyhodnotenie udrzania odpovede bolo 157 ucastnikov zo $tudie ADvocate-1 a 134 ucastnikov zo
studie ADvocate-2 lie¢enych lebrikizumabom v davke 250 mg Q2W, ktori dosiahli skére v IGA 0
alebo 1 alebo EASI 75 v 16. tyZdni bez topickej alebo systémovej zachrannej liecby, opdtovne
randomizovanych zaslepenym sposobom v pomere 2:2:1 pre dodatoénu 36-tyzdiova liecbu (i)
lebrikizumabom v davke 250 mg Q2W alebo (ii) lebrikizumabom v davke 250 mg Q4W alebo (iii)
zodpovedajlicim placebom v ramci kumulativnej 52-tyzdiovej skuSanej lieCby (pozri tabulku €. 3).

Tabul’ka 3. Vysledky u¢innosti monoterapie lebrikizumabom v 52. tyZdni u ucastnikov s
odpoved’ou na liecbu v 16. tyZdni v Studii ADvocate-1 a ADvocate-2 (siithrnna analyza)

ADvocate-1 a ADvocate-2 (stiihrnne)
52. tyzden
Placebo* LEB v divke 250 mg

(vylticenie z uzZivania LEB) Q4w

N=60 N=118

IGA 0 alebo 1, %* 47,9 76,9%*
EASI 75, %" 66,4 81,7*

EASI 90, %" 41,9 66,4%*
NRS pruritu (>4-bodové zlepSenie), %° 66,3 84,7

a Utastnici so skére v IGA 0/1 so zlep§enim o >2 body oproti vychodiskovému stavu v 16. tyzdni, ktori nad’alej vykazovali
skore v IGA 0/1 s >2-bodovym zlepSenim v 52. tyzdni.

b Uastnici, ktori dosiahli EASI 75 v 16. tyzdni a nad’alej vykazovali EASI 75 v 52. tyzdni, alebo u&astnici, ktori dosiahli
EASI 75 v 16. tyzdni a vykazovali EASI 90 v 52. tyzdni v uvedenom poradi.

¢ Percento je vypocitané na zaklade poctu ucastnikov s vychodiskovou hodnotou na NRS pruritu >4.

d Ugastnici s odpovedou na lebrikizumab v davke 250 mg Q2W v 16. tyzdni (IGA 0 alebo 1 alebo EASI 75) a opitovne
randomizovani na uzivanie placeba.

*p <0,05; ** p<0,01 v porovnani s placebom.

Spomedzi ucastnikov, ktori uzivali lebrikizumab pocas indukéného obdobia a pokracovali v
nezaslepenej liecbe lebrikizumabom v davke 250 mg Q2W az do 52. tyzdiia v unikovom ramene,
58 % dosiahlo EASI 75 a 28 % dosiahlo skére v IGA 0 alebo 1 s >2-bodovym zlepSenim oproti
vychodiskovému stavu v 52. tyzdni v §tadii ADvocate-1 a ADvocate-2 (suhrnne).

Klinicka studia subezne uzivaného TCS (ADhere)

V §tadii ADhere od vychodiskového stavu po 16. tyzdei vyznamne vyssi podiel pacientov
randomizovanych na uZivanie a uzivajucich lebrikizumab v davke 250 mg Q2W + TCS dosiahol skore
v IGA 0 alebo 1, EASI 75 a zlepSenia o0 >4 body na NRS pruritu a DLQI v porovnani s placebom

+ TCS (pozri tabul’ku €. 4).
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TabulPka 4. Vysledky u¢innosti liecby lebrikizumabom v kombinacii s TCS v 16. tyZdni v Studii
ADhere

ADhere
16. tyZden
Placebo + TCS LEB
v davke 250 mg
Q2W + TCS

N =66 N =145
IGA 0 alebo 1, %* 22,1 41,2

EASI 75, %" 42,2 69,5%**
EASI 90, %" 21,7 41,2%=
NRS pruritu (>4-bodové zlepSenie), %° 31,9 50,6
DLQI (dospeli) (>4-bodové zlepsenie), % 58,7 77,4

a U&astnici so skore v IGA 0 alebo 1 (,,bez nalezov* alebo , takmer bez nalezov*) so zniZenim o >2 body oproti
vychodiskovému stavu na stupnici IGA 0 — 4.

b UJgastnici so 75% alebo 90% znizenim EASI oproti vychodiskovému stavu po 16. tyzdeii v uvedenom poradi.
¢ Percento je vypocitané na zaklade poctu ucastnikov s vychodiskovou hodnotou na NRS pruritu >4.

4 Percento je vypo&itané na zaklade poctu Gicastnikov s vychodiskovou hodnotou DLQI >4.

*p <0,05; ** p<0,01; ***p < 0,001 v porovnani s placebom.

V §tudii ADhere Gcastnici uzivajaci 250 mg lebrikizumabu Q2W + TCS od 0. do 16. tyzdna uzivali
vel'mi silny TCS ako zachrannu liecbu menej ¢asto v porovnani s G¢astnikmi, ktori uzivali
placebo + TCS (1,4 % a 4,5 % v uvedenom poradi).

Ugastnici, ktori v 16. tyzdni odpovedali na lie¢bu v §tadii ADhere a vstapili do $tadie ADjoin, boli
lieCeni davkou 250 mg lebrikizumabu Q4 W, pri¢om sa ich odpoved’ udrzala az 56 tyzdinov (86,8 % pri
IGA 0 alebo 1 a 81,2 % pri EASI 75).

Dalsie vsledky hldsené pacientom

V obidvoch studidch monoterapie (ADvocate-1 a ADvocate-2) a v §tudii subezne uzivaného TCS
(ADhere) lebrikizumab v davke 250 mg Q2W vyznamne zlepsil POEM a narusenie spanku svrbenim
(Sleep-Loss Scale) v 16. tyzdni v porovnani s placebom.

Dospievajuci (vo veku od 12 do 17 rokov)

V stidiach monoterapie ADvocate 1 a ADvocate 2 bol priemerny vek dospievajucich pacientov

14,6 roka, priemerna telesnd hmotnost’ bola 68,2 kg a 56,9 % ucastnikov bolo Zenského pohlavia. V
tychto studiach malo 63,7 % vychodiskovu hodnotu IGA 3 (stredne zavazna atopicka dermatitida),
36,3 % malo vychodiskovli hodnotu IGA 4 (z&vazna atopicka dermatitida) a 47,1 % predtym uzivalo
systémovu liecbu. V §tudii kombinacie so sibezne uzivanym TCS ADhere bol priemerny vek
dospievajucich pacientov 14,6 roka, priemerna telesna hmotnost’ bola 62,2 kg a 50,0 % ucastnikov
bolo zenského pohlavia. V tejto studii malo 76,1 % vychodiskovu hodnotu IGA 3 (stredne zavazna
atopicka dermatitida), 23,9 % malo vychodiskovi hodnotu IGA 4 (zavazna atopickad dermatitida) a
23,9 % predtym uzivalo systémovu liecbu.

Vysledky ucinnosti v 16. tyzdni u dospievajucich pacientov su uvedené v tabul’ke €. 5.
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TabuPka 5. Vysledky u¢innosti lebrikizumabu v monoterapii v studii ADvocate-1, ADvocate-2 a
liecby lebrikizumabom v kombinacii s TCS v $tudii ADhere v 16. tyZdni u dospievajucich

pacientov
ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
16. tyZdeit
Placebo LEB Placebo LEB Placebo + LEB
250 mg 250 mg TCS 250 mg
Q2w Q2w Q2W + TCS

N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32
IGA 0 alebo 1, %* 22,2 48,6 5,9 44 1%* 28,6 57,3
EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7%* 57,1 88,0*
EASI 90, %* 16,7 45,9* 6,1 34,3% 28,6 55,1
NRS pruritu (>4-bodové | ) ¢ 54,3% 0,3 42,1 13,8 45,8
zlepSenie), %

2V 16. tyzdni Gcastnici so skore v IGA 0 alebo 1 (,,bez nalezov* alebo ,.,takmer bez nalezov*“) so zniZzenim o >2 body oproti
vychodiskovému stavu na stupnici 0 — 4 IGA alebo so 75% alebo 90% znizenim EASI od vychodiskového stavu po

16. tyzden v uvedenom poradi.

b Percento je vypocitané na zaklade podtu uéastnikov s vychodiskovou hodnotou na NRS pruritu >4.

*p <0,05; ** p <0,01 v porovnani s placebom.

Dospievajuci pacienti lieCeni lebrikizumabom a lebrikizumabom + TCS dosiahli klinicky vyznamné
zmiernenie zavaznosti ochorenia a udrzali si odpoved’ az do 52. tyzdiia. Dalsie udaje od

206 dospievajucich v §tadii lebrikizumabu ADore s jednym ramenom potvrdzuji t¢innost’
lebrikizumabu u dospievajtcich pacientov az do 52. tyzdna liecby.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s lebrikizumabom v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri atopickej dermatitide (informécie o
pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po subkutannej davke 250 mg lebrikizumabu boli dosiahnuté maximalne sérové koncentracie priblizne
7 az 8 dni po podani davky.

Po tivodnych davkach 500 mg v 0. a 2. tyZdni boli sérové koncentracie v ustalenom stave dosiahnuté
pri prvej davke 250 mg Q2W vo 4. tyZdni.

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populéacie (FK) boli predpokladané najnizsie koncentracie v
ustalenom stave (Chnajnizia hodnota,ss) PO subkutannej davke 250 mg lebrikizumabu Q2W a Q4W u
pacientov s atopickou dermatitidou (median a 5. — 95. percentil) 87 (46 — 159) ug/ml a 36 (18 —
68) pug/ml v uvedenom poradi.

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populacie bola absolttna biologicka dostupnost’ odhadnuta na
86 %. Miesto podania injekcie vyznamne neovplyvnilo absorpciu lebrikizamabu.

Distribtcia

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populécie bol celkovy objem distribucie v ustdlenom stave
5,14 1.
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Biotransformacia

Specifické tudie metabolizmu sa neuskutoénili, pretoze lebrikizumab je bielkovina. O¢akava sa, Ze
lebrikizumab sa rozlozi na malé peptidy a jednotlivé aminokyseliny prostrednictvom katabolickych
drah rovnakym spdsobom ako endogénny IgG.

Eliminécia

Vo farmakokinetickej analyze populacie bol klirens 0,154 1/den a nezavisel od davky. Stredna hodnota
polcasu eliminacie bola priblizne 24,5 dna.

Linearita/nelinearita

Lebrikizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySenim expozicie imernym davke v rozmedzi
davok 37,5 az 500 mg podavanych vo forme subkutannej injekcie pacientom s AD alebo zdravym
dobrovolnikom.

Osobitné skupiny populécie

Pohlavie, vek a rasa

Pohlavie, vek (rozpétie 12 az 93 rokov) a rasa nemali vyznamny vplyv na farmakokinetiku
lebrikizumabu.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Neuskutocnili sa Specifické klinické farmakologické §tadie na vyhodnotenie vplyvov poruchy funkcie
obliciek alebo pecene na farmakokinetiku lebrikizumabu. Nepredpoklada sa, ze v pripade
lebrikizumabu ako monoklonalnej protilatky nastane vyznamna renalna alebo hepatalna eliminacia.
Populacné analyzy FK preukazuju, ze markery funkcie obliciek alebo pec¢ene nemali vplyv na
farmakokinetiku lebrikizumabu.

Telesna hmotnost

Expozicia lebrikizumabu bola niZsia u G¢astnikov s vysSou telesnou hmotnost'ou, ale nemala ziadny
vyznamny vplyv na klinicku a¢innost’.

Pediatricka populdcia

Na zaklade populacnej analyzy FK mali dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov s atopickou
dermatitidou o nieco vyssie sérové najnizsie koncentracie lebrikizumabu v porovnani s dospelymi, ¢o
suviselo s ich niz$ou distribticiou vzhI'adom na telesni hmotnost'.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani (vratane
farmakologickych ukazovatel'ov bezpecnosti) a reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne

osobitné riziko pre l'udi.

Mutagénny potencial lebrikizumabu sa nehodnotil, neocakava sa vSak, Zze monoklonalne protilatky
zmenia DNA alebo chromozomy.

Neuskutocnili sa klinické stidie lebrikizumabu zamerané na karcinogenitu. Vyhodnotenie dostupnych

dokazov tykajtcich sa inhibicie IL-13 a toxikologickych udajov u zvierat pri lebrikizumabe
nenaznacuje karcinogénny potencial lebrikizumabu.
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Po dlhodobej intravendznej (u samic) alebo subkutannej (u samcov) liecbe lebrikizumabom sa
nepozorovali Ziadne U¢inky na parametre fertility u pohlavne zrelych opic. Lebrikizumab nemal
ziadne ucinky na embryo-fetalny ani postnatalny vyvin.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Histidin

LCadova kyselina octova (E 260)

Sacharo6za

Polysorbat 20 (E 432)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

3 roky

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenom pere

2 roky

Po vybrati z chladnicky sa Ebglyss musi pouzit’ do 7 dni (pri teplote do 30 °C) alebo zlikvidovat. Po
uchovavani mimo chladni¢ky nevkladajte liek spét’ do chladnicky.

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2 ml roztok v 2,25 ml naplnenej injekcnej striekacke z ¢ireho skla typu 1 s malou okrtthlou obrubou s
nasadenou kanylou a Specialnou tenkostennou 12,7 mm ihlou velkosti 27 z nehrdzavejlicej ocele,
uzavreta laminovanym brombutylelastomérovym piestom a pevnym krytom ihly s pasivnou ochrannou
pomockou.

Velkosti balenia:

1 naplnenad injekéna striekacka

2 naplnené injekéné striekacky

3 naplnené injekené striekacky

multibalenie obsahujuce 4 (2 balenia po 2) naplnené injekéné striekacky s jednou davkou
multibalenie obsahujuce 5 (5 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek s jednou davkou
multibalenie obsahujuce 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek s jednou davkou
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Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenom pere

2 ml roztok v 2,25 ml injekenej striekacke z ¢ireho skla typu 1 v naplnenom pere s mimoriadne malou
okrthlou obrubou s nasadenou kanylou a Specialnou tenkostennou 8§ mm ihlou velkosti 27 z

nehrdzavejicej ocele, uzavreta laminovanym brombutylelastomérovym piestom a pevnym krytom
ihly.

Velkosti balenia:

1 naplnené pero

2 naplnené pera

3 naplnené pera

multibalenie obsahujuce 4 (2 balenia po 2) naplnené pera s jednou davkou
multibalenie obsahujuce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier s jednou davkou
multibalenie obsahujuce 6 (3 balenia po 2) naplnenych pier s jednou davkou

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Podrobné pokyny tykajiice sa podavania lieku Ebglyss v naplnenej injek¢nej striekacke alebo v
naplnenom pere st uvedené na konci pisomnej informdcie pre pouzivatel’a.

Roztok ma byt ¢iry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty az svetlohnedy a bez vidite'nych Castic.
Ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje viditeI'né Castice, nesmie sa pouZit'.

Po vybrati 250 mg naplnenej injekénej striekacky alebo naplneného pera z chladnicky je potrebné pred
injekénym podanim lieku Ebglyss pockat’ 45 minut, kym dosiahne izbovu teplotu.

Naplnena injekéna strickacka alebo naplnené pero nesmu byt’ vystavené teplu ani priamemu
slne¢nému Ziareniu a nesmu sa pretrepavat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 16. novembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://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

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Korejska republika

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spanielsko

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 referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurd6pskom 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 su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku

dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

Aktualizovany RMP sa predklada {termin odstuhlaseny CHMP}.
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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 SKATUDA — 250 mg naplneni injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke
lebrikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, 'adovéa kyselina octova (E 260), sachar6za, polysorbat 20 (E 432), voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢éna strieckacka
2 naplnené injekcné striekacky
3 naplnené injekéné striekacky

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Nepretrepavat’

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
Déatum vybratia z chladnicky:  /  /
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladni¢ky uchovavajte pri teplote do 30 °C a pouzite do 7 dni alebo zlikvidujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1765/001 1 naplnena injek¢éna striekacka
EU/1/23/1765/002 2 naplnené injekcné striekacky
EU/1/23/1765/003 3 naplnené injekéné striekacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ebglyss 250 mg injekcna striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULA PRE MULTIBALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke
lebrikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, 'adovéa kyselina octova (E 260), sachar6za, polysorbat 20 (E 432), voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 4 (2 balenia po 2) naplnené injekéné striekacky
Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych injekénych striekaciek
Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Nepretrepavat’

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
Déatum vybratia z chladnicky:  /  /

23



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladni¢ky uchovavajte pri teplote do 30 °C a pouzite do 7 dni alebo zlikvidujte.
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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1765/004 4 naplnené injekéné striekacky (2 balenia po 2)
EU/1/23/1765/005 5 naplnenych injekénych striekaciek (5 baleni po 1)
EU/1/23/1765/006 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ebglyss 250 mg injekcna striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATUIA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke
lebrikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, 'adova kyselina octova (E 260), sachar6za, polysorbat 20 (E 432), voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na strieckacka
2 naplnené injek¢né striekacky
Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Nepretrepavat’

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
Datum vybratia z chladnicky:  /  /
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladni¢ky uchovavajte pri teplote do 30 °C a pouzite do 7 dni alebo zlikvidujte.
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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1765/004 4 naplnené injekéné striekacky (2 balenia po 2)
EU/1/23/1765/005 5 naplnenych injekénych striekaciek (5 baleni po 1)
EU/1/23/1765/006 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ebglyss 250 mg injekcna striekacka

| 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 - 250 mg naplnen4 injekéna striekalka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ebglyss 250 mg injekcia
lebrikizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

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

VONKAJSIA SKATULA - 250 mg naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
lebrikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, ladova kyselina octova (E 260), sachar6za, polysorbat 20 (E 432), voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero
2 naplnené pera
3 naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Nepretrepavat’

Tu otvorit’

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
Datum vybratia z chladnicky:  /  /
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladnicky uchovavajte pri teplote do 30 °C a pouzite do 7 dni alebo zlikvidujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/23/1765/007 1 naplnené pero
EU/1/23/1765/008 2 naplnené pera
EU/1/23/1765/009 3 naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ebglyss 250 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULA PRE MULTIBALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
lebrikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, 'adova kyselina octova (E 260), sachardza, polysorbat 20 (E 432), voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 4 (2 balenia po 2) naplnené pera
Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier
Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych pier

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Nepretrepavat’

Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi 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
Datum vybratia z chladnicky:  /  /
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladnicky uchovavajte pri teplote do 30 °C a pouzite do 7 dni alebo zlikvidujte.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1765/010 4 naplnené pera (2 balenia po 2)
EU/1/23/1765/011 5 naplnenych pier (5 baleni po 1)
EU/1/23/1765/012 6 naplnenych pier (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ebglyss 250 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATUIA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Ebglyss 250 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
lebrikizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, 'adova kyselina octova (E 260), sachar6za, polysorbat 20 (E 432), voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero
2 naplnené pera
Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Nepretrepavat’

Tu otvorit’

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
Datum vybratia z chladnicky:  /  /
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladnicky uchovavajte pri teplote do 30 °C a pouzite do 7 dni alebo zlikvidujte.
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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/23/1765/010 4 naplnené pera (2 balenia po 2)
EU/1/23/1765/011 5 naplnenych pier (5 baleni po 1)
EU/1/23/1765/012 6 naplnenych pier (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ebglyss 250 mg pero

| 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 - 250 mg naplnené pero

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ebglyss 250 mg injekcia
lebrikizumab
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
lebrikizumab

vTento liek je predmetom d’al§ieho 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 ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdzZe 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, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ebglyss a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ebglyss

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Pokyny na pouzitie

1. Co je Ebglyss a na ¢o sa pouZiva
Ebglyss obsahuje liecivo lebrikizumab.

Ebglyss sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a star§ich s telesnou
hmotnost'ou najmenej 40 kg so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou, ktora sa takisto
oznacuje ako atopicky ekzém, ktori mozu podstipit’ systémov liecbu (liek podavany ustami alebo
injek¢ne).

Ebglyss sa moze pouzivat’ s liekmi na ekzém, ktoré sa aplikuju na kozu, alebo sa mdze pouzivat’
samostatne.

Lebrikizumab je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora blokuje pdsobenie inej bielkoviny
nazyvanej interleukin-13. Interleukin-13 hra vyznamnu ulohu pri spésobovani priznakov atopickej
dermatitidy. Blokovanim interleukinu-13 méze Ebglyss zmiernit’ atopicka dermatitidu a suvisiace
svrbenie a bolest koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ebglyss
NepouZivajte Ebglyss
- ak ste alergicky na lebrikizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych

v Casti 6).

Ak podl'a vas mozete mat’ alergiu alebo si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry predtym, ako pouzijete Ebglyss.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Ebglyss, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Je dolezité, aby ste si pri kazdom novom baleni licku Ebglyss poznacili datum a ¢islo Sarze (ktoré je
na obale uvedené po ,,C. Sarze“) a uchovavali tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Alergické reakcie

Tento liek moze vel'mi zriedkavo sposobit’ alergické reakcie (precitlivenost). Tieto reakcie sa mozu
objavit’ kratko po pouziti liecku Ebglyss, ale aj po dlhSej dobe. Ak spozorujete priznaky alergicke;j
reakcie, prestafite pouzivat’ tento liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Medzi prejavy alergickej reakcie patria:

o tazkosti s dychanim,
opuch tvare, st a jazyka,
mdloby,
zéavraty,
pocit zavratu (v dosledku nizkeho krvného tlaku),
zihlavka, svrbenie a kozna vyrazka.

TaZkosti s o¢ami

Ak mate akékol'vek nové alebo zhorsujuce sa ocné t'azkosti vratane sCervenania o¢i, neprijemnych
pocitov v oCiach, bolesti o¢i alebo zmien videnia, obrat’te sa na svojho lekara.

Ockovanie

Porozpravajte sa so svojim lekarom ohl'adom o¢kovani, ktoré mate aktualne podstapit’. Pozrite si ¢ast’
,»Iné lieky a Ebglyss®.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nema pouzivat’ u deti s atopickou dermatitidou mladsich ako 12 rokov alebo u
dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov s telesnou hmotnostou nizSou ako 40 kg, pretoze v tejto
vekovej skupine sa nesktimal.

Iné lieky a Ebglyss
Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi:
- ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
- ak vas nedavno zaockovali alebo vas planuju zaockovat’. Pocas pouzivania lieku Ebglyss
vam nesmu podat’ niektoré druhy ockovacich latok (Zivé ockovacie latky).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Utinky tohto lieku u tehotnych Zien nie stii zname. Je lepsie vyhnut' sa pouzivaniu lieku Ebglyss pocas
tehotenstva, pokial’ vdm lekar neodporuci jeho pouzivanie.

Nie je zname, ¢i lebrikizumab moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojéite alebo ak planujete
dojcit, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Vy a vas lekar musite
rozhodnut, ¢i budete dojcit alebo pouzivat’ Ebglyss. Nesmiete robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Ebglyss ovplyvnil schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ebglyss obsahuje polysorbaty
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Tento liek obsahuje 0,6 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke, ¢o
zodpoveda 0,3 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate
nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Ebglyss

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko lieku Ebglyss sa podava a ako dlho
Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku Ebglyss potrebujete a ako dlho ho budete pouzivat.

Odporucana davka:

. Dve uvodné injekcie, kazda s 250 mg lebrikizumabu (celkovo 500 mg) v 0. a 2. tyzdni.

o Jedna injekcia s 250 mg jedenkrat kazdé dva tyzdne od 4. tyzdia az do 16. tyzdna.
Na zaklade vasej odpovede na liek vas lekar moze rozhodnut’, Ze vam prestane byt podavany
liek alebo vam mdze byt nad’alej podavana jedna 250 mg injekcia kazdy druhy tyzden az do
24. tyzdna.

o Jedna injekcia s 250 mg jedenkrat kazdé Styri tyZdne od 16. tyzdna (udrziavacia davka).

Ebglyss sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) do stehna alebo brucha, okrem oblasti
5 cm okolo pupka. Ak injekciu podava ind osoba, mdze sa podat’ aj do nadlaktia. Vy a vas lekar alebo
zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si mozete podavat’ injekciu Ebglyss sdm/sama.

Odporuca sa striedat’ miesto podania pri kazdom podani injekcie. Ebglyss sa nema podavat’ do koze,
ktora je citliva, poskodena alebo ma modriny alebo jazvy, ani do oblasti koze, ktora je postihnuta
atopickou dermatitidou alebo inymi koznymi 1éziami. Ako pociato¢nti davku 500 mg podajte po sebe
dve 250 mg injekcie, kazdi do iného miesta podania injekcie.

Je dolezité, aby ste si v ziadnom pripade nepodavali injekciu sam/sama, pokial’ vas na to nevyskolil
vas lekar alebo zdravotna sestra. Po riadnom zaskoleni vdm moze injekciu Ebglyss podavat’ aj
opatrovatel’. U dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich sa odporuca, aby Ebglyss podavala dospela
osoba alebo aby sa podaval pod dohl'adom dospelej osoby.

Naplnena injek¢na striekacka sa nesmie pretrepéavat’.
Pred pouzitim lieku Ebglyss si pozorne precitajte ,,Pokyny na pouzitie” naplnenej injek¢ne;j striekacky.

Ak pouzijete viac lieku Ebglyss, ako mate
Ak ste pouzili viac lieku Ebglyss, ako vam predpisal lekar, alebo ak ste ho pouzili skor, ako bolo
naplanované, obratte sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouZzit’ Ebglyss

Ak ste si zabudli podat’ davku lieku Ebglyss, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

Ak ste si zabudli pgdat’ Ebglyss v case, kedy ste to mali naplanované, podajte si Ebglyss hned’ ako si
na to spomeniete. DalSia davka sa ma podat’ vo zvy€ajnom planovanom dni.

Ak prestanete pouzivat’ Ebglyss

Neprestavajte pouzivat’ Ebglyss bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 osdb)
. Scervenanie a neprijemné pocity v o¢iach (konjunktivitida)
Zapal oci zapricineny alergickou reakciou (alergicka konjunktivitida)
Syndrom suchého oka
Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asté (mdzu sa vyskytnat’ najviac u 1 zo 100 osdb)

o Pésovy opar, bolestiva vyrazka s pl'uzgiermi na jednej Casti tela (herpes zoster)
. Zvyseny pocet eozinofilov (typ bielych krviniek; eozinofilia)

. Zapal rohovky (priehl'adna vrstva prednej Casti oka; keratitida)

. Svrbenie, s€ervenanie a opuch o¢nych viecok (blefaritida)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebglyss

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny alebo sfarbeny alebo obsahuje vidite'né
Castice. Pred pouzitim vyberte Skatul'u z chladnicky, vyberte naplnent injekénu strickacku zo Skatule a
pockajte 45 minut, kym nedosiahne izbovu teplotu. Po vybrati z chladnicky sa Ebglyss musi
uchovavat’ pri teplote do 30 °C a pouzit’ do 7 dni alebo zlikvidovat’. Po uchovavani mimo chladnic¢ky
nevkladajte lick spat’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladni¢ky sa moZe napisat’ na Skatul’u.

Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ebglyss obsahuje
- Liecivo je lebrikizumab. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 250 mg
lebrikizumabu v 2 ml roztoku (125 mg/ml).

- Dalsie zlozky st histidin, Padova kyselina octova (E 260), sachardza, polysorbat 20 (E 432) a
voda na injekcie.
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Ako vyzera Ebglyss a obsah balenia

Ebglyss je Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty az svetlohnedy sterilny injek¢ény roztok bez
viditel'nych castic. Dodava sa v kartdbnovom baleni obsahujucom jednu sklenent naplnent1 injekénti
striekacku s jednou davkou, 2 naplnené injek¢né striekacky s jednou davkou alebo 3 naplnené
injek¢éné striekacky s jednou davkou a v multibaleni obsahujicom 4 naplnené injek¢éné striekacky s
jednou davkou (2 balenia po 2), 5 naplnenych injek¢énych striekaciek s jednou davkou (5 baleni po 1)
alebo 6 naplnenych injekénych striekaciek s jednou davkou (3 balenia po 2).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37
buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

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

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

Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0) 30 711 15 10

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

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

Portugal

Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 415 57 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.




Pokyny na pouZitie

Pred pouzitim tohto lieku si precitajte tieto ,,Pokyny na pouzitie* a dokladne dodrziavajte vsetky
podrobné pokyny.

Délezité informacie tykajuce sa naplnenej injek¢énej striekacky Ebglyss s bezpe¢nostnym
chrani¢om ihly:

Nepodavajte si injekciu saim/sama ani nikomu inému, pokial’ vam zdravotnicky pracovnik
neukazal, ako treba podavat’ Ebglyss. Ak mate akékol'vek otazky, zatelefonujte svojmu
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

Pri pouziti naplnenej injekénej striekacky Ebglyss

Porad’te sa so svojim poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti o tom, ako Casto si budete
musiet’ injekéne podavat’ tento liek.

Ak mate t'azkosti so zrakom, naplnent injekénti striekacku Ebglyss nepouzivajte bez pomoci
opatrovatela.

Aby sa znizilo riziko nahodného pichnutia sa ihlou, kazda naplnena injek¢na strieckacka ma
bezpec¢nostny chrani¢ ihly, ktory sa automaticky aktivuje a zakryje ihlu po podani injekcie.
Pouziti naplnent1 injek¢nt striekacku Ebglyss s jednou davkou ihned’ po pouziti vyhod'te
(zlikvidujte).

NepouZivajte naplnenu injek¢nu striekacku Ebglyss, ak spadla na tvrdy povrch alebo je
poskodena.

NepouZivajte naplnenu injekénu striekacku Ebglyss, ak kryt ihly chyba alebo ak nie je
bezpecne nasadeny.

Nedotykajte sa piestu, kym nie ste pripraveny/-a na podanie injekcie.

Neodstranujte vzduchové bubliny z naplnenej injek¢nej striekacky Ebglyss.

Nikdy net’ahajte za piest.

Nepodavajte injekciu cez obleCenie.

Neodstranujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny/-4 na podanie injekcie.

Naplnent injekénu striekacku Ebglyss s jednou davkou nepouZivajte opakovane.
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Casti naplnenej injekénej striekalky Ebglyss s bezpe¢nostnym chrani¢om ihly
Pred pouzitim

o e~ — — Piest

" C
bl N
‘ Wﬁ!l Uchytky

Injekéna striekacka s oznacenim a
datumom exspiracie

Kontrolné okienko

Telo striekacky

Thla po odobrati krytu
ihly

Kryt ihly

Po pouziti

Piest

Pouzita injek¢na
striekacka s ozna¢enim a
datumom exspiracie

Pouzita ihla

Aktivovany bezpecnostny
chranic ihly
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Priprava na injek¢éné podanie lieku Ebglyss

Priprava potrieb Uistite sa, ze mate nasledujuce polozky:

* 1 naplnena injek¢na strickacka
Ebglyss s bezpenostnym chranicom
ihly vybrana z chladni¢ky

* 1 alkoholovy tampon*

* 1 vatovy tampon alebo gaza*

* 1 nadoba na ostry odpad*

*Polozky nie su sucast'ou produktu.

Uchopte naplnent injeként striekacku
Ebglyss v strede tela a vyberte ju zo
skatule.

Neodstrarujte kryt ihly, kym nie ste
pripraveny/-a na podanie injekcie.

Skontrolujte naplnenu injekénu striekacku Ked’ dostanete naplnené injek¢né strickacky
Ebglyss, vidy skontrolujte, ¢i mate
spravny liek a davku, a pohPadom

NG skontrolujte naplneni injekénu
okienko striekacku.

Poznamka: Piest mdzete opatrne otocit’, aby
ste videli oznacenie striekacky.

Na oznaceni ma byt’ uvedené ,,Ebglyss®.

Oznacenie s

datumom NepouZzivajte naplnenu injek¢énu
exspiracie striekacku Ebglyss po uplynuti datumu
exspiracie.

NepouzZivajte naplnenu injekénu
striekacku Ebglyss, ak je poskodena.

Prezrite si liek cez kontrolné okienko
naplnenej injekénej strickacky Ebglyss.
Tekutina musi byt’ ¢ira, bezfarebna az
svetlozltd az svetlohneda.

Poznamka: pritomnost niekolkych
vzduchovych bublin je normalna.

Naplnent injek¢nu striekacku Ebglyss
nepouZivajte, ak je tekutina sfarbena
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Nechajte dosiahnut’ izbovi teplotu

Vyberte miesto podania injekcie

Vy alebo ina osoba
mozete/mdze podavat’ injekciu
do tychto oblasti.

Iné osoba ma podavat’ injekciu
do tejto oblasti.

Pripravte si koZu
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alebo zakalena, ak obsahuje viditel’'né
vlocky alebo cCastice, ak injekéna
striekacka vykazuje znamky poSkodenia,
ak injekéna striekacka spadla alebo ak je
liek zamrznuty.

Naplnent injeként striekacku Ebglyss
poloZzte na rovny povrch a nechajte ju lezat
najmenej 45 minut, aby prirodzene dosiahla
izbovu teplotu.

Naplnent injek¢nu striekacku Ebglyss
nezohrievajte v mikrovlnnej rire ani
horticou vodou.

Naplnent injek¢nu striekacku Ebglyss
nevystavujte priamemu slne¢nému
Ziareniu.

*  Mobzete si podat’ injekciu do stehna
alebo brucha, okrem oblasti 5 cm
(2 palce) okolo pupka.

* Ak si vyberiete prednu Cast’ stehna,
injekciu musite podat’ do oblasti
najmenej 5 cm (2 palce) nad kolenom
a 5 cm (2 palce) pod slabinami.

* Ak si vyberiete vonkajsiu oblast’
nadlaktia, bude vam musiet’ pomoct’
opatrovatel’.

* Pri kazdom podani injekcie Ebglyss
vyberte iné miesto podania injekcie.

Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je
koza citliva, Cervena, tvrda alebo ma
modriny alebo jazvy, ani do oblasti koze,
ktora je postihnuta atopickou dermatitidou
alebo inymi koznymi 1éziami.

Umyte si ruky mydlom a vodou. Miesto
podania injekcie ocistite alkoholovym
tamponom. Pred podanim injekcie pockajte,
kym miesto podania injekcie vyschne.

Nedotykajte sa znova miesta podania
injekcie ani nan nefukajte pred podanim
injekcie.



Injekéné podanie lieku Ebglyss

1

3

Odstraiite kryt ihly

Uchopte naplnent injeként striekacku
Ebglyss v strede tela striekacky tak,
aby ihla smerovala od vés a vytiahnite
kryt ihly.

Nenasadzujte kryt ihly spit’.
Nedotykajte sa ihly.

Liek podajte ihned’ po odstraneni krytu
ihly.

Vytvorte zahyb v mieste podania
injekcie

Opatrne vytvorte stlacenim koze zahyb
v mieste podania injekcie (na stehne
alebo bruchu okrem oblasti 5cm
(2 palce) okolo pupka, alebo na
vonkajSej oblasti nadlaktia, ak vam
injekciu podava opatrovater’).

Zaved’te ihlu

Celu ihlu zaved’te do kozného zahybu
pod uhlom priblizne 45°.
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4 Zatlacte piest

Opatrne uvolnite zahyb tak, aby ihla
zostala na mieste. Pomaly a plynulo
stlacajte cely piest nadol, az kym sa
nezastavi a naplnena striekacka nebude
prazdna.

Poznamka: Je normalne, ze budete
citit’ urcity odpor.

5 UvoPlnite a vytiahnite

Zdvihnite palec, ¢im sa uvol'ni piest, az
kym  bezpeCnostny chrani¢ ihly
nezakryje ihlu, a potom vytiahnite
naplnenu striekacku z miesta podania
injekcie.

Ak sa objavi krv, jemne pritlacte gazu
alebo vatovy tampdn na miesto podania
injekcie.

Nenasadzujte kryt ihly spit’.
Nemasirujte miesto podania injekcie.

Bezpecénym sposobom zlikvidujte naplnenu striekac¢ku

Ihned’ po pouziti vloZte pouziti naplnent injeként strickacku Ebglyss a kryt ihly do nadoby na
ostry odpad.

Neodhadzujte (nelikvidujte) naplnené
injek¢né striekacky Ebglyss a kryty
ihiel do domového odpadu.

Ak nemate nadobu na ostry odpad, mozete
pouzit’ nidobu na domovy odpad, ktora: InjekEna
* je vyrobena z odolného plastu, striekacka
» sada zatvorit’ tesne prilichavym
vekom odolnym voci
prepichnutiu, aby z nej nemohol
vypadnit’ ostry odpad,
* jevo zvislej a stabilnej polohe
pocas pouZivania,
* je odolna voci preteceniu,
* jeriadne oznacena varovanim, Ze
v nadobe je nebezpecny odpad.

Nadoba na
ostry odpad

Ked bude nadoba na ostry odpad takmer plna, postupujte podl'a miestnych pokynov tykajucich sa
spravneho spdsobu likvidacie nadoby na ostry odpad. Na likvidaciu pouzitych ihiel a striekaciek sa
mozu vztahovat’ miestne zakony.

Dalsie informacie tykajiice sa bezpeénej likvidacie ostrého odpadu ziskate od svojho poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, ktory vam poskytne informacie o moznostiach dostupnych vo vasej oblasti.
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Nerecyklujte pouziti nadobu na ostry odpad.

Preditajte si celi pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a k naplnenym injekénym striekackam
pred pouZitim lieku Ebglyss.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebglyss 250 mg injekény roztok v naplnenom pere
lebrikizumab

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

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt 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. M6ze 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
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ebglyss a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ebglyss
3. Ako pouzivat’ Ebglyss

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ebglyss

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Pokyny na pouzitie

1. Co je Ebglyss a na ¢o sa pouZiva
Ebglyss obsahuje lie¢ivo lebrikizumab.

Ebglyss sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich s telesnou
hmotnost'ou najmenej 40 kg so stredne zdvaznou az zdvaznou atopickou dermatitidou, ktord sa takisto
oznacuje ako atopicky ekzém, ktori mozu podstipit’ systémovu liecbu (liek podavany ustami alebo
injek¢ne).

Ebglyss sa moze pouzivat' s liekmi na ekzém, ktoré sa aplikuji na kozu, alebo sa moze pouzivat
samostatne.

Lebrikizumab je monoklondlna protilatka (druh bielkoviny), ktora blokuje pdsobenie inej bielkoviny
nazyvanej interleukin-13. Interleukin-13 hra vyznamnu ulohu pri spésobovani priznakov atopickej
dermatitidy. Blokovanim interleukinu-13 méze Ebglyss zmiernit’ atopicku dermatitidu a suvisiace
svrbenie a bolest” koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ebglyss
Nepouzivajte Ebglyss
- ak ste alergicky na lebrikizumab alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Ak podla vas mdzete mat alergiu alebo si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry predtym, ako pouzijete Ebglyss.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Ebglyss, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Je dolezité, aby ste si pri kazdom novom baleni licku Ebglyss poznacili datum a ¢islo Sarze (ktoré je
na obale uvedené po ,,C. Sarze“) a uchovavali tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Alergické reakcie

Tento liek moze vel'mi zriedkavo sposobit’ alergické reakcie (precitlivenost). Tieto reakcie sa mozu
objavit’ kratko po pouziti liecku Ebglyss, ale aj po dlhSej dobe. Ak spozorujete priznaky alergicke;j
reakcie, prestafite pouzivat’ tento liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Medzi prejavy alergickej reakcie patria:

o tazkosti s dychanim,
opuch tvare, st a jazyka,
mdloby,
zéavraty,
pocit zavratu (v dosledku nizkeho krvného tlaku),
zihlavka, svrbenie a kozna vyrazka.

TaZkosti s o¢ami

Ak mate akékol'vek nové alebo zhorsujuce sa ocné t'azkosti vratane sCervenania o¢i, neprijemnych
pocitov v oCiach, bolesti o¢i alebo zmien videnia, obrat’te sa na svojho lekara.

Ockovanie

Porozpravajte sa so svojim lekarom ohl'adom o¢kovani, ktoré mate aktualne podstapit’. Pozrite si ¢ast’
,»Iné lieky a Ebglyss®.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nema pouzivat’ u deti s atopickou dermatitidou mladsich ako 12 rokov alebo u
dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov s telesnou hmotnostou nizSou ako 40 kg, pretoze v tejto
vekovej skupine sa nesktimal.

Iné lieky a Ebglyss
Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi:
- ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
- ak vas nedavno zaockovali alebo vas planuju zaockovat’. Pocas pouzivania lieku Ebglyss
vam nesmu podat’ niektoré druhy ockovacich latok (Zivé ockovacie latky).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Utinky tohto lieku u tehotnych Zien nie stii zname. Je lepsie vyhnut' sa pouzivaniu lieku Ebglyss pocas
tehotenstva, pokial’ vdm lekar neodporuci jeho pouzivanie.

Nie je zname, ¢i lebrikizumab moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojéite alebo ak planujete
dojcit, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Vy a vas lekar musite
rozhodnut, ¢i budete dojcit alebo pouzivat’ Ebglyss. Nesmiete robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Ebglyss ovplyvnil schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ebglyss obsahuje polysorbaty
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Tento liek obsahuje 0,6 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda
0,3 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekdrovi, ak mate nejaké
zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Ebglyss

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko lieku Ebglyss sa podava a ako dlho
Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku Ebglyss potrebujete a ako dlho ho budete pouzivat.

Odporucana davka:

. Dve uvodné injekcie, kazda s 250 mg lebrikizumabu (celkovo 500 mg) v 0. a 2. tyzdni.

o Jedna injekcia s 250 mg jedenkrat kazdé dva tyzdne od 4. tyzdia az do 16. tyzdna.
Na zaklade vasej odpovede na liek vas lekar moze rozhodnut’, Ze vam prestane byt podavany
liek alebo vam mo6ze byt nad’alej podavana jedna 250 mg injekcia kazdy druhy tyzden az do
24. tyzdna.

o Jedna injekcia s 250 mg jedenkrat kazdé Styri tyZdne od 16. tyzdia (udrziavacia davka).

Ebglyss sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) do stehna alebo brucha, okrem oblasti
5 cm okolo pupka. Ak injekciu podava ind osoba, moze sa podat’ aj do nadlaktia. Vy a vas lekar alebo
zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si mézete podavat’ injekciu Ebglyss sdm/sama.

Odporuca sa striedat’ miesto podania pri kazdom podani injekcie. Ebglyss sa nema podavat’ do koze,
ktora je citliva, poskodena alebo méa modriny alebo jazvy, ani do oblasti koze, ktora je postihnuta
atopickou dermatitidou alebo inymi koznymi 1éziami. Ako pociato¢nti davku 500 mg podajte po sebe
dve 250 mg injekcie, kazda do iného miesta podania injekcie.

Je dolezité, aby ste si v ziadnom pripade nepodavali injekciu sdm/sama, pokial’ vas na to nevyskolil
vas lekar alebo zdravotna sestra. Po riadnom zaskoleni vam moze injekciu Ebglyss podavat’ aj
opatrovatel’. U dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich sa odporaca, aby Ebglyss podavala dospela
osoba alebo aby sa podéaval pod dohl'adom dospelej osoby.

Naplnené pero sa nesmie pretrepavat’.
Pred pouzitim lieku Ebglyss si pozorne precitajte ,,Pokyny na pouzitie* naplneného pera.

Ak pouzijete viac lieku Ebglyss, ako mate
Ak ste pouzili viac lieku Ebglyss, ako vdm predpisal lekar, alebo ak ste ho pouzili skor, ako bolo
naplanované, obratte sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Ebglyss

Ak ste si zabudli podat’ davku lieku Ebglyss, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Ak ste si zabudli pgdat’ Ebglyss v case, kedy ste to mali naplanované, podajte si Ebglyss hned’, ako si
na to spomeniete. DalSia davka sa ma podat’ vo zvyCajnom planovanom dni.

Ak prestanete pouZzivat’ Ebglyss

Neprestavajte pouzivat’ Ebglyss bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 osdb)
. Scervenanie a neprijemné pocity v o¢iach (konjunktivitida)
Zapal oci zapricineny alergickou reakciou (alergicka konjunktivitida)
Syndrom suchého oka
Reakcie v mieste podania injekcie

Menej ¢asté (mdzu sa vyskytnat’ najviac u 1 zo 100 osdb)

o Pésovy opar, bolestiva vyrazka s pl'uzgiermi na jednej Casti tela (herpes zoster)
. Zvyseny pocet eozinofilov (typ bielych krviniek; eozinofilia)

. Zapal rohovky (priehl'adna vrstva prednej Casti oka; keratitida)

. Svrbenie, s€ervenanie a opuch o¢nych viecok (blefaritida)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebglyss

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny alebo sfarbeny alebo obsahuje vidite'né
Castice. Pred pouzitim vyberte Skatul'u z chladni¢ky, vyberte naplnené pero zo Skatule a pockajte

45 minat, kym nedosiahne izbovu teplotu. Po vybrati z chladnic¢ky sa Ebglyss musi uchovévat pri
teplote do 30 °C a pouzit’ do 7 dni alebo zlikvidovat’. Po uchovavani mimo chladnicky nevkladajte lick
spat’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky sa méze napisat’ na Skatul'u.

Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ebglyss obsahuje
- Liecivo je lebrikizumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 250 mg lebrikizumabu v 2 ml
roztoku (125 mg/ml).

- Dalsie zlozky st histidin, Padova kyselina octova (E 260), sachardza, polysorbat 20 (E 432) a
voda na injekcie.
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Ako vyzera Ebglyss a obsah balenia

Ebglyss je Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty az svetlohnedy sterilny injek¢ény roztok bez
vidite'nych castic. Dodava sa v kartonovom baleni obsahujucom jedno naplnené pero s jednou
davkou, 2 naplnené pera s jednou davkou alebo 3 naplnené pera s jednou davkou a v multibaleni
obsahujicom 4 naplnené pera s jednou davkou (2 balenia po 2), 5 naplnenych pier s jednou davkou

(5 baleni po 1) alebo 6 naplnenych pier s jednou davkou (3 balenia po 2). Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37
bovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

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

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

Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0) 30 711 15 10

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

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

Portugal

Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel.: +351 21 415 57 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.




Pokyny na pouZitie
Tieto Pokyny na pouzitie obsahuji informéacie o injekénom podani lieku Ebglyss.

Pred pouzitim tohto lieku si precitajte tieto ,,Pokyny na pouzitie* a dokladne dodrziavajte
vSetky podrobné pokyny.

Délezité informacie, ktoré musite vediet’ pred injekénym podanim lieku Ebglyss

e Vas zdravotnicky pracovnik vam musi ukazat, ako si mate pripravit’ a injekéne podat’ Ebglyss

naplnenym perom. Nepodavajte si injekciu sam/sama ani nikomu inému, pokial’ vam
neukazali, ako treba podavat’ Ebglyss.

o Kazdé naplnené pero Ebglyss obsahuje 1 davku lieku Ebglyss (250 mg). Naplnené pero je
urcené len na jednorazové pouZitie.

e Naplnené pero Ebglyss obsahuje sklenené casti. Manipulujte s nim opatrne. Ak spadne na
tvrdy povrch, nepouzivajte ho. Na injekciu pouzite nové naplnené pero Ebglyss.

e Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam mdze pomoct’ rozhodnut’, na ktorom mieste na
tele treba podat’ injekciu. Mozete si takisto precitat’ Cast’ Vyberte a ocistite miesto podania

injekcie v tychto pokynoch, ktora vam pomdze s vyberom najvhodnejsej oblasti pre vas.

o Ak mate tazkosti so zrakom alebo sluchom, nepouzivajte naplnené pero Ebglyss bez pomoci

opatrovatela.

Casti naplneného pera Ebglyss

. Priehladna
Fialové Hek spodna cast .
Moy Zamok Sivy kryt
LTJ??;M spodnej Casti
acidlo i
Symboly uzamknutia

alebo odomknutia

- <14 e

‘
memmss | (1 o

B
L

Vrchna ¢ast
Spodok
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Priprava na injek¢éné podanie lieku Ebglyss

Pripravte si potreby:

* naplnené pero Ebglyss z chladni¢ky * vatovy tampon alebo kiisok gazy
 alkoholovy tampon * nadoba na ostry odpad

Pockajte 45 minut

Vyberte naplnené pero Ebglyss zo Skatule s nasadenym sivym krytom spodne;j Casti a pred podanim
injekcie pockajte 45 minat, kym naplnené pero nedosiahne izbovu teplotu.

* Nezohrievajte naplnené pero v mikrovinnej rure, horicou vodou ani na priamom slnku.

* Nepouzivajte naplnené pero, ak liek zamrzol.

Skontrolujte naplnené pero a liek

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek. Liek vo vnutri ma byt ¢iry. Moze byt bezfarebny az svetlozlty az
svetlohnedy.
NepouZivajte naplnené pero (pozrite si ¢ast’ Likvidacia

Ditum exspiracie naplneného pera Ebglyss), ak:
* * pero vyzera byt poSkodené
» lick je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice

= % - @ * uplynul datum exspiracie uvedeny na oznaceni

Umyte si ruky mydlom a vodou

Vyberte a ocistite miesto podania injekcie

Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vdm moéZze pomoct’ vybrat’ miesto podania injekcie, ktoré je pre
vas najlepsie.
Odistite miesto podania injekcie alkoholovym tampénom a nechajte vyschnut’.

- * Oblast’ brucha —

Najmenej 5 cm (2 palce) od pupka.
Vy alebo ina osoba

° mozete/moze podavat’ o Predn4 strana stehna —
injekciu do tychto Najmenej 5 cm (2 palce) nad kolenom a 5 cm

\g\’[\ q oblasti. (2 palce) pod slabinami.
i

* Zadna cast’ nadlaktia —
Do zadnej Casti nadlaktia ma podavat’ injekciu ina

osoba.
A Ina osoba ma podavat Nepodavajte injekciu zakazdym presne do toho istého
injekciu do tejto miesta.

oblasti.

! Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza citliva,

\ | \ / ¢ervena, tvrda alebo ma modriny alebo jazvy, ani do
o oblasti koze, ktora je postihnuta atopickou dermatitidou
alebo inymi koznymi 1éziami.
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Injekéné podanie lieku Ebglyss

1 Odstraite kryt naplneného pera

Sivy kryt spodnej asti

2 PriloZte a odomknite

Priehladna
spodna Cast

)
)

ol
—--'"

3 Stlacte a podrizte 15 sekund

\_G, V' 4
@

sy

Skontrolujte, ¢i je naplnené pero
uzamknuté.

+d

L

Ked’ ste pripraveni na podanie injekcie,
odkrutte sivy kryt spodnej Casti a vyhod’te ho
do domového odpadu.

Nenasadzujte sivy kryt spodnej ¢asti naspat’
— mohlo by to poskodit’ ihlu.

Nedotykajte sa ihly vo vnutri priehl'adnej
spodnej Casti.

PriloZte prichl'adna spodn ¢ast’ vodorovne
na kozu a podrzte ju pevne pritlacent ku kozi.

Drzte priehl'adni spodnt ¢ast’ na kozi a
otocte zamok do odomknutej polohy.

Stlacte a podrizte fialové injek¢né tlacidlo,
kym nebudete pocut’ dve hlasné cvaknutia:

* prvé cvaknutie = zacalo sa injek¢né
podavanie

¢ druhé cvaknutie = dokon¢ilo sa injek¢éné
podavanie

Injek¢éné podavanie moze trvat’ az
15 sekind.

Injek¢né podavanie
je dokoncené, ked’

je vidno sivy piest.
Potom odstraiite
naplnené pero z
miesta podania
injekcie.
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Likvidacia naplneného pera Ebglyss

Pouzité naplnené pero odhod’te

Pouzité naplnené pero Ebglyss ihned’ po pouziti
vlozZte do nadoby na ostry odpad.

Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnené pero Ebglyss do domového odpadu.

Ak nemate nadobu na ostry odpad, moézete pouzit’ nadobu na domovy odpad, ktora:

. je vyrobend z odolného plastu,

. sa da zatvorit tesne prilichavym vekom odolnym voci prepichnutiu, aby z nej nemohol vypadnut
ostry odpad,

. je vo zvislej a stabilnej polohe pocas pouZivania,

. je odolna voci preteceniu,

. je riadne oznacena varovanim, ze v nadobe je nebezpecny odpad.

Ked’ bude nadoba na ostry odpad takmer plna, budete musiet’ postupovat’ podl'a miestnych pokynov
tykajtcich sa spravneho sposobu likvidacie nadoby na ostry odpad.

Na likvidaciu ihiel a strickaciek sa mézu vzt'ahovat’ miestne zakony.

Dalsie informacie tykajiice sa bezpeéne;j likvidacie ostrého odpadu ziskate od svojho poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, ktory vam poskytne informacie o moznostiach dostupnych vo vasej oblasti.

Nerecyklujte pouzitu nadobu na ostry odpad.

Casto kladené otazky

Otazka:

Odpoved’:

Otazka:

Odpoved’:

Otazka:

Odpoved’:

Otazka:

Odpoved’:

Otazka:
Odpoved’:

Co ak v naplnenom pere zbadam bubliny?

Pritomnost’ vzduchovych bublin je normalna. Neuskodia vam ani neovplyvnia vasu davku.

Co ak pri odstraiovani sivého krytu spodnej asti zbadam na hrote ihly kvapku
tekutiny?
Kvapka tekutiny na hrote ihly je normalna. Neuskodi vam ani neovplyvni vasu davku.

Co ak odomknem pero a pred odkriitenim sivého krytu spodnej &asti stla&éim fialové
injekéné tlacidlo?
Neodstranujte sivy kryt spodnej Casti. Naplnené pero odhod’te (zlikvidujte) a pouzite nove.

Musim drzat’ fialové injek¢éné tlacidlo stlacené aZ do dokoncenia injekéného
podavania?

Fialové injek¢né tlaCidlo nemusite drzat’ stlacené, ale méze vam to pomdct’ drzat’ naplnené
pero stabilne a pevne pritlacené ku kozi.

Co ak sa ihla po podani injekcie nestiahne?

Nedotykajte sa ihly a nenasadzujte spat’ sivy kryt spodnej ¢asti. Naplnené pero uchovavajte
na bezpe¢nom mieste, aby nedoslo k ndhodnému pichnutiu sa ihlou.
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Otazka:

Odpoved’:

Otazka:

Odpoved’:

Otazka:

Odpoved’:

Otazka:

Odpoved’:

Co ak po podani injekcie zbadam kvapku tekutiny alebo krvi na koZi?
To je normalne. Na miesto podania injekcie pritlacte vatovy tampon alebo gazu.
Nemasirujte miesto podania injekcie.

Ako zistim, ¢i je podavanie injekcie dokoncené?

Po stlaceni fialového injekéného tlacidla budete pocut’ 2 hlasné cvaknutia. Druhé hlasné
cvaknutie znamena, ze podavanie injekcie sa dokoncilo. V hornej Casti priehl'adnej spodne;j
Casti takisto uvidite sivy piest. Injekéné podavanie moze trvat’ az 15 sekund.

Co ak naplnené pero odstranim pred druhym hlasnym cvaknutim alebo predtym, ako
sa sivy piest prestane pohybovat’?

Mozno tak nepodate celi davku. Nepodavajte d’alSiu injekciu. Poziadajte o pomoc svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Co ak som potas podavania injekcie po¢ul/-a viac ako 2 cvaknutia — 2 hlasné cvaknutia
a 1 tichSie cvaknutie? Podal/-a som celu injekciu?

Niektori mézu pocut’ tichsie cvaknutie tesne pred druhym hlasnym cvaknutim. Ide o
normalne fungovanie naplneného pera. Neodstranujte naplnené pero z koze, kym nebudete
pocut’ druhé hlasné cvaknutie.

Precitajte si celi pisomnu informaciu pre pouZivatela k naplnenému peru pred pouZitim lieku

Ebglyss.
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