PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekcnej striekacke
Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

KaZzda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kazdé naplnené injek¢né pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

Sarilumab je I'udska monoklonalna protilatka, produkovana ovariami ¢inskeho Skrecka
rekombinantnou DNA technologiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)
Ciry, bezfarebny az svetlozlty sterilny roztok s pribliznym pH 6,0.

Kevzara 150 mg injekény roztok

298 — 346 mmol/kg

Kevzara 200 mg injekény roztok

306 — 371 mmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Reumatoidné artritida

Kevzara je v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikovana na lie¢bu stredne az vysoko aktivnej
reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych pacientov, ktori nedostatoéne odpovedali, alebo netolerovali
jedno, alebo viacero chorobu modifikujucich antireumatik (disease modifying anti rheumatic drugs,
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DMARD). Kevzara sa mozZe podavat’ ako monoterapia v pripade intolerancie MTX alebo vtedy, ked’
je lie¢ba s MTX nevhodna (pozri ¢ast’ 5.1).

Reumaticka polymyalgia

Kevzara je indikovana na lie¢bu reumatickej polymyalgie (polymyalgia rheumatica,PMR) dospelym
pacientom, ktori mali nedostato¢nti odpoved’ na kortikosteroidy alebo, u ktorych sa vyskytol relaps
pocas postupného znizovania davky Kortikosteroidu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu majt zacat’ a dohliadat’ na iiu zdravotnicki pracovnici so sktisenost’ami v diagnostike a lie¢be
ochorenia, na ktoré je tento liek uréeny (pozri Cast’ 4.1). Pacienti musia dostat’ kartu pre pacienta.

Davkovanie

Reumatoidna artritida
Odportc¢ana davka sarilumabu je 200 mg kazdé 2 tyzdne podana vo forme subkutannej injekcie.

Reumatickad polymyalgia

Odporacana davka sarilumabu je 200 mg kazdé 2 tyzdne podana vo forme subkutannej injekcie
v kombinécii s postupnym znizovanim davky systémovych kortikosteroidov, po ktorom mozno
pokracovat’ so sarilumabom ako monoterapiou.

Udaje st dostupné pre pacientov, ktori boli lie¢eni az do 1 roka. Preto sa lie¢ba po 52 tyzdiioch ma
riadit’ aktivitou ochorenia, rozhodnutim lekara a vol'bou pacienta.

Uprava davky

Reumatoidna artritida
Pri liecbe neutropénie, trombocytopénie a zvySenych hladin pecetiovych enzymov sa odporuca
znizenie davky z 200 mg kazdé 2 tyzdne na 150 mg kazdé 2 tyzdne.

Liec¢ba sarilumabom sa musi prerusit’ u pacientov, u ktorych sa vyskytne zavazna infekcia, az kym nie
je infekcia pod kontrolou.

Zacatie lie¢by sarilumabom sa neodportaéa u pacientov s nizkym poc¢tom neutrofilov, t.j. absolutnym
poc¢tom neutrofilov (absolute neutrophil count, ANC) mensim ako 2 x 109I.

Zacatie liecby sarilumabom sa neodporuca u pacientov s poctom krvnych dosti¢iek mensim ako

150 x 10%/pl.



Tabul’ka 1: Odporucané upravy davky pri liecbe reumatoidnej artritidy v pripade neutropénie,
trombocytopénie alebo pri zvySeni hladin pecefiovych enzymov (pozri ¢asti 4.4 a 4.8):

NizKky absolutny pocet neutrofilov (pozri ¢ast’ 5.1)

Laboratérna hodnota (bunky x 10%1) Odporucanie

ANC vagsi ako 1 Ma4 sa udrziavat’ aktudlna davka sarilumabu.

ANCO0,5-1 Liecba sarilumabom sa ma prerusit’, az kym nie je
hodnota > 1 x 10%/1.

Potom mozno pokra¢ovat’ davkou sarilumabu 150 mg
kazdé 2 tyzdne a, ak to klinicky stav umozni, zvySovat
na 200 mg kazdé 2 tyzdne.

ANC mensi ako 0,5 Liec¢ba sarilumabom sa ma ukongit’.

Nizky pocet krvnych dosti¢iek

Laboratérna hodnota (bunky x 10%/ul) | Odporiéanie

50 az 100 Liecba sarilumabom sa ma prerusit, aZz kym nie je
hodnota > 100 x 10%/pl.

Potom mozno pokrac¢ovat’ davkou sarilumabu 150 mg
kazdé 2 tyzdne a, ak to klinicky stav umozni, zvySovat’
na 200 mg kazdé¢ 2 tyzdne.

Menej ako 50 Ak sa potvrdi opakovanym vySetrenim, lie¢ba
sarilumabom sa m4 ukoncit’.

Abnormality pecefiovych enzymov

Laboratérna hodnota Odporucanie

ALT > 1 az 3 x horna hranica Ak to Klinicky stav umozni, ma sa zvazit’ prava davky
normalnych hodnét (upper limit of stibezne uzivanych DMARD alebo imunomodulaénych
normal, ULN) latok.

ALT >3 az5x ULN Lie¢ba sarilumabom sa ma prerusit’, az kym nie je

hodnota < 3 x ULN.

Potom mozno pokracovat’ davkou sarilumabu 150 mg
kazdé 2 tyzdne a, ak to klinicky stav umozni, zvySovat’
na 200 mg kazdé 2 tyzdne.

ALT >5x ULN Lied¢ba sarilumabom sa ma ukoncit’.

Reumaticka polymyalgia (PMR)
Laboratorne abnormality: Ukonéite podavanie sarilumabu u pacientov s PMR, u ktorych sa vyvinuli
nasledovné laboratorne abnormality (pozri casti 4.4 a 5.1):

o neutropénia (ANC na konci davkovacieho intervalu mensi ako 1 x 10%1)

o trombocytopénia (pocet krvnych dosti¢iek mensi ako 100 x 10° pl)

o zvySené hladiny AST alebo ALT (3-nasobok ULN).

U pacientov s PMR sa tipravy davok pri tychto stavoch neskumali. Kritéria na zacatie lie¢by, pozri
davkovanie pre PMR.

Vynechand davka

Ak sa vynecha davka sarilumabu a od vynechania davky presli najviac 3 dni, nasledujuca davka sa ma
podat’ hned’ ako je to mozné. Dalsia davka sa ma podat’ v obvyklom naplanovanom ¢ase. Ak od



vynechania davky presli 4 alebo viacej dni, d’al$ia davka sa ma podat’ v obvyklom naplanovanom
case, ddvka nema byt zdvojnasobena.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zadvaznou poruchou funkciou obli¢iek nie je potrebna Ziadna uprava
davky. Sarilumab sa neskimal u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ast’ 5.2).

Porucha funkcia pecene

Bezpecénost’ a téinnost’ sarilumabu sa neskiimali u pacientov s poruchou funkciou peene, ani u
pacientov s pozitivnou seroldgiou virusu hepatitidy B (HBV) alebo hepatitidy C (HCV) (pozri
Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
U pacientov starSich ako 65 rokov nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ sarilumabu v naplnenej injekénej strickacke a v naplnenom injekénom pere

u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Spdsob podavania

Subkutanne pouzitie.

Pri kazdom podani injekcie sa maju striedat’ miesta vpichu (brucho, stehno a rameno). Sarilumab sa
nema injekéne podavat’ do koze, ktora je citliva, poSkodena alebo na miesta, kde st modriny alebo
jazvy.

Naplnena injekcna striekacka a naplnené injekcné pero

Cely obsah (1,14 ml) naplnenej injekénej striekacky/naplneného injekéného pera sa ma podat’ vo
forme subkutannej injekcie.

Co sa tyka naplnenej injekénej striekacky/naplneného injekéného pera, po naleZitom postdeni
odbornym zdravotnickym pracovnikom, si moze pacient podat’ injekciu sarilumabu sam alebo mu ju
moze podat’ oSetrovatel’. Pred pouzitim maju byt pacienti a/alebo oSetrovatelia primerane zaskoleni o
priprave a podavani sarilumabu.

Pouzitie naplnenej injekénej striekacky alebo pera sa neskimalo u pediatrickych pacientov.
Podrobny navod o podavani tohto lieku je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivne, zavazné infekcie (pozri Cast 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

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

Zavazné infekcie




Pacienti musia byt starostlivo monitorovani na rozvoj prejavov a symptoémov infekcie pocas lie¢by
sarilumabom (pozri Casti 4.2 a 4.8). Ked'Ze je Vv starSej populacii vo v§eobecnosti vyskyt infekcii vyssi,
pri liecbe starSich I'udi je potrebna opatrnost’.

Sarilumab sa nesmie podavat’ pacientom s aktivnou infekciou vratane lokalnych infekcii. Pred zacatim
lieby zvazte rizika a prinosy liecby u pacientov, ktori maju:

chronicku alebo opakovanu infekciu;

Vv anamnéze zavazné alebo oportiunne infekcie;

HIV infekciu;

zakladné ochorenie, ktoré ich moze robit’ nachylnymi na infekciu;

boli vystaveni tuberkul6ze alebo

zili alebo cestovali do oblasti s endemickou tuberkulézou alebo endemickymi mykoézami.

Liecba sarilumabom sa musi prerusit’, ak sa u pacienta vyskytne zavazna alebo oportinna infekcia.
Akonahle je infekcia pod kontrolou, liecba sarilumabom sa moze podl'a uvazenia zdravotnickeho
pracovnika znovu zacat’.

Pacient, u ktorého sa vyskytne infekcia pocas lieCby, ma tiez podstupit’ okamzité a kompletné
diagnostické vysetrenie vhodné pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom; ma sa zacat’ vhodna
antimikrobialna liecba a pacient ma byt starostlivo monitorovany.

U pacientov lieCenych imunosupresivami sa hlésili zdvazné a niekedy fatalne infekcie sposobené
baktériami, mykobaktériami, invazivnymi hubami, virusovymi alebo inymi oportinnymi patogénmi.

U pacientov s RA boli najcastejsimi pozorovanymi zavaznymi infekciami stivisiacimi so sarilumabom
pneumonia a celulitida (pozri Cast’ 4.8). Z oportunnych infekcii sa po podani sarilumabu pri RA hlasila
tuberkul6za, kandid6za a pneumocystitida. U niektorych pacientov s RA s pridruZzenou tuberkul6zou
sa pozorovali skor rozsirené ako lokalizované infekcie, vd¢sina z nich subezne uzivala
imunosupresiva, ako su metotrexat (MTX) alebo kortikosteroidy, ktoré mozu zvysit riziko infekcie.

Tuberkuloza

Pred zacatim lie€by sarilumabom sa musia u pacientov vyhodnotit’ rizikové faktory tuberkulozy

a maju sa vySetrit’ na latentnt infekciu. Pacienti s latentnou alebo aktivnou tuberkulézou sa musia pred
zacCatim lieCby lie¢it’ Standardnou antimykobakterialnou lieCbou. Pred zacatim lieCby musite zvazit
antituberkuloznu liecbu u pacientov s anamnézou latentnej alebo aktivnej tuberkuldzy, u ktorych
nemozno zarucit’ adekvatny priebeh lie¢by, a u pacientov s negativnym testom na latentnti
tuberkulozu, ktori maju rizikové faktory infekcie tuberkul6zy. Zdravotnickych pracovnikov
upozornujeme na riziko faloSne negativnych vysledkov tuberkulinového kozného testu a krvného testu
na interferon gamma TB, predovsetkym u zavazne chorych pacientov a u pacientov s oslabenym
imunitnym systémom. Pri uvazovani 0 antituberkuldznej lie¢be, je vhodna konzultacia s lekarom,
ktory ma skusenosti s tuberkul6zou.

U pacientov sa ma starostlivo monitorovat’ rozvoj prejavov a priznakov tuberkuldzy vratane pacientov,
ktori mali pred zacatim lie¢by negativny test na latentnii tuberkul6znu infekciu.

Reaktivacia virusov

V suvislosti s imunosupresivnou biologickou lie¢bou sa hlasila reaktivacia virusov. V klinickych
stadiach so sarilumabom sa pozorovali pripady herpesu zoster (pozri ¢ast’ 4.8). V klinickych stadiach
sa nehlésili Ziadne pripady reaktivacie hepatitidy B; napriek tomu pacienti s rizikom reaktivacie boli
vyradeni.

Laboratorne parametre

Pocet neutrofilov

Liec¢ba sarilumabom bola spojena s vy$§im vyskytom zniZeného absoltatneho poétu neutrofilov
(absolute neutrophil count, ANC). Znizeny ANC nebol spojeny s ¢astej$im vyskytom infekcii vratane
zavaznych infekcii.




e Zacatie liecby sarilumabom sa neodportica u pacientov s nizkym poc¢tom neutrofilov, t.j. ANC
mensi ako 2 X 10%I. U pacientov, u ktorych ANC klesol na menej ako 0,5 x 10%1, sa odporaca
ukoncit’ lie¢bu sarilumabom (pozri ¢ast’ 4.2).

e Musi sa sledovat’ pocet neutrofilov 4 az 8 tyzdiiov po zacati lieCby a potom podla zhodnotenia
klinického stavu. Odporucané Gpravy davky na zaklade vysledkov ANC, pozri ¢ast’ 4.2.

e Na zaklade farmakodynamiky zmien ANC, sa pri zvazovani upravy davky maja pouzit’
vysledky ziskané na konci davkovacieho intervalu (pozri ¢ast’ 5.1).

Pocet krvnych dosticiek
Liec¢ba sarilumabom bola v klinickych §tidiach spojena so znizenim poétu krvnych dosti¢iek. ZniZenie
poctu krvnych dosti¢iek sa nespajalo s udalostami krvacania (pozri Cast’ 4.8).

e Zacatie lieCby sarilumabom sa neodporaca u pacientov s po¢tom krvnych dosti¢iek niz§im ako
150 x 10%/ul. U pacientov, u ktorych klesol pocet krvnych dosti¢iek na menej ako 50 X 10%/ul,
sa musi lie¢ba sarilumabom ukon¢it'.

e Musi sa sledovat’ pocet krvnych dosticiek 4 az 8 tyzdiiov po zacati liecby, a potom podla
zhodnotenia klinického stavu. Odporacané upravy davky na zaklade poc¢tu krvnych dosticiek,
pozri Cast’ 4.2.

Pecenové enzymy

Lie¢ba sarilumabom bola spojena s vyssim vyskytom zvySenych hladin transaminaz. Tieto zvySenia
boli prechodné a v klinickych stadiach neviedli k ziadnemu klinicky zjavnému poskodeniu pecene
(pozri ¢ast’ 4.8). Zvysena frekvencia a rozsah tychto zvySeni sa pozorovali, ked’ sa potencialne
hepatotoxické lieky (napr. MTX) pouzili v kombinacii so sarilumabom.

Zacatie lie¢by sarilumabom sa neodportéa u pacientov so zvySenymi hladinami transaminaz, ALT
alebo AST vic¢sim ako 1,5 x ULN. U pacientov, u ktorych sa zvysila ALT na viac ako 5 X ULN, sa
musi lie¢ba sarilumabom ukoncit’ (pozri ¢ast’ 4.2).

Hladiny ALT a AST sa musia sledovat’ 4 aZ 8 tyZzdnov po zacati liecby a potom kazdé 3 mesiace. Ak
je to klinicky indikované, zvazte d’al$ie vySetrenia funkcie pecene, ako napr. bilirubin. Odporucané
upravy davky na zaklade zvyseni hladin transamindz, pozri Cast’ 4.2.

Abnormality lipidov

Hladiny lipidov mézu byt znizené u pacientov s chronickym zapalom. Lie¢ba sarilumabom bola
spojena so zvy$enim parametrov lipidov, ako napr. LDL cholesterolu, HDL cholesterolu a/alebo
triglyceridov (pozri ¢ast’ 4.8).Parametre lipidov sa maja vysetrit’ priblizne 4 az 8 tyzdnov po zacati
lie¢by sarilumabom, potom priblizne v 6-mesaénych intervaloch.

Pacienti sa maju lie¢it’ podl'a klinickych odportcani liecby hyperlipidémie.

Gastrointestinalna perforaciaa divertikulitida

V suvislosti so sarilumabom sa hlasili pripady gatrointestinalnej perforacie a divertikulitidy.
Gastrointestinalna perforacia sa hlasila u pacientov s divertikulitidou a aj u pacientov bez nej.
Pacienti s pritomnymi symptomami, ktoré by mohli sved¢it’ o diverkulitide, ako je bolest’ brucha,
gastrointestinalne krvéacanie a/alebo nevysvetlitelné zmeny v traveni s horuckou sa maju urychlene
vySetrit’ na skort identifikaciu diverkulitidy, ktora moze stvisiet’ s gastrointestinalnou perforaciou.

U pacientov s anamnézou intestinalnej ulceracie alebo divertikulitidy je potrebné pouzivat’ sarilumab
S opatrnostou (pozri ¢ast 4.8).

Malignity

Lie¢ba imunosupresivami moze viest' k zvySenému riziku malignit. Vplyv liecby sarilumabom na
rozvoj malignit nie je znamy, ale v klinickych stadiach sa hlasili malignity (pozri ¢ast’ 4.8).

Reakcie z precitlivenosti




V stvislosti so sarilumabom sa hlasili reakcie z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.8). Naj¢astej$imi
reakciami z precitlivenosti boli vyrazka v mieste podania injekcie, vyrazka a urtikaria. Pacientov treba
poucit’, aby vyhladali okamzit lekarsku pomoc, ak sa vyskytnu akékol'vek symptomy reakcie

z precitlivenosti. V pripade vyskytu anafylaxie alebo inej reakcie z precitlivenosti, sa musi podavanie
sarilumabu okamzite ukon¢it’ (pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcie peéene

Liec¢ba sarilumabom sa neodporuca u pacientov s aktivnym ochorenim pecene alebo poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Oc¢kovanie

Pocas lie¢by sarilumabom sa vyhnite sibeznému pouZzivaniu Zivych o¢kovacich latok, rovnako ako aj
zivych oslabenych ockovacich latok, ked’ze klinicka bezpecnost’ nebola stanovena. Nie st k dispozicii
ziadne udaje o sekundarnom prenose infekcie z 0sdb dostavajucich zivé o¢kovacie latky na pacientov,
ktorym je podavany sarilumab. Odporuca sa, aby pred zacatim lie¢by sarilumabom vsetci pacienti
absolvovali v§etky ockovania v stlade s aktualnymi odbornymi smernicami o imunizacii. Interval
medzi podanim zivych ofkovacich latok a zacatim lie¢by sarilumabom ma byt’ v stlade s aktualnymi
smernicami o o¢kovani tykajiicimi sa imunosupresiv.

Kardiovaskularne riziko

Pacienti s RA maju zvysené riziko kardiovaskularnych poruch, a rizikové faktory (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia) sa maja lie¢it’ v ramci beznej Standardnej zdravotnej starostlivosti.

Polysorbat 20 (E432)

Tento liek obsahuje 2,28 mg polysorbatu 20 v kazdom 1,14 ml injekénom roztoku, ¢o zodpoveda
2 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Expozicia sarilumabu nebola ovplyvnena sibeznym podavanim metotrexatu (MTX) na zaklade
farmakokinetickych analyz populécie a porovnani naprie¢ Studiou. Neocakava sa, Ze by sa subeznym
podavanim sarilumabu zmenila expozicia MTX; neboli v§ak zozbierané Ziadne klinické tdaje.
Sarilumab sa neskimal v kombinacii s inhibitormi Janus kinazy (JAK), ani s biologickymi DMARD,
ako su antagonisty tumor nekrotizujuceho faktora (tumor necrosis factor, TNF).

Roézne in vitro a obmedzené in vivo §tidie s 'ud’mi preukazali, ze cytokiny a modulatory cytokinov
mozu ovplyviovat’ expresiu a aktivitu $pecifickych enzymov cytochromu P450 (CYP) (CYP1AZ2,
CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4), a preto maju potencial zmenit’ farmakokinetiku siibezne podavanych
liekov, ktoré st substratmi pre tieto enzymy. Zvysené hladiny interleukinu-6 (IL-6) mbzu potlacat’
aktivitu CYP, napr. u pacientov s RA alebo PMR, a tym zvysovat hladiny lieku v porovnani

s osobami bez RA alebo PMR. Blokada signalnej drahy IL-6 antagonistami IL-6Ra, ako je sarilumab,
moze zvratit’ inhibiény ucinok IL-6 a znovu obnovit’ CYP aktivitu, ¢o vedie k zmenenym
koncentraciam liekov.

Modulovanie G¢inku IL-6 na CYP enzymy sarilumabom moZze byt klinicky relevantné pre substraty
CYP s uzkym terapeutickym indexom, pri ktorom sa davka upravuje individualne. Po zacati alebo
ukoncéeni liecby sarilumabom u pacientov lie¢enych lieckmi, ktoré st substratmi CYP, sa ma sledovat’
terapeuticky u¢inok (napr. warfarinu) alebo koncentracia lieku (napr. teofylinu), a ak je to potrebné,
individualna davka lieku sa ma upravit’.

U pacientov, ktori zacali liecbu sarilumabom pocas liecby so substratmi CYP3A4 (napr. peroralne
kontraceptiva alebo statiny) je potrebna opatrnost’, pretoze sarilumab moéze zvratit” inhibi¢ny téinok
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IL-6 a obnovit’ aktivitu CYP3A4, ¢o vedie k poklesu expozicie a aktivity substratu CYP3A4 (pozri
Cast’ 5.2). Interakcia sarilumabu s inymi substratmi CYP (CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6) sa
neskumala.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ uéinnii antikoncepciu aZ 3 mesiace po ukonéeni liecby (pozri
Cast’ 4.5).

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti sarilumabu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach nepreukdzali priame alebo nepriame skodlivé ucinky z hladiska reprodukéne;j
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Sarilumab sa nema pouzivat’ v tehotenstve, kym si klinicky stav zeny nevyziada lie¢bu sarilumabom.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sarilumab vylucuje do l'udského mlieka alebo sa vstrebava systémovo po poziti.
Vylucovanie sarilumabu do mlieka nebolo u zvierat skimané (pozri ¢ast’ 5.3).

Pretoze sa IgG1 vylucuje do 'udského mlieka, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit’ liecbu
sarilumabom sa musi urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o vplyve sarilumabu na l'udska plodnost’. Stadie na zvieratach
nepreukazali ziadnu poruchu plodnosti u samcov ani u samic (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Kevzara nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

U pacientov s RA (n =661) a PMR (n = 59) boli naj¢astej$imi neziaducimi reakciami neutropénia
(14,3 %), infekcie hornych dychacich ciest (6,8 %), zvySena hladina ALT (6,3 %), infekcie mocovych
ciest (5,3 %) a erytém v mieste podania injekcie (5,0 %). Najcastejsimi zdvaznymi neziaducimi
ucinkami boli infekcie (3,1 %) (pozri Cast’ 4.4).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené v tabul’ke boli hlasené v kontrolovanych klinickych stadiach. Frekvencia
vyskytu neziaducich reakcii uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych konvencii: vel'mi
Casté (> 1/10); asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov). V ramci jednotlivych
skupin frekvencii st neziaduce reakcie zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie u pacientov s RA a PMR

Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov podPa MedDRA




Infekcie a nakazy Casté Infekcia hornych dychacich ciest

Infekcia mocovych ciest

Oralny herpes

Celulitida

Pneumonia

Menej Casté

Nazofaryngitida

Divertikulitida
Poruchy krvi a lymfatického | Vel'mi Casté Neutropénia®
systému — —

Casté Leukopénia*

Trombocytopénia

Poruchy metabolizmu a Casté Hypertriglyceridémia
yZ1v

vy Hypercholesterolémia
Poruchy Zriedkavé Gastrointestinalna perforacia
gastrointestinalneho traktu
Poruchy peéene a zI¢ovych | Casté Zvysené hladiny transaminaz
ciest
Celkové poruchy a reakcie v | Casté Erytém v mieste podania injekcie
mieste podania Pruritus v mieste podania injekcie*

*V stadii SAPHYR su hlasené neziaduce reakcie u pacientov s PMR neutropénia, leukopénia a
pruritus v mieste podania injekcie.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reumatoidna artritida

Infekcie

V placebom kontrolovanej populacii bol vyskyt infekcii 84,5; 81,0 a 75,1 pripadov na 100 paciento-
rokov, v skupine s 200 mg a 150 mg davkou sarilumabu + DMARD a placebo + DMARD,

v uvedenom poradi. NajCastejSie zaznamenanymi infekciami (5 % az 7 % pacientov) boli infekcie
hornych dychacich ciest, infekcie mocového traktu a nazofaryngitida. Vyskyt zavaznych infekcii bol
4,3; 3,0 a 3,1 pripadov na 100 paciento-rokov, v skupine s 200 mg a 150 mg davkou sarilumabu +
DMARD a placebo + DMARD, v uvedenom poradi.

V populacii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti sarilumabu + DMARD bol vyskyt infekeii
57,3 pripadov na 100 paciento-rokov a 3,4 pripadov zavaznych infekcii na 100 paciento-rokov.

Najcastejsie pozorované zavazné infekcie zahfnali pneumoniu a celulitidu. Boli hlasené pripady
oportinnej infekcie (pozri Cast’ 4.4).

Celkovy vyskyt infekcii a zavaznych infekcii v populacii lie¢enej sarilumabom v monoterapii bol
konzistentny s vyskytom v populécii so sarilumabom + DMARD.

Gastrointestindlna perfordcia

Gastrointestinalna perforacia bola zaznamenana u pacientov s divertikulitidou alebo bez nej. Vacsina
pacientov, u ktorych sa vyskytla gastrointestinalna perforacia, subezne uzivala nesteroidné
protizapalové lieky (NSAIDs), kortikosteroidy alebo MTX. Prispevok tychto subezne uzivanych
liekov vo vzt'ahu k sarilumabu pri vzniku gastroinstestinilnej perforacie nie je znamy (pozri ¢ast’ 4.4).

Reakcie z precitlivenosti
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V placebom kontrolovanej populécii bol podiel pacientov, ktori prerusili lie¢bu kvoli reakciam

z precitlivenosti vys$si u tych, ktori boli lie¢eni sarilumabom (0,9 % v 200 mg skupine, 0,5 % v 150 mg
skupine) oproti placebu (0,2 %). Pocet pripadov ukoncenia lie¢by z dovodu precitlivenosti V populacii
pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti sarilumabu + DMARD a v populacii so sarulimabom v
monoterapii bol konzistentny s populaciou kontrolovanou placebom. V placebom kontrolovanej
populacii sa u 0,2 % pacientov lie¢enych sarilumabom 200 mg kazdé dva tyzdne + DMARD
zaznamenali zavazné neziaduce udalosti reakcii z precitlivenosti, a ziadne v skupine sarilumab 150 mg
kazdé dva tyzdne + DMARD.

Reakcie v mieste podania injekcie

V placebom kontrolovanej populacii boli hlasené reakcie v mieste podania injekcie u 9,5 % pacientov
dostavajucich sarilumab 200 mg, u 8 % pacientov dostavajtcich sarilumab 150 mgau 1,4 %
pacientov dostavajucich placebo. Tieto reakcie v mieste podania injekcie (vratane erytému a pruritu)
boli pre va¢sinu tychto pacientov miernej zavaznosti az stredne zavazné (99,5 %, 100 %, a 100 %, pre
sarilumab 200 mg, 150 mg a placebo, v uvedenom poradi). Dvaja pacienti na sarilumabe (0,2 %)
prerusili liecbu kvoli reakciam v mieste podania injekcie.

Laboratorne abnormality

Aby bolo mozné priamo porovnat’ frekvencie laboratornych abnormalit medzi placebom a aktivnou
liecbou, pouzili sa idaje z 0. — 12. tyzdna, pretoze to bolo predtym, ako sa pacientom umoznilo
vymenit’ placebo za sarilumab.

Pocet neutrofilov

Pokles po¢tu neutrofilov pod 1 x 1091 sa vysktol u 6,4 % pacientov v skupine s 200 mg sarilumabu

+ DMARD a u 3,6 % pacientov v skupine so 150 mg sarilumabu + DMARD Vv porovnani so Ziadnymi
pacientmi v skupine s placebom + DMARD. Pokles po¢tu neutrofilov pod 0,5 x 10%1 sa vyskytol

u 0,8 % pacientov v skupine s 200 mg sarilumabu + DMARD a u 0,6 % pacientov v skupine so

150 mg sarilumabu + DMARD. U pacientov, u ktorych doslo k poklesu v absolttnom pocte
neutrofilov (ANC), Giprava lie¢ebného rezimu, napr. prerusenie liecby sarilumabom alebo znizenie
davky, viedla k zvyseniu alebo uprave ANC na normalnu hodnotu (pozri ¢ast’ 4.2). Pokles ANC nebol
spojeny s vy$§im vyskytom infekcii, vratane zavaznych infekcii.

V populacii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti sarilumabu + DMARD a v populacii So
sarilumabom v monoterapii, zodpovedali pozorované pocty neutrofilov tym, ktoré boli v placebom
kontrolovanej populacii (pozri Cast’ 4.4).

Pocet krvnych dosticiek

Pokles poc¢tu krvnych dostigiek pod 100 x 10%/ul sa vyskytol u 1,2 % pacientov v skupine s 200 mg
sarilumabu + DMARD a u 0,6 % pacientov v skupine so 150 mg sarilumabu + DMARD Vv porovnani
so ziadnymi pacientmi v skupine s placebom + DMARD.

V populacii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti sarilumabu + DMARD a v populacii
s monoterapiou sarilumabu, zodpovedali pozorované pocty krvnych dosti¢iek tym, ktoré boli
v placebom kontrolovanej populéacii.

Znizenie poctu krvnych dosticiek sa nespéjalo so Ziadnymi krvacavymi prihodami.

Pecenové enzymy

Abnormality pecenovych enzymov st zosumarizované v tabulke 3. U pacientov, u ktorych sa vyskytli
zvysenia hladin pecenovych enzymov, uprava liecebného rezimu, napr. prerusenie liecby alebo
znizenie davky, viedla k poklesu alebo tprave hladin pe¢efiovych enzymov na normalnu hodnotu
(pozri cast’ 4.2). Tieto zvySenia sa nespajali s klinicky vyznamnymi zvySeniami priameho bilirubinu,
ani s klinickym dokazom hepatitidy alebo hepatalnej nedostato¢nosti (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka 3: Vyskyt abnormalit peefiovych enzymov v kontrolovanych klinickych $tadiach
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Placebo + Sarilumab Sarilumab Monoterapia
DMARD 150 mg + 200 mg + sarilumabu
N =661 DMARD DMARD Akakol'vek davka
N = 660 N =661 N =467
AST
>3 X ULN — 0% 1,2 % 1,1% 1,1%
5Xx ULN
>5 x ULN 0% 0,6 % 0,2% 0%
ALT
>3 X ULN — 0,6 % 32% 2,4 % 1,9 %
5Xx ULN
>5 x ULN 0% 1,1% 0,8 % 0,2 %
Lipidy

Parametre lipidov (LDL, HDL a triglyceridy) boli prvykrat hodnotené v 4. tyzdni od zacatia lieCby
sarilumabom + DMARD v placebom kontrolovanej populécii. V 4. tyzdni vzrastla priemerna hodnota
LDL o 14 mg/dl; priemerna hodnota triglyceridov vzrastla 0 23 mg/dl a priemerna hodnota HDL
vzrastla 0 3 mg/dl. Po 4. tyzdni sa nepozorovali ziadne d’al$ie zvySenia. Medzi davkami neboli Ziadne
vyznamneé rozdiely.

V populacii pre hodnotenie dlhodobej bezpecnosti sarilumabu + DMARD a v populacii so
sarilumabom v monoterapii, zodpovedali pozorované parametre lipidov tym, ktoré boli zistené
Vv placebom kontrolovanej populacii.

Malignity
V populacii kontrolovanej placebom sa malignity vyskytli v rovnakej miere u pacientov lie¢enych
sarilumabom + DMARD aj placebom + DMARD (1,0 udalosti na 100 pacientorokov).

V populacii ha hodnotenie dlhodobej bezpeénosti podavania sarilumabu + DMARD a v populacii s
monoterapiou sarilumabom boli miery vyskytu malignit v sulade s mierami pozorovanymi v populacii
kontrolovanej placebom (pozri Cast’ 4.4).

Imunogenita
Rovnako ako u vsetkych terapeutickych proteinov, existuje moznost’ imunogenity pri sarilumabe.

V populacii kontrolovanej placebom , 4,0 % pacientov lie¢enych sarilumabom 200 mg + DMARD,
5,6 % pacientov lieGenych sarilumabom 150 mg + DMARD a 2,0 % pacientov na placebe + DMARD
dosiahlo pozitivnu odpoved’ v teste na protilatky proti lieku (anti-drug antibody, ADA). Pozitivne
odpovede V teste na neutralizujuce protilatky (neutralizing antibody, NAb) boli zistené u 1,0 %
pacientov na sarilumabe 200 mg, 1,6 % pacientov na sarilumabe 150 mg a u 0,2 % pacientov na
placebe.

V populacii so sarilumabom v monoterapii zodpovedali zistenia tym, ktoré boli v populacii SO
sarilumabom + DMARD.

Tvorba protilatok proti lieku (Anti drug antibodies, ADA) mdze mat’ vplyv na farmakokinetiku
sarilumabu. Medzi vznikom ADA a stratou u¢innosti alebo neziaducimi u¢inkami sa nepozoroval
Ziaden vzajomny vztah.

Reumatickd polymyalgia

Bezpecnost’ sarilumabu sa skiimala v jednej stadii fazy 3 (§tudia SAPHYR) so 117 pacientami s PMR,
z ktorych 59 dostalo subkutanne sarilumab v davke 200 mg (pozri Cast’ 5.1). Pocas 12-mesacnej
dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Stidie bolo celkové trvanie pacientorokov v populacii

s PMR lie¢enych sarilumabom 47,37 pacientorokov. Udaje 0 bezpecnosti st dostupné az do 1 roka.

Infekcie
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V studii SAPHYR bol podiel pacientov s infekciami niz$i v skupine so sarilumabom v davke 200 mg
S0 14-tyzdilovym postupnym znizovanim davky prednizénu (37,3 %) v porovnani so skupinou s
placebom s 52-tyzdiovym postupnym znizovanim davky prednizéonu (50,0 %). Zavazné infekcie sa
hlasili u 3 (5,1 %) pacientov v skupine so sarilumabom v davke 200 mg so 14-tyzdinovym postupnym
znizovanim davky prednizonu (vSetky pripady boli bakterialne infekcie) a u 3 (5,2 %) pacientov

v skupine s placebom s 52-tyzdiovym postupnym znizovanim davky prednizonu (vSetky pripady boli
infekcia COVID-19).

Laboratorne abnormality

Pocet neutrofilov

V stadii SAPHYR sa u 7 (12 %) pacientov v skupine so sarilumabom vyskytli zniZzenia poétov
neutrofilov pod 1 x 10%1, z ktorych boli 2 (3,4 %) zavazné (zniZenia po&tov neutrofilov pod
0,5 x 10%1).

Pecenove enzymy

V stadii SAPHYR nemali pacienti lieeni sarilumabom hladiny ALT alebo AST vyssie ako 3-nasobok
hornej hranice normy (upper limit of normal, ULN). V skupine s placebom mali 2 pacienti zvy$enia
hladin ALT vysSie ako 3 x ULN.

Imunogenita
Tak ako pri v§etkych terapeutickych proteinoch, aj pri sarilumabe sa moze vyskytnat’ imunogenita.

V populacii s PMR sa u 1 (1,8 %) pacienta lie¢eného sarilumabom v davke 200 mg prejavila
pretrvavajica odpoved’ na protilatky proti lieku (anti-drug antibody, ADA) a u ziadneho z pacientov v
skupine s placebom sa neprejavila odpoved” ha ADA. U pacienta s PMR s odpoved’ou na ADA na
sarilumab v davke 200 mg sa v teste neutralizacnych protilatok zistila pozitivna odpoved’. Vplyv
tychto protilatok na bezpeénost’ a/alebo ucinnost’ sarilumabu nie je z dovodu nizkeho vyskytu ADA
znamy.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ sarilumabu v naplnenej injekc¢nej striekacke a v naplnenom injekénom pere
u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Pri predavkovani Kevzarou neexistuje Specificka liecba. V pripade predavkovania ma byt pacient
starostlivo monitorovany, lieCeny symptomaticky a podl'a potreby sa maju vykonat’ podporné
opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, Inhibitory interleukinov,ATC kod: LO4AC14
Mechanizmus ucinku

Sarilumab je 'udska monoklonalna protilatka (podtyp IgG1), ktora sa Specificky viaZe na obidva

rozpustné a na membranu sa viazuce IL-6 receptory (IL-6Ra) a inhibuje IL-6 sprostredkované signaly,
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ktoré zahfnajt v8adepritomny glykoprotein 130 (gp130) transdukujtci signal a signalny transduktor
a aktivator transkripcie-3 (Signal Transducer and Activator of Transcription-3, STAT-3).

Vo funkénych testoch na baze 'udskych buniek bol sarilumab schopny blokovat’ IL-6 signalnu drahu,
merant ako inhibiciu STAT-3, iba za pritomnosti IL-6.

IL-6 je pleiotropny cytokin, ktory stimuluje ro6zne bunkové odpovede, napr. proliferaciu, diferenciaciu,
prezivanie a apoptozu, a moze aktivovat’ hepatocyty, o spdsobi uvolniovanie proteinov v akutnej faze,
vratane C-reaktivneho proteinu (CRP) a sérového amyloidu A. ZvySené hladiny IL-6 sa nachadzaja

Vv synovialnej tekutine pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) a polyartikularnou formou juvenilnej
idiopatickej artritidy (polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA) a hraju déleziti Glohu pri
patologickych zapaloch a poskodeni kibov, ktoré su charakteristickymi znakmi RA a pJIA.

U pacientov s RA a pJIA sa IL-6 podiel'a na réznych fyziologickych procesoch, ako napr. migracia

a aktivacia T-buniek, B-buniek, monocytov a osteoklastov, vedtica k systémovému zapalu,
synovialnemu zéapalu a kostnej erdzii.

Aktivita sarilumabu pri zmierfiovani zapalu je spojena s laboratérnymi zmenami, ako napr. pokles
ANC a zvysenie hladin lipidov (pozri Cast’ 4.4).

Farmakodynamické uéinky

U pacientov s RA sa po jednorazovom subkutannom (S.C.) podani sarilumabu v davke 200 mg

a 150 mg pozorovalo rychle znizenie hladin CRP. Hladiny sa znizili na normalnu hodnotu uz po
4 diioch od zacatia lieby. U pacientov s RA po jednorazovom podani sarilumabu klesol ANC na
najnizsiu hodnotu medzi 3. a 4. diiom a potom sa vratil spat’ na vychodiskova hodnotu (pozri

Cast’ 4.4). Liecba sarilumabom viedla k poklesom fibrinogénu a sérového amyloidu A a zvySeniam
hemoglobinu a sérového albuminu. U pacientov s PMR uzivajtcich davku 200 mg kazdé 2 tyzdne
mala lie¢ba sarilumabom Vv priebehu ¢asu porovnatelny t¢inok na profil farmakodynamickych
biomarkerov (CRP a ANC) ako u pacientov s RA.

Klinick4 u¢innost’

Reumatoidna artritida (RA)

Utinnost’ a bezpe&nost’ sarilumabu bola hodnotend v troch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
kontrolovanych multicentrickych stadiach (MOBILITY a TARGET boli placebom kontrolované
Studie a MONARCH bola aktivna kontrolovana porovnévacia §tadia) u pacientov starSich ako

18 rokov so stredne az vysoko aktivnou reumatoidnou artritidou diagnostikovanou podrla kritérii
Americkej reumatologickej spolo¢nosti (American College of Rheumatology, ACR). Pacienti mali
pred zaciatkom lie¢by aspoii 8 bolestivych a 6 opuchnutych kibov.

Placebom kontrolované studie

MOBILITY hodnotila 1 197 pacientov s RA, ktori mali neadekvatnu klinickt odpoved na MTX.
Pacienti dostavali sasrilumab 200 mg, sarilumab 150 mg alebo placebo kazdé 2 tyzdne so stibeznym
MTX. Primarne koncové ukazovatele boli podiel pacientov, ktori dosiahli ACR20 odpoved’

Vv 24. tyzdni, zmeny v skore indexu invalidity v Dotazniku hodnotenia zdravia (Health Assessment
Questionnaire — Disability Index, HAQ-DI) v 16. tyzdni oproti stavu pred liecbou a zmeny vo van der
Heijde modifikovanom celkovom Sharp skére (van der Heijde-modified Total Sharp Score, mTSS)

v 52. tyzdni oproti stavu pred liecbou.

TARGET hodnotila 546 pacientov s RA, ktori mali neadekvatnu klinicka odpoved’ alebo netolerovali
jeden alebo viac antagonistov TNF-a. Pacienti dostavali sarilumab 200 mg, sarilumab 150 mg alebo
placebo kazdé 2 tyzdne so subeznymi konvenénymi DMARD (cDMARD). Primarne koncové
ukazovatele boli podiel pacientov, ktori dosiahli ACR20 odpoved’ v 24. tyzdni a zmeny v skore
HAQ-DI v 12. tyZdni oproti stavu pred liecbou.

Klinicka odpoved
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Percentualny podiel pacientov lieGenych sarilumabom + DMARD dosahujtcich odpovede ACR20,
ACR50 a ACR70 v MOBILITY a TARGET je zobrazeny v tabul’ke 4. V obidvoch stadiach mali
pacienti lieCeni bud’ 200 mg alebo 150 mg sarilumabu + DMARD kazdé dva tyZzdne vysSiu mieru
ACR20, ACR50 a ACR70 odpovede oproti placebom lieCenym pacientom v 24. tyzdni. Tieto
odpovede pretrvavali pocas 3 rokov liecby v otvorenej rozsirenej Stadii.

V MOBILITY, vi¢si pomer pacientov lie¢enych sarilumabom 200 mg alebo 150 mg kazdé dva tyzdne
plus MTX dosiahol remisiu, definovanti ako skore aktivity ochorenia 28-C-reaktivny protein (DAS28-
CRP) < 2,6 v porovnani s placebom + MTX v 52. tyzdni. Vysledky v 24. tyzdni v TARGET boli
podobné vysledkom v 52. tyzdni v MOBILITY (pozri tabul'ku 4).
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Tabul’ka 4: Klinicka odpoved’ v 12., 24. a 52. tyZdni v placebom kontrolovanych §tidiach
MOBILITY a TARGET

Percento pacientov

MOBILITY
Pacienti s nedostato¢nou

TARGET

Pacienti s nedostato¢nou odpoved’ou

odpoved’ou na MTX na TNF inhibitor
Placebo | Sarilum | Sarilumab Placebo Sarilumab Sarilumab
+ MTX ab 200 mg + cDMA 150 mg 200 mg
N =398 | 150 mg +MTX RD" | + cDMARD | + cDMARD
+MTX | N=399 N = 181 - .
N = 400 N = 181 N = 184
12. tyzdei
DAS28-CRP ‘ - , ,
remisia (< 2,6) 48% |180% | 231% " 3,9 % 171%' " 179%' "
ACR20 347% |540% | 649% ' | 37.6% 54,1 %' 625%
ACR50 123% | 265%' | 363% 13,3 % 30,4% 332%
ACR70 40% | 11,0%" | 175% 2.2 % 138%' 14,7 %'
24, tyzdeit
DAS23-CRP i *T* i H
remisia (< 2,6) 101% | 27,8% 341%'" 7.2 % 249 %" 28,8%'"
ACR20* 334% |580% | 664% 33,7 % 55,8 % 60,9% '
ACR50 16,6% | 37,0% | 456% 18,2 % 370% 408%' "
ACR70 73% [198% | 248% 7.2 % 19,9 %' 16,3 %'
52. tyrdeit
DAS28-CRP " o
remisia (< 2,6) 85% |31,0% 341%'" NA? NAS NA?
ACR20 317% | 535% | 586%
ACR50 181% | 400% | 42,9%" "
ACR70 90% | 248% 26,8 %
Vyznamna - -
klinick4 odpoved” | 30% | 128% 14,8 %

*cDMARD v TARGET vratane MTX, sulfasalazinu, leflunomidu a hydroxychlorochinu
f p-hodnota <0,01 rozdiel oproti placebu
p-hodnota <0,001 rozdiel oproti placebu
p-hodnota <0,0001 rozdiel oproti placebu
! Primarny koncovy ukazovatel

$NA = neaplikovatelné, ked’ze TARGET bola 24-tyzdiova $tadia

Vyznamna klinicka odpoved = ACR70 pre 24 po sebe nasledujtcich tyzdiiov poas 52 tyzdiiového obdobia

Aj v MOBILITY aj v TARGET sa pozorovala vyssia miera ACR20 odpovede pocas 2 tyzdiov v
porovnani s placebom a pretrvavala pocas trvania studii (pozri obrazok 1 a 2).
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Obrazok 1: Percento ACR20 odpovedi pri navsteve pre MOBILITY
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Obrazok 2: Percento ACR20 odpovedi pri navsteve pre TARGET
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Tyzden stadie

—A— Placebo + DMARD —@— KEVZARA 150 mg + DMARD —@— KEVZARA 200 mg + DMARD
(N=181) (N=181) (N=184)

Vysledky jednotlivych kritérii ACR20 odpovedi v 24. tyzdni pre MOBILITY a TARGET su
zobrazené v Tabulke 5. Vysledky v 52. tyzdni v MOBILITY boli podobné vysledkom z 24. tyzdna pre
TARGET.
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Tabul’ka 5: Priemerné zniZenie zloZiek ACR skore oproti vychodiskovej hodnote v 24. tyZdni

MOBILITY TARGET
Placebo Sarilumab Sarilumab | Placebo  Sarilumab  Sarilumab
+ MTX 150 mg 200 mg + 150 mg 200 mg
Zlozky (rozsah) | (N= g2w* + g2w* + cDMARD g2w* + gq2w* +
398) MTX MTX (N=181) c¢DMARD cDMARD
(N = 400) (N =399) (N =181) (N = 184)
g‘fgeg)t”e KIbY | 1438 -1905M  -1900Mt | 17,08 17300 -2058'
Opuchnuté
kiby -8,70 -11,841t -12,43ttt -12,12 -13,041t -14,031tt
(0-66)
) ¥
Bolest VAST | 1943 3075 3435 | 27,65  -3628"  -30,60"
(0-100 mm)
Celkové
zhodnotenie ] 40691 -4D g5 ] _45 091t _48.0811
lekdrom VASH 32,04 40,69 42,65 39,44 45,09 48,08
(0-100 mm)
Celkové
zhodnotenie
pacientom -19,55 -30,417 -35,0771f -28,06 -33,88"" -37,36"1f
VAS* (0-100
mm)
HAQ-DI (0-3) | -0,43 -0,621 -0,6411t -0,52 -0,601 -0,69°
CRP -0,14 -13,6371 -18,04ft -5,21 -13,117f% -29,06""

* 92w = kazdé dva tyzdne
*Vizualna analogova stupnica

Tp-hodnota <0,01 rozdiel oproti placebu
t+p-hodnota <0,001 rozdiel oproti placebu

+1+p-hodnota <0,0001 rozdiel oproti placebu

Radiograficka odpoved’

V MOBILITY sa hodnotilo trukturélne poskodenie kibov radiograficky a bolo vyjadrené ako zmena
van der Heijde modifikovanom celkovom Sharp skére (modified Total Sharp Score, mTSS) a jeho
komponentov, skore erozie a skore zizenia kibovej $trbiny v 52. tyzdni. Réntgenové snimky riik a noh
boli urobené na zaciatku liecby, v 24. tyzdni a v 52. tyzdni a boli nezavisle obodované najmenej
dvomi kvalitne vyskolenymi posudzovatel'mi, ktori boli zaslepeni voci liecebnej skupine a islu
navstevy.

Obidve davky sarilumabu + MTX boli nadradené placebu + MTX pri zmene z vychodiskovej hodnoty
v mTSS v 24. a 52. tyzdni (pozri Tabul'ku 6). V skupinach lie¢enych sarilumabom sa dosiahol mensi
pokrok skora erdzie a skora zazenia klbovej Strbiny v 24. a 52. tyZdni v porovnani s placebo skupinou.

Liec¢ba sarilumabom + MTX bola spojena s vyrazne menSou radiografickou progresiou $trukturalneho
poskodenia v porovnani s placebom. V 52. tyzdni 55,6 % pacientov dostavajtcich sarilumab 200 mg a
47,8 % pacientov dostavajucich sarilumab 150 mg nemalo progresiu strukturalnych poskodeni (ako je
to definované nulovou alebo niz§ou zmenou TSS) v porovnani s 38,7 % pacientmi dostavajucimi
placebo.

Liec¢ba sarilumabom 200 mg + MTX inhibovala progresiu Strukturdlneho poskodenia v 52. tyzdni
0 91 %, lie¢ba sarilumabom 150 mg + MTX 0 68 % Vv porovnani s placebom + MTX.
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Utinnost sarulimabu so stibeznymi DMARD na inhibiciu radiografickej progresie, ktora bola
hodnotena ako sucast’ primarnych koncovych ukazovatel'ov v 52. tyzdni v MOBILITY bola udrzana
pocas troch rokov od zaciatku lieCby.

Tabulka 6: Priemerna radiograficka zmena oproti vychodiskovej hodnote v 24. tyZdni a v
52. tyzdni v MOBILITY

MOBILITY
Pacienti nedostato¢ne reagujici na MTX
Placebo Sarilumab Sarilumab
+ MTX 150 mg g2w* 200 mg g2w*
(N =398) + MTX + MTX
(N =400) (N =399)
Priemerna zmena v 24. tyZzdni
Modifikované celkové Sharp skore 1,22 0,541 0,13
(mTSS)
Skore eroézie (0-280) 0,68 0,267 0,021
Skore zuzenia kibovej Strbiny 0,54 0,28 0,12f
Priemerna zmena v 52. tyZdni
Modifikované celkové Sharp skére 2,78 0,907 0,25
(MmTSS)*
Skore eroézie (0-280) 1,46 0,421 0,05
Skére ziiZenia kibovej §trbiny 1,32 0,477 0,20f*

* 2w=kazdé dva tyZdne

p-hodnota <0,001
T p-hodnota <0,0001
* Primarny koncovy ukazovatel

Odpoved podla telesnych funkcii

V MOBILITY a TARGET boli hodnotené telesné funkcie a poruchy Dotaznikom hodnotiacim zdravie
a index poruch (Health Assessment Questionnaire Disability Index, HAQ-DI). Pacienti dostavajuci
sarilumab 200 mg + DMARD kazdé dva tyzdne preukazali v MOBILITY v 16. tyzdni vyraznejsie
zlepsenie telesnych funkcii oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom a pacienti
dostavajuci sarilumab 150 mg + DMARD kazdé dva tyzdne preukazali v TARGET v 12. tyzdni vacsie
zlepsenie telesnych funkcii oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom.

MOBILITY preukazala vyznamné zlepsenie telesnych funkcii hodnotenych podl'a HAQ-DI v

16. tyzdni v porovnani s placebom (-0,58 pre sarilumab 200 mg + MTX, -0,54 pre sarilumab 150 mg +
MTX a-0,30 pre placebo + MTX, kazdé¢ dva tyzdne). TARGET preukézal vyznamné zlepSenie

v skore HAQ-DI v 12. tyzdni v porovnani s placebom (-0,49 pre sarilumab 200 mg + DMARD, -0,50
pre sarilumab 150 mg + DMARD a -0,29 pre placebo + DMARD, kazdé dva tyzdne).

V MOBILITY bolo zlepSenie telesnych funkcii hodnotenych podl'a HAQ-DI udrziavané do 52. tyzdna
(-0,75 pre skupinu lie¢enu sarilumabom 200 mg + MTX, -0,71 pre skupinu lie¢enu sarilumabom
150 mg + MTX a -0,46 pre skupinu lieCenu placebom + MTX).

Pacienti lie¢eni sarilumabom + MTX (47,6 % v skupine lie¢enej 200 mg a 47,0 % v skupine lieCenej
150 mg) dosiahli klinicky vyznamné zlepsenie v HAQ-DI (zmena oproti vychodiskovej hodnote
> 0,3 jednotiek) v 52. tyzdni v porovnani s 26,1 % Vv skupine liecenej placebom + MTX.

Vvsledky zaznamenané pacientmi

Celkovy zdravotny stav bol hodnoteny v Skratenej forme dotaznika zdravia (SF-36). V MOBILITY

a TARGET, pacienti dostavajuci sarilumab 200 mg + DMARD kazdé dva tyzdne alebo sarilumab

150 mg + DMARD kazdé dva tyzdne preukazali vyraznejSie zlepSenie oproti vychodiskovej hodnote
Vv porovnani s placebom + DMARD v stihrne zloziek telesného zdravia (physical component summary,
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PCS) a Ziadne zhorSenie v sthrne zloziek duSevného zdravia (mental component summary, MCS)

Vv 24. tyzdni. Pacienti dostavajuci sarilumab 200 mg + DMARD zaznamenali vyraznejsie zlepSenie
Vv porovnani s placebom v oblastiach Telesnych funkcii, Obmedzenia kvéli fyzickym problémom,
Fyzickej bolesti, Celkového vnimania zdravotného stavu, Vitality, Spolocenskej funkcie a Dusevného
zdravia.

Unava bola postidena podl'a stupnice FACIT-Fatigue. V MOBILITY a TARGET preukazali pacienti
dostavajuci sarilumab 200 mg + DMARD kazdé dva tyzdne alebo sarilumab 150 mg + DMARD
kazdé dva tyzdne vyraznejsie zlepSenie oproti vychodiskovej hodnote, v porovnani s placebom +
DMARD.

Aktiviym komparatorom kontrolovana Studia

MONARCH bola 24-tyzdiiova randomizovana dvojito zaslepena, dvojito placebom kontrolovana
Stadia, ktora porovnavala monoterapiu sarilumabom 200 mg s monoterapiou adalimumabom 40 mg
podavanym subkutanne kazdé dva tyzdne 369 pacientom so stredne az vysoko aktivnou RA, ktora
bola nevhodne liecena s MTX vratane tych, ktori netolerovali alebo nedostatocne odpovedali na MTX.

Sarilumab 200 mg bol t¢innejsi oproti adalimumabu 40 mg pri zniZovani aktivity ochorenia
a zlepSovani telesnych funkcii, s viacerymi pacientmi dosahujicimi klinickil remisiu pocas 24 tyzdiov
(pozri tabul’ku 7).

TabuPka 7: Vysledky u¢innosti v §tudii MONARCH

Adalimumab Sarilumab
40 mg g2w* 200 mg g2w
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (primarny koncovy -2,20 (0,106) -3,28 (0,105)
ukazovatel’) < 0,0001
p-hodnota oproti adalimumabu
DAS28-ESR remisia (< 2,6), n (%) 13 (7,0 %) 49 (26,6 %)

p-hodnota oproti adalimumabu <0,0001
ACR20 odpoved’, n (%) 108 (58,4 %) 132 (71,7 %)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0074
ACRS50 odpoved’, n (%) 55 (29,7 %) 84 (45,7 %)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0017
ACRT70 odpoved’, n (%) 22 (11,9 %) 43 (23,4 %)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0036
HAQ-DI -0,43 (0,045) -0,61(0,045)
p-hodnota oproti adalimumabu 0,0037

*Zahtna pacientov, ktori kvoli nedostato¢nej odpovedi zvysili frekvenciu davkovania adalimumabu
40 mg na kazdé dva tyzdne.

Reumatické polymyalgia (PMR)

Utinnost’ a bezpe¢nost’ sarilumabu sa hodnotili v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej multicentrickej studii (Stidia SAPHYR) s pacientami vo veku 50 rokov a star§imi

s PMR diagnostikovanou podrla klasifika¢nych kritérii Americkej akadémie reumatologie/Eurdpska
liga proti reumatizmu (American College of Rheumatology/European Union League against
Rheumatism, ACR/EULAR). Pacienti mali v priebehu postupného znizovania davky kortikosteroidov
minimalne jednu epizoédu jednozna¢ného vzplanutia PMR.

V stadii SAPHYR boli pacienti s aktivnou PMR randomizovani na podavanie sarilumabu v davke
200 mg kazdé dva tyzdne s vopred definovanym 14-tyzdiiovym postupnym znizovanim davky
prednizonu (n = 60) alebo placeba kazdé dva tyzdne s vopred definovanym 52-tyzdnovym postupnym
znizovanim davky prednizéonu (n = 58). Jeden pacient bol randomizovany v skupine so sarilumabom
v davke 200 mg no neliecil sa. Pocet pacientov, ktori dokon¢ili obdobie lie¢by v §tadii bol v skupine
so sarilumabom 42 (70 %) a v skupine s placebom 36 (62,1 %). Pacienti, u ktorych doslo k vzplanutiu
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ochorenia alebo neboli schopni dodrziavat’ pridelenti schému postupného zniZzovania davky
prednizonu mohli dostat’ kortikosteroidy ako zadchrannt liecbu.

Postupné znizovanie davky prednizénu sa liSilo v lieCenych skupinach podla dizajnu stadie. Celkova
skuto¢na kumulativna davka kortikosteroidu zodpovedajuca prednizonu bola v skupine so
sarilumabom (median 777 mg) niz8ia v porovnani s placebom (median 2 044 mg).

Primarnym koncovym ukazovate'om bol pomer pacientov s pretrvavajucou remisiou v 52. tyzdni.
Pretrvavajica remisia bola definovana ako dosiahnutie remisie ochorenia najneskoér v 12. tyzdni,
absencia vzplanutia ochorenia od 12. tyzdna do 52. tyzdna, pretrvavajuce znizenie CRP (do < 10 mg/l)
od 12. tyzdna do 52. tyzdina a Gspesné dodrzanie postupného zniZovania davky prednizonu od

12. tyzdiia do 52. tyzdiia. Dalsie koncové ukazovatele zahfali celkova kumulativnu davku
kortikosteroidu pocas 52 tyzdiov, ¢as do prvého vzplanutia PMR a vysledky hlasené pacientom.

Klinicka odpoved’

V 52. tyZdni dosiahol vacsi podiel pacientov v skupine so sarilumabom pretrvavajiucu remisiu

Vv porovnani so skupinou s placebom (p = 0,0193). V 52. tyzdni dosiahol va¢si podiel pacientov
Vv skupine so sarilumabom kazdu zlozku koncového ukazovatel’a trvalej remisie v porovnani

s placebom. Kumulativna davka kortikosteroidu pocas 52-tyzdnového obdobia lie¢by bola nizsia
v skupine so sarilumabom v porovnani s placebom (pozri tabul’ku 8).

Tabul’ka 8: Klinicka odpoved’ u dospelych s aktivnou PMR (Stadia SAPHYR)

Placebo Sarilumab p-hodnota
(N =58) (N =60) oproti
placebu
Pretrvavajica remisia v 52. tyzdni
Pocet pacientov n (%) 6 (10,3) 17 (28,3)
S pretrvavajlicou remisiou
Rozdiel v podiele (95 % IS) 18,0 (4,15; 0,0193
oproti placebu 31,82)

Zlozky pretrvavajlcej remisie
v 52. tyzdni

Absencia prejavov a n (%) 22 (37,9) 28 (46,7) NC'
symptomov a CRP < 10 mg/I
(remisia ochorenia*) najneskor
v 12. tyzdni

Absencia vzplanutia n (%) 19 (32,8) 33 (55,0) NC
ochoreniat od 12. tyzdna do
52. tyzdia

Pretrvavajuce znizenie CRP n (%) 26 (44,8) 40 (66,7) NC
(<10 mg/l) od 12. tyzdna do
52. tyzdna

Uspesné dodrzanie postupného | n (%) 14 (24,1) 30 (50,0) NC
znizovania davky prednizonu
od 12. tyzdia do 52. tyzdia

*Remisia ochorenia je definovana ako vymiznutie prejavov a symptémov PMR a uprava CRP na normalnu
hodnotu (< 10 mg/l).

NC: nevypocitané

#Vzplanutie je definované ako opitovny vyskyt prejavov a symptomov, ktoré je mozné pripisat’ aktivnej PMR
vyZzadujucej si zvySenie davky kortikosteroidu alebo zvySenie ESR, ktoré je mozné pripisat’ aktivnej PMR spolu
so zvySenim davky kortikosteroidu.

Pediatrickd populacia
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Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so sarilumabom
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pri reumatickej polymyalgii (informacie o pouziti
Vv pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Kevzarou
(sarilumab) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri chronickej
idiopatickej artritide (vratane reumatoidne;j artritidy, spondylartritidy, psoriatickej artritidy a juvenilnej
idiopatickej artritidy) (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Reumatoidnd artritida

Farmakokinetika sarilumabu bola charakterizovana u 2 186 dospelych pacientov s RA lieenych
sarilumabom, ktori zahimali 751 pacientov lie¢enych 150 mg a 891 pacientov liecenych 200 mg
subkutannymi davkami kazdé dva tyzdne pocas 52 tyzdiiov.

Absorpcia

Absolutna biodostupnost’ pre sarilumab po SC injekcii sa PK analyzou populéacie odhadovala na 80 %.
Median tmax po jednorazovej subkutannej davke bol pozorovany 2 az 4 dni. Po viacnasobnej davke 150
az 200 mg kazdé dva tyzdne sa dosiahol rovnovazny stav v 12. az 16. tyzdni s 2 az 3-nasobnou
akumuléciou v porovnani s jednorazovou davkou.

Pri davkovacom rezime 150 mg kazdé dva tyzdne bola odhadovana stredna hodnota (+ smerodajna
odchylka, SD) plochy pod krivkou (area under curve, AUC) sarilumabu v rovnovaznom stave 210 +
115 mg.dei/l, Cmin bola 6,95 + 7,60 mg/l a Crmax bola 20,4 + 8,27 mg/I.

Pri davkovacom rezime 200 mg kazdé dva tyzdne bola odhadovana stredna hodnota (+ SD) plochy
pod krivkou (area under curve, AUC) sarilumabu v rovnovaznom stave 396 + 194 mg.day/l, Cmin bola
16,7 + 13,5 mg/l a Cnax bola 35,4 + 13,9 mg/I.

V studii ucinnosti sarilumabu bolo vystavenie po 200 mg kazdé dva tyzdne mierne vyssie (Cmax + 24-
34 %, AUCo-2w) +7-21 %) po pouziti naplneného injekéného pera v porovnani s naplnenou injekénou
striekackou.

Distribucia

U pacientov s RA bol zdanlivy distribu¢ny objem vV rovnovaznom stave 8,3 I.

Biotransformacia

Metabolicka draha sarilumabu nebola charakterizovana. Predpoklada sa, ze sarilumab ako
monoklonalna protilatka je degradovany na malé peptidy a aminokyseliny katabolickou cestou,
rovnakym sposobom ako endogénne IgG.

Eliminacia

Sarilumab sa eliminuje subeznymi linedrnymi a nelinearnymi cestami. Pri vysSich koncentraciach je
eliminacia prevazne linearna, nesaturovatel'na, proteolyticka cesta, kym pri niz§ich koncentraciach
prevlada nelinedrna, saturovatel'nd, sprostredkovana eliminacia. Tieto subezné eliminacné cesty maju
za nasledok uvodny poléas od 8 do 10 dni a odhadovany G¢inny poléas v rovnovaznom stave 21 dni.
Po poslednej 150 mg davke sarilumabu v rovnovaznom stave bol median ¢asu na dosiahnutie
nedetekovatelnej koncentracie 30 dni a po 200 mg davke bol 49 dni.

Monoklonalne protilatky sa neeliminuji oblickami ani pecenou.

Linearita/nelinearita
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U pacientov s RA sa pozorovalo viac ako od davky zavislé zvySenie farmakokinetickej expozicie.
V rovnovaznom stave sa zvysilo vystavenie pocas ddvkovacieho intervalu merané AUC priblizne
dvojnasobne pri 1,33-nasobnom zvyseni davky od 150 do 200 mg kazdé dva tyzdne.

Interakcia s CYP450 substratmi
Simvastatin je substratom CYP3A4 a OATP1B1. U 17 pacientov s RA pokleslo vystavenie
simvastatinu a kyseliny simvastatinovej jeden tyzden po jednorazovom 200 mg subkutdnnom podani

sarilumabu 0 45 % a 36 %, v uvedenom poradi (pozri Cast’ 4.5).

Reumaticka polymyalgia

Farmakokinetické charakteristiky subkutanne podaného sarilumabu u pacientov s PMR sa stanovili
pomocou populacénej farmakokinetickej analyzy zahfiajacej zriedkavé pozorovania Cirough ziskané od
58 pacientov s PMR lie¢enych opakovanym subkutdnnym podavanim sarilumabu v davke 200 mg
kazdé dva tyzdne. Pri tomto davkovacom rezime boli odhadované priemerné hodnoty (+ SD) AUC,
Chmin @ Cmax Sarilumabu v rovnovaznom stave 551 + 321 mg.deiv/1, 27,0 + 21,5 mg/l a 46,5 + 23,0 mg/I,
v uvedenom poradi. Analyzy PK tdajov naznacuju, ze median ¢asu do dosiahnutia rovnovazneho
stavu u pacientov s PMR je priblizne 24 tyzdnov. Po subkutannom podani doslo ku kumulécii
sarilumabu s 5 - 6-nasobnym pomerom kumulacie na zaklade priemernych minimalnych koncentracii.

Osobitné skupiny pacientov

Vek, pohlavie, etnicka prislusnost a telesna hmotnost

Farmakokinetické analyzy populacie u dospelych pacientov s RA (vo veku od 18 do 88 rokov so 14 %
nad 65 rokov) preukazali, Ze vek, pohlavie a rasa nemaju vyznamny vplyv na farmakokinetiku
sarilumabu.

U dospelych pacientov farmakokinetiku sarilumabu ovplyvnila telesna hmotnost’. 150 mg a 200 mg
davky preukazali G¢inok u pacientov s vyssou telesnou hmotnostou (> 100 kg), ale pacienti vaziaci
> 100 kg mali vyraznejsi terapeuticky prinos z 200 mg davky.

Porucha funkcie obliciek

Nebola vykonana ziadna oficidlna §tadia o vplyve poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku
sarilumabu. Mierna az strednd porucha funkcie obli¢iek neovplyvnila farmakokinetiku sarilumabu.
U pacientov s miernou az strednou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje ziadna Gprava
davkovania. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek neboli skiimani.

Porucha funkcie pecene
Nebola vykonana ziadna oficidlna §tadia o vplyve poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku
sarilumabu (pozri Cast’ 4.2).

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade konvencnych §tadii toxicity po opakovanom podani, posudenia
karcinogénneho rizika a reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Nevykonali sa ziadne dlhodobé $tudie na zvieratach na stanovenie karcinogénneho potencialu
sarilumabu. Vaha dokazov inhibicie IL-6Ra predovsetkym poukazuje na protinadorové Gcinky
sarilumabu sprostredkované viacerymi mechanizmami prevazne zahffiajucimi inhibiciu STAT-3. In
vitro a in vivo $tadie so sarilumabom pouzivajice I'udské nadorové bunkové linie ukazali inhibiciu
aktivacie STAT-3 a inhibiciu rastu nadoru na zvieracich modeloch s l'udskymi xenotransplantatmi
nadoru.

Stadie fertility uskutoénené u samcov a samic mysi, v ktorych sa pouzili mysie nahradné protilatky IL-
6Ra nepreukazali Ziadne zhorSenie plodnosti.
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V rozsirenej $tadii toxicity prenatalneho/postnatalneho vyvoja sa gravidnym opiciam Cynomolgus raz
tyzdenne podéval sarilumab intravendzne, od skorej gestacie az do prirodzeného poérodu (priblizne

21 tyzdnov). Expozicia matiek priblizne az 83 krat vécsia ako expozicia u l'udi zaloZena na AUC po
subkutannych davkach 200 mg kazdé 2 tyzdne nemala ziaden vplyv na matku, zarodok ani plod.
Sarilumab nema vplyv na udrzanie gravidity ani na novorodencov, u ktorych sa po¢as 1 mesiaca po
narodeni vyhodnocovalo vazenie telesnej hmotnosti, parametre funkéného alebo morfologického
vyvinu, vratane vySetreni kosti, imunofenotypizacia periférnych krvnych lymfocytov a mikroskopické
vySetrenia. Sarilumab sa zistil v sére novorodencov az do 1 mesiaca. Vylu€ovanie sarilumabu do
mlieka opic Cynomolgus sa nesktimalo.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

arginin

polysorbat 20 (E432)
sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

3 roky.

Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

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

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené injekéné pero a naplnené injekéné striekacky obsahuju 1,14 ml roztoku v injek¢nej
striekacke (sklo typu 1) vybavenej vsadenou ihlou z nehrdzavejucej ocele a piestovou elastomérovou

zatkou.

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Naplnena injekéna strickacka na jednorazové pouzitie ma styréno-butadiénovy elastomérovy kryt ihly
a pozostava z bieleho polystyrénového piestu a svetlo oranzovej polypropylénovej prstencovej obruby.

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
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Naplnena injek¢na striekacka na jednorazové pouzitie mé styréno-butadiénovy elastomérovy kryt ihly
a pozostava z bieleho polystyrénového piestu a tmavo oranzovej polypropylénovej prstencovej
obruby.

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Jednotlivé Casti pera su zostavené do jednorazového naplneného pera so Zltym krytom ihly a svetlo
oranZovym uzaverom.

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

Jednotlivé Casti pera su zostavené do jednorazového naplneného pera so zltym krytom ihly a tmavo
oranZovym uzaverom.

Velkosti balenia:

1 naplnena injek¢na striekacka

2 naplnené injekcné striekacky

viacnasobné balenie obsahujuce 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)
1 naplnené injekEné pero

2 naplnené injekéné pera

viacnasobné balenie obsahujuce 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2)

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

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Roztok sa nema pouzit, ak je zakaleny, ma
zmenenu farbu alebo obsahuje Castice, alebo ak je akakol'vek ¢ast’ pomocky poskodena.

Po vybrati naplnenej injek¢nej strickacky/naplneného injekéného pera z chladni¢ky, nechajte pred
podanim injekcie Kevzary striekacku/pero zohriat’ na izbovu teplotu (<25 °C) po dobu 30 minut pre
naplnenu injeként striekacku alebo 60 minut pre naplnené injekéné pero.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami. Po pouziti vloZte naplnent injek¢nt strickacku/naplnené injekéné pero do nadoby
odolnej proti prepichnutiu a zlikvidujte v stilade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1196/001
EU/1/17/1196/002
EU/1/17/1196/003
EU/1/17/1196/004
EU/1/17/1196/005
EU/1/17/1196/006
EU/1/17/1196/007
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EU/1/17/1196/008
EU/1/17/1196/009
EU/1/17/1196/010
EU/1/17/1196/011
EU/1/17/1196/012

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. jana 2017
Datum posledného predlzenia: 25. aprila 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Kevzara 175 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kevzara 175 mg/ml injek¢ény roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje 270 mg sarilumabu v 1,54 ml roztoku (175 mg/ml).

Sarilumab je 'udska monoklonalna protilatka, produkovana ovariami ¢inskeho skrecka
rekombinantnou DNA technologiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)
Ciry, bezfarebny az svetlozlty sterilny roztok s pribliznym pH 6,0.

Kevzara 175 mg/ml injekény roztok

306 — 371 mmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Polyartikuldrna juvenilnd idiopaticka artritida

Kevzara je indikovana pacientom vo veku 2 rokov a star$im na lie¢bu aktivnej polyartikularne;j
juvenilnej idiopatickej artritidy (polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA; polyartritida

a rozsirena oligoartritida s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom), ktori nedostato¢ne
odpovedali na predchadzajucu liecbu konvencnymi syntetickymi chorobu modifikujucimi
antireumatikami (conventional synthetic disease modifying anti rheumatic drugs, cSDMARD).
Kevzara sa moze podavat’ ako monoterapia alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX).
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu majt zacat’ a dohliadat’ na fiu zdravotnicki pracovnici so skisenost'ami v diagnostike a lie¢be
ochorenia, na ktoré je tento liek uréeny (pozri Cast’ 4.1). Pacienti musia dostat’ kartu pre pacienta.

Dévkovanie

pJIA

Odporucané davkovanie u pacientov vo veku 2 rokov a starsich je davka 4 mg/kg podana subkutanne
kazdé 2 tyzdne u pacientov s telesnou hmotnostou 10 az menej ako 30 kg alebo davka 3 mg/kg
podana subkutanne kazdé 2 tyzdne u pacientov s telesnou hmotnostou 30 kg alebo vyssou.
Sarilumab sa méze pouZzivat’ samostatne alebo v kombinacii s MTX.

Sarilumab sa mé podavat’ vo forme subkutannej injekcie a davka sa ma pri kazdom podani vypocitat’
na zaklade telesnej hmotnosti pacienta (kg). Zmena davky ma byt’ zaloZzena len na konzistentne;j
zmene telesnej hmotnosti pacienta v priebehu ¢asu (pozri tabul’ku 1).

Pacienti musia mat’ pri podavani sarilumabu telesnti hmotnost’ minimalne 10 kg.

Pacienti, ktori su prestaveni Z davky 4 malkq na ddvku 3 mg/ke poddvani kazdé 2 tyzdne

U pacientov, ktori na zaciatku dostavaju davku 4 mg/kg a vazia od 27,5 do < 39,5 kg, sa musi

zachovat’ objem injekcie 0,65 ml, pokial’ pacient nedosiahne telesnti hmotnost’ 39,5 kg. Pri telesnej
hmotnosti 39,5 kg sa musi pacient prestavit’ na davku 3 mg/kg (pozri tabul’ku 1).

U pacientov s telesnou hmotnostou 63 kg alebo vyssou je davka obmedzena na 200 mg podavanych
kazdé 2 tyzdne.

Tabul’ka 1: Subkutianne davky sarilumabu na zaklade rozsahu telesnej hmotnosti

(Tlféfsna hmotnost | 5pjem injekcie (ml)
Pacienti s telesnou hmotnost’ou 10 aZ menej ako
30 kg (4 mg/kg g2w)

>10a<125 0,25

>125a<145 0,30

>145a<16,5 0,35

>16,5a<19 0,40

>19a<21 0,45

>21a<235 0,50

>235a<255 0,55

>255a<275 0,60

>275a<30 0,65

Pacienti s telesnou hmotnost’ou 30 kg alebo vys$sou
(3 mg/kg g2w)

>30a<31 0,50

>31la<34 0,55

>34a<37 0,60

>37a<395 0,65

>39,5a<425 0,70

>425a<45 0,75

>45a<48,5 0,80

>48,5a<515 0,85

>51,5a<545 0,90

>54,5a<57 0,95
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>57a<63 1,00
> 63 11

Tabulka 2: Odporicania pri liecbe pJIA v pripade neutropénie, trombocytopénie alebo pri
zvySeni hladin peceniovych enzymov (pozri ¢asti 4.4 a 4.8):

Nizky absolitny pocet neutrofilov

Laboratérna hodnota (bunky x 10%1) | Odporudanie

ANC vicsi ako 1 M3 sa udrziavat’ aktualna davka sarilumabu.
e ANC > 0,5 - < 1sinfekciou alebo | Liecba sarilumabom sa ma prerusit, az kym sa
bez nej nevyhodnoti klinicky stav.

e ANC < 0,5 bez infekcie

ANC < 0,5 suvisiaci s infekciou Liec¢ba sarilumabom sa ma ukondcit’.

Nizky pocet krvnych dosti¢iek

Laboratérna hodnota (bunky x 10%/ul) | Odporuéanie

50 az 100 Liecba sarilumabom sa ma prerusit, az kym nie je
hodnota > 100 x 10%/pul, a az kym sa nevyhodnoti
klinicky stav.

Menej ako 50 Lie¢ba sarilumabom sa ma ukongit’.

Abnormality peceiiovych enzymov

Laboratérna hodnota Odporucanie

ALT > 1 az 3 x horna hranica Ma sa zvazit’ klinicky vhodna Gprava davky subezne

normalnych hodnét (Upper Limit of uzivaného MTX a/alebo inych lieckov.

Normal, ULN)

ALT >3 az5x ULN Liecba sarilumabom sa ma prerusit’, az kym nie je
hodnota < 3 x ULN, a az kym sa nevyhodnoti klinicky
stav.

ALT >5x ULN Liecba sarilumabom sa mé ukoncit’.

Znizenie davky sarilumabu sa neskiimalo v populacii s pJIA. Rozhodnutie 0 opatovnom zacati alebo
ukonceni liecby sarilumabom ma byt’ zalozené na lekarskom postdeni individualneho pacienta. Ak je
to vhodné, davka stibezne podavaného MTX a/alebo inej lie¢by sa ma upravit’ alebo sa ma podavanie
ukoncit’.

Vynechand davka

Ak sa vynechd davka sarilumabu a od vynechania davky presli najviac 3 dni, nasledujuca davka sa ma
podat’ hned’ ako je to mozné. Nasledujiica davka sa ma podat’ v obvyklom naplanovanom case. Ak od
vynechania davky presli 4 alebo viacej dni, nasledujica davka sa ma podat’ obvyklom naplanovanom
Case, davka nema byt zdvojnasobena.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zadvaznou poruchou funkciou obli¢iek nie je potrebna Ziadna uprava
davky. Sarilumab sa neskimal U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcia pecene

Bezpecénost’ a t¢innost’ sarilumabu sa neskiimali U pacientov s poruchou funkciou pe¢ene, ani u
pacientov s pozitivnou serologiou virusu hepatitidy B (HBV) alebo hepatitidy C (HCV) (pozri
Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
U pacientov starSich ako 65 rokov nie je potrebna ziadna Gprava davky (pozri Cast 4.4).
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Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a téinnost’ sarilumabu u deti mladSich ako 2 roky neboli stanovené. K dispozicii nie st
ziadne udaje.

Spdsob podavania

Subkutanne pouZzitie.

Pri kazdom podani injekcie sa maju striedat’ miesta vpichu (brucho, stehno a rameno). Sarilumab sa
nema injekéne podavat’ do koze, ktora je citliva, poskodena alebo na miesta, kde st modriny alebo
jazvy.

Injekéna liekovka

Injek¢na liekovka je uréena iba na podanie zdravotnickym pracovnikom. V 175 mg/ml liekovke je
roztok pripraveny na pouzitie, ktory nie je potrebné riedit. Davka sa mé z liekovky odobrat’ pomocou
sterilnej injekénej ihly a injek¢nej striekacky. Injekéna ihla ani injekéna liekovka sa nemaji opatovne
pouzit’.

Obsah injekénej liekovky sarilumabu sa nema miesat’ s obsahom inej injekénej liekovky sarilumabu
alebo prenasat’ do inej injekcnej liekovky sarilumabu. Injekcéna liekovka je urcena len na jednorazové
pouzitie. Nepouzita ¢ast’ sa musi zlikvidovat’ (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivne, zavazné infekcie (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

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

Zavazné infekcie

Pacienti musia byt starostlivo monitorovani na rozvoj prejavov a symptomov infekcie pocas lieCby
sarilumabom (pozri Casti 4.2 a 4.8). Ked’Ze je v starSej populécii vo vSeobecnosti vyskyt infekcii vyssi,
pri lie¢be star$ich I'udi je potrebna opatrnost’.

Sarilumab sa nesmie podavat’ pacientom s aktivnou infekciou vratane lokalnych infekcii. Pred zacatim
liecby zvazte rizika a prinosy liecby u pacientov, ktori maji:

o chronicku alebo opakovant1 infekciu;

v anamnéze zavazné alebo oportinne infekcie;

infekciu HIV;

zakladné ochorenie, ktoré ich moze robit’ nachylnymi na infekciu;

boli vystaveni tuberkul6ze alebo

zili alebo cestovali do oblasti s endemickou tuberkulézou alebo endemickymi mykozami.

Liecba sarilumabom sa musi prerusit, ak sa u pacienta vyskytne zdvazna alebo oportinna infekcia.
Akonahle je infekcia pod kontrolou, liecba sarilumabom sa mdze podl'a uvazenia zdravotnickeho
pracovnika znovu zacat’.
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Pacient, u ktorého sa vyskytne infekcia pocas lie¢by, ma tieZ podstipit’ okamzité a kompletné
diagnostické vysetrenie vhodné pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom; ma sa zac¢at’ vhodna
antimikrobialna lie¢ba a pacient ma byt starostlivo monitorovany.

U pacientov lieCenych imunosupresivami, vratane sarilumabu na RA sa hlasili zavazné a niekedy
fatalne infekcie spdsobené baktériami, mykobaktériami, invazivnymi hubami, virusovymi alebo inymi
oportunnymi patogénmi. U pacientov s RA boli najéastejsimi pozorovanymi zavaznymi infekciami
suvisiacimi so sarilumabom pneumonia a celulitida (pozri Cast’ 4.8). Z oportinnych infekcii sa po
podani sarilumabu hlésila tuberkul6za, kandidéza a pneumocystitida. V ojedinelych pripadoch sa

U pacientov pozorovali skor rozsirené ako lokalizované infekcie, va¢Sina z nich subezne uzivala
imunosupresiva, ako st MTX alebo kortikosteroidy, ktoré ich mézu spolu s RA robit’ nachylnej$imi na
vznik infekeii.

Tuberkuloza

Pred zacatim lieby sarilumabom sa musia u pacientov vyhodnotit’ rizikové faktory tuberkulozy

a maju sa vySetrit’ na latentnt infekciu. Pacienti s latentnou alebo aktivnou tuberkul6zou sa musia pred
zacatim lie¢by lie¢it’ Standardnou antimykobakterialnou liecbou. Pred zacatim lieCby musite zvazit
antituberkuloznu liecbu u pacientov s anamnézou latentnej alebo aktivnej tuberkuldzy, u ktorych
nemozno zarucit’ adekvatny priebeh lie¢by, a u pacientov s negativnym testom na latentnti
tuberkulozu, ktori maju rizikové faktory infekcie tuberkul6zy. Zdravotnickych pracovnikov
upozornujeme na riziko falo$ne negativnych vysledkov tuberkulinového kozného testu a krvného testu
na interferon gamma TB, predovsetkym u zavazne chorych pacientov a pacientov s oslabenym
imunitnym systémom. Pri uvazovani o antituberkul6znej liecbe, je vhodna konzultacia s lekarom,
ktory ma skusenosti s tuberkul6zou.

U pacientov sa ma starostlivo monitorovat’ rozvoj prejavov a priznakov tuberkul6zy vratane pacientov,
ktori mali pred zacatim liecby negativny test na latentnt tuberkul6znu infekciu.

Reaktivacia virusov

V suvislosti s imunosupresivnou biologickou liecbou sa hlasila reaktivacia virusov. V klinickych
Stadiach so sarilumabom sa pozorovali pripady herpesu zoster (pozri ¢ast’ 4.8). V klinickych $tadiach
sa nehlasili Ziadne pripady reaktivacie hepatitidy B; napriek tomu boli pacienti s rizikom reaktivacie
vyradeni.

Laboratérne parametre

Pocet neutrofilov

Liecba sarilumabom bola spojena s vy$§im vyskytom znizeného absoltatneho poc¢tu neutrofilov
(absolute neutrophil count, ANC). Znizeny ANC nebol spojeny s Castej$im vyskytom infekcii vratane
zavaznych infekcii.

e Zacatie liecby sarilumabom sa neodportca u pacientov s nizkym poc¢tom neutrofilov, t.j. ANC
mensi ako 2 x 10%I. U pacientov, u ktorych ANC klesol na menej ako 0,5 X 1091, sa odporuca
ukoncit’ liecbu sarilumabom (pozri Cast’ 4.2).

o Musi sa sledovat’ pocet neutrofilov 4 az 8 tyzdnov po zacati lieby, a potom podl'a zhodnotenia
klinického stavu. Odporucané upravy davky na zaklade vysledkov ANC, pozri Cast 4.2.

¢ Na zaklade farmakodynamiky zmien ANC sa pri zvazovani upravy davky maja pouzit
vysledky ziskané na konci davkovacieho intervalu (pozri ¢ast’ 5.1).

Pocet krvnych dosticiek
Liecba sarilumabom bola Vv klinickych stadiach spojena so zniZzenim poétu krvnych dosti¢iek. ZniZenie
po¢tu krvnych dostic¢iek sa nespajalo s udalost’ami krvacania (pozri ¢ast’ 4.8).
o Zacatie lieCby sarilumabom sa neodporuca u pacientov s po¢tom krvnych dosti¢iek nizs$im ako
150 x 10%ul. U pacientov, u ktorych klesol po&et krvnych dosti¢iek na menej ako 50 x 10%/ul,
sa musi liecba sarilumabom ukoncit’.
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e Musi sa sledovat’ pocet krvnych dostic¢iek 4 az 8 tyzdiov po zacati lieCby, a potom podla
zhodnotenia klinického stavu. Odporacané upravy davky na zaklade poctu krvnych dosticiek,
pozri Cast’ 4.2.

Pecenové enzymy

Liecba sarilumabom bola spojena s vys$§im vyskytom zvySenych hladin transaminaz. Tieto zvySenia
boli prechodné a v klinickych stadiach neviedli k ziadnemu klinicky zjavnému poskodeniu pecene
(pozri Cast’ 4.8). Zvysena frekvencia a rozsah tychto zvySeni sa pozorovali, ked’ sa potencialne
hepatotoxické lieky (napr. MTX) pouzili v kombinécii so sarilumabom.

Zacatie lie¢by sarilumabom sa neodportica u pacientov so zvySenymi hladinami transaminaz, ALT
alebo AST via¢sim ako 1,5 x ULN. U pacientov, u ktorych sa zvysila ALT na viac ako 5 X ULN, sa
musi lieba sarilumabom ukon¢it’ (pozri ¢ast’ 4.2).

Hladiny ALT a AST sa musia sledovat’ 4 aZ 8 tyZzdnov po zacati liecby a potom kazdé 3 mesiace. Ak
je to klinicky indikované, zvazte d’alSie vysetrenia funkcie pecene, ako napr. bilirubin. Odporacané
upravy davky na zéklade zvyseni hladin transaminaz, pozri Cast’ 4.2.

Abnormality lipidov

Hladiny lipidov mézu byt znizené u pacientov s chronickym zapalom. Lie¢ba sarilumabom bola
spojena so zvySenim parametrov lipidov, ako napr. LDL cholesterolu, HDL cholesterolu a/alebo
triglyceridov (pozri ¢ast’ 4.8).Parametre lipidov sa maju vySetrit’ priblizne 4 az 8 tyzdiov po zadati
liecby sarilumabom, potom priblizne v 6-mesacnych intervaloch.

Pacienti sa maju liecit’ podl'a klinickych odportac¢ani lie¢by hyperlipidémie.

Gastrointestinalna perforaciaa divertikulitida

V suvislosti so sarilumabom sa hlasili pripady gatrointestinalnej perforacie a divertikulitidy.
Gastrointestinalna perforacia sa hlasila u pacientov s divertikulitidou a aj u pacientov bez nej.
Pacienti s pritomnymi symptomami, ktoré¢ by mohli svedcit’ o diverkulitide ako je bolest’ brucha,
gastrointestinalne krvacanie a/alebo nevysvetliteI'né zmeny v traveni s hori¢kou sa maji urychlene
vySetrit’ na skort identifikaciu diverkulitidy, ktora moze svisiet’ s gastrointestinalnou perforaciou.

U pacientov s anamnézou intestindlnej ulceracie alebo divertikulitidy je potrebné pouzivat’ sarilumab
s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.8).

Malignity

Liec¢ba imunosupresivami moze vyustit’ do zvySeného rizika malignit. Vplyv lie¢by sarilumabom na
rozvoj malignit nie je znamy, ale v klinickych stadiach sa hlasili malignity (pozri ¢ast’ 4.8).

Reakcie z precitlivenosti

V suvislosti so sarilumabom sa hlasili reakcie z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.8). NajcastejSimi
reakciami z precitlivenosti boli vyrazka v mieste podania injekcie, vyrazka a urtikaria. Pacientov treba
poucit’, aby vyhladali okamzit lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytna akékol'vek symptomy reakcie
z precitlivenosti. V pripade vyskytu anafylaxie alebo inej reakcie z precitlivenosti, sa musi podavanie
sarilumabu okamzite ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Liec¢ba sarilumabom sa neodporuca u pacientov s aktivnym ochorenim pecene alebo poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Ockovanie
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Pocas lie¢by sarilumabom sa vyhnite sibeZznému pouzivaniu Zivych o¢kovacich latok, rovnako ako aj
zivych oslabenych ockovacich latok, ked’ze klinickd bezpecnost’ nebola stanovena. Nie st k dispozicii
ziadne udaje o sekundarnom prenose infekcie z 0s6b dostavajucich zivé o¢kovacie latky na pacientov,
ktorym je podavany sarilumab. Odporaca sa, aby pred zacatim liecby sarilumabom vSetci pacienti
absolvovali vSetky oc¢kovania v sulade s aktudlnymi odbornymi smernicami o imunizécii. Interval
medzi podanim zivych ockovacich latok a zacatim liecby sarilumabom ma byt’ v stlade s aktualnymi
smernicami o ockovani tykajucimi sa imunosupresiv.

Kardiovaskularne riziko

Pacienti s RA maju zvysen¢ riziko kardiovaskularnych poruch, a rizikové faktory (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia) sa maju liecit’ v ramci beznej Standardnej zdravotnej starostlivosti.

Polysorbat 20 (E432)

Tento liek obsahuje 2,28 mg polysorbatu 20 v kazdom 1,14 ml injekénom roztoku, ¢o zodpoveda
2 mg/ml. Polysorbaty m6zu vyvolat’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Expozicia sarilumabu nebola ovplyvnena stibeznym podavanim metotrexatu (MTX) na zaklade
farmakokinetickych analyz populécie a porovnani naprie¢ Studiou. Neocakéva sa, Ze by sa subeznym
podavanim sarilumabu zmenila expozicia MTX; neboli v§ak zozbierané ziadne klinické udaje.
Sarilumab sa neskimal v kombinacii s inhibitormi Janus kinazy (JAK), ani s biologickymi DMARD,
ako su antagonisty tumor nekrotizujuceho faktora (tumor necrosis factor, TNF).

Rozne in vitro a obmedzené in vivo §tadie s l'ud’mi preukazali, ze cytokiny a modulatory cytokinov
modzu ovplyviovat expresiu a aktivitu Specifickych enzymov cytochromu P450 (CYP) (CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4), a preto majt potencial zmenit’ farmakokinetiku siibezne podavanych
liekov, ktoré st substratmi pre tieto enzymy. Zvysené hladiny interleukinu-6 (IL-6) mbézu potlacat
aktivitu CYP, napr. u pacientov s RA, a tym zvySovat hladiny lieku v porovnani s 0sobami bez RA.
Blokada signalnej drahy IL-6 antagonistami IL-6Ra, ako je sarilumab, moze zvratit’ inhibi¢ny Gc¢inok
IL-6 a znovu obnovit’ CYP aktivitu, o vedie k zmenenym koncentracidm liekov.

Modulovanie t¢inku IL-6 na CYP enzymy sarilumabom moze byt klinicky relevantné pre substraty
CYP s uzkym terapeutickym indexom, pri ktorom sa davka upravuje individualne. Po zacati alebo
ukonceni liecby sarilumabom u pacientov lieCenych liekmi, ktoré su substratmi CYP, sa ma sledovat’
terapeuticky ucinok (napr. warfarinu) alebo koncentracia lieku (napr. teofylinu), a ak je to potrebné,
individualna davka lieku sa ma upravit’.

U pacientov, ktori zacali liecbu sarilumabom pocas lie¢by so substratmi CYP3A4 (napr. peroralne
kontraceptiva alebo statiny) je potrebnd opatrnost’, pretoze sarilumab moze zvratit’ inhibi¢ny Gc¢inok
IL-6 a obnovit aktivitu CYP3A4, ¢o vedie k poklesu expozicie a aktivity substratu CYP3A4 (pozri
¢ast’ 5.2). Interakcia sarilumabu s inymi substratmi CYP (CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6) sa
neskumala.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju pouZivat’ G&innt antikoncepciu az 3 mesiace po ukonéeni lie¢by (pozri
Cast’ 4.5).

Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti sarilumabu u gravidnych Zien.
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Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Sarilumab sa nema pouzivat’ v tehotenstve, kym si klinicky stav Zeny nevyzaduje lie¢bu sarilumabom.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sarilumab vylucuje do l'udského mlieka alebo sa vstrebava systémovo po poziti.
Vyluéovanie sarilumabu do mlieka nebolo u zvierat skimané (pozri Cast’ 5.3).

Pretoze sa IgG1 vylucuje do l'udského mlieka, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu
sarilumabom sa musi urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vplyve sarilumabu na Pudska plodnost’. Stadie na zvieratach
nepreukazali Ziadnu poruchu plodnosti u sSamcov ani u samic (pozri ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Kevzara nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pediatrickd populécia

Polyartikuldrna juvenilna idiopatickd artritida

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsimi neziaducimi reakciami boli nazofaryngitida (36,6 %), neutropénia (31,2 %), infekcia
hornych dychacich ciest (14,0 %), erytém v mieste podania injekcie (9,7 %), faryngitida (9,7 %)
a zvys$ena hladina alaninaminotransferazy (9,7 %).

NajcastejSou neziaducou reakciou, ktora viedla k ukonceniu lie¢by sarilumabom bola neutropénia
(5,4 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené v tabul'ke sa hlésili v klinickej $tadii. Frekvencia vyskytu neziaducich
reakcii uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnej konvencie: 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); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su
neziaduce reakcie zoradené podla klesajliicej zavaznosti.

Tabulka 3: NeZiaduce reakcie u pacientov s pJIA, ktorym bol miniméalne jedenkrat podany
sarilumab v odporicanej davke

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia Neziaduca reakcia

MedDRA

Infekcie a nakazy Vel'mi casté Infekcia hornych dychacich ciest
Nazofaryngitida *

Poruchy krvi a lymfatického systému Vel'mi Casté Neutropénia'

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Casté Zvysena hladina
alaninaminotransferdzy
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Celkové poruchy a reakcie v mieste Vel'mi casté Reakcia v mieste podania
podania injekcie’

* Zahtiia infekciu hornych dychacich ciest a infekciu hornych dychacich ciest spdsobent virusmi

i Zahfia nazofaryngitidu a faryngitidu

"Zahttia neutropéniu a zniZeny pocet neutrofilov

" Zahfiia erytém v mieste podania injekcie, pruritus v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania
injekcie, modrinu v mieste podania injekcie, zapal v mieste podania injekcie, reakciu v mieste podania
injekcie, urtikariu v mieste podania injekcie, pocit tepla v mieste podania injekcie

Infekcie

V stadii s pJIA bola miera infekcii 146,6 udalosti na 100 paciento-rokov. NajéastejSimi pozorovanymi
infekciami boli nazofaryngitida (36,6 %) a infekcie hornych dychacich ciest (upper-respiratory tract
infections, URTI) (14,0 %). Viacsina udalosti nazofaryngitidy a URTI bola mierne zavazna.

Reakcie v mieste podania injekcie

V stadii s pJIA sa reakcie v mieste podania injekcie vyskytli u 13 (14,0 %) pacientov a najcastejSou
reakciou v mieste podania injekcie bol erytém v mieste podania injekcie (9,7 %). Véac§ina tychto
udalosti bola mierne zavazna a Ziadna reakcia v mieste podania injekcie si nevyzadovala ukoncenie
liecby alebo vynechanie davky.

Laboratorne abnormality

Pocet neutrofilov

V stadii s pJIA sa pokles poétu neutrofilov pod 1 x 10%I vyskytol u 10/52 (19,2 %) pacientov

s telesnou hmotnostou > 30 kg a u 20/41 (48,8 %) pacientov s telesnou hmotnostou 10 az < 30 kg.
Frekvencia poklesu poctu neutrofilov bola vyssia do 12. tyzdna. Pokles ANC nebol spojeny s vySsim
vyskytom infekcii vratane zavaznych infekcii.

Pocet monocytov
V §tadii s pJIA sa pokles poétu monocytov vyskytol u 4 (4,3 %) pacientov a bol mierne zavazny
a nezavazny.

Pecenove enzymy

V stadii s pJIA mal jeden (1,1 %) pacient ALT vyssie ako 3-nasobok hornej hranice normalne;j
hodnoty (upper limit of normal, ULN). Celkovo malo devat pacientov (9,7 %) zvySené ALT a viéSina
bola mierne zavazna a vSetky boli nezavazné.

Lipidy

V stadii s pJIA sa zvySené hladiny triglyceridov > 150 mg/dl (1 x ULN) pozorovali u jedného (1,1 %)
pacienta. Celkovo mali traja pacienti (3,2 %) zvysené hladiny triglyceridov a vsetky boli mierne
zavazné a nezavazné. Pocas celého 156-tyzdiiového obdobia liecby sa nepozorovali Ziadne vyznamné
zmeny priemernych hodnét LDL, HDL alebo celkového cholesterolu.

Imunogenita
V populacii s pJIA sa protilatkova odpoved’ proti lieku (antidrug antibody, ADA) preukazala

u 3 pacientov (4,3 %) lie¢enych odportiéanou davkou. Neutralizujuce protilatky sa zistili u jedného
pacienta s pJIA s odpoved’ou proti ADA. Vplyv protilatok na bezpecnost’ a/alebo u€innost’ sarilumabu
nie je vzhl'adom na nizky vyskyt protilatok proti liecku znamy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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
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Pri predavkovani Kevzarou neexistuje Specificka lie¢ba. V pripade predavkovania ma byt pacient
starostlivo monitorovany, lieCeny symptomaticky a podl'a potreby sa maji vykonat’ podporné
opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, Inhibitory interleukinov,ATC kod: LO4AC14

Mechanizmus u¢inku

Sarilumab je 'udska monoklonalna protilatka (podtyp IgG1), ktora sa Specificky viaze na obidva
rozpustné a na membranu sa viazuce IL-6 receptory (IL-6Ra) a inhibuje IL-6 sprostredkované signaly,
ktoré zahtiaju vSadepritomny glykoprotein 130 (gp130) transdukujuci signal a signalny transduktor

a aktivator transkripcie-3 (Signal Transducer and Activator of Transcription-3, STAT-3).

Vo funk¢nych testoch na baze 'udskych buniek bol sarilumab schopny blokovat’ IL-6 signalnu drahu,
merant ako inhibiciu STAT-3, iba za pritomnosti IL-6.

IL-6 je pleiotropny cytokin, ktory stimuluje r6zne bunkové odpovede, napr. proliferaciu, diferenciaciu,
prezivanie a apoptozu, a moze aktivovat’ hepatocyty, o spdsobi uvolnovanie proteinov akttnej fazy,
vratane C-reaktivneho proteinu (CRP) a sérového amyloidu A. ZvySené hladiny IL-6 sa nachadzaja

Vv synovialnej tekutine pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) a polyartikularnou formou juvenilnej
idiopatickej artritidy (polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA) a hraja délezitt lohu pri
patologickych zapaloch a poskodeni kibov, ktoré st charakteristickymi znakmi RA a pJIA.

U pacientov s RA a pJIA sa IL-6 podiel'a na réznych fyziologickych procesoch, ako napr. migracia

a aktivacia T-buniek, B-buniek, monocytov a osteoklastov, veduca k systémovému zapalu,
synovialnemu zéapalu a kostnej erdzii.

Aktivita sarilumabu pri zmieriiovani zapalu je spojena s laboratornymi zmenami, ako napr. pokles
ANC a zvysenie hladin lipidov (pozri Cast’ 4.4).

Farmakodynamické uéinky

U pacientov s RA sa po jednorazovom subkutannom (s.c.) podani sarilumabu v davke 200 mg

a 150 mg pozorovalo rychle znizenie hladin CRP. Hladiny Sa znizili na normalnu hodnotu uz po

4 dioch od zacatia lie¢by. U pacientov s RA po jednorazovom podani sarilumabu klesol ANC na
najnizsiu hodnotu medzi 3. a 4. ditom a potom sa vratil spat’ na vychodiskovli hodnotu (pozri

Cast’ 4.4). Liecba sarilumabom viedla k poklesom fibrinogénu a sérového amyloidu A a zvySeniam
hemoglobinu a sérového albuminu. U pacientov s pJIA sa po podani sarilumabu pozorovali znizenia
hladin CRP, rychlosti sedimentacie erytrocytov (erythrocyte sedimentation rate, ESR) a po¢tu
neutrofilov.

Klinicka u¢innost’

Polyartikularna juvenilna idiopatickd artritida (Polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA)

Podporné udaje o ucinnosti a bezpecnosti sa hodnotili v multicentrickej, otvorenej stadii s dvomi
fazami s pacientmi vo veku 2 az 17 rokov s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou
(polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA) diagnostikovanou podl'a klasifika¢nych kritérii
Americkej akadémie reumatologie (American College Rheumatology, ACR), ktori mali nedostato¢nti
odpoved’ na sucasnu liecbu. Tato §tidia bola rozdelena na Cast’ na zistenie rozsahu davky a
potvrdzujicu Cast’. V 12-tyzdiiovej faze so zakladnou lie¢bou v Gasti na zistenie rozsahu davky sa
skumali tri davky. Po vybere davky boli pacienti zaradeni na podavanie odporacanej davky [3 mg/kg
kazdé 2 tyzdne (q2w) u 42 pacientov s telesnou hmotnostiou > 30 kg (skupina A) a 4 mg/kg q2w
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u 31 pacientov s telesnou hmotnost'ou > 10 kg a < 30 kg (skupina B)]. Celkovo sa lie¢ilo
101 pacientov vratane 73 pacientov, ktori dostavali odporu¢any davkovaci rezim od zaciatku Studie,
a 20 pacientov, ktorym bola pocas Studie davka prestavena na odporucant davku.

Utinnost sarilumabu u pediatrickych pacientov s pJIA je zaloZend na extrapolacii farmakokinetiky
(pharmacokinetic, PK) a preukazanej ucinnosti sarilumabu u pacientov s RA. Extrapolacia je d’alej
podporena hodnotenim G¢innosti, ktoré sa vykonalo a je zalozené na miere odpovede JIA ACR 70 a
90, zmene skore aktivity ochorenia juvenilnej artritidy-27 (Juvenile Arthritis Disease Activity Score-
27, JADAS) oproti vychodiskovej hodnote a podiele pacientov s klinickou remisiou. Uginnost’ sa
hodnotila az do 48 tyzdiiov u 73 pacientov, ktori dostavali odporac¢anti davku od zaciatku liecby.

U tychto 73 pacientov bola vychodiskova priemerna dizka trvania ochorenia 2,48 rokov a JADAS-27
bolo 22,73. Pred zaciatkom liecby dostavalo 84,9 % pacientov minimalne jeden csDMARD
(predovsetkym MTX), 13,7 % dostavalo systémové glukokortikoidy a 19,2 % pacientov dostavalo
predoslu liecbu biologickymi DMARD (predovsetkym TNF1i). LieCeni pacienti mali podtypy JIA,
ktoré na zaciatku ochorenia zahfiali pozitivny reumatoidny faktor (17,8 %), negativnu polyartikularnu
JIA (65,8 %) alebo rozsirenu oligoartikularnu JIA (16,4 %).

Klinicka odpoved’

Odpovede JIA ACR sa pozorovali uz v 2. tyZdni. Podiel pacientov s odpoved’ou JTA ACR 70

v 12. tyzdni bol 76,7 % a v 48. tyzdni bol 87,7 % a podiel pacientov s odpoved’ou JIA ACR 90 v
12. tyzdni bol 42,5 % a v 48. tyzdni bol 69,9 %.

U pacientov dostavajucich odporac¢anu davku bola zmena CRP JADAS-27 oproti vychodiskovej
hodnote -17,46 v 12. tyzdni a -20,75 v 48. tyzdni. V 48. tyzdni bolo 51,6 % pacientov dostavajtcich
odporucanu davku v remisii (neaktivne ochorenie podl'a Wallaceovych kritérii pocas 6 po sebe
nasledujicich mesiacov).

Pediatrické populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Kevzarou
(sarilumab) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri chronicke;j
idiopatickej artritide (vratane reumatoidne;j artritidy, spondylartritidy, psoriatickej artritidy a juvenilnej
idiopatickej artritidy) (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pediatrickd populécia

Polyartikuldrna juvenilnd idiopatickd artritida (Polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA)
Farmakokinetika sarilumabu u pacientov s pJIA bola charakterizovana na zaklade pozorovane;j
farmakokinetiky a analyzy farmakokinetiky populacie, ktora zahinala 101 pediatrickych pacientov vo
veku 2 az 17 rokov lie¢enych opakovanym podavanim subkutannych davok sarilumabu.

Na zaklade popula¢nej PK analyzy boli so sarilumabom v davke 3 mg/kg (pacienti s telesnou
hmotnost'ou > 30 kg) podavanom kazdé 2 tyzdne odhadované priemerné hodnoty v rovnovédznom
stave (=SD) AUC 294 + 148 mg.defi/l, Cmin 9,84 £ 6,35 mg/l a Cmax sarilumabu 29,2 + 15,0 mg/I.

Na zaklade popula¢nej PK analyzy boli so sarilumabom v davke 4 mg/kg (pacienti s telesnou
hmotnost'ou 10 az < 30 kg) podavanom kazdé 2 tyzdne odhadované priemerné (+ SD) hodnoty
v rovnovaznom stave AUC 375 + 102 mg.defi/l, Cin 14,5 £ 8,56 mg/l a Cmax sarilumabu 37,3 +
8,10 mg/l.

Rovnako ako u dospelych pacientov s RA sa sarilumab eliminuje paralelnymi linearnymi a
nelinearnymi cestami, u pacientov s pJIA tieto paralelné cesty eliminacie vedu k zaCiatoénému pol¢asu
5 az 7 dni. Cas do dosiahnutia rovnovazneho stavu bol priblizne o 10 tyzdiiov dlhsi v porovnani s
dospelymi pacientmi s RA. Po subkutannom podani v 48. tyzdni bol pomer kumulacie priblizne 5-
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nasobny na zaklade pozorovanych priemernych koncentracii pred podanim nasledujucej davky
(11,6 mg/l pri davke 3 mg/kg g2w a 14,2 mg/l pri davke 4 mg/kg g2w) v porovnani s expoziciou
jednorazovej davky (2,24 mg/l pri davke 3 mg/kg gq2w a 3,10 mg/l pri davke 4 mg/kg q2w).
Koncentracie v rovnovaznom stave boli v rozsahu expozicii u dospelych pacientov s RA po davke
200 mg kazdé 2 tyzdne.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade konvencnych studii toxicity po opakovanom podani davok,
posudenia karcinogénneho rizika a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Nevykonali sa Zziadne dlhodobé studie na zvieratach na stanovenie karcinogénneho potencialu
sarilumabu. Vaha dokazov inhibicie IL-6Ra predovsetkym poukazuje na protinadorové Gcinky
sarilumabu sprostredkované viacerymi mechanizmami prevazne zahfiajiicimi inhibiciu STAT-3. In
vitro a in vivo studie so sarilumabom pouzivajuce I'udské nadorové bunkové linie preukazali inhibiciu
aktivacie STAT-3 a inhibiciu rastu nadoru na zvieracich modeloch s l'udskymi xenotransplantatmi
nadoru.

Stadie fertility uskutoénené u samcov a samic mysi, v ktorych sa pouzili mysie nahradné protilatky IL-
6Ra nepreukazali ziadne zhorSenie plodnosti.

V roz$irenej $tudii toxicity prenatalneho/postnatalneho vyvoja sa gravidnym opiciam Cynomolgus raz
tyzdenne podéval sarilumab intravendzne, od skorej gestacie az do prirodzeného pérodu (priblizne

21 tyzdnov). Expozicia U matiek priblizne az 83-krat vicsia ako expozicia u I'udi zalozena na AUC po
subkutannych davkach 200 mg kazdé 2 tyzdne nemala Ziaden vplyv na matku, zarodok ani plod.
Sarilumab nema vplyv na udrzanie gravidity ani na novorodencov, u ktorych sa poc¢as 1 mesiaca po
narodeni vyhodnocovalo vazenie telesnej hmotnosti, parametre funkéného alebo morfologického
vyvinu, vratane vySetreni kosti, imunofenotypizacia periférnych krvnych lymfocytov a mikroskopické
vySetrenia. Sarilumab sa zistil v sére novorodencov az do 1 mesiaca. Vylu€ovanie sarilumabu do
mlieka opic Cynomolgus sa neskiimalo.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

arginin

polysorbat 20 (E432)

sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Kevzara 175 mg/ml injekény roztok
2 roky

Po vybrati z chladni¢ky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kevzara 175 mg/ml injek¢ény roztok

Injekénd liekovka (sklo typu I) obsahujtca 1,54 ml roztoku je uzatvorena zatkou z brombutylu
obalenou ETFE a olemovana hlinikovym tesnenim s odklapacim uzaverom.

Velkosti balenia:
e  2injekéné liekovky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Roztok sa nema pouzit, ak je zakaleny, ma
zmenenu farbu alebo obsahuje Castice, alebo ak je akdkol'vek ¢ast’ pomocky poskodena.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje preplnenie na zabezpeenie dostatocného odobratelného objemu.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. Po pouziti sa ma injekéna striekacka pre injeként liekovku vlozit’ do nddoby odolne;j
proti prepichnutiu a zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1196/013

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. juna 2017
Déatum posledného predlzenia: 25. aprila 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE 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.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva

Regeneron Pharmaceuticals Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer

12144

Spojené Staty

Sanofi Winthrop Industrie

9 quai Jules Guesde

94403 Vitry-sur-Seine Cedex
Franctzsko

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovednych za uvolnenie Sarze

Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,
Le Trait, 76580,

Franctzsko

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frsko

Tla¢ena pisomna informacia pre pouzivatela licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

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, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR su stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam

EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

41



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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (marketing authorisation holder, MAH) vykona pozadované
¢innosti a zdsahy v rdmci dohl'adu nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP
predlozenom v module 1.8.2 registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych
aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

° Dodatoc¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Kevzary na trh v kazdom ¢lenskom state, musi MAH odsuhlasit’ s prislusnou narodnou
autoritou obsah a formu karty pre pacienta, vratane komunikac¢nych prostriedkov, sposobov distribucie
a ostatnych aspektov.

MAH musi zabezpecit, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom sa bude Kevzara pouzivat, vSetci
zdravotnicki pracovnici, u ktorych sa predpoklada, ze buda predpisovat’ Kevzaru, mali k dispozicii
kartu pre pacienta.

Karta pre pacienta ma obsahovat’ nasledujuce kIai¢ové prvky:

e varovné upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori budu coskoro pacienta liecit’,
vratane pripadov nudze, v ktorych pacient pouziva Kevzaru.

e  7e Kevzara mdze zvysit rizika zavaznych infekcii, neutropénie a intestinalnej perforacie.

e  poucenie pacientov a/alebo rodi¢ov/opatrovatel'ov, aby pri prejavoch alebo priznakoch,
ktoré mozu predstavovat’ zavazné infekcie alebo gastrointestinalne perforacie, okamzite
vyhladali lekarsku pomoc.

e  kontaktné tidaje na lekara, ktory predpisal Kevzaru.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

43



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnena injekcna striekacka
2 naplnené injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: .../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1196/009 1 naplnena injek¢na striekacka
EU/1/17/1196/001 2 naplnené injekéné striekacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg strickacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/17/1196/002 6 naplnenych injek¢énych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg strickacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE STRIEKACKY
(VIACNASOBNE BALENIE)

| 1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky. Sucast’ viacnasobného balenia, neméze sa predavat samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: .../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1196/002 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg striekacka

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

KEVZARA 150 mg injekcia
sarilumab
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

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

VONKAJSIA SKATUCKA

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sacharé6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnend injek¢na striekacka
2 naplnené injekcné striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: .../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1196/010 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/17/1196/003 2 naplnené injekéné striekacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg striekacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/17/1196/004 6 naplnenych injek¢énych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg strickacka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

55



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE STRIEKACKY
(VIACNASOBNE BALENIE)

| 1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky. Sucast’ viacnasobného balenia, neméze sa predavat samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: .../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1196/004 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg striekacka

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

KEVZARA 200 mg injekcia
sarilumab
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

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

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sachardza, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené injekcné pero
2 naplnené injek¢né pera

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: .../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1196/011 1 naplnené injek¢né pero
EU/1/17/1196/0052 naplnené injekéné pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg pero

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 SKATULKA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/17/1196/006 6 naplnenych injek¢énych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE PERA (VIACNASOBNE
BALENIE)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 150 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (131,6 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné pera. Sticast’ viacnasobného balenia, nemdZze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: ../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1196/006 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 150 mg

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

NAPLNENE INJEKCNE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

KEVZARA 150 mg injekcia
sarilumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 ml

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

VONKAJSIA SKATUCKA

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené injekcné pero
2 naplnené injek¢né pera

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: ../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1196/012 1 naplnené injekncé pero
EU/1/17/1196/007 2 naplnené injek¢né pera

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULKA PRE VIACNASOBNE BALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené injek¢né pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Viacnasobné balenie: 6 naplnenych injekénych pier (3 balenia po 2).

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Tu otvorit’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

12. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/17/1196/008 6 naplnenych injek¢énych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg pero

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

VNUTORNA SKATULKA bez blue box — 2 NAPLNENE INJEKCNE PERA (VIACNASOBNE
BALENIE)

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 200 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 200 mg sarilumabu v 1,14 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
2 naplnené injekéné pera. Sticast’ viacnasobného balenia, nemdZze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Iba na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Datum vybratia z chladni¢ky: ../.../...
Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1196/008 6 naplnenych injekénych striekaciek (3 balenia po 2)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

kevzara 200 mg pero

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

NAPLNENE INJEKCNE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

KEVZARA 200 mg injekcia
sarilumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,14 mi

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

VONKAJSIA SKATUEKA — INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Kevzara 175 mg/ml injek¢ény roztok
sarilumab

2. LIECIVO

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 270 mg sarilumabu v 1,54 ml roztoku (175 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, arginin, polysorbat 20 E432, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

270 mg/1,54 mi
injekény roztok
2 injekéné liekovky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Iba na jednorazové pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladnicky sa ma Kevzara podat’ do 14 dni, a nema sa uchovavat’ pri teplote nad 25 °C.

Datum vybratia z chladnicky: ../.../...

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1196/013

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

KEVZARA 175 mg/ml injekcia
sarilumab

2. SPOSOB PODAVANIA

S.C.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

270 mg/1,54 mi

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

Kevzara 150 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informacie dostanete kartu pre pacienta, ktora obsahuje dolezité¢ bezpecnostné
informacie, ktoré potrebujete pred a pocas liecby s Kevzarou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kevzara a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kevzaru

Obsah balenia a dalsie informécie

ogakrwhE

1. Co je Kevzara a na &o sa pouziva

Co je Kevzara
Kevzara obsahuje lie¢ivo sarilumab. Je to druh bielkoviny nazyvanej ,,monoklonalna protilatka“.

Na ¢o sa Kevzara pouziva
Kevzara sa pouZiva na lieCbu dospelych so stredne az zavazne aktivnou reumatoidnou artritidou (RA),
ak predchadzajuca liecba neucinkovala dost’ dobre alebo nebola tolerovana. Kevzara sa moze pouzivat
samostatne alebo spolu s lieckom nazyvanym metotrexat.
Mobze vam pomoct’:

e spomalenim poskodenia kibov

e zlepSenim schopnosti vykonavat’ denné ¢innosti.

Kevzara sa pouziva na liecbu dospelych s reumatickou polymyalgiou po pouziti kortikosteroidov,
ktoré neucinkovali dostatocne, alebo, ak sa u vas ochorenie znovu vyskytne pocas znizovania davky
kortikosteroidov (postupné zniZzovanie davky). Kevzara sa méze pouzivat’ samotna alebo spolu s
liekom nazyvanym kortikosteroid.

Ako Kevzara ucinkuje
e Kevzara sa viaze na ini bielkovinu nazyvanu interleukin-6 (IL-6) a blokuje jej G¢inok.
e IL-6 hra délezith Glohu pri priznakoch RA, akymi st napr. bolest’, opuchy kibov, ranna
stuhnutost’ a inava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kevzaru

Nepouzivajte Kevzaru:
e ak ste alergicky na sarilumab alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

77



e ak mate aktivnu zadvaznu infekciu.

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak:

e mate akukol'vek infekciu alebo mate ¢asto infekcie. Kevzara moze znizovat’ schopnost’ vasho
organizmu bojovat’ s infekciami: to znamena, ze ste nachylnejsi na infekcie alebo infekcie,
ktoré méate sa zhorsuju.

e mate tuberkulozu (TB), priznaky tuberkulozy (pretrvavajuci kasel, strata hmotnosti,
malatnost’, mierna horucka) alebo ste boli v uizkom kontakte s niekym, kto ma TB. Predtym,
ako dostanete Kevzaru, vas lekar vas vySetri na tuberkul6zu.

e ste mali virusovu hepatitidu alebo iné ochorenie pecene. Pred pouzitim Kevzary vam vas lekar
urobi krvny test, aby skontroloval funkciu pecene.

e ste mali zapal divertikulu (ochorenie dolnej ¢asti ¢reva) alebo vredy v Zaludku, alebo ¢revach,
alebo vznikli priznaky, ako napr. horucka a bolest’ Zaltidka (brucha), ktora nemizne.

e ste niekedy mali akykol'vek typ rakoviny.

e ste nedavno boli alebo mate byt ockovany.

Ak sa na véas vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako za¢nete pouzivat’ Kevzaru.

Predtym, ako dostanete Kevzaru vam urobia krvné testy. Aj pocas lieCby vam budi vykonané testy.
Ich t¢elom je skontrolovat’ nizky pocet krviniek, problémy s pecefiou alebo zmeny v hladinach
cholesterolu.

Vzdy ked’ dostanete nové balenie Kevzary, je dolezité, aby ste si zapisali nazov lieku, ditum podania
a Cislo Sarze (ktoré sa nachddza na baleni lieku po ,,C. Sarze*) a uchovali si tieto informacie na
bezpe¢nom mieste.

Deti a dospievajuci

Kevzara v naplnenej injek¢nej strickacke sa neskumala u deti vo veku 2 rokov a starsich s pJIA a nie
je uréena na pouzitie u deti.

Kevzaru sa neodportc¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Kevzara sa nesmie podavat’ detom s pJIA s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 10 kg.

Iné lieky a Kevzara

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Dévodom je, ze Kevzara mdze ovplyviiovat’ sposob
ucinku inych liekov. Tiez iné lieky mézu ovplyviovat’ spdsob uc¢inku Kevzary.

Nepouzivajte Kevzaru a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najma, ak pouzivate:
e skupinu liekov, ktoré sa nazyvaju ,,inhibitory JAK kindzy* (pouzivané na ochorenia ako
reumatoidna artritida a rakovina)
e iné biologické lieky pouzivané na liecbu RA.
Ak sa na vés vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Kevzara moze ovplyviiovat’ spdsob t€inku niektorych liekov: to znamend, Ze méze byt potrebné
upravit’ davku inych liekov. Ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov, povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym, ako pouZijete Kevzaru:

e statiny, pouzivané na zniZenie hladiny cholesterolu

e peroralnu antikoncepciu (istami podana antikoncepcia)

e teofylin, pouzivany na liecbu astmy

e warfarin, pouzivany ako prevencia krvnych zrazenin.
Ak sa na vas vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

e Neuzivajte Kevzaru, ak ste tehotnd, pokial’ vdm to lekar vyslovene neodporuci.

e Utinky Kevzary na nenarodené diet’a nie sti zname.

e Rozhodnete sa so svojim lekarom, ¢i mate pouzivat’ Kevzaru, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by pouzivanie Kevzary malo vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’
stroje. Napriek tomu, ak sa po pouziti Kevzary citite unaveny alebo sa necitite dobre, nesmiete viest’
vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Kevzara obsahuje polysorbat 20

Tento liek obsahuje 2,28 mg polysorbatu 20 v kazdom 1,14 ml injekénom roztoku, ¢o zodpoveda
2 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké
zname alergie.

3. AKo pouzivat’ Kevzaru

Lie¢bu ma zacat’ lekar so skiisenost'ami v diagnostike a liecbe RA alebo reumatickej polymyalgie.
Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli pacienti
Odporucana davka je jedna 200 mg injekcia kazdé dva tyzdne.
e Na zéklade vysledkov krvnych testov vam mdze vas lekar upravit’ davku lieku.

Kevzara sa podava injekciou pod kozu (nazyvanou ,,subkutanna“ injekcia).

Ako sa naucit’ pouzivat’ naplneni injek¢nu striekacku
e Va3 lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako si podat’ injekciu Kevzary. Ak
budete dodrziavat’ tieto pokyny, mozete si Kevzaru pichnit’ sam alebo vam ju méze podat’
osetrovatel’ po riadnom zaskoleni.
e Starostlivo dodrzujte ,,Navod na pouzitie“ prilozeny v Skatulke.
e Naplnenu injeként striekacku pouzivajte presne tak, ako je to opisané v ,,Navode na pouzitie*.

Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate
Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Kevzaru
Ak od poslednej davky uplynulo menej ako 3 dni:
e podajte si vynechant davku hned’ ako je to mozné.
e potom si podajte d’al$iu davku injekcie v pravidelnom case.

Ak od poslednej davky uplynuli 4 alebo viacej dni, podajte si d’alsiu davku injekcie v pravidelnom
case. Nepodavajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechanu injekciu.

AKk si nie ste isty, kedy si podat’ d’al$iu davku injekcie, poZziadajte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o d’alSie pokyny.
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Ak prestanete pouZivat’ Kevzaru
Neprestaiite pouzivat’ Kevzaru bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zéavazné vedlajSie uinky

Ak si myslite, ze mate infekciu (ktora moéze ovplyvnit' az 1 z kazdych 10 l'udi), ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahfnat’ horacku, potenie alebo zimnicu.

Dalsie vedlajsie Gginky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
Z nasledujucich vedl'ajSich uéinkov:

Dospeli
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)
e Nizky pocet bielych krviniek preukazany krvnymi testami.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10Pudi)
e infekcie prinosovych dutin alebo hrdla, upchaty nos alebo nadcha a bolest hrdla (infekcia
hornych dychacich ciest)
infekcie mocovych ciest
opary (herpes na tstach)
nizky pocet krvnych dosti¢iek preukazany krvnymi testami
vysoky cholesterol, vysoké triglyceridy preukazané krvnymi testami
patologické hodnoty pecenovych testov
reakcie v mieste podania injekcie (vratane zaCervenania a svrbenia)
zapal hlbokého kozného tkaniva
infek¢né ochorenie plac.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
e divertikulitida (ochorenie Creva, Casto spojené s bolestou zaludka (brucha), nevolnostou
a vracanim, horti¢kou a zapchou alebo menej ¢asto s hnackou).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
e perforacia zaludka alebo Criev (diera, ktora vznikne Vv stene Creva).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢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. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Kevzaru

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
e Striekacku neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladnicky neuchovavajte Kevzaru pri teplote nad 25 °C.
Na vol'nu plochu na krabicke si zaznamenajte datum vybratia z chladnicky.
Po vybrati z chladni¢ky alebo termoizolacnej tasky pouzite strickacku do 14 dni.
Striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok v striekacke je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice, alebo ak
ktordkol'vek Cast’ z naplnenej striekacky vyzerd poSkodene.

Po pouziti vloZte strickacku do nadoby odolnej proti prepichnutiu. VZdy udrziavajte nadobu mimo
dohl'adu a dosahu deti. Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat
nadobu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Kevzara obsahuje
e Liecivo je sarilumab. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg alebo 200 mg
sarilumabu v 1,14 ml roztoku.
e Dalsie zlozky st arginin, histidin, polysorbat 20 (E 432), sacharéza a voda na injekcie.

AKo vyzera Kevzara a obsah balenia
Kevzara je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok na injekciu, ktory sa dodava v naplnenej injek¢nej
striekacke.

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1,14 ml roztoku na podanie jednej jednorazovej davky.
Kevzara je dostupna v baleni obsahujucom 1 alebo 2 naplnené injekéné striekacky a vo viacnasobnom
baleni, ktoré pozostava z 3 Skatuliek, pricom v kazdej $katul'ke s 2 naplnené injekéné striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Kevzara sa dodava ako 150 mg alebo 200 mg naplnena injek¢na striekacka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Francuzsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 +39. 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Telefon: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000
Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E\\aoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
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Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Latvija

C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Latvia SIA
TnA: +357 22 741741 Tel: +371 67 33 24 51

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu/.
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Kevzara 150 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab

Navod na pouZzitie

Casti naplnenej injekénej strickacky Kevzara si zndzornené na tomto obrazku.

Piest

— Prstencova
obruba

g T OznaCenie

SE

S8

. . Telo
striekacky
Kryt ihly

lhla

Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnena injekéna striekacka na jednorazové pouzitie (v tomto ndvode oznacovana
ako “striekacka’). Obsahuje 150 mg Kevzary na injekciu pod koZu (subkutanna injekcia) kazdé dva
tyzdne.

Poziadajte odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukazal, ako
pouzivat’ striekacku.

Dodrzte

Pred pouzitim striekacky si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Nepouzité strieckacky uchovavajte v povodnom obale v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pocas cestovania uchovavajte skatul’ku v termoizolac¢nej taske s vreckami na l'ad.
Striekacku nechajte zohriat’ na izbovu teplotu aspon 30 minut pred pouzitim.

Striekacku pouzite do 14 dni od vybratia z chladni¢ky alebo z termoizola¢nej tasky.
Striekacku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

AN NANE N NN

Nerobte
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Nepouzivajte strickacku, ak je poSkodena alebo ak kryt ihly chyba, alebo nie je pripevneny.
Nevytahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnut’ injekciu.

Nedotykajte sa ihly.

Nepokusajte sa nasadit’ kryt spat’ na striekacku.

Nepouzivajte striekacku znovu.

Nedavajte strieckacku do mraznicky, ani ju neohrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte strickacku pri teplote nad 25 °C.

Nevystavujte striekacku priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

BB W W W W W W,

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na €istu, rovni pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampon alebo gazu a nadobu odolnt
proti prepichnutiu.
e Vyberte jednu striekacku z balenia tak, aby ste drzali stred tela striekacky. Zvysnu striekacku
uchovavajte v skatul’ke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum exspiracie (EXP).
X Nepouzivajte strickacku po uplynuti tohto datumu.

3. Pozrite sa na liek.
o Skontrolujte, ¢i je tekutina Cira a bezfarebna az svetlozIta.
e Mozete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalend, ma zmenen farbu alebo obsahuje ¢astice.

4. PoloZte striekacku na rovnu pracovni plochu a nechajte ju aspoi 30 mintit ohriat’ na izbova
teplotu (do 25 °C).
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e Pouzitie strickacky pri izbovej teplote moéze umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X NepouZivajte strickacku, ak bola mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.

X Neohrievajte striekacku; nechajte ju, aby sa sama zohriala.

X Nevystavujte strickacku priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Modzete si pichniit’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, moZzete tiez pouzit’ vonkajsiu ¢ast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouZzite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koZe, ktora je bolestiva, poskodena alebo ma modriny, alebo jazvy.

Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
e Umyte si ruky.
e Odistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Vytiahnite kryt ihly.
e Podrzte striekacku v strede tela striekacky tak, ze ihla smeruje od vas.
e Drzte ruky ¢o najd’alej od piestu.
X Neodstrafiujte zo strickacky ziadne vzduchové bubliny .
X Nevytahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnut’ injekciu.
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X Nenasivajte kryt ihly spét.

2. Stlacte kozu.
e Pouzitim palca a ukazovaka vytvorte stlaCenim koznu riasu v mieste injekcie.

&

3. Vsuiite ihlu do koZnej riasy pribliZzne v 45° uhle.

4. Piest stlac¢te dole.
e Pomaly stlacte piest tak d’aleko ako sa da, az kym sa striekacka nevyprazdni.
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5. Skor, nez odstranite ihlu, skontrolujte, ¢i je striekacka prazdna.
e Vytiahnite ihlu z pokozky v tom istom uhle, v ktorom ste ju vsunuli.
e Ak spozorujete krv, pritlate na miesto vatovy tampoén alebo gazu.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.

6. Hned’ po pouZiti vloZte vami pouziti strieka¢ku a kryt do nadoby odolnej proti prepichnutiu.
e Vzdy udrziavajte nadobu mimo dohl'adu a dosahu deti.
X Nenastivajte kryt ihly spit.
X Nelikvidujte pouzitt striekacku domovym odpadom.
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X Nelikvidujte pouziti nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovol'uj
lokélne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekéarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat’
nadobu.
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Kevzara 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
sarilumab
Navod na pouZitie

Casti naplnenej injekénej striekacky Kevzara st znazornené na tomto obrazku.
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Daélezité informacie

Tato pomdcka je naplnena injekéna striekacka na jednorazové pouzitie (v tomto ndvode oznacovana
ako “striekacka”). Obsahuje 200 mg Kevzary na injekciu pod kozu (subkutanna injekcia) kazdé dva
tyzdne.

Poziadajte odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukazal, ako
pouzivat strieckacku.

Dodrzte

Pred pouzitim striekacky si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Nepouzite strickacky uchovavajte v povodnom obale v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pocas cestovania uchovavajte Skatul’ku v termoizolacnej taske s vreckami na I'ad.
Striekacku nechajte zohriat’ na izbovu teplotu aspon 30 minut pred pouzitim.

Striekacku pouzite do 14 dni od vybratia z chladni¢ky alebo z termoizolacnej tasky.
Striekacku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

DN N N N N NN
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Nerobte

Nepouzivajte strickacku, ak je poskodena alebo ak kryt ihly chyba, alebo nie je pripevneny.
Nevytahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnut injekciu.

Nedotykajte sa ihly.

Nepokusajte sa nasadit’ kryt spat’ na striekacku.

Nepouzivajte strickacku znovu.

Nedavajte strieckacku do mraznicky, ani ju neohrievajte.

Po vybrati z chladni¢ky neuchovavajte striekacku pri teplote nad 25 °C.

Nevystavujte strickacku priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

U e B B i

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢istu, rovnu pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampén alebo gazu a nadobu odolnu
proti prepichnutiu.
e Vyberte jednu strickacku z balenia tak, aby ste drzali stred tela striekacky. Zvysnu strickacku
uchovavajte v Skatulke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
o Skontrolujte datum exspiracie (EXP).
X NepouZivajte strickacku po uplynuti tohto datumu.

3. Pozrite sa na liek.
o Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna az svetlozlta.
e Modzete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalena, ma zmenenu farbu alebo obsahuje ¢astice.
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4. PolozZte striekacku na rovnu pracovnu plochu a nechajte ju aspori 30 miniit ohriat’ sa na
izbovu teplotu (do 25 °C).
e Pouzitie strickacky pri izbovej teplote moéze umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X Nepouzivajte strickacku, ak bola mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte striekacku; nechajte ju, aby sa sama zohriala.
X Nevystavujte striecka¢ku priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e MozZete si pichnat’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, mozete tiez pouZit’ vonkajsiu ¢ast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouZite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koze, ktora je bolestiva, poskodena alebo ma modriny, alebo jazvy.

Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
o Umyte si ruky.
e Ocistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”
1. Vytiahnite kryt ihly.
e Podrzte striekacku v strede tela striekacky tak, ze ihla smeruje od vas.
e Drzte ruky ¢o najd’alej od piestu.
X Neodstraiiujte zo striekacky ziadne vzduchové bubliny .
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X Nevytahujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny pichnat’ injekciu.
X Nenasuvajte kryt ihly spit’.

2. Stlacéte kozu.
e Pouzitim palca a ukazovaka vytvorte stlaCenim koznu riasu v mieste injekcie.

3. Vsuiite ihlu do koZnej riasy pribliZne v 45° uhle.

,,

4. Piest stlacte dole.
e Pomaly stlacte piest tak d’aleko ako sa da, az kym sa strickacka nevyprazdni.
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5. Skor, nez odstranite ihlu, skontrolujte, ¢i je striekacka prazdna.
e Vytiahnite ihlu z pokozky v tom istom uhle, v ktorom ste ju vsunuli.
e Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.

6. Hned’ po pouziti vloZte vami pouZiti strieka¢ku a kryt do nadoby odolnej proti prepichnutiu.
Vzdy udrziavajte obal mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nenasuvajte kryt ihly spét.

Nelikvidujte pouzitu striekacku domovym odpadom.

Nelikvidujte pouZzita nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovolujt
lokalne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat
nadobu.

W @
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kevzara 150 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
Kevzara 200 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informacie dostanete kartu pre pacienta, ktora obsahuje dolezité¢ bezpecnostné
informacie, ktoré potrebujete pred a pocas lie¢by s Kevzarou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kevzara a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kevzaru

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wd P

1. Co je Kevzara a na ¢o sa pouZiva

Co je Kevzara
Kevzara obsahuje lie¢ivo sarilumab. Je to druh bielkoviny nazyvanej ,,monoklonalna protilatka“.

Na ¢o sa Kevzara pouziva
Kevzara sa pouZiva na lieCbu dospelych so stredne aZ vysoko aktivnou reumatoidnou artritidou (RA),
ak predchadzajuca liecba neucinkovala dost’ dobre alebo nebola tolerovana. Kevzara sa méze pouZzivat’
samostatne alebo spolu s lieckom nazyvanym metotrexat (MTX).
Mobze vam pomoct’:

e spomalenim poskodenia kibov

e zlepSenim schopnosti vykonavat’ denné ¢innosti.

Kevzara sa pouziva na liecbu dospelych s reumatickou polymyalgiou po pouziti kortikosteroidov,
ktoré neucinkovali dostatocne, alebo, ak sa u vas ochorenie znovu vyskytne pocas znizovania davky
kortikosteroidov (postupné zniZzovanie davky). Kevzara sa méze pouzivat’ samotna alebo spolu s
liekom nazyvanym kortikosteroid.

Ako Kevzara ucinkuje
e Kevzara sa viaze na ini bielkovinu nazyvanu interleukin-6 (IL-6) a blokuje jej u¢inok.
e IL-6 hra délezith Glohu pri priznakoch RA, akymi st napr. bolest’, opuchy kibov, ranna
stuhnutost’ a inava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kevzaru

Nepouzivajte Kevzaru:
e ak ste alergicky na sarilumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
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e ak mate aktivnu zavaznu infekciu.

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak:

e mate akukol'vek infekciu alebo mate Casto infekcie. Kevzara moze zniZzovat’ schopnost’ vagho
organizmu bojovat’ s infekciami — to znamena, ze ste nachylnejsi na infekcie alebo infekcie,
ktoré méate sa zhorsuju.

e mate tuberkulozu (TB), priznaky tuberkul6zy (pretrvavajici kasel, strata hmotnosti,
malatnost,, mierna horucka) alebo ste boli v izkom kontakte s niekym, kto ma TB. Predtym,
ako dostanete Kevzaru, vas lekar vas vysetri na tuberkul6zu.

e ste mali virusovu hepatitidu alebo iné ochorenie pecene. Pred pouzitim Kevzary vam vas lekar
urobi krvny test, aby skontroloval funkciu pecene.

e ste mali zapal divertikulu (ochorenie dolnej ¢asti ¢reva) alebo vredy v Zaludku, alebo ¢revach,
alebo vznikli priznaky, ako napr. horucka a bolest’ Zaltidka (brucha), ktora nemizne.

e ste niekedy mali akykol'vek typ rakoviny.

e ste nedavno boli alebo mate byt ockovany.

Ak sa na vés vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako za¢nete pouzivat’ Kevzaru.

Predtym, ako dostanete Kevzaru vam urobia krvné testy. Aj pocas lieCby vam budi vykonané testy.
Ich u¢elom je skontrolovat’ nizky pocet krviniek, problémy s pecefiou alebo zmeny v hladinach
cholesterolu.

Vzdy ked’ dostanete nové balenie Kevzary, je dolezité, aby ste si zapisali nazov lieku, ditum podania
a Cislo Sarze (ktoré sa nachddza na baleni lieku po ,,C. Sarze*) a uchovali si tieto informacie na
bezpe¢nom mieste.

Deti a dospievajuci

Kevzara v naplnenom injekénom pere sa neskiimala u deti vo veku 2 rokov a star$ich s pJIA a nie je
uréena na pouzitie u deti.

Kevzaru sa neodportc¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Kevzara sa nesmie podavat’ detom s pJIA s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 10 kg.

Iné lieky a Kevzara

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Dévodom je, ze Kevzara mdze ovplyviiovat’ sposob
ucinku inych liekov. Tiez iné lieky mézu ovplyviiovat’ spdsob ucinku Kevzary.

Nepouzivajte Kevzaru a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najma, ak pouzivate:
e skupinu liekov, ktoré sa nazyvaju ,,inhibitory JAK kinazy* (pouzivané na ochorenia, ako je
reumatoidna artritida a rakovina)
e iné biologické lieky pouzivané na liecbu RA.
Ak sa na vés vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Kevzara moze ovplyviiovat’ spdsob tcinku niektorych liekov, to znamena, Ze mdze byt potrebné
upravit’ davku inych liekov. Ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov, povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym, ako pouZijete Kevzaru:

e statiny, pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu

e peroralnu antikoncepciu (istami podana antikoncepcia)

e teofylin, pouzivany na lieCbu astmy

e warfarin, pouzivany ako prevencia krvnych zrazenin.
Ak sa na vas vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

e Neuzivajte Kevzaru, ak ste tehotna — pokial’ vam to lekar vyslovene neodporuci.

e Utinky Kevzary na nenarodené diet’a nie st zname.

¢ Rozhodnete sa so svojim lekarom, ¢i mate pouzivat’ Kevzaru, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by pouzivanie Kevzary malo vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Napriek tomu, ak sa po pouziti Kevzary citite unaveny alebo sa necitite dobre, nesmiete viest’
vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Kevzara obsahuje polysorbat 20

Tento liek obsahuje 2,28 mg polysorbatu 20 v kazdom 1,14 ml injekénom roztoku, ¢o zodpoveda
2 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké
zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Kevzaru

Lie¢bu ma zadat’ lekar so skiisenostami v diagnostike a liecbe RA alebo reumatickej polymyalgie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli pacienti
Odporucana davka je jedna 200 mg injekcia kazdé dva tyzdne.
e Na zéklade vysledkov krvnych testov vam mdze vas lekar upravit’ davku lieku.

Kevzara sa podédva injekciou pod kozu (nazyvanou ,,subkutanna® injekcia).

AKo sa naudit’ pouzivat’ naplnené injek¢éné pero
e Va3 lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako si podat’ injekciu Kevzary. Ak
budete dodrziavat’ tieto pokyny, mozete si Kevzaru pichnit’ sam alebo vam ju méze podat’
osetrovatel’ po riadnom zaskoleni.
e Starostlivo dodrzujte ,,Navod na pouzitie“ prilozeny v Skatulke.
e Naplnené injekcné pero pouzivajte presne tak, ako je to opisané v ,,Navode na pouzitie*.

Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate
Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak zabudnete pouzZit’ Kevzaru
Ak od poslednej davky uplynulo menej ako 3 dni:
e podajte si vynechanu davku hned’ ako je to mozné.
e potom si podajte d’al$iu davku injekcie v pravidelnom Case.

Ak od poslednej davky uplynuli 4 alebo viacej dni, podajte si d’alsiu davku injekcie v pravidelnom
¢ase. Nepodavajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant injekciu.

AKk si nie ste isty, kedy si podat’ d’al$iu davku injekcie, poziadajte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru o d’alSie pokyny.
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Ak prestanete pouzivat’ Kevzaru
Neprestaiite pouzivat’ Kevzaru bez toho, aby ste sa poradili s0 svojim lekdrom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zéavazné vedlajSie uinky

Ak si myslite, ze mate infekciu (ktora moéze ovplyvnit' az 1 z kazdych 10 l'udi), ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi. Priznaky m6zu zahfnat’ horacku, potenie alebo zimnicu.

Dalsie vedlajsie Gginky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
Z nasledujucich vedl'ajSich uéinkov:

Dospeli
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):
e Nizky pocet bielych krviniek preukazany krvnymi testami.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
e infekcie prinosovych dutin alebo hrdla, upchaty nos alebo nadcha a bolest hrdla (infekcia
hornych dychacich ciest)
infekcia mocovych ciest
opary (herpes na tstach)
nizky pocet krvnych dosti¢iek preukazany krvnymi testami
vysoky cholesterol, vysoké triglyceridy preukazané krvnymi testami
patologické hodnoty pecenovych testov
reakcie v mieste podania injekcie (vratane zaCervenania a svrbenia)
zapal hlbokého kozného tkaniva
infek¢né ochorenie plac.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
e divertikulitida (ochorenie Creva, Casto spojené s bolestou zaludka (brucha), nevolnostou
a vracanim, horti¢kou a zapchou alebo menej ¢asto s hnackou).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):
e perforacia zaludka alebo Criev (diera, ktora vznikne V stene Creva).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kevzaru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C -8 °C).

e Pero neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladnicky neuchovavajte Kevzaru pri teplote nad 25 °C.
Na volI'na plochu na krabicke si zaznamenajte datum vybratia z chladnicky.
Po vybrati z chladnicky alebo termoizolaénej tasky pouzite pero do 14 dni.
Pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok v pere zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje ¢astice, alebo ak
ktorakol'vek Cast’ z naplneného pera vyzera poskodene.

Po pouziti vlozte pero do nadoby odolnej proti prepichnutiu. Vzdy udrziavajte nadobu mimo dohl'adu
a dosahu deti. Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat’ nadobu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Kevzara obsahuje
e Liecivo je sarilumab. Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 150 mg alebo 200 mg
sarilumabu v 1,14 ml roztoku.
e Dalsie zlozky st arginin, histidin, polysorbat 20 (E 432), sacharéza a voda na injekcie.

AKo vyzera Kevzara a obsah balenia
Kevzara je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok na injekciu, ktory sa dodava v naplnenom injekénom
pere.

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 1,14 ml roztoku na podanie jednej jednorazovej davky.
Kevzara sa dodava v baleni obsahujucom 1 alebo 2 naplnené injekéné pera a vo viacnasobnom baleni,
ktoré pozostava z 3 skatuliek, pricom v kazdej Skatul’ke su 2 naplnené injekéné pera.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Kevzara sa dodava ako 150 mg alebo 200 mg naplnené injekéné pera.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko

Vyrobca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafle 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 +39. 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Telefon: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000
Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E\\aoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
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Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.
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Kevzara 150 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

Navod na pouZzitie

Casti naplneného pera Kevzara su znazornené na tomto obrazku.

150 mg
KEVZARA®
150 mg
Oznacenie
‘ Okienko
\\J
Zity
kryt
ihly
Uzaver

Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnené pero na jednorazové pouzitie (v tomto navode oznacované ako “pero”).
Obsahuje 150 mg Kevzary na injekciu pod kozu (subkutanna injekcia) kazdé dva tyzdne.

Poziadajte odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukazal, ako
pouzivat’ striekacku.

Dodrizte

Pred pouzitim pera si pozorne precitajte vsetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Nepouzité pera uchovavajte v pévodnom obale v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pocas cestovania uchovavajte skatulku v termoizolacnej taske s vreckami na l'ad.
Pero nechajte zohriat’ na izbovu teplotu aspont 60 minut pred pouzitim.

Pero pouzite do 14 dni od vybratia z chladnicky alebo z termoizolacnej tasky.

Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NENANENENE NN

Nerobte
X Nepouzivajte pero, ak je poskodené alebo ak chyba uzaver, alebo nie je pripevneny.
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Neodstrafujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichnat’ si injekciu.
Nestlacajte, ani sa nedotykajte prstami zlté¢ho krytu ihly.
Nepokusajte sa nasadit’ uzaver spét’ na pero.

Nepouzivajte pero znovu.

Nedavajte pero do mraznicky, ani ho neohrievajte.

Po vybrati z chladni¢ky neuchovavajte pero pri teplote nad 25 °C.
Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

BB B W W W W

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢istu, rovna pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampén alebo gazu a nadobu odolnu
proti prepichnutiu.
e Vyberte jedno pero z balenia tak, aby ste drzali stred tela pera. Zvysné pero uchovavajte v
Skatulke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
e Skontrolujte datum exspiracie (EXP), je zobrazeny na vnutornej strane pera.
X Nepouzivajte pero po uplynuti tohto datumu.

KEVZARA®
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3. Pozrite sa na okienko.
e Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna az svetlozlta.
e Modzete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalend, ma zmenent farbu alebo obsahuje Castice.
X NepouZivajte, ak sa okienko sfarbi doZlta.

4. PoloZte pero na rovni pracovnu plochu a nechajte ho aspoii 60 minit ohriat’ sa na izbovi
teplotu (do 25 °C).
e Pouzitie pera pri izbovej teplote méze umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X NepouZivajte pero, ak bolo mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte pero; nechajte ho, aby sa samé zohrialo.
X Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Modzete si pichniit’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, moZzete tiez pouzit’ vonkajsiu ¢ast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouZite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koze, ktora je bolestiva, poskodena alebo ma modriny, alebo jazvy.
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® Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
e Umyte si ruky.
e Odistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Odskrutkujte alebo stiahnite oranZovy uzaver.
X Neodstraiiujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichnut’ si injekciu.
X Nestladajte, ani sa nedotykajte prstami zItého krytu ihly.
X Nenasuvajte uzaver spit’.

uzaver
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2. Stlacte ZIty bezpecnostny kryt pribliZne v 90° uhle proti svojej pokozke.
o Uistite sa, ze vidite okienko.

3. Stlacte a silno podrZte pero oproti vasej pokozke.
e Ked sa za¢ne vstrekovanie injekcie, budete pocut’ cvaknutie.
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4. Silno drZte pero proti vasej pokoZzke.
e Okienko sa zacne postupne menit’ na ZIté.
e Injekcia moze trvat’ az 15 sekand.

Az
15 sekina

5. Budete pocut’ druhé cvaknutie. Predtym, ako odstranite pero skontrolujte, ¢i zoZltlo celé
okienko.

e Ak nepocujete druhé cvaknutie, skontrolujte este, ¢i sa celé okienko sfarbilo doZlta.
X Ak sa nesfarbi celé okienko doZlta, nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili so
zdravotnickym pracovnikom.

6. Vytiahnite pero z vasej pokoZzky.
e Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.
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7. Hned’ po pouZiti vloZte pouzité pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

Vzdy udrziavajte obal mimo dohladu a dosahu deti.

Nenasuvajte uzaver spat’.

Nelikvidujte pouzité pera domovym odpadom.

Nelikvidujte pouziti nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovoluj
lokalne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat
nadobu.

b
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Kevzara 200 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
sarilumab

Navod na pouZitie

Casti naplneného pera Kevzara su znazornené na tomto obrazku.

Oznacenie

Okienko

71ty
kryt
ihly

Uzaver

Dolezité informacie

Tato pomdcka je naplnené pero na jednorazové pouzitie (v tomto navode oznacované ako “pero”).
Obsahuje 200 mg Kevzary na injekciu pod kozu (subkutanna injekcia) kazdé dva tyzdne.

Poziadajte odborného zdravotnickeho pracovnika, aby vam pred prvym podanim injekcie ukazal, ako
pouzivat strieckacku.

Dodrzte

Pred pouZitim pera si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.

Nepouzité pera uchovavajte v povodnom obale v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pocas cestovania uchovavajte Skatul’ku v termoizolacnej taske s vreckami na I'ad.
Pero nechajte zohriat’ na izbovu teplotu asponn 60 minut pred pouzitim.

Pero pouzite do 14 dni od vybratia z chladni¢ky alebo z termoizola¢nej tasky.

NN N N N NN

Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nerobte
X Nepouzivajte pero, ak je poSkodené alebo ak chyba uzaver, alebo nie je pripevneny.
X Neodstrafujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichnat’ si injekciu.
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Nestlacajte, ani sa nedotykajte prstami zltého krytu ihly.
Nepokusajte sa nasadit’ uzaver spat’ na pero.

Nepouzivajte pero znovu.

Nedavajte pero do mraznicky, ani ho neohrievajte.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte pero pri teplote nad 25 °C.
Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

Nepodavajte injekciu cez vaSe oblecenie.

D3 3 W W W

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Krok A: Pripravte sa na injekciu

1. Na ¢istu, rovnu pracovnu plochu si prichystajte celé vybavenie, ktoré budete potrebovat’.
e Budete potrebovat’ utierky s obsahom alkoholu, vatovy tampoén alebo gazu a nadobu odolnu
proti prepichnutiu.
e Vyberte jedno pero z balenia tak, aby ste drzali stred tela pera. Zvysné pera uchovavajte v
Skatulke v chladnicke.

2. Pozrite sa na oznacenie.
e Skontrolujte, ¢i mate spravny liek a spravnu davku.
o Skontrolujte datum exspiracie (EXP), je zobrazeny na vnutornej strane pera.
X NepouZivajte pero po uplynuti tohto datumu.

3. Pozrite sa na okienko.
» Skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna az svetlozlta.
e Modzete pozorovat’ vzduchové bubliny, je to normalne.
X Nepodavajte injekciu, ak je tekutina zakalena, ma zmenenu farbu alebo obsahuje ¢astice.
X Nepouzivajte, ak sa okienko sfarbi doZlta.
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4. PoloZte pero na rovni pracovnu plochu a nechajte ho aspoi 60 minit ohriat’ sa na izbovi
teplotu (do 25 °C).
e Pouzitie pera pri izbovej teplote méze umoznit’ pohodlnejSie podanie injekcie.
X NepouZzivajte pero, ak bolo mimo chladni¢ky dlhsie ako 14 dni.
X Neohrievajte pero; nechajte ho, aby sa samé zohrialo.
X Nevystavujte pero priamemu slne¢nému svetlu.

5. Vyberte miesto vpichu.
e Modzete si pichniit’ do vasho stehna alebo brucha (abdomen) okrem 5 cm oblasti okolo pupku.
Ak vam podava injekciu niekto iny, mozete tiez pouzit’ vonkajsiu ¢ast’ ramena.
e Pri kazdom podani injekcie pouZzite iné miesto.
X Nepodavajte injekciu do koZe, ktora je bolestivé, poskodena alebo ma modriny, alebo jazvy.

Miesta vpichu

6. Pripravte miesto vpichu.
o Umyte si ruky.
e Ocistite si pokozku utierkou s obsahom alkoholu.
X Nedotykajte sa opit’ miesta vpichu injekcie pred vpichnutim injekcie.

Krok B: Podanie injekcie — Krok B vykonajte iba po vykonani kroku A “Pripravte sa na
injekciu”

1. Odskrutkujte alebo stiahnite oranZovy uzaver.
X Neodstraiiujte uzaver, kym nie ste pripraveny pichnut’ si injekciu.
X Nestladajte, ani sa nedotykajte prstami zltého krytu ihly.
X Nenasuvajte uzaver spit’.
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2. Stlacte ZIty bezpecnostny kryt pribliZne v 90° uhle proti svojej pokozke.
o Uistite sa, ze vidite okienko.

3. Stlacte a silno podrzZte pero proti vasej pokozke.
e Ked sa za¢ne vstrekovanie injekcie, budete pocut’ cvaknutie.
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4. Silno drZte pero proti vasej pokozke.
e Okienko sa zacne postupne menit’ na ZIté.
e Injekcia moze trvat’ az 15 sekand.

5. Budete pocut’ druhé cvaknutie. Predtym, ako odstranite pero skontrolujte, ¢i zoZltlo celé
okienko.
e Ak nepocujete druhé cvaknutie, skontrolujte este, ¢i sa celé okienko sfarbilo doZlta.

X Ak sa nesfarbi celé okienko doZlta, nepodavajte si druht davku bez toho, aby ste sa poradili S0
zdravotnickym pracovnikom.

6. Vytiahnite pero z vasej pokoZky.

e Ak spozorujete krv, pritlacte na miesto vatovy tampon alebo gazu.
X Nemasirujte si kozu po injekcii.
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7. Hned’ po pouZiti vloZte pouZité pero a uzaver do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

Vzdy udrziavajte obal mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nenasuvajte uzaver spat’.

Nelikvidujte pouzité pera domovym odpadom.

Nelikvidujte pouziti nadobu odolnu proti prepichnutiu domovym odpadom, iba ak to dovol'uju

lokélne usmernenia. Opytajte sa vasho lekara, lekéarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat
nadobu.

B U
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kevzara 175 mg/ml injekény roztok
sarilumab

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informacie dostanete kartu pre pacienta, ktora obsahuje dolezité bezpecnostné
informadcie, ktoré potrebujete pred a pocas liecby Kevzarou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kevzara a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kevzaru

Obsah balenia a dalsie informécie

S~ wN

1. Co je Kevzara a na ¢o sa pouZiva

Co je Kevzara
Kevzara obsahuje liecivo sarilumab. Je to druh bielkoviny nazyvanej ,,monoklonalna protilatka“.

Na ¢o sa Kevzara pouziva

Kevzara sa pouziva na liecbu deti vo veku 2 rokov a starsich, ktoré maju aktivnu polyartikularnu
juvenilnu idiopaticku artritidu (polyarticular juvenile idiopathic arthritis, pJIA), ak predchadzajuca
lie¢ba netéinkovala dost’ dobre. Kevzara sa mbze pouzivat’ samostatne alebo spolu s liekom
nazyvanym metotrexat.

Ako Kevzara ucinkuje
e Kevzara sa viaZe na ina bielkovinu nazyvanu receptor interleukinu-6 (IL-6) a blokuje jej
ucinok.
e IL-6 hra dolezitu tlohu pri priznakoch RA, akymi st napr. bolest,, opuchy kibov, ranna
stuhnutost’ a unava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kevzaru

NepouZivajte Kevzaru:
e ak ste/je vy/vaSe diet’a alergicky/alergické na sarilumab alebo na ktorikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
e ak vy/vaSe diet'a mate/ma aktivnu zavazni infekciu.

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak:
e mate/ma vy/vaSe diet'a akikol'vek infekciu alebo mate ¢asto infekcie. Kevzara moze zniZzovat
schopnost’ vasho organizmu bojovat’ s infekciami — to znamena, ze ste nachylnejsi na infekcie
alebo infekcie, ktoré mate sa zhorSuju.

116



e mate/ma vy/vase dieta tuberkulozu (TB), priznaky tuberkul6zy (pretrvavajici kasel’, strata
hmotnosti, malatnost’, mierna horacka) alebo ste boli v izkom kontakte s niekym, kto ma TB.
Predtym, ako dostanete Kevzaru, vas lekar vas vySetri na tuberkulézu.

e ste vy/vaSe diet'a mali/malo virusovu hepatitidu alebo iné ochorenie pecene. Pred pouzitim
Kevzary vam vas lekar urobi krvny test, aby skontroloval funkciu pecene.

e ste vy/ vaSe dieta mali/malo zapal divertikulu (ochorenie dolnej Casti creva) alebo vredy
v zaludku, alebo ¢revach, alebo vznikli priznaky, ako napr. horucka a bolest’ zaltidka (brucha),
ktord nemizne.

e ste vy/vaSe diet'a niekedy mali/malo akykol'vek typ rakoviny.

e ste vy/vase diet'a nedavno boli/bolo alebo mate/ma byt oc¢kovany/ockované.

Ak sa na vas/vase diet’a vzt'ahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako zacnete pouzivat’ Kevzaru.

Predtym, ako dostanete Kevzaru vam/vasmu diet’at'u urobia krvné testy. Aj pocas liecby vam/vasmu
dietat'u buda vykonané testy. Ich uc¢elom je skontrolovat’ nizky pocet krviniek, problémy s pecenou
alebo zmeny v hladinach cholesterolu.

Vzdy ked’ dostanete/vase dieta dostane nové balenie Kevzary, je dolezité, aby ste si zapisali ndzov
lieku, datum podania a ¢islo Sarze (ktoré sa nachadza na baleni lieku po ,,C. SarZe*) a uchovali si tieto
informdcie na bezpe¢nom mieste.

Deti a dospievajuci
Kevzaru sa neodportca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.
Kevzara sa nesmie podavat’ detom s pJIA s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 10 kg.

Iné lieky a Kevzara

Ak teraz pouzivate (alebo, ak je vase diet’a pacientom), alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, i prave
budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to z toho dovodu, ze Kevzara mdze ovplyviiovat’ spdsob ucinku inych liekov. Niektoré iné lieky
tiez moézu ovplyviiovat’ sposob ucinku Kevzary.

Nepouzivajte Kevzaru a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najmé, ak pouzivate:
e skupinu liekov, ktoré sa nazyvaju ,,inhibitory JAK kinazy* (pouzivané na ochorenia, ako je
reumatoidna artritida a rakovina)
e iné biologickeé lieky pouzivané na liecbu pJIA.
Ak sa na vas vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Kevzara moze ovplyviovat’ sposob G¢inku niektorych liekov, to znamena, ze moze byt potrebné
upravit’ davku inych liekov. Ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov, povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym, ako pouzijete Kevzaru:

e statiny, pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu

e peroralnu antikoncepciu (istami podana antikoncepcia)

e teofylin, pouzivany na liecbu astmy

e warfarin, pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin.
Ak sa na vés vztahuje niektory z horeuvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

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

o Neuzivajte Kevzaru, ak ste tehotna — pokial’ vam to lekar vyslovene neodporuci.

e Utinky Kevzary na nenarodené diet’a nie st zname.

¢ Rozhodnete sa so svojim lekarom, ¢i mate pouzivat’ Kevzaru, ak dojcite.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by pouzivanie Kevzary malo vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’
stroje. Napriek tomu, ak sa vy/vase dieta po pouZiti Kevzary citite/citi unaveny/unavené alebo sa
necitite/neciti dobre, nesmiete/vase diet'a nesmie viest’ vozidla/jazdit’ na bicykli ani obsluhovat stroje.

Kevzara obsahuje polysorbat 20

Tento liek obsahuje 2,28 mg polysorbatu 20 v kazdom 1,14 ml injekénom roztoku, ¢o zodpoveda
2 mg/ml. Polysorbaty m6zu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké
zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Kevzaru
Lie¢bu ma zacat’ lekar so sktisenostami v diagnostike a liecbe pJIA.

Deti s pJIA (vo veku 2 rokov a starsie)

Zvycajna davka Kevzary zavisi od vasej telesnej hmotnosti.
e Ak vazite 10 aZ menej ako 30 kg: davka su 4 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.
e Ak vazite 30 kg a viac: davka st 3 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.

Déavka sa vypocita podl'a vasej telesnej hmotnosti pri kazdom podani lieku.

Kevzara sa podava injekciou pod kozu (nazyvanou ,,subkutanna‘“ injekcia).

Ako vam podaju Kevzaru v injekénej liekovke
e Kevzaru vdm poda zdravotnicky pracovnik injekciou pod kozu (nazyvanou ,,subkutanna“
injekcia).
e Davka, ktorti vam podaju bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti.

Ak pouZijete viac Kevzary, ako mate
Ak pouzijete viac Kevzary, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Kevzaru

Ak od poslednej davky uplynulo menej ako 3 dni:
e podajte si vynechant davku injekcie hned’ ako je to mozné.
e potom si podajte d’al$iu davku injekcie v pravidelnom case.

Ak od poslednej davky uplynuli 4 alebo viacej dni, podajte si d’alsiu davku injekcie v pravidelnom
¢ase. Nepodavajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant injekciu.

AKk si nie ste isty, kedy si podat’ d’al$iu davku injekcie, poZiadajte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o d’alSie pokyny.

Ak prestanete pouZivat’ Kevzaru
Neprestante pouzivat’ Kevzaru bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zéavazné vedlajSie uinky

Ak si myslite, ze mate infekciu (ktora moze ovplyvnit' az 1 z kazdych 10 l'udi), ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi. Priznaky mézu zahinat’ hora¢ku, potenie alebo zimnicu.
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Dalsie vedlajsie i¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorvkol'vek
Z nasledujucich vedl'ajSich uéinkov:

Deti
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
e infekcie prinosovych dutin alebo hrdla, upchaty nos alebo nadcha a bolest’ hrdla (infekcia
hornych dychacich ciest)
e nizky pocet bielych krviniek preukazany krvnymi testami (neutropénia)
e reakcie v mieste podania injekcie (vratane sCervenenia a svrbenia).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi):
e nezvyCajné vysledky pecenovych testov (zvySend hladina alaninaminotransferazy).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kevzaru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na $katul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
e Neuchovavajte v mraznicke.
Po vybrati z chladnicky neuchovavajte Kevzaru pri teplote nad 25 °C.
Na vol'nu plochu na krabicke si zaznamenajte datum vybratia z chladnicky.
Po vybrati z chladnicky pouzite injeként1 liekovku do 14 dni.
Injek¢énu liekovku uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok v injek¢nej lickovke zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice,
alebo ak ktorakol'vek Cast’ injek¢nej liekovky vyzera poskodene.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Za spravnu likvidaciu v§etkého
nespotrebovaného lieku zodpoveda zdravotnicky pracovnik. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kevzara obsahuje
e Liecivo je sarilumab. Kazda injekéna liekovka obsahuje 270 mg sarilumabu v 1,54 ml
roztoku.

e Dalsie zlozky st arginin, histidin, polysorbat 20 (E 432), sacharéza a voda na injekcie.

Ako vyzera Kevzara a obsah balenia
Kevzara je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok na injekciu, ktory sa dodava v injekénej liekovke.
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Kazda injekéna liekovka obsahuje 1,54 ml roztoku. Kevzara je dostupna v baleni obsahujicom
2 injekéné liekovky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstralie 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 +39. 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Telefon: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000

Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EMada Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0

120



Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:

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