PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kyntheum 210 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 140 mg brodalumabu.

Brodalumab je I'udskd monoklonalna protilatka produkovana v bunkéch ovarii ¢inskeho Skrecka
technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Roztok je ¢iry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az slabozlty a bez Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kyntheum je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u dospelych
pacientov, ktori st vhodni na systémov liecbu.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Kyntheum je urceny na podavanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skuisenosti s
diagnostikovanim a lieCbou psoriazy.

Déavkovanie

Odporucana davka je 210 mg podana subkutannou injekciou v 0., 1. a 2. tyzdni, po com nasleduje
davka 210 mg kazdé 2 tyzdne.

Ma sa zvazit’ prerusenie lieCby u pacientov, u ktorych sa neobjavila ziadna odpoved’ ani po
12 az 16 tyzdnoch lie¢by. U niektorych pacientov s prvotnou ¢iasto¢nou odpoved’ou mdze nastat’
zlepSenie pocas pokracovania liecby dlhsie ako 16 tyzdiov.

Starsi pacienti (65 a viac rokov)
Star§im pacientom sa neodporuca ziadna Gprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Kyntheum nebolo skiimané v tejto populacii pacientov. Nie je mozné stanovit’ odpori¢ania na
davkovanie.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a tcinnost’ liecku Kyntheum u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne tidaje.



Sp6sob podavania

Kyntheum sa podéava subkutannou injekciou. Kazda naplnena injek¢na striekacka je urcena len na
jedno pouzitie. Kyntheum by nemal byt podavany do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdena,
sCervenena, stvrdnuta, hruba, Supinata alebo postihnuta psoriazou. Naplnenou injekénou striekackou
sa nesmie triast’.

Ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné, mozu si pacienti po riadnom zaskoleni v technike podavania
subkutannej injekcie podavat’ injekciu s lickom Kyntheum sami. Pacientov treba poucit’, aby si
podavali celé mnozstvo lieku Kyntheum podl'a pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre
pouzivatela. Podrobné pokyny na pouzitie si uvedené na konci pisomnej informacie pre pouzivatela.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Aktivna Crohnova choroba.

Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napriklad aktivna tuberkul6za, pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

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

Zapalové ochorenie ¢reva (vratane Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy)

Pri liecbe inhibitormi IL-17 boli hlasené nové pripady alebo zhorSenia zapalového ochorenia Criev.
Brodalumab sa preto neodportica u pacientov so zapalovym ochorenim creva (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa
u pacienta vyskytnt prejavy a priznaky zapalového ochorenia ¢reva, pripadne ak sa u neho vyskytne
zhorSenie uz existujuceho zapalového ochorenia ¢reva, ma sa ukoncit’ lie¢ba a zabezpecit' vhodna
lekarska starostlivost’.

Samovrazedné mySlienky a spravanie

U pacientov lieCenych brodalumabom boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie vratane
dokonanej samovrazdy. Vac¢Sina pacientov so samovrazednym spravanim mala v anamnéze depresiu
a/alebo samovrazedné myslienky ¢i spravanie. Nebola zistend pri¢inna stvislost’ medzi liecbou
brodalumabom a zvySenym rizikom vyskytu samovrazednych myslienok a spravania.

U pacientov s anamnézou depresie a/alebo samovrazednych myslienok ¢i spravania alebo u pacientov,
u ktorych dojde k rozvoju takychto priznakov starostlivo zvazte pomer rizika a prinosu liecby
brodalumabom. Pacienti, oSetrovatelia a rodinni prislusnici maja byt pouceni o potrebe zvySenej
pozornosti pri vyskyte alebo zhorSeni depresie, samovrazednych myslienok, uzkosti alebo inych zmien
nalady a v pripade vyskytu takychto udalosti maji kontaktovat’ poskytovatel'a zdravotnej

starostlivosti. Ak mé pacient nové alebo zhorSujuce sa symptomy depresie a/alebo sa unho identifikuji
samovrazedné myslienky ¢i samovrazedné spravanie, lieCbu sa odporuca prerusit’.

Reakcie z precitlivenosti

Po uvedeni lieku na trh boli nahlasené zriedkavé pripady anafylaktickych reakcii. V pripade
anafylaktickej reakcie, pripadne inej zavaznej alergickej reakcie, sa ma ukoncit’ podavanie
brodalumabu a zacat’ vhodna liecba.



Infekcie
Brodalumab mdze zvySovat’ riziko infekcii.

Pocas 12-tyzdiového placebom kontrolovaného klinického sktsania u pacientov so psoriazou boli
zavazné infekcie pozorované u 0,5 % pacientov lie¢enych brodalumabom (pozri ¢ast’ 4.8).

Pri zvazovani pouzitia brodalumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo anamnézou rekurentne;j
infekcie je potrebna opatrnost’. Pacienti by mali byt pouceni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc v pripade,
ak sa u nich vyskytnu prejavy alebo priznaky poukazujuce na infekciu. Ak sa u pacienta rozvinie
zavazna infekcia, je potrebné pacienta starostlivo sledovat’ a nesmie sa mu podéavat’ brodalumab, az
kym infekcia neustupi.

Pacientom s aktivnou tuberkulézou sa brodalumab nema podavat’. U pacientov s latentnou formou
tuberkulozy sa ma pred zacatim lieCby zvazit antituberkuldzna liecba.

Oc¢kovania

Pred zacatim lieCby sa pacientom odporuc¢a podstipit’ vetky o¢kovania v sulade s narodnymi
smernicami tykajiicimi sa imunizacie. Zivé vakciny sa nemaju podavat sucasne s brodalumabom
(pozri Cast’ 4.5). Nie su k dispozicii Ziadne daje o odpovedi na ockovanie zivymi vakcinami, o riziku
infekcie ani o prenose infekcie po podani zivych vakcin pacientom lie¢enych brodalumabom.

Ockovanie dojciat
Ockovanie dojc¢iat zivymi vakcinami po expozicii brodalumabu pocas tretieho trimestra je nutné

prekonzultovat’ s lekarom (pozri tiez ¢ast’ 4.6).

Subezna imunosupresivna lie¢ba

Bezpecnost’ a ucinnost’ brodalumabu v kombinacii s imunosupresivami vratane biologickych liekov
alebo fototerapie neboli hodnotené.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zivé vakciny sa nemaju podavat’ subezne s brodalumabom (pozri Gast’ 4.4).

Tvorba enzymov CYP450 moZze byt zmenena kvoli zvySenym koncentraciam urcitych cytokinov
(napr. IL-1, IL-6, IL-10, TNFa, IFN) pri chronickom zapale. Hoci tlloha interleukinov (IL)-17A a
IL-17RA v regulacii enzymov CYP450 nebola pozorovana, v studii interakcii medzi liekmi a
ochorenim bol vyhodnoteny i¢inok brodalumabu na aktivitu enzymu CYP3A4/3AS.

U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou zvysila jedna subkutanna
davka 210 mg brodalumabu pdsobenie midazolamu (substratu enzymu CYP3A4/3A5) o0 24 %. Na
zaklade rozsahu zmeny expozicie midazolamu nie je pri sibeznom podévani brodalumabu nutna
uprava davky substratov enzymu CYP3A4/3A5.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas liecby a az 12 tyzdnov po liecbe.
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti brodalumabu u gravidnych zien.



Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

O Tl'udskom imunoglobuline IgG2 je zname, Ze prechadza placentarnou bariérou. Brodalumab je
P'udsky imunoglobulin IgG2, a preto sa moéze preniest’ z matky na vyvijajici sa plod. Ako preventivne

opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu liecku Kyntheum pocas gravidity.

PretoZe metabolizmus brodalumabu u dojciat nie je znamy, pomer prinosu a rizika expozicie dojcat’a
zivym vakcinam po expozicii lieku Kyntheum pocas tretieho trimestra sa ma konzultovat’ s lekarom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa brodalumab vylucuje do 'udského mlieka. Brodalumab je monoklonalna protilatka
a predpoklada sa, Ze sa vyskytne v prvom mlieku a nasledne v nizkych koncentraciach.

Riziko pre novorodencov/doj¢ata sa neda vylucit'.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ lieCbu lickom Kyntheum sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne daje o uéinku brodalumabu na I'udski fertilitu. Stadie na zvieratach
nepreukazali ziadne U€inky na muzské a zenské reprodukéné organy ani na pocet, pohyblivost’ a
morfologiu spermii (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kyntheum nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najéastejsie hldsenymi neziaducimi reakciami st bolest’ kibov (4,6 %), bolest hlavy (4,3 %), inava
(2,6 %), hnacka (2,2 %) a orofaryngealna bolest’ (2,1 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie z klinickych skisani a pouZzivania po uvedeni na trh (Tabulka 1) st uvedené na
zéaklade tried organovych systémov (SOC) podl'a databazy MedDRA. V ramci kazdej triedy
organovych systémov su neziaduce reakcie zoradené podl'a frekvencie, pri¢om naj¢astejsie reakcie st
prvé. Okrem toho su zodpovedajuce kategorie frekvencii pre kazdi neziaducu reakciu zalozené na
nasledujicej konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az <
1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych
udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.



TabulPka 1: Zoznam neZiaducich reakcii v klinickych skuSaniach a po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy

Casté

Chripka
Plesnové infekcie (vratane tinea pedis, tinea
versicolor, tinea cruris)

Mene;j Casté

Kandidové infekcie (vratane oralnych,
genitalnych a ezofagovych infekcii)

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Mene;j Casté

Neutropénia

Poruchy imunitného systému Zriedkavé Anafylakticka reakcia

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Poruchy oka Menej Casté Konjunktivitida

Poruchy dychacej sustavy, Casté Orofaryngealna bolest’

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho Casté Hnacka

traktu Nevolnost’

Poruchy kostrovej a svalovej Casté Artralgia

sustavy a spojivového tkaniva Myalgia

Celkové poruchy a reakcie Casté Unava

v mieste podania Reakcie v mieste podania (vratane erytému,
bolesti, svrbenia, krvnej podliatiny a krvacania
v mieste podania)

Poruchy koZe a podkozného Nezname Pyodermia gangrenosum

tkaniva

Opis vybranych neziaducich reakcii

Zapalové ochorenie ¢reva

Pri lie¢be inhibitormi IL-17 boli hlasené nové pripady a zhorSenia zapalového ochorenia ¢reva
(vratane Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy) (pozri Cast’ 4.4).

Infekcie

Pocas 12-tyzdiového placebom kontrolovaného sktsania u pacientov s loziskovou psoriazou boli
infekcie hlasené u 28,2 % pacientov lieCenych brodalumabom v porovnani s 23,4 % pacientov
lieCenych placebom. Vécsinu pripadov infekcii predstavovali nazofaryngitida, infekcia hornych
dychacich ciest, faryngitida, infekcie mocovych ciest, bronchitida, chripka a sinusitida, ktoré si
nevyZadovali ukoncCenie liecby. Zavazné infekcie sa vyskytli u 0,5 % pacientov lieenych
brodalumabom a u 0,1 % pacientov s placebom. U pacientov liecenych brodalumabom bol v
porovnani s pacientmi s placebom pozorovany vyssi vyskyt plesiiovych infekcii, najma nezavaznych
kandidovych infekcii koze a sliznic, a to u 2,5 % pacientov lieCenych brodalumabom verzus 1,0 %

pacientov s placebom.

V 52. tyzdni boli vyskyty infekcii na 100 pacientorokov 134,7 u pacientov lieCenych
brodalumabom a 124,1 u pacientov liecenych ustekinumabom. Vyskyty zavaznych infekcii

na 100 pacientorokov boli 2,4 u pacientov liecenych brodalumabom a 1,2 u pacientov lieCenych
ustekinumabom. V klinickych skts$aniach bol pozorovany jeden zavazny pripad kryptokokovej
meningitidy a jeden zavazny pripad kokcidioidomykdzy (pozri Cast’ 4.4).

Neutropénia

Pocas 12-tyzdnového placebom kontrolovaného klinického skisania bola neutropénia hlasena u 0,9 %
pacientov lieenych brodalumabom a u 0,5 % pacientov s placebom. VacSina neutropénii spojenych s
lie¢bou brodalumabom bola mierna, prechodna a reverzibilna.



Neutropénia stupfia 3 (< 1,0 x 10%/1 az 0,5 x 10%/1) bola hlasena u 0,5 % pacientov lie¢enych
brodalumabom v porovnani so ziadnymi pacientmi lieCenymi ustekinumabom a na placebe.
Neutropénia stupfia 4 (< 0,5 x 10%/1) nebola hlasené u Ziadnych pacientov lieCenych brodalumabom
alebo na placebe, avsak u 0,2 % pacientov lieCenych ustekinumabom. S neutropéniou neboli spojené
ziadne zavazné infekcie.

Imunogenicita

U 2,2 % pacientov so psoridzou (88/3 935), ktori boli v klinickych skusaniach lie¢eni brodalumabom
az 52 tyzdnov, sa vytvorili protilatky proti brodalumabu (0,3 % pacientov malo protilatky proti
brodalumabu uz na zaéiatku lie¢by). Ziaden z tychto pacientov nemal neutraliza¢né protilatky.

S tvorbou protilatok proti brodalumabu nie je spojena Ziadna zmena farmakokinetického profilu,
klinickej odpovede ani bezpecnostného profilu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predivkovanie

V klinickych sktisaniach sa podavali intravenozne davky az do 700 mg bez prejavov toxicity, ktora by
limitovala davku. V pripade predavkovania sa odportica pacienta sledovat’ na akékol'vek prejavy a
priznaky neziaducich G¢inkov a bezodkladne zacat’ primerani symptomaticku liebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinov, ATC koéd: LO4AC12

Mechanizmus u¢inku

Brodalumab je rekombinantna plne I'udska monoklonalna imunoglobulinova protilatka IgG2, ktora sa
s vysokou afinitou viaZe na l'udsky interleukin IL-17RA a blokuje biologické aktivity prozapalovych
cytokinov IL-17A, IL-17F, IL-17A/F heterodiméru, IL-17C a IL-17E (tieZ znamy ako IL-25), ¢im
inhibuje zapal a klinické priznaky spojené so psoriazou. IL-17RA je protein exprimovany na povrchu
bunky a je nevyhnutnou sucast'ou receptorovych komplexov vyuzivanych viacerymi cytokinmi z
rodiny IL-17. U pacientov so psoridzou boli hldsené zvysené hladiny cytokinov z rodiny IL-17.
Cytokiny IL-17A, IL-17F a IL-17A/F heterodimér vykazuju pleiotropné aktivity vratane indukcie
prozapalovych mediatorov, ako st IL-6, GROa a G-CSF, z epitelialnych buniek, endotelialnych
buniek a fibroblastov podporujucich zapal v tkanivach. Ukazalo sa, ze IL-17C indukuje

v keratinocytoch podobné odpovede ako IL-17A a IL-17F. Blokovanie interleukinu IL-17RA inhibuje
odpovede vyvolané cytokinom IL-17, ¢o vedie k normalizacii zapalu v kozi.

Farmakodynamické ucinky

V psoriatickych loziskach bola zistena zvySena expresia génov pre cytokiny IL-17A, IL-17C a IL-17F.
V psoriatickych loziskach bola tiez zistena zvySend expresia génov pre IL-12B a IL-23A, ¢o st dve
podjednotky IL-23, aktivatora ,,upstream‘ expresie IL-17A a IL-17F. U pacientov so psoriazou
lieCenych brodalumabom bol pozorovany pokles koncentracii interleukinu IL-17A a markerov
bunkovej proliferacie a znizenie hrabky epidermy pri biopsii koznych 1ézii na hodnoty pozorované pri
biopsii koze bez 1ézii a to az po dobu 12 tyzdnov po liecbe.


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

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Uginnost a bezpe&nost’ brodalumabu bola hodnotena u 4 373 dospelych pacientov s loZiskovou
psoridzou v troch medzinarodnych, randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych
klinickych skusaniach fazy 3 (AMAGINE-1, AMAGINE-2 a AMAGINE-3). Sktsania AMAGINE-2 a
AMAGINE-3 boli kontrolované aj aktivnou referenc¢nou vzorkou (ustekinumabom). Vsetky tri
skasania zahtiali 12-tyzdiiova placebom kontrolovant indukénu fazu, 52-tyzdnovu dvojito zaslepenu
fazu a dlhodobu otvorenu pokracovaciu fazu.

Zaradeni pacienti boli vhodni na systémovu liecbu vratane fototerapie, biologickej a nebiologicke;j
systémovej liecby. Priblizne 21 % pacientov malo v anamnéze vyskyt psoriatickej artritidy. Priblizne
30 % pacientov dostavalo v minulosti biologicku liecbu a u 13 % pacientov doslo k zlyhaniu
biologickej liecby.

Prevazna vicsina pacientov boli muzi (70 %), bielej rasy (91 %), v priemernom veku 45 rokov

(18 az 86 rokov), z ktorych 6,4 % bolo vo veku > 65 rokov a 0,3 % starsich ako 75 rokov.

V lie¢ebnych skupinach bolo vychodiskové skore indexu plochy postihnutia a zdvaznosti psoridzy
PASI (Psoriasis Area Severity Index) v rozsahu od 9,4 do 72 (median: 17,4) a vychodiskova hodnota
postihnutej plochy povrchu tela BSA (body surface area) bola v rozsahu od 10 do 97 (median: 21).
Vychodiskové skore sPGA (static Physician Global Assessment) bolo v rozsahu od ,,3 (stredne
zavazné)“ (58 %) do ,,5 (vel'mi zavazné)” (5 %).

V skuSani AMAGINE-1 sa zG¢astnilo 661 pacientov. Zahfnialo 12-tyzdilovu dvojito zaslepent,
placebom kontrolovanu indukéntl fazu a naslednt dvojito zaslepenu fAzu ukoncenia a opatovného
zacatia liecby v trvani az do 52 tyzdnov. Pacienti randomizovani do skupiny s brodalumabom
dostavali davky 210 mg alebo 140 mg v 0. tyzdni (deni 1), 1. tyZdni a 2. tyZdni a nasledne im bola
podavana rovnaka davka kazdé 2 tyzdne. V 12. tyzdni boli pacienti, ktori boli pdvodne randomizovani
do skupiny s brodalumabom a ktori dosiahli Statické skoére celkového hodnotenia lekarom sPGA

(0 alebo 1), opétovne randomizovani do skupiny s placebom alebo do skupiny pokracujucej v liecbe
brodalumabom v indukénej davke. Pacienti pévodne randomizovani do skupiny s placebom a pacienti,
ktori nesplnili kritéria na opatovna randomizéciu, dostavali brodalumab v davke 210 mg kazdé dva
tyzdne od 12. tyzdna. Opakovana liecba bola k dispozicii od 16. tyzdna pre pacientov s recidivou
choroby a zachranna liecba bola k dispozicii po 12 tyzdioch opakovanej lieCby.

Skusania AMAGINE-2 a AMAGINE-3 boli identické placebom a ustekinumabom kontrolované
skuSania. V skuSani AMAGINE-2 sa zticastnilo 1 831 pacientov a v skuSani

AMAGINE-3 1 881 pacientov. Obe sktiSania zahtfali 12-tyzdiiovl dvojito zaslepentl, placebom a
ustekinumabom kontrolovant induként fazu a nasledna dvojito zaslepent udrziavaciu fazu v trvani
az 52 tyzdiov. Pacienti randomizovani do skupiny s brodalumabom dostavali v induk¢nej faze
davky 210 mg alebo 140 mg v 0. tyzdni (den 1), 1. tyzdni a 2. tyzdni a nésledne im bola podavana
rovnaka davka kazdé 2 tyzdne. Pacienti randomizovani do skupiny s ustekinumabom dostavali
davky 45 mg (pacienti s hmotnost'ou < 100 kg) a 90 mg (pacienti s hmotnostou > 100 kg) v 0.
tyzdni, 4. tyZdni a 16. tyzdni a nasledne im bola podavana rovnakéa davka kazdych 12 tyzdnov. V 12.
tyzdni boli pacienti pdvodne randomizovani do skupiny s brodalumabom opit’ randomizovani do
skupin pacientov dostavajucich bud’ 210 mg kazdé 2 tyzdne, alebo 140 mg kazdé 2 tyzdne,

alebo 140 mg kazdé 4 tyzdne, alebo 140 mg kazdych 8 tyzdiov pocas udrziavacej fazy. Pacienti
povodne randomizovani do skupiny s placebom zacali od 12. tyzdia dostavat’ brodalumab v

davke 210 mg kazdé 2 tyzdne. Pacienti v skupine s ustekinumabom v 12. tyzdni d’alej dostavali
ustekinumab a potom v 52. tyzdni presli na brodalumab v davke 210 mg kazdé 2. tyzdne. Pre
pacientov s nedostato¢nou odpoved’ou podla jediného hodnotenia sSPGA > 3 alebo pretrvavajticeho
hodnotenia sSPGA so skore 2 po dobu minimalne 4 tyzdnov bola od 16. tyzdia k dispozicii zachranna
liecba.



TabulPka 2: PrehPad hlavnych vysledkov ucinnosti

AMAGINE-1 AMAGINE-2 a AMAGINE-3
Placebo Brodalumab Placebo Brodalumab | Ustekinumab
210 mg Q2W 210 mg
Q2W

1N-randomizovani 220 222 624 1236 613
N-dokongili 12. tyzdeit 209 212 601 1205 594
N.y udrziavacej fize 84 83 Nevztahuje 339 590

sa
T dokon¢ili 52. tyzdeft 2 74 Nevztahuje 236 300

sa
PASI
PASIvychodiskove skere (priemer | 19,7 7.7 19,4 +6,6 20,2 £8.,4 20,3 £8.3 20,0 £8.4
+SD)
PASI 75 12. tyzden (%) 3 83* 7 86* 70*
PASI 75 52. tyzden (%) 0 87* Nevztahuje 65 48

sa
sPGA (%)
sPGA 0 alebo 1 12. tyzden 1 76* 4 79* 59%
sPGA 0 alebo 1 52. tyzden 0 83* Nevztahuje 65 45

sa
PSI
PSIvychodiskove skére (priemer 19,0 +6,7 18,9 +6,7 18,8 £6,9 18,7 £7,0 18,8 £6,9
+SD)
PSIrespondér 12. tyzdent (%) 4 61%* 7 64* 54%*

Q2W = kazdé 2 tyzdne

PSI = Psoriasis Symptom Inventory. Respondér podla PSI: celkové skore < 8 so ziadnou polozkou zo skore > 1;

SD: standardna odchylka.

Hodnota NRI (Non-responder imputation) sa pouziva na prisudenie chybajucich udajov.
Z dévodu opitovnej randomizacie do skupin s inymi skimanymi davkovacimi rezimami je skupina n-

v udrziavacej faze v niekol’kych skupinach vyrazne mensia ako skupina n-randomizovani. Udrziavacia faza
v skusaniach AMAGINE -2 a -3 nezahfnala placebo.
* p-hodnota verzus zodpovedajice placebo, prispdsobené pre stratifikacné faktory < 0,001

Skore PASI 75 po 2 tyzdioch bolo v rozsahu medzi 20 % a 25 % v sktiSaniach vo faze 3 v porovnani s
placebom (0 % az 0,6 %) a ustekinumabom (3 % az 3,5 %).




Graf 1: PASI 100 pocas indukénej a udrziavacej fazy pre brodalumab a ustekinumab (stihrn
udajov z AMAGINE-2 a AMAGINE-3)
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— -8 = « Ustekinumab* ——#—— 210mgQ2W**

N = pocet pacientov na zac¢iatku, v 12. a 52. tyzdni.

Q2W = kazdé 2 tyzdne

*Pacientom bol podavany ustekinumab v induk¢nej faze a pokracovali v jeho uzivani aj v udrziavacej faze.
**Pacientom bol podavany brodalumab 210 mg kazdé 2 tyzdne v indukénej faze a nasledne boli opédtovne
randomizovani do skupiny s brodalumabom v davke 210 mg kazdé 2 tyzdne v udrziavacej faze.

NRI= Non-responder imputation

Vo vSetkych troch klinickych sksaniach sa nepreukazali Ziadne rozdiely v odpovedi na brodalumab,
a to v ziadnom z kI'iCovych cielovych ukazovatel'och [PASI 75, PASI 100, aspesnost’ podl'a sSPGA
(0 alebo 1) a sPGA cisté (0)] v podskupinach podl'a veku, pohlavia, rasy, predchadzajuceho uzivania
systémovej lieCby alebo fototerapie, predchadzajiceho uzivania biologickych lickov a zlyhania
biologickej liecby.

Spolu s primarnymi cielovymi ukazovatel'mi u¢innosti boli tiez pozorované klinicky dolezité
zlepSenia v indexe zavaznosti psoriazy skalpu (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) v 12. tyzdni
(AMAGINE-1) a v indexe zavaznosti psoriazy nechtov (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI) v 12.
a 52. tyzdni (AMAGINE-1,-2 a -3).

Kvalita zivota / pacientom hlasené vysledky

Podiel pacientov, ktori dosiahli v 12. tyzdni skore v dotazniku priznakov psoriazy Psoriasis Symptom
Inventory (PSI) 0 (Cisté) alebo 1 (mierne) pre kazdy bod (svrbenie, palenie, Stipanie, bolest,
sCervenenie, Supinatost’, praskanie a odlupovanie), je uvedeny v Tabulke 2.

Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli v 12. tyzdni skore DLQI (Dermatology Life Quality
Index) 0 alebo 1, bol 56 %, 61 %, 59 % v skupine s 210 mg brodalumabu a 5 %, 5 %, 7 % v skupine s
placebom v skasani AMAGINE-1, -2 a -3 v uvedenom poradi (upravena p-hodnota < 0,001) a 44 %
v skupinach s ustekinumabom (AMAGINE-2 a -3).
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Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii s brodalumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na lieCbu loziskovej psoridzy
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii najdete v Casti 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Na zaklade populacnych farmakokinetickych modelov je odhadovana akumulécia po 20 tyzdnoch
podavania 2,5-nasobna. U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou bola po
jednom subkutannom podani 210 mg brodalumabu zistena priemerna maximalna sérova koncentracia
(Cmax) 13,4 pg/ml (Standardna odchylka [SD] = 7,29 pug/ml). Median ¢asu do maximalnej koncentracie
(Tmax) bol 3,0 dni (rozsah: 2,0 az 4,0 dni) a priemerna plocha pod krivkou zavislosti koncentracie na
¢ase bola do poslednej merateI'nej koncentracie (AUCposieany) 111 pg*deti/ml (SD = 64,4 pg*den/ml).
Subkutanna biologicka dostupnost’ brodalumabu odhadovana na zaklade populacnych
farmakokinetickych modelov bola 55 %.

Pozorované farmakokinetické parametre pocas rovnovazneho stavu (10. — 12. tyzden) boli: priemerna
plocha pod krivkou ¢asu/koncentracie pri rovnovaznom stave za interval davkovania (AUCy) —
227,4 ug*den/ml (SD = 191,7 ug*den/ml); odpovedajica priemernej koncentracii (Cav,ss) 16,2 pg/ml
priemernd hodnota Cpax— 20,9 pg/ml (SD = 17,0 pg/ml) a minimalna sérova koncentracia v 12. tyzdni
(Cuin) — 9,8 pug/ml (SD = 11,2 pg/ml).

Distribtcia

Na zaklade popula¢nych farmakokinetickych modelov bol odhadovany priemerny distribu¢ny objem
brodalumabu v rovnovaznom stave priblizne 7,24 1.

Biotransformacia

Brodalumab je 'udska monoklonalna protilatka IgG2 a predpoklada sa, Ze sa rozklada na malé peptidy
a aminokyseliny prostrednictvom katabolickych drah podobnym spdsobom ako endogénny IgG.

Eliminacia

Po subkutdnnom podani 210 mg vykazuje brodalumab nelinearnu farmakokinetiku typicku pre
monoklonalnu protilatku, ktora sa distribuuje podl'a charakteru farmakologického ciela.

So stapajucou davkou brodalumabu sa znizuje klirens a dochadza k va¢Siemu narastu expozicie nez je
umerné davke. V pripade 3-nasobného zvysenia subkutannej davky brodalumabu zo 70 na 210 mg sa
sérova koncentracia Cmax brodalumabu v rovnovaznom stave zvysila priblizne 18-nasobne a
AUC.25-nésobne v uvedenom poradi.

Po jednom subkutannom podani brodalumabu v davke 210 mg pacientom s loZiskovou psoriazou bol
zjavny klirens (CL/F) 2,95 1/den.

Podl’a populaénych farmakokinetickych modelov sa predpovedalo, Ze u 95 % pacientov klesnt sérové
koncentracie brodalumabu pod limit meratel'nosti (0,05 pg/ml) 63 dni po preruseni podavania
brodalumabu v davke 210 mg v rovnovaznom stave pri podavani kazdé 2 tyzdne. Koncentracie
brodalumabu pod LLOQ (Lower Limit of Quantification) boli v§ak spojené az s 81 % obsadenost’ou
receptorov pre IL-17.

Na zéaklade populacnych farmakokinetickych modelov bol odhadovany elimina¢ny polcas
brodalumabu 10,9 diia v rovnovaznom stave po subkutannej davke 210 mg podavanej kazdy

druhy tyzden.
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Vplyv hmotnosti na farmakokinetiku

Na populacnych farmakokinetickych modeloch sa preukazalo, Ze expozicia klesa s narastajiicou
telesnou hmotnostou. Neodporuca sa Ziadna Gprava davky.

Starsi pacienti
Populac¢né farmakokinetické modely naznacili, Ze vek nemal vplyv na farmakokinetiku brodalumabu,
¢o bolo zaloZené na udajoch od 259 (6 %) pacientov vo veku 65 — 74 rokov a od 14 (0,3 %) pacientov

vo veku > 75 rokov, ktori spadali do celkovej FK populacie 4 271 pacientov s loziskovou psoriazou.

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene

Nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické tdaje tykajuce sa pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek
alebo pecene. Predpoklada sa, ze eliminacia intaktného brodalumabu, monoklonalnej protilatky IgG,
obli¢kami bude nizka a nevyznamna. Predpoklada sa, Ze brodalumab bude eliminovany najma
katabolizmom a porucha funkcie pecene zrejme nema vplyv na jeho klirens.

Iné populacie

Farmakokinetika brodalumabu bola u pacientov so psoriazou japonského a pacientov iného ako
japonského pdvodu podobna.

Populacné farmakokineticka analyza preukazala, Ze pohlavie nemalo vplyv na farmakokinetiku
brodalumabu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Popula¢ny farmakokineticky/farmakodynamicky model pripraveny na zaklade vSetkych dostupnych
udajov preukazal, Ze pri davke 210 mg kazd¢ 2 tyzdne sa predpoklada, ze u 90 % pacientov sa udrzi
minimalna koncentracia vyssia ako je odhadovana hodnota ICqo 1,51 pg/ml. Na zaklade vyskumnej
popisnej analyzy nebol pozorovany ziadny vzt'ah medzi expoziciou a vyskytom zavaznych infekcii a
nakaz, kandidovych infekcii, virusovych infekcii a samovrazednych myslienok a spravania. Analyza
vztahu medzi expoziciou a odpoved’ou naznacuje, Ze vyssie koncentracie brodalumabu suvisia s
lepSimi odpoved’ami PASI a sPGA.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii toxicity po opakovanom
podavani (vratane bezpecnostnych farmakologickych cielovych ukazovatel'ov a hodnotenia cielovych
ukazovatelov suvisiacich s fertilitou) a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné
riziko pre T'udi.

Stadie karcinogenity s brodalumabom sa neuskutoénili. Na makakoch dlhochvostych, ktoré dostavali
brodalumab v tyZdennych subkutannych davkach 90 mg/kg pocas 6 mesiacov (expozicia

AUC 47-nasobne vyssia ako u l'udskych pacientov lie¢enych brodalumabom v davke 210 mg

kazdé 2 tyzdne), sa vSak nevyskytli Ziadne proliferativne zmeny. Mutagénny potencial brodalumabu
nebol hodnoteny. Neocakéva sa vsak, Ze by monoklonalne protilatky alterovali DNA alebo
chromozoémy.

Po podani brodalumabu v davkach az do 90 mg/kg raz tyzdenne po dobu 6 mesiacov neboli na
makakoch dlhochvostych zistené Ziadne G¢inky na muzské a Zenské reprodukéné organy ani na pocet,
pohyblivost’ a morfolégiu spermii (expozicia AUC 47-ndsobne vyssia ako u 'udskych pacientov
lie¢enych brodalumabom v davke 210 mg kazdé 2 tyzdne).
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Na makakoch dlhochvostych neboli pozorované ziadne G¢inky na embryonalny/fetalny ¢i postnatalny
(az do 6 mesiacov veku) vyvin pri subkutannom podavani brodalumabu pocas gravidity pri
expozi¢nych hladinach, ktoré boli az 27-nasobne vyssie ako koncentracie dosiahnuté u l'udskych
pacientov dostavajucich brodalumab v davke 210 mg kazdé 2 tyzdne, na zaklade plochy pod
koncentra¢nou krivkou (AUC). Sérové koncentracie u novorodenych mlad’at opic a kralikov vo
fetalnom §tadiu naznacuju vyrazny prechod brodalumabu z matky na plod na konci gravidity.

Na makakoch dlhochvostych boli G¢inky stivisiace s brodalumabom po tyZzdennom subkutannom
podavani brodalumabu v davke az do 90 mg/kg po dobu 6 mesiacov obmedzené na reakcie v mieste
vpichu a zapal koze a sliznic, ktory vyplynul z farmakologickej moduléacie kontrolného systému
hostitel'a nad symbiotickou mikroflorou. Nevyskytli sa Ziadne u¢inky na vysledky imunofenotypizacie
periférnej krvi a meranie odpovede protilatok zavislych od T-buniek. V skuske lokalnej znaSanlivosti
na kralikoch bol po subkutanne;j injekcii lieku s obsahom brodalumabu v klinicke;j

koncentracii 140 mg/ml pozorovany stredne zdvazny az zavazny opuch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prolin

Glutamat

Polysorbat 20

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovévajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Kyntheum sa méze uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (do 25°C) maximalne 14 dni, a
to len raz. Po vybrati lieku Kyntheum z chladnicky a po dosiahnuti izbove;j teploty (do 25°C) sa musi
pouzit’ do 14 dni alebo zlikvidovat’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml roztok v naplnenej injekcnej striekacke zo skla typu I s ihlou s priemerom 27G x %2 z
nehrdzavejicej ocele zakrytou elastomérovym krytom.

Kyntheum je dostupny v jednotlivych baleniach obsahujucich 2 naplnené injekcné striekacky
a v spolo¢nych baleniach obsahujucich 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim injekcie by sa malo pockat’ aspoil 30 minut, aby sa naplnend injek¢na strickacka
zohriala na izbovu teplotu. Predidete tak neprijemnému pocitu v mieste vpichu. Naplnena injekcna
strickaCka by nemala byt’ Ziadnym spésobom zahrievana. Naplnenou injekénou striekackou by sa
nemalo triast’. Pri dosahovani izbovej teploty by kryt ihly naplnenej injekénej striekacky nemal byt’
odstraneny.

Pred podanim by malo byt pohl'adom skontrolované, ¢i Kyntheum neobsahuje Castice alebo ¢i
nezmenil farbu. Tento liek by nemal byt’ pouzivany, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny, zmenil
farbu alebo obsahuje hrudky, vlocky alebo castice.

Naplnena injek¢éna strickacka by nemala byt pouzivand, ak spadla na tvrdy povrch.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dénsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/16/1155/001

EU/1/16/1155/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. jala 2017

Datum posledného predlzenia registracie: 25. aprila 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA 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.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way, West Greenwich,
Rhode Island, 02817

USA

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Francie

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

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ ndzov 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, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na eurd6pskom internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

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

SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Kyntheum 210 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
brodalumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku (140 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené injekcné striekacky

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Netraste.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1155/001 Balenie obsahujice 2 naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kyntheum 210 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULA SPOLOCNEHO BALENIA (VRATANE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kyntheum 210 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
brodalumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku (140 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Spolo¢né balenie: 6 (3 balenia s 2) naplnenymi injekénymi striekackami

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Netraste.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1155/002 Spolo¢né balenie obsahujuce 6 (3 x 2) naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kyntheum 210 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATULA SPOLOCNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Kyntheum 210 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
brodalumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku (140 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: prolin, glutamat, polysorbat 20 a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené injekcné striekacky. StiCast’ spolocného balenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Netraste.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1155/002 Spolo¢né balenie obsahujuce 6 (3 x 2) naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kyntheum 210 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kyntheum 210 mg injekcia
brodalumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

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

Kyntheum 210 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
brodalumab

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kyntheum a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kyntheum

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

1. Co je Kyntheum a na &o sa pouZiva

Kyntheum obsahuje lie¢ivo brodalumab. Brodalumab je monoklonalna protilatka, Specializovany typ
bielkoviny, ktora rozpoznava a pripaja sa vyhradne na niektoré¢ bielkoviny v tele.

Brodalumab patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinov (IL). Tento liek blokuje
aktivitu bielkovin IL-17, ktoré st pri chorobach, ako je psoriaza, pritomné vo zvysenych hladinach.

Kyntheum sa pouziva na lie¢bu koZzného ochorenia nazyvaného ,,loZiskova psoriaza”, ktoré sposobuje
zapal a tvorbu Supinatych lozisk na kozi. Kyntheum sa pouZziva u dospelych pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou postihujicou rozsiahle oblasti na tele.

Pouzivanie lieku Kyntheum bude pre vas prinosné tym, Ze zlepSuje stav vasej pokozky a zmierfiuje
prejavy a priznaky psoridzy, ako je svrbenie, s€ervenanie, Supinatost’, palenie, Stipanie, praskanie,
odlupovanie a bolest’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kyntheum

NepouZivajte Kyntheum

o ak ste alergicky na brodalumab alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6); ak sa domnievate, Ze mdZzete byt’ alergicky, pred pouzitim liecku Kyntheum sa porad’te
so svojim lekarom,

. ak mate aktivnu Crohnovu chorobu,

. ak v sucasnosti mate nejaku infekciu, o ktorej sa vas lekar domnieva, Ze je zavazna (napriklad
aktivnu tuberkuldzu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Kyntheum, obrat’te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni1 sestru:
. ak mate zapalové ochorenie postihujuce ¢revo s ndzvom Crohnova choroba

o ak mate zapal hrubého ¢reva s nazvom ulcerdzna kolitida
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o ak mate alebo ste v minulosti mali samovrazedné myslienky ¢i spravanie, depresiu, izkost’ ¢i
problémy s naladou

o ak mate v stiCasnosti infekciu alebo mavate Casto infekcie
o ak mate dlhodobu (chronicku) infekciu
o ak mate tuberkulozu (TB), ak ste mali pozitivny test na TB alebo ak ste boli v blizkom kontakte

s osobou s TB. Pred zacatim lie¢by lickom Kyntheum mozno budete musiet’ podstapit’ lieCbu
inym liekom proti TB

o ak ste boli nedavno oc¢kovani alebo je u vas ockovanie naplanované. Pocas lie¢by lickom
Kyntheum by vam nemali podavat’ urcité typy vakcin (Zivé vakciny)

o ak ste uzili liek Kyntheum pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mali by ste sa pred
ockovanim dietat’a poradit’ so svojim lekarom

. ak podstupujete akukol'vek ina lieCbu psoriazy, ako je iné imunosupresivum (liek na potla¢enie

imunitného systému) alebo fototerapia utrafialovym (UV) Ziarenim.

Po zacati pouzivania lieku Kyntheum sa ihned’ obrat’te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru:

. ak vam lekar povedal, ze sa u vas vyvinula Crohnova choroba

. ak citite depresiu, tizkost, alebo ak mate samovrazedné myslienky ¢i nezvycajné vykyvy nalady
. ak mate infekciu alebo akékol'vek prejavy infekcie uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky”
° ak vam oznamili, Ze mate tuberkuldzu.

Zapalové ochorenie ¢reva (Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida)

Ak spozorujete ki¢e v bruchu a bolest’, hnacku, chudnutie alebo krv v stolici (akékol'vek prejavy
problémov s ¢revom), prestaiite pouzivat’ Kyntheum, a okamzite to oznamte svojmu lekéarovi alebo
vyhladajte lekarsku pomoc.

Vsimajte si alergické reakcie
Liek Kyntheum moze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane alergickych reakcii. Pri uzivani lieku
Kyntheum je nutné vS§imat’ si prejavy tychto problémov.

Ak spozorujete akékol'vek prejavy naznacujuce alergicku reakciu, prestaiite pouzivat’ liek Kyntheum
a bezodkladne to oznamte svojmu lekdrovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Takéto prejavy st
uvedené v odseku ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Kyntheum sa neodporuca detom a dospievajicim (mladsim ako 18 rokov), pretoze sa
v tejto vekovej skupine neskimal.

Iné lieky a Kyntheum

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky;

° ak ste v poslednom case boli ockovani, alebo je u vas alebo u vasho dietata ockovanie
naplanované, pozrite ,,Upozornenia a opatrenia® v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
pouzijete Kyntheum®.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Kyntheum nebol testovany u
tehotnych Zien, a preto nie je zname, ¢i tento lick méze ublizit’ vaSmu nenarodenému diet’at'u. Je preto
lepsie vyhnut’ sa pouzivaniu lieku Kyntheum pocas tehotenstva. Ak ste zena v plodnom veku,
odporuca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a pocas liecby lickom Kyntheum a najmene;j 12 tyzdiiov po
poslednej davke lieku Kyntheum mate pouzivat’ vhodnua antikoncepciu.

Nie je zname, ¢i brodalumab prechadza do materského mlieka. Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite

alebo planujete dojcit’. Spolu so svojim lekdrom rozhodnete, ¢i mate prestat’ dojcit’ alebo pouzivat’
Kyntheum. Spolu zvazite prinos doj¢enia pre diet’a a prinos lieku Kyntheum pre vas.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by liek Kyntheum mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Kyntheum
Kyntheum by vam mal predpisat’ vas lekar so skusenostami s diagnostikovanim a liecbou psoriazy.

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

Aka davka lieku Kyntheum sa podava

o O potrebnej davke licku Kyntheum a diZke pouZivania rozhodné vés lekar. Odportéana davka
je 210 mg (jedna injekcia).

o Po prvej davke budete potrebovat’ tyzdennt injekciu v 1. tyZdni (jeden tyzden po prvej davke) a
v 2. tyzdni (dva tyzdne po prvej davke). Nasledne budete potrebovat’ injekciu kazdé dva tyzdne.

o Kyntheum je uréeny na dlhodobu liecbu. Lekar bude pravidelne sledovat’ vas stav, aby zistil, ¢i
ma liecba pozadovany ucinok. Ak si myslite, Ze sa vase prejavy a priznaky psoriazy po uzivani
lieku Kyntheum nezlepSuju, oznamte to svojmu lekarovi.

Ako sa podava Kyntheum
Kyntheum sa podava ako injekcia pod kozu (tzv. subkutanna injekcia).

Pokyny na samopodanie

Informacie o spravnom spdsobe uchovavania, pripravy a poddvania injekcii doma najdete v

podrobnych ,,Pokynoch na pouZzitie“, ktoré s sucast’ou balenia tohto lieku.

o Ak vas lekar rozhodne, ze injekcie si mozete podavat’ doma, alebo vdm ich moze podavat’ vas
opatrovatel, vy alebo vas opatrovatel’ musite byt’ zasSkoleni na spravnu pripravu a injek¢éné
podanie lieku Kyntheum. Nepokusajte sa podat’ si injekciu lieku Kyntheum, kym vam alebo
vaSmu opatrovatel'ovi podanie injekcie neukdze lekar alebo zdravotna sestra.

o Naplnenou injek¢nou striekackou pred pouzitim netraste.

o Vy alebo vas opatrovatel’ podavate injekciu do hornej €asti dolnych koncatin (stehnd) alebo do
oblasti brucha. Opatrovatel’ vam injekciu moZze podat’ aj do vonkajSej strany hornej Casti
ramena.

o Injekciu nepodavajte do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdend, Cervena alebo stvrdnuta, alebo

do oblasti koze postihnutych psoriazou.

Ak pouzijete viac lieku Kyntheum, ako méate
Ak ste pouzili vic¢Sie mnozstvo lieku, ako vam bolo predpisané, alebo ak ste davku podali skér, ako
bolo potrebné, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzZit’ Kyntheum

Ak ste zabudli podat’ davku lieku Kyntheum, podajte d’al$iu davku ¢o najskor po vynechanej davke.
Potom sa porad’te so svojim lekarom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku. Nepouzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat®’ Kyntheum
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Kyntheum bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Ak

ukoncite liecbu, priznaky psoridzy sa mézu vratit’.

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

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u€inkov, prestarite pouzivat’ liek
Kyntheum a bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Vas lekar
rozhodne ¢i a kedy mo6Zete pokracovat’ v liecbe:

Zavainé alergické reakcie (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb), prejavy mozu zahrnat’:
problémy s dychanim alebo prehitanim,

nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’ zavraty alebo tocenie hlavy,

opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

silné svrbenie pokoZzky s ¢ervenou vyrazkou alebo hrbol¢ekmi.

Mozné zavazné infekcie (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob), prejavy mozu zahinat’:

o hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie
o pocit unavy alebo tazkosti s dychanim, kasel’, ktory neprestava
. tepla, Cervena a bol'ava pokozka alebo bol'ava kozna vyrazka s pluzgiermi.

DalSie vedlajSie uéinky

asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
hnacka
nevolnost’
sCervenanie, bolest’, svrbenie, krvna podliatina alebo krvacanie v mieste vpichu
unava
bolest’ ust alebo hrdla
kozna plesnova infekcia tinea (okrem iného na chodidlach a slabinach)
chripka
bolest hlavy
bolest’ kibov
bolest’ svalov.

e 6 o o o o o o o .O(

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

. kandidova infekcia (plesiiova) v tstach, krku alebo pohlavnych organoch,
. vytok z oka so s¢ervenanim, svrbenim a opuchnutim (konjunktivitida),

. nizky pocet bielych krviniek.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych adajov)
. Bolestivy opuch a kozné vredy (pyoderma gangrenosum).

Vicsina tychto vedl'ajsich ucinkov je mierna az stredne zavazna. Ak sa akykol'vek z tychto vedl'ajsich
ucinkov zhorsi, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Pri pouzivani inhibitorov IL-17, ako je Kyntheum, boli tiez hldsené kic¢e v bruchu a bolest’, hnacka,
chudnutie alebo krv v stolici (prejavy problémov s ¢revom).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hléasenim vedlaj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat’ Kyntheum
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a $titku naplnene;j
injek¢ne;j striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte naplnent injek¢énu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Kyntheum sa mdze uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote do 25°C po dobu 14 dni. Ak sa
Kyntheum nespotrebuje v ramci 14 dni uchovavania pri izbovej teplote, zlikvidujte ho.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje hrudky,
vloc¢ky alebo castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kyntheum obsahuje

- Liecivo je brodalumab. Kazda naplnena injekéna strickacka obsahuje 210 mg brodalumabu
v 1,5 ml roztoku.

- Dalsimi zlozkami st prolin, glutamat, polysorbét 20 a voda na injekcie.

Ako vyzera Kyntheum a obsah balenia
Kyntheum je injekény roztok s ¢irou az mierne perletovou, bezfarebnou az slabozltou tekutinou bez
obsahu Castic.

Kyntheum sa dodava v jednotlivych baleniach obsahujticich 2 naplnené injekéné striekacky
a v spolo¢nych baleniach obsahujtcich 3 obaly, pricom kazdy obal obsahuje 2 naplnené injekcné
strickaCky. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Déansko

Vyrobca
Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Francie

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

31



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

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

E\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 210 68 34322

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

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 4000

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Luxembourg/Luxemburg

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

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

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

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

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

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

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

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

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

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

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

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

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouZitie:
Kyntheum 210 mg
injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
brodalumab

Na subkutanne pouZitie

Kyntheum je dostupny ako naplnena injek¢na striekacka na jedno pouzitie. Kazda injek¢na striekacka
obsahuje jednu 210 mg davku lieku Kyntheum. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam
povedia, ako ¢asto podavat’ injekciu lieku. KaZzdd naplnent injekénu striekacku s liekom
Kyntheum je moZné pouzit’ iba raz.

Ak vas lekar rozhodne, Ze vy alebo vas opatrovatel’ mézZete injekcie podavat’ doma, musite byt
zaSkoleni na spravnu pripravu a injekéné podanie lieku Kyntheum. NepokusSajte sa podat’ si
injekciu sami, kym vam spravny postup podavania injekcii neukaZe vas poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti.

Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky s lickom Kyntheum si precitajte vSetky pokyny.
Ak mate vy alebo vas opatrovatel akékol'vek otazky o spravnom spdsobe podania injekcie s lickom

Kyntheum, kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Prehl’ad jednotlivych ¢asti

Pred pouzitim Po pouziti
Pouzity piest
Piest T,
Uchop pre prsty
; Stitok a datum
Uchop exspiracie
pre prsty ’

Stitok a ( W_ E Telo pouzitej

datum striekacky
exspiracie

Telo striekacky
Pouzita ihla
Liek

Nasadeny
kryt ihly ‘i — Odstraneny
kryt ihly

Dolezité: Thla je vnutri
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Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky s lieckom Kyntheum si precitajte tieto dolezité
informacie:

Uchovavanie naplnenych injekénych striekaciek s lieckom Kyntheum

o Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte naplnent injek¢nu striekacku v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom alebo
fyzickym poskodenim.

o Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).
Naplnent injekénu striekacku s lieckom Kyntheum je mozné v pripade potreby uchovavat pri
izbovej teplote do 25°C maximalne 14 dni. Kyntheum, ktoré bolo uchovavané pri izbovej
teplote dlhsie ako 14 dni, zlikvidujte.

° Neuchovavajte v mraznicke.

PouZivanie naplnenej injek¢nej striekacky s lickom Kyntheum

o Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

. Netraste.

° Neodstranujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

o Nepouzivajte naplnent injek¢nu striekacku s lickom Kyntheum, ak spadla na tvrdy povrch.

Injek¢na strickacka sa mohla rozbit’.
Krok 1: Priprava

A. Vyberte naplnent injekénu striekacku s lieckom Kyntheum zo Skatule
Uchopte telo injekénej striekacky a vytiahnite injeként striekacku zo zasobnika.

Pri vytahovani striekacky Uchopte tu
polozte prst alebo palec na

okraj zasobnika a tak ho

pridrzte.

Skatul'u s nepouzitymi injekénymi strickadkami vrat'te spit’ do chladnicky.

Z bezpecnostnych dovodov:

o Nedrzte piest.

o Nechytajte kryt ihly.

o Neodstrarnujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
. Neodstrariujte tichop pre prsty. Je sucast'ou injekénej striekacky.

Pred podanim injekcie ponechajte injekénu strieckacku pri izbovej teplote aspon 30 minft.
. Nevkladajte injek¢nu striekacku spét” do chladnicky, ked’ dosiahne izbovu teplotu.

. Nepokusajte sa injekénu striekacku ohriat’ zdrojom tepla, ako je hortica voda alebo
mikrovlnna ruara.
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o Nenechavajte injek¢nt striekacku na priamom slnku.
o Striekackou netraste.

Délezité: Naplnenu injekcénu striekacku vzdy drzte za telo injekcnej striekacky.

B. Skontrolujte naplnenu injekénu striekacku s lieckom Kyntheum

Stitok a datum
exspiracie
Telo striekacky Piest
1
Uchop pre prsty
Nasadeny Liek
kryt ihly
Uistite sa, Ze liek v injek¢nej striekacke je ¢iry aZ mierne perlet’ovy a bezfarebny az slabozZity.
o Nepouzivajte injek¢nu striekacku:
o ak je liek zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje hrudky alebo Castice

o ak sa ktorakol'vek Cast’ zd4 byt prasknuté alebo poskodena.

C. Pripravte si vSetky potrebné materialy

Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Na Cista a dobre osvetlent pracovnu plochu polozte:

novu injekénu striekacku

alkoholové obrusky

vatovy tampon alebo kus gazy

naplast’

nadobu na ostry odpad (farba a vzhl'ad nadoby sa mézu lisit’ v zavislosti od narodnych
poziadaviek).
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D. Pripravte a o€istite miesto vpichu

.

Horna ¢ast’ ramena

1
1
i : B
|

. __-,_':__'.__ Oblast’ brucha
/1 ] (brucho)
"‘H.-.'b I ".I 4
"\__ —— Stehno

Vy alebo vas opatrovatel’ moZete pouZit’:
o stehno
. oblast’ brucha, okrem 5-centimetrovej oblasti tesne okolo pupka.

Iba vas opatrovatel’ mézZe pouZzit’:
° vonkaj$iu stranu hornej ¢asti ramena.

Informacie o oblasti podania injekcie:

o Injekciu nepodavajte do oblasti, kde je koza citliva, pomliazdena, cervena alebo stvrdnuta.
o Vyhnite sa podaniu injekcie do oblasti s jazvami alebo striami.
o Vyhnite sa podaniu injekcie priamo do vyvySenych, hrubych, ¢ervenych alebo Supinatych skvin

alebo koznych lézii.
Ocistite miesto vpichu alkoholovym obriskom. Nechajte kozu vyschnut'.
Nedotykajte sa miesta vpichu pred podanim injekcie.
. Ak chcete pouzit’ na podanie injekcie rovnaku oblast’, uistite sa, ze nejde o rovnaké miesto,
ktoré ste pouzili pri predchadzajuce;j injekcii.

Krok 2: Priprava na podanie injekcie

E. Ked’ ste pripraveni na podanie injekcie, stiahnite kryt ihly smerom von a od seba
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Odhod’te kryt ihly do pripravenej nadoby na ostry odpad.
o Krytom ihly nekrit’te ani ho neohybajte.
° Nenasadzujte kryt ihly spit’ na injek¢nt striekacku.

MozZete spozorovat’ malu vzduchovu bublinu v injekénej striekacke alebo kvapku tekutiny na konci
ihly. Toto je bezné, bublinu ani kvapku tekutiny nie je potrebné odstranit’.

F. Stlacte a podrZte zahyb koZe, aby vznikol pevny povrch

Pevne uchopte kozu palcom a prstami tak, aby sa vytvoril priblizne 5 centimetrov Siroky zahyb.
Dolezité: Kozu drzte stladenu, az kym nepodate injekciu.
Krok 3: Podanie injekcie

G. Drite stlacent koZu. Po odstraneni krytu ihly vpichnite injekénu striekacku do koze
pod 45 az 90 stupiiovym uhlom

R | a0
/\\(’Eﬁ‘%—é, = . >
i B W,
(—’_—__// a %&.—"‘"—-_ ..f\/
/f/:_)_,”/ \ ;

Pocas vpichovania ihly nedavajte prst na piest.

H. Pomalym a stialym tlakom zatlacte piest iplne dole, kym sa celkom nezastavi

i
e
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I. Ked’ ste skoncili, uvol’nite palec. Potom opatrne vytiahnite injek¢énu striekacku z koze

Délezité: Ak sa vam pri vytahovani striekacky zd4, Ze liek je stale v tele strickacky, znamena to, Ze
ste nedostali celt davku. Ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Krok 4: Dokoncenie

J. Zahod’te pouZita injek¢nu striekacku

o Naplnent injekéntl striekacku zahod’te ihned’ po pouziti do nddoby na ostry odpad odolnej proti
prepichnutiu.

o Nepouzivajte injekénu striekacku opakovane.
Nerecyklujte injekcnu strickacku ani nadobu na ostry odpad ani ich nezahadzujte do domaceho
odpadu.

Dolezité: Nadobu na ostry odpad vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
K. Skontrolujte miesto vpichu

Ak miesto vpichu krvaca, zatlacte nan vatovym tampénom alebo kuskom gazy. Miesto vpichu netrite.
V pripade potreby miesto prekryte naplastou.
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