PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



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

1. NAZOV LIEKU

Nemluvio 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nemluvio 30 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero na jednorazové pouzitie obsahuje 30 mg nemolizumabu na 0,49 ml davku po
rekonstitdcii.

Nemolizumab, humanizovana monoklonalna modifikovana protilatka imunoglobulin G (IgG), je
vyrobena technoldgiou rekombinantnej DNA v bunkach vajecnikov ¢inskeho Skrecka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a rozpustadlo na injekény roztok

Prasok na injekény roztok: lyofilizovany biely prasok.
Rozpustadlo na injekény roztok: Ciry, bezfarebny roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Atopické dermatitida (AD)

Nemluvio je indikovany na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy u pacientov vo
veku 12 rokov a star$ich, ktori st kandidatmi na systémovu liecbu.

Prurigo nodularis (PN)

Nemluvio je indikovany na liecbu dospelych so stredne zavaznym az zavaznym prurigo nodularis,
ktori su kandidatmi na systémovu liecbu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu nemolizumabom maju zacat’ a maji na iu dohliadat’ zdravotnicki pracovnici so skisenost’ami
s diagnozou a liecbou stavov, pri ktorych je nemolizumab indikovany.

Davkovanie
Atopicka dermatitida (AD)
Odporucana davka je:

— Pociato¢na davka 60 mg (dve 30 mg injekcie), po ktorej nasleduje davka 30 mg podavana kazdé
4 tyzdne (Q4W)



— Po 16 tyzdnoch lie¢by u pacientov, ktori dosiahli klinicki odpoved’, je odporiac¢ana udrziavacia
davka 30 mg kazdych 8 tyzdiov (Q8W).

Nemolizumab sa moze pouzivat’ s lokalnymi kortikosteroidmi (topical corticosteroids, TCS) alebo bez
nich. Mozno pouzit’ lokalne inhibitory kalcineurinu (topical calcineurin inhibitors, TCI), ale mali by
sa pouzivat’ len na problémovych miestach, ako oblast’ tvare, krku, intertrigindznych a genitalnych
oblastiach. Kazda topicka liecba sa ma postupne znizit’ a nasledne ukoncit, ked’ sa ochorenie
dostatocne zlepsi.

U pacientov bez odpovede po 16 tyzdioch liecby atopickej dermatitidy sa ma zvazit’ prerusenie lieCby.
U niektorych pacientov s poc¢iatocnou ciastocnou odpoved’ou moze dojst’ k d’alsiemu zlepSeniu pri
pokraCovani lieCby po 16 tyzdioch.

Po dosiahnuti klinickej odpovede je odporucana udrziavacia davka 30 mg nemolizumabu kazdych

8 tyzdiov.

Prurigo nodularis (PN)

Odporucana pociatocna davka u pacientov s hmotnost'ou < 90 kg je 60 mg (dve 30 mg injekcie), po
ktorej nasleduje 30 mg podavanych kazdé 4 tyzdne (Q4W).

Odporucana pociatocna davka u pacientov s hmotnost'ou > 90 kg je 60 mg (dve 30 mg injekcie), po
ktorej nasleduje 60 mg podavanych kazdé 4 tyzdne (Q4W).

Pokracujte v lieCbe na udrzanie terapeutickej odpovede.

U pacientov, u ktorych po 16 tyzditoch liecby prurigo nodularis nedoslo k ziadnej odpovedi z hl'adiska
pruritu, je potrebné zvazit’ ukoncenie liecby.

Vynechana davka

Ak sa vynecha davka, ma sa podat’ ¢o najskor. Potom sa maji podavat’ normalne davky v pravidelnom
planovanom case.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (= 65 rokov)
U starSich pacientov sa neodporuca ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene a obliciek
U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek nie je potrebna Gprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Atopicka dermatitida

Bezpecnost’ a i¢innost’ nemolizumabu u deti mlad$ich ako 12 rokov s telesnou hmotnost'ou < 30 kg
neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Prurigo nodularis
Bezpecnost’ a i¢innost’ nemolizumabu u deti mlad$ich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie
su ziadne tdaje.

Spdsob podavania

Subkutanne pouzitie.



Subkutanna injekcia sa ma podavat’ do prednej hornej Casti stehna alebo brucha, pricom sa nema
podavat’ do oblasti 5 cm okolo pupka. Injekciu do hornej ¢asti ramena moze podavat’ len opatrovatel
alebo zdravotnicky pracovnik.

Pri naslednych davkach sa odporuca menit’ miesto podania kazdej injekcie. Nemolizumab sa nema
podavat’ do pokozky, ktord je citliva, zapalena, opuchnutd, poskodend alebo do pokozky s modrinami,
jazvami alebo otvorenymi ranami.

Nemolizumab je uréeny na pouzitie pod vedenim zdravotnickeho pracovnika. Nemolizumab si moze
podat’ sam pacient alebo ho mozZe podat’ jeho opatrovatel’, ak to prislusny zdravotnicky pracovnik uzna
za vhodné. Pred podanim prvej injekcie musia byt pacienti a/alebo opatrovatelia riadne vySkoleni v
priprave a podani nemolizumabu podl'a ndvodu na pouzitie uvedeného na konci pisomnej informécie
pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

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

Precitlivenost’
Boli hlasené pripady precitlivenosti typu 1 vratane angioedému. Ak sa vyskytne systémova reakcia z
precitlivenosti (okamzite alebo neskér po podani), podavanie nemolizumabu sa ma okamzite ukoncit’ a

ma sa zaCat’ vhodna liecba (pozri Cast’ 4.8).

ZhorSenie astmy (vratane znizenia PEF)

V populécii Géastnikov s PN s uz existujucou astmou bolo po zacati lieCby nemolizumabom hlasené
mierne az stredne zavazné zhorSenie astmy. Pozorovalo sa CastejSie u pacientov s hmotnostou > 90 kg,
ktori dostavali 60 mg nemolizumabu kazdé 4 tyzdne, ako u pacientov s hmotnost'ou < 90 kg, ktori
dostavali 30 mg nemolizumabu kazdé 4 tyzdne (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti so zhorSenim astmy vyzadujucim si hospitalizaciu v predchadzajucich 12 mesiacoch, pacienti
s nekontrolovanou astmou pocas predchadzajicich 3 mesiacov a pacienti s aktualnou chronickou
obstruk¢nou chorobou pl'aic (CHOCHP) a/alebo chronickou bronchitidou v anamnéze boli

z klinickych §tidii vyluceni. Nie su k dispozicii ziadne informécie o G¢innosti ani bezpecnosti u tychto
pacientov.

Vakcinacie

Odporuca sa, aby pacienti pred za¢atim lieCby absolvovali vSetky vakcinacie primerané veku v stlade
so stcasnymi pokynmi na imunizaciu. Je potrebné vyhnit’ sa subeznému podaniu zivych vakcin
pacientom liecenych nemolizumabom. Nie je zname, ¢i podanie zivych vakcin pocas liecby bude mat
vplyv na bezpecnost alebo ucinnost’ tychto vakcin. Boli vyhodnotené imunitné odpovede na neziva
kombinovanu vakcinu proti tetanu, zaskrtu a ¢iernemu kasl'u nebunkového typu (tetanus, diphtheria
and acellular pertussis, TdaP) a na meningokokovu polysacharidova vakeinu (pozri Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

~

Zivé vakciny



Bezpecnost’ a ucinnost’ sibezného podavania nemolizumabu s oslabenymi zivymi vakcinami nebola
skiimana. Zivé vakciny sa nemaji podavat’ subezne s nemolizumabom (pozri Cast’ 4.4).

Nezivé vakciny

Imunitné odpovede na nezivé vakciny boli hodnotené v §tudii, v ktorej boli dospeli a dospievajici
pacienti s atopickou dermatitidou lieceni pociato¢nou davkou 60 mg nemolizumabu (dve injekcie po
30 mg), po ktorej nasledovala davka 30 mg podavana raz za 4 tyzdne (Q4W) pocas 16 tyzdnov. Po

12 tyzdnoch podavania nemolizumabu boli pacienti ockovani kombinovanou vakcinou proti tetanu,
zaSkrtu a ¢iernemu kasl'u nebunkového typu (TdaP) (zavislou od T-buniek) a meningokokovou
polysacharidovou vakcinou (nezavislou od T-buniek) a po 4 tyzdnoch sa hodnotili imunitné odpovede.
Stbezna liecba nemolizumabom nemala negativny vplyv na protilatkovi odpoved’ na obe nezivé
vakciny. V klinickej $tadii sa nepozorovali Ziadne neziaduce interakcie medzi nezivymi vakcinami

a nemolizumabom. Preto pacienti, ktori dostavaji nemolizumab, mézu sicasne dostavat’ inaktivované
alebo nezivé vakciny (pozri Cast’ 4.4).

Interakcie s cytochrémom P450

Uginky nemolizumabu na farmakokinetiku midazolamu (substrat CYP3A4/5), warfarinu (substrat
CYP2C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6) a kofeinu (substrat
CYP1A2) sa hodnotili v §tidii u ti€astnikov so stredne zdvaznou az zdvaznou AD. Neboli pozorované
ziadne klinicky vyznamné zmeny v expozicii substratov CYP450 v porovnani so stavom pred liecbou
nemolizumabom. Ziadna Gprava davky nie je potrebna.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti nemolizumabu u gravidnych Zien. Stadie na

zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reproduké¢nej toxicity (pozri Cast’
5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit’ sa uzivaniu nemolizumabu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vylucovani nemolizumabu do 'udského mlieka. U 'udi dochadza k
vylucovaniu protilatok IgG do mlieka poc¢as prvych niekol’kych dni po narodeni, priCom ich
koncentracie sa ¢oskoro znizia na nizke hodnoty. V dosledku toho méze pocas prvych dni dojst’ k
prenosu protilatok IgG na novorodencov prostrednictvom mlieka. V tomto kratkom obdobi nemozno
vyluéit' riziko pre doj¢ené diet'a. Neskor sa moze nemolizumab podavat’ pocas dojéenia, ak je to
klinicky potrebné.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne $kodlivé G¢inky na plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

NajcastejS$imi neziaducimi reakciami pri atopickej dermatitide a prurigo nodularis st precitlivenost’
typu I (1,1 %; zahiia urtikariu 1,0 % a angioedém 0,1 %) a reakcie v mieste podania injekcie (1,2 %)
(pozri ¢ast’ 4.4). U prurigo nodularis boli hlasené d’alSie neziaduce reakcie, ako su bolest’ hlavy

(7,0 %), atopicka dermatitida (4,6 %), ekzém (3,8 %), numularny ekzém (3,5 %), povrchové
mykotické infekcie (3,0 %) a zhorSenie astmy (2,2 %).



Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke 1 su uvedené vsetky neziaduce reakcie pozorované v klinickych studiach podla triedy
organovych systémov a frekvencie vyskytu s pouzitim nasledujtcich kategorii: vel'mi casté (>1/10);
casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi
zriedkavé (<1/10 000). V ramci kazdej skupiny frekvencii vyskytu st neziaduce reakcie uvedené
podl’a klesajucej zavaznosti.

TabulPka 1: Zoznam neziaducich reakecii

Trieda Frekvencia Neziaduce reakcie
organovych
systémov
MedDRA
Infekcie a nikazy | Casté Povrchové mykotické infekcie*”
Poruchy krvi Menej Casté Eozinofilia®
a lymfatického
systému
Poruchy Casté Precitlivenost’ typu 1 (vratane urtikarie®a
imunitného angioedému*)
systému
Poruchy Casté Bolest’ hlavy* (vratane tenznej bolesti hlavy)
nervového systému
Poruchy dychacej | Casté ZhorSenie astmy* (vratane astmy, sipenia, zniZenia
sustavy, hrudnika maximalnej vydychovej prietokovej rychlosti)
a mediastina
Poruchy koZe a Casté Atopicka dermatitida*
podkoZného Ekzém*
tkaniva Numularny ekzém*
Menej Casté Bulézny pemfigoid®
Celkové poruchy a | Casté Reakcie v mieste podania injekcie (vratane erytému,
reakcie v mieste svrbenia, hematomu?, bolesti?, podrazdeniaf, podliatin*
podania a edému v mieste podania injekcie’)

T Vyskytli sa v skii$aniach atopickej dermatitidy

* Vyskytli sa v §tadidch prurigo nodularis

# Povrchové mykotické infekcie zahfiajh: tinea na tele, tinea pedis, onychomyko6zu, mykotick infekciu,
tinea versicolor, tinea cruris, mykotickt koznu infekciu a mykoticku infekciu chodidla
¥ Z hlaseni po uvedeni na trh

Popis vybranych neziaducich reakcii

Precitlivenost’

Reakcie z precitlivenosti typu 1 (reakcie sprostredkované Ig-E) vratane miernej urtikarie a mierneho
tvarového (periokularneho) angioedému boli pocas klinickych $tadii ¢asto pozorované u t¢astnikov
lieCenych nemolizumabom. Tieto reakcie neviedli k preruseniu lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

Bolest hlavy

U pacientov s prurigo nodularis bola bolest’ hlavy CastejSie hlasend u pacientov lieCenych
nemolizumabom (7,0 %) v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Bolest” hlavy bola Castejsie
pozorovana u pacientok v oboch skupinach. V skupine s nemolizumabom bola bolest’ hlavy va¢s§inou
mierna alebo stredne zavazna a neviedla k preruSeniu liecby.

ZhorSenie astmy

U pacientov s PN s uz existujiicou astmou (n = 51) doslo u 8 (15,7 %) pacientov k zhorSeniu astmy po
zacati liecby nemolizumabom, priCom 5 z nich mali telesn1 hmotnost’ > 90 kg a dostavali

60 nemolizumabu kazdé 4 tyzdne. V populacii pacientov s PN s uz existujicou astmou bolo zhorSenie
astmy 3-krat CastejSie u pacientov s telesnou hmotnost'ou > 90 kg, ktori dostavali 60 nemolizumabu




kazdé 4 tyzdne, ako u pacientov s telesnou hmotnost'ou < 90 kg, ktori dostavali 30 nemolizumabu
kazdé 4 tyzdne.

Vicsina udalosti zhorSenia astmy sa vyskytla v priebehu prvych dvoch mesiacov od zacatia liecby

a vSetky boli hlasené ako mierne az stredne zavazné. Vac§ina pacientov mala pocas liecCby jednu
udalost’ zhorSenia astmy, ktora sa vyriesila pomocou Standardnych liekov proti astme (inhalatory) bez
pouzitia systémovych steroidov. Ziadna z udalosti neviedla k trvalému ukonéeniu lie¢by. Vyskyt
zhorSeni astmy sa nezvysil pri dlh§om vystaveni nemolizumabu (az do 52. tyZdna) v nezaslepenej
dlhodobej rozsirenej stadii s PN.

Ekzémové reakcie

U pacientov s prurigo nodularis boli ekzémové reakcie, ako je atopicka dermatitida, numularny ekzém
alebo ekzém, CastejSie hlasené u pacientov lie€enych nemolizumabom v porovnani s pacientmi
lieCenymi placebom: atopicka dermatitida (4,6 %), ekzém (3,8 %) a numularny ekzém (3,5 %). Tieto
ekzemat6zne reakcie boli mierne alebo stredne zavazné. Atopicka dermatitida viedla k ukon¢eniu
liecby nemolizumabom u 2 pacientov (0,5 %). U pacientov vo veku > 65 rokov sa CastejSie
vyskytovali ekzémové reakcie.

Eozinofilia

Podiel pacientov s klinicky vyznamnym zvySenim hladiny eozinofilov (> 700 buniek/ul) bol 10,2 %

v populacii s AD (v ivodnom obdobi) a 5,5 % v populacii s PN. Zavazna eozinofilia

(> 5 000 buniek/pl) sa u pacientov s AD lie¢enych nemolizumabom v uvodnom obdobi nepozorovala.
Neziaduce reakcie vo forme eozinofilie boli hldsené u 0,2 % pacientov s AD lieCenych
nemolizumabom pocas tivodného obdobia lieCby do 16. tyzdna. VSetky udalosti u 0séb s AD boli
miernej intenzity a nesuviseli s klinickymi priznakmi. Nevyskytli sa Ziadne udalosti, ktoré sa objavili
pocas lieCby (TEAE), ktoré by viedli k preruseniu lieCby. Okrem jedného pripadu eozinofilnej kolitidy
u ucastnika s AD s inymi atopickymi komorbiditami neboli hldsené ziadne iné eozinofilné poruchy.

Pediatrickd populécia

Atopicka dermatitida

Dospievajuici (vo veku od 12 do 17 rokov)

Bezpecnost’ nemolizumabu bola hodnotena u 176 pediatrickych ucastnikov vo veku od 12 do 17 rokov
so stredne zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou zaradenych do Studii ARCADIA 1 a
ARCADIA 2. Bezpecénostny profil nemolizumabu u tychto ucastnikov do 16. tyzdna bol podobny ako
bezpecnostny profil pozorovany u dospelych s atopickou dermatitidou.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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

Neexistuje ziadna Specificka liecba predavkovania nemolizumabom. V pripade predavkovania sa u
pacienta musia sledovat’ akékol'vek prejavy alebo priznaky neZiaducich reakcii a ma sa okamzite zacat’
vhodné symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné dermatologika, lie¢iva na dermatitidy s vynimkou kortikosteroidov,
ATCkod: D11AHI12


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mechanizmus u¢inku

Nemolizumab je humanizovana monoklonalna protilatka IgG2, ktora inhibuje signalizaciu
interleukinu-31 (IL-31) selektivnym naviazanim na alfa receptor pre interleukin-31 (IL-31 RA). IL-31
je prirodzene sa vyskytujuci cytokin, ktory sa podiel’a na prurite, zapale, epiderméalnej dysregulécii a
fibroze. Nemolizumab inhiboval odpovede vyvolané IL-31 vratane uvolfiovania prozapalovych
cytokinov a chemokinov.

V klinickych studiach atopickej dermatitidy sa zistilo, Ze nemolizumab moduluje génovu expresiu
suvisiacu s patofyzioldgiou atopickej dermatitidy, pricom ma vplyv primarne na procesy imunitného
systému znizenim zapalového a proliferativneho profilu Specifickych imunitnych buniek (T-bunky a
monocyty/makrofagy) bez toho, aby viedol k imunosupresii.

V klinickych $tadiach prurigo nodularis sa zistilo, Ze nemolizumab moduluje molekulérne procesy
suvisiace s patofyzioldgiou prurigo nodularis a ma vplyv na pruritus, zapal, epidermalnu diferenciaciu

a fibrozu.

Farmakodynamicky uéinok

Imunogenicita
Velmi Casto sa zistili protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA). Nebol pozorovany ziadny

dokaz o vplyve ADA na farmakokinetiku, ¢innost’ alebo bezpecnost’.

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost’ pri atopicke] dermatitide

Dospell a dospievajuci s atopickou dermatitidou

Uctinnost’ a bezpeénost’ nemolizumabu pri sibeznom podavani topickej zdkladnej lie¢by sa hodnotila v
dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych hlavnych studiach
(ARCADIA 1 a ARCADIA 2), do ktorych bolo zaradenych celkovo 1 728 i€astnikov vo veku

12 rokov a starSich so stredne zdvaznou az zavaznou atopickou dermatitidou, ktora nebola adekvatne
kontrolovana topickymi liecbami. Zavaznost’ ochorenia bola definovana pomocou skore celkového
hodnotenia sktsajacim (Investigator’s Global Assessment, IGA) na irovni 3 (stredne zavazné) a 4
(zavazné) v ramci celkového hodnotenia atopickej dermatitidy, skore indexu postihnutej plochy a
zavaznosti ekzému (Eczema Area and Severity Index, EASI) na Grovni > 16, minimalnej plochy
postihnutého povrchu tela (body surface area, BSA) na tirovni > 10 % a skoére numerickej hodnotiace;j
stupnice maximalne zavazného pruritu (Peak Pruritus Numeric Rating Scale, PP NRS) na irovni > 4.

Ugastnici skusania najprv dostavali subkutanne injekcie 60 mg nemolizumabu alebo placebo, po
ktorych nasledovali injekcie 30 mg nemolizumabu alebo zodpovedajuce placebo kazdé 4 tyzdne
(Q4W). Stibezne boli podavané TCS a/alebo TCI s nizkou a/alebo strednou silou v skupinach s
nemolizumabom aj placebom po dobu najmenej 14 dni pred tvodnou navstevou a d’alej pocas Stadie.
Na zaklade aktivity ochorenia sa tieto subezné lieCby mohli podl'a uvazenia skusajuceho znizit' a/alebo
ukoncit’.

Ucastnici, ktori po 16 tyzdioch dosiahli Gispech v skére EASI-75 alebo IGA, pokracovali v
udrziavacom obdobi $tadie v trvani d’alsich 32 tyzdnov s cielom vyhodnotit’ udrzanie odpovede
dosiahnutej v 16. tyzdni. Ugastnici s odpoved’ou na nemolizumab boli opitovne randomizovani do
skupiny s 30 mg nemolizumabu kazdé 4 tyzdne, 30 mg nemolizumabu kazdych 8 tyzdnov alebo do
skupiny s placebom kazdé 4 tyzdne (vSetky skupiny pokracovali v zakladnej lieCbe TCS/TCI).
Ugastnici randomizovani do skupiny s placebom v Givodnom obdobi lie&by, ktori dosiahli rovnaka
klinickt odpoved’ v 16. tyzdni, pokracovali v uzivani placeba kazdé 4 tyzdne. Ugastnici bez odpovede
v 16. tyzdni, Gi€astnici, ktori stratili klinickl odpoved’ pocas udrziavacieho obdobia a G€astnici, ktori
dokoncili udrziavacie obdobie, mali moznost’ zaradit’ sa do nezaslepenej studie (dlhodobé rozsirenie
studie ARCADIA) a dostavat’ 30 mg nemolizumabu kazdé 4 tyzdne v trvani az 200 tyzdiov.



Cieloveé ukazovatele

V studiach ARCADIA 1 a ARCADIA 2 sa hodnotili primarne cielové ukazovatele:
* Podiel ucastnikov s tispechom v skore IGA (definovanym ako IGA 0 [bez postihnutia] alebo 1
[takmer bez postihnutia] a zniZenim skoére o > 2 body oproti vychodiskovému stavu) v 16. tyzdni
* Podiel ucastnikov s EASI-75 (= 75 % zlepSenie v skore EASI oproti vychodiskovej hodnote) v
16. tyzdni

Ku kIi¢ovym sekundarnym ciel'ovym ukazovatel'om patrili zlepSenie v skore PP NRS o > 4 body
oproti vychodiskovej hodnote v 1., 2., 4. a 16. tyzdni, zlepSenie v skore PP NRS o < 2 body v 4. a 16.
tyzdni, zlepSenie na numerickej hodnotiacej stupnici narusenia spanku (Sleep Disturbance Numeric
Rating Scale, SD NRS) o > 4 body oproti vychodiskovej hodnote v 16. tyzdni, G€astnici so zlepSenim
v skore EASI-75 a PP NRS o > 4 body oproti vychodiskovej hodnote v 16. tyzdni a G¢astnici so
zlepSenim v skore IGA a PP NRS o > 4 body oproti vychodiskovej hodnote v 16. tyzdni.

Vychodiskové charakteristiky

V tychto stadiach bolo na zaciatku Stadie 51,0 % pacientov muzov, 79,9 % bolo belochov a priemerna
telesna hmotnost’ bola 75,0 kg. Priemerny vek bol 34,1 roka, 15,4 % ucastnikov boli dospievajuci (12
— 17 rokov) a 5,3 % bolo vo veku 65 rokov alebo starSich. 70 % tcastnikov malo vychodiskové skore
IGA 3 (stredne zavazna AD) a 30 % ucastnikov malo vychodiskové skore IGA 4 (zavazna AD).
Priemerné (SD) vychodiskové skore EASI bolo 27,5 (10,5), vychodiskové tyZzdenné priemerné (SD)
skére PP NRS bolo 7,1 (1,5) (zavazné svrbenie) a vychodiskové tyzdenné priemerné (SD) skore SD
NRS bolo 5,8 (2,2). Celkovo 63,3 % tcastnikov uZzivalo iné predchadzajuce systémové lieCby
atopickej dermatitidy.

Klinicka odpoved

ARCADIA 1 a ARCADIA 2 — dospeli a dospievajuci — indukcné obdobie, od 0. tyzdna do 16. tyZdna

Nemolizumab bol statisticky vyznamne lepsi ako placebo, pokial’ ide o spolo¢né primarne ciel'ové
ukazovatele IGA suvisiace s pokozkou a EASI-75 pocas 16 tyzdiov (tabulka 2). Vysledky pre oba
spolo¢né primarne ciel'ové ukazovatele boli konzistentné v populécii so zavaznym pruritom
(vychodiskové skore PP NRS > 7).

Tabul’ka 2 — Vysledky tc¢innosti nemolizumabu (30 mg Q4W) podavaného sibezne s TCS/TCI v
studiach ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 16. tyZdni

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Pocet randomizovanych 620 321 522 265
ucastnikov a ucastnikov,
ktorym bola podana davka
(vychodiskové skore PP NRS
>4)
% ucastnikov s IGA 0 alebo 1* 35,6" 24.6 37,7 26,0
% udastnikov s EASI-75? 43,5% 29,0 421" 30,2

a Ugastnici, ktori dostali zachranni lie¢bu alebo G&astnici s chybajiicimi tidajmi, sa povazovali za u¢astnikov bez
odpovede

* Hodnota p < 0,0001, *hodnota p < 0,001

Hodnota p upravena na zaklade stratifikacie je zaloZena na teste CMH stratifikovanom podl'a skore PP NRS a
IGA vo vychodiskovom stave.



Obrazok 1 — Podiel ucastnikov s uspechom v skore IGA a EASI-75 od vychodiskového stavu do
16. tyzdiia v studii ARCADIA 1 a ARCADIA 2
Obrazok 1a. Uspech v skore IGA Obrazok 1b. EASI-75

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N = 620)
80|00 Placebo, ARCADIA 1 (N = 321)
® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N = 522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N = 265)

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N = 620)
[0 Placebo, ARCADIA 1 (N =321)
® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N = 522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N = 265)

70+

60

50

Podiel ugastnikov (%)
Podiel ugastnikov (%)

TyZdne

Vyznamné zlepSenie pruritu u ucastnikov lieCenych nemolizumabom v §tidiach ARCADIA 1 a
ARCADIA 2 v porovnani s placebom na zaklade zlepsenia skore PP NRS o > 4 body a percentualnej
zmeny skore PP NRS oproti vychodiskovej hodnote bolo pozorované od 1. tyzdiia a udrziavalo sa az
do 16. tyzdia (tabul’ka 3 a obrazok 2). Vysledky boli konzistentné v populacii so zavaznym pruritom
(vychodiskova hodnota PP NRS > 7).

Tabul’ka 3 — Vysledky ti¢innosti nemolizumabu na svrbenie podavaného siibezne s TCS/TCI v
Studiach ARCADIA 1 a ARCADIA 2 az do 16. tyZdiia

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo+ | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Pocet randomizovanych 620 321 522 265
ucastnikov a ucastnikov, ktorym
bola podana davka (vychodiskové
skore PP NRS > 4)*
% ucastnikov so zlepSenim v skére PP NRS o > 4 body*
V 1. tyzdni 4,7% 1,2 6,7* 0,4
V 2. tyzdni 17,7* 3,1 16,9* 1,9
Vo 4. tyzdni 27,4% 6,5 26,1%* 53
V 16. tyzdni 42,7* 17,8 41,0%* 18,1
% ucastnikov s PP NRS <2
Vo 4. tyzdni 16,0* 3,7 15,9* 2,6
V 16. tyzdni 30,6* 11,2 28,4% 11,3
Priemerna zmena oproti vychodiskovej hodnote (%)
V 16. tyzdni -56,1%* ‘ -30,6 -55,6%* -30,3
» Ugastnici, ktori dostali zachrannii lie¢bu alebo tcastnici s chybajiicimi Gidajmi, sa povazovali za Gi¢astnikov bez
odpovede

* Hodnota p < 0,0001,% < 0,05
Hodnota p upravena na zéklade stratifikacie je zaloZzena na teste CMH stratifikovanom podl’a skore PP NRS a
IGA vo vychodiskovom stave.

10



Obrazok 2 — Podiel ucastnikov so zlepSenim v skére PP NRS o > 4 body od vychodiskového
stavu do 16. tyZdia v §tudii ARCADIA 1 a ARCADIA 2

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N = 620)
80 = |0 Placebo, ARCADIA 1 (N =321)
® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N = 522)
QO Placebo, ARCADIA 2 (N = 265)

704

60 -

50

42,7 %

404 41,0%

Podiel ucastnikov (%)

18,1%

Tyzdne

U pacientov s telesnou hmotnost'ou > 90 kg sa v post hoc analyze v ziadnej z hlavnych §tadii nezistil
ziadny rozdiel v protizapalovej odpovedi (IGA 0 alebo 1 a EASI 75) v 16. tyzdni medzi skupinami
s nemolizumabom a placebom, no pozoroval sa G¢inok na znizenie pruritu (PP NRS).

Numericka hodnotiaca stupnica narusenia spanku (SD NRS) je denna stupnica, ktort ucastnici
pouzivaju na hlasenie stupna straty spanku suvisiacej s atopickou dermatitidou. V 16. tyzdni bolo
pozorované vyznamné zlepSenie porich spanku v porovnani s placebom (tabul’ka 4). Vysledky boli
konzistentné v populécii so zdvaznym pruritom (vychodiskova hodnota PP NRS > 7).

Tabul’ka 4 — U¢innost’ nemolizumabu na poruchy spanku podavaného stibezne s TCS/TCI v
studidch ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 16. tyZdni

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Pocet randomizovanych 620 321 522 265
ucastnikov a ucéastnikov, ktorym
bola podana davka (vychodiskové

skore PP NRS > 4)?
% ucastnikov so zlepSenim v 37,9* 19,9 33,5% 16,2
skore NRS SD o > 4 body?
Priemerna zmena oproti -64,6 -38,1 -59,7 -35,4

vychodiskovej hodnote (%)

@ Ugastnici, ktori dostali zachranni lie¢bu alebo Gi¢astnici s chybajiicimi tidajmi, sa povazovali za u¢astnikov bez
odpovede

* Hodnota p < 0,0001

Hodnota p upravena na zaklade stratifikacie je zalozena na teste CMH stratifikovanom podl'a skore PP NRS a
IGA pri vychodiskovom stave.

Dospievajuci s atopickou dermatitidou (vo veku od 12 do 17 rokov)

Vysledky ucinnosti §tadii ARCADIA 1, ARCADIA 2 v 16. tyzdni u pediatrickych ucastnikov vo veku
od 12 do 17 rokov st uvedené v tabul’ke 5. Vysledky v populacii pediatrickych ucastnikov boli vo
vSeobecnosti konzistentné s vysledkami v populacii dospelych ucastnikov. Vysledky spolo¢nych
primarnych a kI'i¢ovych sekundarnych ciel'ové ukazovatel'ov boli konzistentné v populacii so
zavaznym pruritom (vychodiskové skore PP NRS > 7).
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TabulPka 5 — Vysledky ucinnosti nemolizumabu (30 mg Q4W) podavaného subeZzne s TCS/TCI v
Stadiach ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 16. tyZzdni u pediatrickych uc¢astnikov vo veku od 12 do
17 rokov

ARCADIA 1 A ARCADIA 2
Nemolizumab + Placebo +
TCS/TCI TCS/TCI
Pocet randomizovanych ucastnikov a 179 90
ucastnikov, ktorym bola podana davka
(vychodiskové skére PP NRS > 4)
% ucastnikov s IGA 0 alebo 1 2 48 9%* 34,4
% udastnikov s EASI-75 # 53,48 433
% tucastnikov so zlepSenim v skore PP-NRS o 40,9% 17,8
> 4 body*
% ucastnikov s PP NRS < 22 30,17 6,7
% tucastnikov so zlepsenim v skore SD NRS o 31,8* 20,0
> 4 body*

@ Ucastnici, ktori dostali zdchrannu lie¢bu alebo ucastnici s chybajiucimi idajmi, sa povazovali za Gi¢astnikov bez

odpovede

# Hodnota p <0,0001, *hodnota p <0,001, * hodnota p <0,05,* hodnota = 0,0591, ¥ hodnota = 0,1824
Hodnota p upravena na zaklade stratifikacie je zaloZena na teste CMH stratifikovanom podl'a skére PP NRS a

IGA vo vychodiskovom stave.

ARCADIA 1 a ARCADIA 2 — Dospeli a dospievajuci — udrZiavacie obdobie, 16. tyzden az 48. tyZden

Klinické odpoved’ u ucastnikov s odpoved’ou na nemolizumab (IGA 0/1 alebo EASI-75 v 16. tyzdni)
sa hodnotila medzi 16. a 48. tyzditiom v Studiach ARCADIA 1 a ARCADIA 2. Pocas udrziavacieho
obdobia liecby bolo 507 ucastnikov s odpoved’ou na nemolizumab opitovne randomizovanych na

30 mg nemolizumabu Q4W, 30 mg nemolizumabu Q8W alebo placebo Q4W (vysadenie
nemolizumabu) podavaného subezne s TCS/TCI. Sthrnné vysledky G¢innosti s deskriptivnou
analyzou iba pre toto obdobie v hlavnych stadidch (ARCADIA 1 a ARCADIA 2) s nemolizumabom v

48. tyzdni st uvedené v tabulke 6.

Tabul’ka 6 — Sihrnné vysledky tuc¢innosti nemolizumabu podavaného stibezne s TCS/TCI pocas
udrziavacieho obdobia Stiidie ARCADIA 1 a ARCADIA 2 v 48. tyZdni

Nemolizumab | Nemolizumab | Placebo + TCS/TCI
+ TCS/TCI + TCS/TCI Q4W (vysadenie
Q4w Q8W nemolizumabu)
N =169 N=169 N=169
% ucastnikov s IGA 0 alebo 1*
16. tyzden (uvod udrziavacieho obdobia) 84,0 84,0 77,5
48. tyzden 61,5 60,4 49,7
Rozdiel v pomeroch upraveny podla 11,8 10,7
stratifikacie (%) (1,3;22,3) (0,3;21,0)
95 % IS upraveny podla stratifikacie
% ucastnikov s EASI-75% (95 % IS)
16. tyzden (uvod udrziavacieho obdobia) 96,4 96,4 92,9
48. tyzden 76,3 75,7 63,9
Rozdiel v pomeroch upraveny podla 12,4 11,8
stratifikacie (%) (2,7; 22,0) (2,1; 21,5)
95 % IS upraveny podla stratifikacie

2 Ucastnici, ktori dostali zachrannu liecbu alebo ucastnici s chybajucimi idajmi, sa povazovali za Gcastnikov bez

odpovede
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’ u dospelych s prurigo nodularis

’

UcCinnost’ a bezpecnost’ nemolizumabu podavaného ako monoterapia sa hodnotila v dvoch
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych hlavnych stadiach (OLYMPIA 1 a
OLYMPIA 2), do ktorych bolo zaradenych celkovo 560 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich so
stredne zdvaznym az zdvaznym prurigo nodularis. Zavaznost’ ochorenia bola definovana pomocou
skore celkového hodnotenia sktiSajucim (IGA) v ramci celkového hodnotenia nodularnych 1ézii
prurigo nodularis na stupnici zdvaznosti od 0 do 4. U€astnici zaradeni do tychto dvoch $tudii mali
skore IGA > 3, zavazny pruritus definovany tyzdennym priemernym skore numerickej hodnotiacej
stupnice maximalne zavazného pruritu (PP-NRS) > 7 na stupnici od 0 do 10, a 20 alebo viac
nodularnych lézii. V §tadiach OLYMPIA 1 a OLYMPIA 2 sa hodnotil t€¢inok nemolizumabu
podavaného ako monoterapia na prejavy a priznaky prurigo nodularis, pri¢om sa zameriavali na
zlep3enie koznych 1ézii a pruritu v priebehu 16 tyzdiiov. Stadia OLYMPIA 1 zahfhala 24-tyzdiiové
obdobie liecby a stidia OLYMPIA 2 zahrnala 16-tyzdiiové obdobie liecby.

V liecebnej skupine s nemolizumabom dostavali ucastnici s hmotnost'ou nizSou ako 90 kg subkutanne
injekcie 60 mg nemolizumabu (2 injekcie po 30 mg) v 0. tyZdni, po ktorych nasledovali 30 mg
injekcie kazdé 4 tyzdne, a Gcastnici s hmotnost'ou 90 kg alebo viac dostavali subkutanne injekcie

60 mg nemolizumabu (2 injekcie po 30 mg) v 0. tyzdni a nasledne kazdé 4 tyzdne.

Ukazovatele

V stadiach OLYMPIA 1 aj OLYMPIA 2 sa hodnotili rovnaké dva primarne ukazovatele:
* Podiel ucastnikov so zlepSenim o > 4 body oproti vychodiskovej hodnote v numericke;j
hodnotiacej stupnici maximalne zavazného pruritu (PP NRS) v 16. tyzdni
* Podiel ucastnikov s tispechom v skore IGA (definovanym ako IGA 0 [bez postihnutia] alebo 1
[takmer bez postihnutia] a zlepSenim skére o > 2 body oproti vychodiskovému stavu) v 16. tyzdni

Ku kI'i€ovym sekundarnym ciel'ové ukazovatel'om patrili zlepSenie v skore PP NRS o > 4 body oproti
vychodiskovej hodnote vo 4. tyzdni, zlepSenie v skore PP NRS o < 2 body vo 4. a 16. tyzdni, zlepSenie
na numerickej hodnotiacej stupnici narusenia spanku (SD NRS) o > 4 body oproti vychodiskovej
hodnote vo 4. a 16. tyzdni.

Vychodiskové charakteristiky

V tychto stadiach bolo na zaciatku $tadie 59,6 % tcastnikov Zenského pohlavia, 81,4 % bolo
belochov, priemerna telesna hmotnost’ bola 82,6 kg, priemerny vek bol 55,2 roka a 25,4 % tcastnikov
bolo starsich ako 65 rokov. Priemerné vychodiskové tyzdenné skére PP NRS bolo v priemere (SD) 8,4
(0,9). Piatdesiatosem (58) % ucastnikov malo vychodiskové skére IGA 3 (stredne zdvazny PN) a 42 %
ucastnikov malo vychodiskové IGA 4 (zavazny PN).

Klinicka odpoved’

Hlavné studie (OLYMPIA 1 a OLYMPIA 2) — od 0. tyZdna do 16. tyzdna
Vysledky hlavnych stadii hodnotiacich lie¢bu nemolizumabom v §tadii OLYMPIA 1 a OLYMPIA 2

st uvedené v tabulke 7 a uvadzaji vyznamné zlepSenie oboch primarnych ciel'ové ukazovatelov
(obrazok 3 a obrazok 4) u ucastnikov lie¢enych nemolizumabom v porovnani s placebom.
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TabulPka 7 — Vysledky ucinnosti monoterapie nemolizumabom (Q4W) v §tidiach OLYMPIA 1 a

OLYMPIA 2
OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo

Pocet randomizovanych ucastnikov 190 96 183 91
% ucastnikov so zlepSenim v skore PP NRS o > 4 body oproti vychodiskovej hodnote?

4. tyzden 41,1%* 6,3 41,0%* 7,7

16. tyzden 58,4%* 16,7 56,3* 20,9
% ucastnikov s IGA 0 alebo 1 v 16. tyZdni® 26,3" 7,3 37,7* 11
% ucastnikov s PP NRS<2?

4. tyzden 21,6* 1,0 19,7* 2,2

16. tyzden 34,2% 4,2 35,0% 7,7
% ucastnikov so zlepSenim v skore SD NRS o > 4 body oproti vychodiskovej hodnote®

4. tyzden 31,1%* 5,2 37,2% 9,9

16. tyzden 50,0%* 11,5 51,9% 20,9

2 Ak ucastnik dostal aktikol'vek zachrannt lieCbu, pouzije sa stratégia zlozenej premennej, zakladné udaje pri/po

podani zachrannej lieby sa uréia ako najhors$ia mozna hodnota a odpoved’ sa odvodi od hodnoty zakladnych

tdajov. Ugastnici s chybajucimi vysledkami sa povazuji za u¢astnikov bez odpovede.
* Hodnota p <0,0001, *hodnota p = 0,0025 upravena na zéklade stratifikicie pomocou stratifikaénych
premennych randomizacie (centrum analyzy a vychodiskova telesna hmotnost’ (<90 kg, > 90 kg)

Obrazok 3 — Podiel uc¢astnikov so zlepSenim v skore PP-NRS o0 > 4 body od vychodiskového stavu

do 16. tyzdna

80

W NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N = 190)
O Placebo, OLYMPIA 1 (N = 96)
® NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N = 183)

70| & Placebo, OLYMPIA 2 (N = 1)

€0+

50 -

40 |

304

Podiel ucastnikov (%)

584 %

56,3 %

20,9%

o
16,7 %
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Obrazok 4 — Podiel ucastnikov s odpoved’ou IGA od vychodiskového stavu do 16. tyZdia

60 W NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N = 190)

O Placebo, OLYMPIA 1 (N = 96)
® NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N = 183)
70910 Placebo, OLYMPIA 2 (N = 91)

60+

50+

37.7%

Podiel ugastnikov (%)

Trvanie odpovede (OLYMPIA DURABILITY)

Na vyhodnotenie trvania odpovede bola podskupina tcastnikov (N = 34) lie¢enych nemolizumabom
v otvorenej Studii (OLYMPIA LTE), ktori v 52. tyzdni dosiahli skore IGA 0 alebo 1 a zlepSenie skore
PP-NRS o0 4 body oproti vychodiskovej hodnote tvodnej studie, randomizovana do studie OLYMPIA
DURABILITY, kde pocas najviac 24 tyzdnov dostavali nemolizumab alebo placebo.

V 24. tyzdni mali Uc¢astnici, ktori pokracovali s nemolizumabom, nizsie riziko relapsu (16,7 %, 3
z 18 ucastnikov) ako ucastnici randomizovani na uzivanie placeba (75 %, 12 zo 16 ucastnikov).

Neboli zistené Ziadne nové bezpecnostné rizika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po pociato¢nej subkutannej davke 60 mg u pacientov s AD alebo PN bola odhadovana priemerna (SD)
maximalna koncentracia (Cmax) v populacnej FK 6,7 (2,20) pug/ml priblizne 6 dni po davke.

Po viacerych davkach podanych ucastnikom s atopickou dermatitidou boli odhadované priemerné
(SD) minimalne koncentracie nemolizumabu v rovnovaznom stave v populacnej FK na trovni

2,63 (1,27) ug/ml v pripade davky 30 mg podanej Q4W a na trovni 0,74 (0,44) ug/ml v pripade davky
30 mg podanej Q8W.

Po viacnasobnych davkach podanych G¢astnikom s prurigo nodularis boli odhadované priemerné (SD)
minimalne koncentracie nemolizumabu v rovnovaznom stave v popula¢nej FK na Grovni

3,04 (1,23) pg/ml u ucastnikov s telesnou hmotnost'ou < 90 kg v pripade davky 30 mg podanej Q4W a
na arovni 3,66 (1,63) pug/ml u ucastnikov s telesnou hmotnostou > 90 kg v pripade davky 60 mg
podanej Q4W.

V populécii s atopickou dermatitidou a prurigo nodularis sa koncentracie nemolizumabu v
rovnovaznom stave dosiahli do 4. tyzdiia po nasycovacej davke 60 mg a do 12. tyzdna bez
nasycovacej davky.

Nasycovacia davka sa navrhuje u ti¢astnikov s PN s telesnou hmotnost'ou < 90 kg. U c¢astnikov s
telesnou hmotnostou > 90 kg sa vSak neodporuca nasycovacia davka, pretoze 60 mg davka bola
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dostato¢na na dosiahnutie podobnych rovnovaznych koncentracii nemolizumabu ako v pripade 30 mg
davky (so 60 mg nasycovacou davkou) po druhej davke (v 8. tyzdni).

Distribucia
Na zéklade populacnej FK analyzy bol zdanlivy distribu¢ny objem (V/F) na trovni 7,67 L.

Biotransformacia

Specifické studie metabolizmu neboli vykonané, pretoze nemolizumab je protein. Ocakéva sa, Ze
nemolizumab bude metabolizovany na malé peptidy katabolickymi cestami.

Elimin4cia
Ocakéva sa, Ze nemolizumab bude degradovany rovnakym spdsobom ako endogénny IgG. V
populacnej FK analyze bol terminalny polcas eliminacie (SD) nemolizumabu odhadnuty na

18,9 (4,96) dni a zdanlivy systémovy klirens (CI/F) bol odhadnuty na 0,26 1/den.

Linearita/nelinearita

Po jednorazovej davke sa u nemolizumabu prejavila linearna farmakokinetika s expoziciami
zvySujucimi sa umerne k davke medzi 0,03 a 3 mg/kg.

Po viacnasobnych davkach sa systémova expozicia nemolizumabu zvysila priblizne imerne davke v
celom rozsahu s. c. davok az na 30 mg. Pri s. c. davke 60 mg doslo k miernemu poklesu biologicke;j

dostupnosti 0 9 %.

Osobitné skupiny pacientov

Pohlavie, vek a etnickd prislusnost
Pohlavie, vek (rozsah 12 az 85 rokov pri AD a 18 az 84 rokov pri PN) a etnicka prislusnost’ nemali
klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku nemolizumabu.

Porucha funkcie pecene

Neocakava sa, Ze nemolizumab ako monoklonalna protilatka sa bude vyznamne eliminovat’ pecenou.
Neuskutocnili sa ziadne klinické §tidie na vyhodnotenie uc¢inku poskodenia pecene na
farmakokinetiku nemolizumabu. Mierne az stredne zavazné poskodenie pe¢ene nemalo vplyv na FK
nemolizumabu stanovené popula¢nou FK analyzou. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie
pecene nie su k dispozicii ziadne udaje.

Porucha funkcie obliciek

Neocakava sa, Ze nemolizumab ako monoklonalna protilatka sa bude vyznamne eliminovat’ oblickami.
Neuskutocnili sa ziadne klinické Stiidie na vyhodnotenie u¢inku poskodenia obli¢iek na
farmakokinetiku nemolizumabu. Popula¢na FK analyza neodhalila, Ze by mierna alebo stredne
zavazna porucha funkcie obli¢iek mala klinicky vyznamny vplyv na systémovu expoziciu
nemolizumabu. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek su k dispozicii ve'mi obmedzené
udaje.

Telesnd hmotnost
Expozicia nemolizumabu bola nizsia u Gi€astnikov s vysSou telesnou hmotnost'ou.

Atopicka dermatitida
Rozdiel v systémovej expozicii v dosledku telesnej hmotnosti nemal Ziadny klinicky vyznamny vplyv
na ucinnost’. Uprava davky na zaklade telesnej hmotnosti nie je potrebna (pozri ¢ast’ 4.2).

Prurigo nodularis
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Variabilita systémovej expozicie v dosledku telesnej hmotnosti mala klinicky vyznamny vplyv na
ucinnost’ lieCby koznych 1ézii hodnotenu podl'a odpovede IGA, ale nie na zlepSenie pruritu a vyzaduje
si Upravu davky u ucastnikov s PN (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populdcia

Atopicka dermatitida

V populacnej FK analyze nebol zisteny ziadny klinicky relevantny rozdiel vo farmakokinetike
nemolizumabu u pediatrickych éastnikov vo veku 12 — 17 rokov v porovnani s dospelymi. Uprava
davky u tejto populécie sa neodportca.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Mutagénny potencial nemolizumabu sa nehodnotil, neocakava sa vsak, ze monoklonalne protilatky st
schopné zmenit’' DNA alebo chromozdémy.

S nemolizumabom sa neuskuto¢nili §tadie karcinogenity. Vyhodnotenie dostupnych dokazov
tykajucich sa inhibicie IL-31 a toxikologickych idajov na zvieratach nenaznacuje karcinogénny
potencial.

Po dlhodobej subkutannej liecbe nemolizumabom sa nepozorovali zZiadne G¢inky na parametre
plodnosti u pohlavne zrelych makakov dlhochvostych. V skupine samic lie¢enych nemolizumabom
v davke 25 mg/kg kazdy druhy tyzden od skorej organogenézy po porod sa v ranom postnatalnom
obdobi pozoroval mierne zvys$eny vyskyt umrtia potomstva. Expozicie samic (AUC) boli 43- alebo
34-nasobne vyssie ako u I'udi pri maximalnej odporucanej 'udskej davke u pacientov s AD alebo PN,
v uvedenom poradi. Stvis tohto nalezu s nemolizumabom nemozno vylucit’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok na injekény roztok

Sachar6za

Trometamol

Trometamol hydrochlorid (na Gpravu pH)
Argininium-chlorid

Poloxamér 188

Rozpustadlo

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

Nemluvio 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere

3 roky
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Po dokoncéeni krokov rekonstitiicie sa musi Nemluvio pouzit’ do 4 hodin, pri¢om sa ma uchovavat pri
izbovej teplote (do 25 °C), alebo zlikvidovat'.

V pripade potreby mozno Skatul'u obsahujiicu naplnené pero vybrat’ z chladnicky a uchovavat’ pri
izbovej teplote (do 25 °C) po dobu maximalne 90 dni. Datum vybratia z chladni¢ky sa musi
zaznamenat’ na prislu$né miesto na vonkajSom obale. Nemluvio nepouzivajte, ak uplynul datum
exspiracie alebo ak ste ho nechali mimo chladnicky dlhsie ako 90 dni (podl'a toho, ¢o nastane skor).
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nemluvio 30 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok v naplnenom pere

Jednorazova kazeta z borokremicitého skla typu 1 s dvojitou komorou v autoinjektore so zabudovanou
ihlou z nehrdzavejucej ocele.

Velkost balenia: 1 naplnené pero, multibalenie obsahujice 2 (2 balenia po 1) naplnené pera,
multibalenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

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

Komplexné pokyny na podéavanie liecku Nemluvio pomocou naplneného pera st uvedené na konci
pisomnej informéacie pre pouzivatela.

Nemluvio sa musi 30 — 45 minut pred rekonstituciou vybrat’ z chladnicky.

Pred rekonstitiiciou zrakom skontrolujte Nemluvio. Nepouzivajte, ak prasSok nie je biely, ak je tekutina
zakalena alebo ak su viditeI'né Castice. Pred podanim skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a bezfarebny az
mierne zZIty a neobsahuje Castice.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
EU/1/24/1901/001

EU/1/24/1901/002
EU/1/24/1901/003
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 12. februara 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/en.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE 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 (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lie€iv)

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japonsko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédsko

Nuvisan France S.A.R.L.

2400 Route Des Colles

06410 Biot

Francuzsko

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku 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: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov

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

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

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

. Plan riadenia rizik (RMP)
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

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

Aktualizovany RMP sa predklada {termin odsuhlaseny CHMP}.
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PRILOHA III

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

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nemluvio 30 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere
nemolizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 30 mg nemolizumabu v 0,49 ml davke po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, trometamol, trometamol hydrochlorid, argininium-chlorid, poloxamér 188,
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
%}

1 naplnené pero

B

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie po rekonstiticii.
Len na jednorazové pouZitie.

DOLEZITE: Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Toto pero si pred podanim injekcie vyzaduje konkrétne kroky.

Stlac¢enim otvorte
Text, ktory ma byt vytlaceny na vnutornej priehradke Skatule:

DOLEZITE: Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Toto pero si pred podanim injekcie vyzaduje konkrétne kroky.

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

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii sa musi Nemluvio pouzit’ do 4 hodin alebo zlikvidovat’.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Nemluvio sa mdze skladovat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) po dobu maximalne 90 dni.

Déatum vybratia z chladnicky: / /

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1901/001 1 naplnené pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

nemluvio pero
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| 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

VONKAJSI OBAL MULTIBALENIA (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Nemluvio 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere
nemolizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 30 mg nemolizumabu v 0,49 ml davke po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, trometamol, trometamol hydrochlorid, argininium-chlorid, poloxamér 188,
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

%& 1o ]EI x2

Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) naplnené pera
%p

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

aw
g

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie po rekonstiticii.
Len na jednorazové pouzitie.

DOLEZITE: Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Toto pero si pred podanim injekcie vyzaduje konkrétne kroky.

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
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii sa musi Nemluvio pouzit’ do 4 hodin alebo zlikvidovat’.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Nemluvio sa mdze skladovat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) po dobu maximalne 90 dni.

Déatum vybratia z chladnicky: / /

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1901/002 Multibalenie obsahujtce 2 (2 x 1) naplnené pera
EU/1/24/1901/003 Multibalenie obsahujuce 3 (3 x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

nemluvio pero
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| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PROSTREDNY OBAL MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Nemluvio 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere
nemolizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 30 mg nemolizumabu v 0,49 ml davke po rekonstitucii.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, trometamol, trometamol hydrochlorid, argininium-chlorid, poloxamér 188,
voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
1 naplnené pero
Stcast’ multibalenia — nepreddva sa samostatne.

%} > 1 ]E

2]

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie po rekonstituicii.
Len na jednorazové pouZitie.

DOLEZITE: Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Toto pero si pred podanim injekcie vyzaduje konkrétne kroky.

Stlac¢enim otvorte
Text, ktory ma byt vytlaceny na vnutornej priehradke skatule:

DOLEZITE: Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Toto pero si pred podanim injekcie vyzaduje konkrétne kroky.

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

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
Po rekonstitucii sa musi Nemluvio pouzit’ do 4 hodin alebo zlikvidovat’.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Nemluvio sa méze skladovat’ pri izbovej teplote (do 25°C) po dobu maximalne 90 dni.

Déatum vybratia z chladnicky: / /

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1901/002 Multibalenie obsahujtce 2 (2 x 1) naplnené pera
EU/1/24/1901/003 Multibalenie obsahujtce 3 (3 x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA |

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

nemluvio pero
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| 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

OZNACENIE PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nemluvio 30 mg

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
nemolizumab

Subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim sa musi rozpustit’.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO 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

Nemluvio 30 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok v naplnenom pere
nemolizumab

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

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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 len vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré¢ nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Nemluvio a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nemluvio

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Nemluvio a na ¢o sa pouZiva

Nemluvio obsahuje lie¢ivo nemolizumab, monoklonalnu protilatku (Specializovany protein, ktory
rozpoznava Specificky ciel’ a viaZe sa nar).

Nemluvio sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich na lie¢bu stredne
zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy (znamej aj ako atopicky ekzém, ked’ je koza svrbiva,
Cervena a suchd). Méze sa pouzit, ked’ sa pacienti mézu liecit’ systémovou liecbou (liek podavany
ustami alebo injek¢ne).

Nemluvio sa pouziva aj u dospelych na lieCbu stredne zdvazného az zavazného pruriga nodularis (PN),
znameho aj ako chronické prurigo nodularis (CNPG), dlhodobého kozného ochorenia spojeného s
vyrazkou spdsobujucou svrbiace hrbolceky. Pouziva sa vtedy, ked’ sa pacienti mézu lie€it’ systémovou
liecbou.

Nemolizumab, €inna latka Nemluvia, blokuje u¢inok proteinu nazyvaného interleukin (IL)-31. IL-31
zohrava vyznamnu ulohu pri zapale koZe a svrbeni, ktoré sa vyskytuji u I'udi s atopickou dermatitidou
a prurigo nodularis. Blokovanim IL-31 moZe tento liek zmiernit’ tieto priznaky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nemluvio

NepouZivajte Nemluvio

- ak ste alergicky na nemolizumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ Nemluvio.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nemluvio, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Sledovatelnost’

Je dolezité zaznamenat’ Cislo Sarze vasho lieku Nemluvio. Vzdy, ked’ dostanete nové balenie
Nemluvio, zaznamenajte si datum a ¢islo Sarze (ktoré je uvedené na obale po ,,L.ot*) a uchovavajte ich
na bezpe¢nom mieste.

Alergické reakcie

Nemluvio méze spdsobit’ alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ktoré mozu byt zavazné.
Alergickeé reakcie sa mo6zu vyskytnut kratko po pouziti tohto lieku, ale mozu sa vyskytnat’ aj neskor.
Pocas pouzivania lieku Nemluvio si musite v§imat’ priznaky tychto reakcii. Medzi ne mozu patrit’:
problémy s dychanim,

opuch tvére, ust a jazyka,

mdloby, zavraty alebo pocit to¢enia hlavy v désledku nizkeho krvného tlaku,

zihl'avka,

svrbenie,

kozna vyrazka.

Ak spozorujete akékolvek prejavy alergickej reakcie, prestaiite pouzivat’ Nemluvio a ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

ZhorSujuica sa astma

Ak mate zavazné respira¢né ochorenie, napriklad astmu, chronickt obstrukéna chorobu pltic
(CHOCHP) alebo chronickt bronchitidu, pred pouzitim Nemluvia to povedzte svojmu lekarovi. Ak sa
vasSe respiracné ochorenie po zacati liecby Nemluviom zhor$i, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Vakcinacia

Odporuca sa, aby ste pred zacatim uzivania Nemluvia absolvovali odporacany plan ockovania. Pri
pouzivani Nemluvia by ste sa mali vyhnat ockovaniu takzvanymi zivymi vakcinami. Porozpravajte sa
so svojim lekarom o svojom aktualnom plane oc¢kovania.

Deti a dospievajuci

o Nepodavajte tento liek detom s atopickou dermatitidou mladsim ako 12 rokov a s telesnou
hmotnost'ou mensou ako 30 kg. V tejto vekovej skupine nebol skimany.
o Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim s prurigo nodularis mlad$im ako 18 rokov.

V tejto vekovej skupine nebol skiimany.

Iné lieky a Nemluvio

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste v poslednom Case podstupili o¢kovanie, ¢i mate podstapit’ o¢kovanie, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Uginky tohto lieku u tehotnych Zien nie st zname, preto je vhodnejsie vyhnat' sa pouZivaniu lieku
Nemluvio v tehotenstve, pokial’ vam to lekar neodporuci.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i Nemluvio prechadza do materského mlieka. Nemluvio méze prejst’ do materského
mlieka v prvych dnoch po narodeni. Preto informujte svojho lekara, ak dojcite alebo planujete dojcit,
aby ste sa vy a vas lekar mohli rozhodnut’, ¢i mézete dostat’ Nemluvio.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by mal Nemluvio vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  Ako pouzivat’ Nemluvio

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

Liecbu ma zacat’ a dohliadat’ na fu lekar, ktory ma skusenosti s diagnostikou a liecbou atopicke;j
dermatitidy a prurigo nodularis.

Korl’ko lieku Nemluvio sa podava a ako dlho
Vas lekar rozhodne, kol’ko lieku Nemluvio budete potrebovat’ a ako dlho ho budete pouzivat'.

Dospeli a dospievajuci pacienti s atopickou dermatitidou (vo veku od 12 rokov)
Odporucana davka liecku Nemluvio je:

o Prva davka 60 mg (dve 30 mg injekcie)

o Dalsie davky 30 mg kazdé 4 tyzdne pocas 16 tyzdiov

Po 16 tyzdioch liecby vas lekar skontroluje, ako dobre u vas liek Gcinkuje. Ak vas lekar rozhodne, ze
vam d’alSie uzivanie tohto lieku prospeje, budete pokracovat’ v uzivani 30 mg davky kazdych
8 tyzdiiov.

Nemluvio sa mdZe pouzivat’ s lieckmi na ekzém, ktoré sa pouzivaju na kozi (topické), alebo bez nich.

Dospeli s prurigo nodularis (PN)
Odporucana davka je zaloZena na telesnej hmotnosti.

Ak mate hmotnost’ nizsiu ako 90 kg:
o prva davka 60 mg (dve 30 mg injekcie),
o d’alsie davky 30 mg kazdé 4 tyzdne.

Ak mate hmotnost’ nizsiu ako 90 kg:
o prva davka 60 mg (dve 30 mg injekcie),
o dalsie davky 60 mg (dve 30 mg injekcie) kazdé 4 tyzdne.

Po 16 tyzdiioch liecby vas lekar skontroluje, ako dobre na vas liek posobi, aby rozhodol, ¢i budete mat’
prospech z d’alSiecho uzivania tohto lieku.

Ako pouzivat’ Nemluvio
Pred pouzitim Nemluvia si pozorne precitajte navod na pouzitie. Tieto st uvedené na konci tejto
informacie pre pouzivatela. Pokyny predstavuji krok za krokom, ako by ste mali pouzivat’ tento liek.

Nemluvio sa podéava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) pomocou naplneného pera. Ma sa
podavat’ injek¢éne do prednej hornej Casti stehna alebo do brucha, pricom sa nema podavat’ do oblasti
5 cm okolo pupka. Ak injekciu podava druha osoba, méze sa podat’ aj do hornej Casti ramena.

Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra sa rozhodnete, ¢i si budete podavat’ injekciu tohto lieku sami.

Injekciu lieku si podajte sami az potom, ako vas na to zaskolil vas lekar alebo zdravotna sestra.
Opatrovatel’ moze takisto podat’ injekciu po riadnom zaSkoleni.
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Odporuca sa, aby ste pri kazdom podani injekcie menili miesto podania injekcie. Nemluvio sa nema
podavat’ do pokozky, ktora je jemna, zapalena, opuchnuta, citliva alebo poskodena, alebo do pokozky
s modrinami, jazvami alebo otvorenymi ranami.

Ak pouzijete viac lieku Nemluvio, ako mate

Ak ste pouzili viac lieku Nemluvio, ako mate, alebo ak ste pouzili d’alSiu davku prilis skoro, obrat’te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt1 sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Nemluvio

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak si zabudnete podat’ davku

lieku Nemluvio, podajte si ju o najskor a potom pokracujte podl'a povodného harmonogramu.

Ak prestanete pouZzivat’ Nemluvio
Neprestavajte pouzivat’ Nemluvio bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uéinky

Casté (mozu sa vyskytniit’ najviac u 1 z 10 osdb)

Nemluvio méze spdsobit’ alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti). Ak spozorujete akékol’'vek
prejavy alergickej reakcie, prestaiite pouzivat’ Nemluvio a ihned’ to povedzte lekarovi alebo
vyhPadajte lekarsku pomoc. K prejavom mézu patrit’:

problémy s dychanim

opuch tvare, ust a jazyka

mdloby, zavraty, tocenie hlavy (z dévodu nizkeho krvného tlaku)

zihlavka

svrbenie

kozna vyrazka

Dalgie vedlajsie udinky

Casté (mdzu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 osdb)

o Mykotické kozné infekcie, napriklad kruzkovy liSaj na tele (tinea na tele) alebo mykoza noh

(tinea pedis), mykoticka infekcia nechtu a plesiiové ochorenie v oblasti slabin

Bolest hlavy

ZhorSenie astmy (u I'udi s uz existujlicou astmou)

Ekzém

Atopicka dermatitida (svrbiva, Cervend a sucha pokozka u I'udi so sklonom k alergiam)

Diskoidny ekzém (numularny ekzém) (kozné ochorenie, ktoré spdsobuje svrbiace, suché,

okruhle alebo ovalne skvrny na zapalenej kozi)

° Reakcie v mieste podania injekcie, vratane s¢ervenania, svrbenia, podliatin, bolesti, podrazdenia
a opuchu v mieste podania injekcie

Menej €asté (mdzu sa vyskytnit najviac u 1 zo 100 osdb)

o Zvyseny pocet bielych krviniek, ktory sa moze zistit’ krvnym testom (eozinofilia)
o Pluzgiere alebo vyrazky na kozi naplnené tekutinou (prejavy kozného ochorenia nazyvaného
buldézny pemfigoid)
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Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Nemluvio

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

V pripade potreby mozno Nemluvio uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) po dobu az 90 dni. Na
prislusné miesto na vonkajSom obale napiSte datum, kedy sa pero vybralo z chladni¢ky. Nemluvio
nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie alebo ak ste ho nechali mimo chladnicky dlhsie ako 90 dni
(podra toho, ¢o nastane skor).

Po dokonceni krokov rekonstiticie sa musi Nemluvio pouzit’ do 4 hodin alebo zlikvidovat.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze prasok nie je biely.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nemluvio obsahuje

o Liecivo je nemolizumab. Kazdé naplnené pero na jednorazové pouzitie obsahuje 30 mg
nemolizumabu.
o Dalsie zlozky su:

- Prdsok: sachar6za, trometamol, trometamol hydrochlorid (na upravu pH), argininium-chlorid,
poloxamér 188.
- Rozpustadlo: voda na injekcie.

Ako vyzera Nemluvio a obsah balenia

Nemluvio prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere pozostava z jednorazového
naplnen¢ho pera, ktoré obsahuje sklenenu kazetu s bielym praSkom a Cirou, bezfarebnou tekutinou.
Tekutina nie je pred rozpustenim viditeI'na cez kontrolné okienko.

Nemluvio sa dodéva ako 30 mg naplnené pero v baleni obsahujucom 1 naplnené pero alebo v
multibaleni obsahujucom 2 alebo 3 Skatule, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnené pero.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex
Francuzsko
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Vyrobcovia
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svédsko

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francuzsko

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

Nemecko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel : +31 183691919

e-mail : info.benelux@galderma.com

Buarapus/ Ceska republika/ Eesti/ EALGda/
France/ Hrvatska/ Kbmpog/ Latvija/ Lietuva/
Magyarorszag/ Malta/ Romania/ Slovenija/
Slovenska republika

Galderma International

Ten./Tel/Tél/TnA/Tel.: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france@galderma.com

Danmark/ Norge/ island/ Suomi/Finland/
Sverige

Galderma Nordic AB

TIf./Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Espaia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com
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Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich
Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993
e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. Z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 35121 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

<
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Navod na pouZitie

DOLEZITE: Pred pouZitim si preitajte pisomnt informaciu pre pouZivatela.
Toto pero si pred podanim injekcie vyZaduje konkrétne kroky.

Nemluvio 30 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenom pere
(nemolizumab)

Nepodavajte injekciu sebe ani nikomu inému, kym vas zdravotnicky pracovnik nevyskoli na to,
ako podat’ injekciu liecku Nemluvio.

Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Nemluvio sa dodava ako jednorazové naplnené dvojkomorové pero (v tomto navode sa nazyva ,,pero
Nemluvio* alebo ,,pero®).

Pero obsahuje dve komory, jednu s lickom (praskom) a jednu s vodou na rozpustenie prasku.

Pred podanim injekcie musite prasok zmieSat’ s vodou podl'a opisu uvedeného niZsie.

PrehPad pomécky
Naplnené dvojkomorové pero Nemluvio

Pred pouzitim Po pouziti !

\1 Kryt ihly
‘ Oranzovy chranic ihly
Kontrolné ok|enko__|. " ‘ Sivy koligek
Prasok (liek)=— Cranzovy koli¢ek
Je normalne, Ze
oranzovy kolicek
1

Sivy uzaver

Voda na rozpustenie
lieku (v samostatnej
komore, nie je viditelna)

nezakryva celé
okienko na konci
injekcie

Aktivaény gombik *+. Aktivaény gombik
(8ipka na ikone L (8ipka na ikone

zavretého zamku) otvoreného zamku)

Dolezité informacie

Pred pouzitim pera Nemluvio si pozorne precitajte vSetky pokyny.
Do kalendara si vopred zaznac¢te podanie licku Nemluvio, aby ste na to nezabudli.
Postupujte podl'a vsetkych krokov presne tak, ako je to opisané. Tym zabezpecite, ze dostanete
spravnu davku lieku.

o Pero Nemluvio nepouZivajte, ak spadlo na tvrdy povrch alebo je poSkodené, prasknuté alebo
zlomené.

Co potrebujete vediet’ pred pouZitim
[ ]
[ ]
[ ]

Informacie o uchovavani

. Pero Nemluvio a v§etky lieky uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Pero Nemluvio uchovavajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C.

Pero Nemluvio neuchovavajte v mraznicke.

Pero Nemluvio uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pero Nemluvio mozno uchovavat’ v poévodnom obale pri izbovej teplote do 25 °C po dobu az
90 dni. Po vybrati z chladnicky si na Skatul'u zapiste datum vybratia a Nemluvio pouzite do
90 dni.
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. Nemluvio nepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie alebo ak ste ho nechali mimo chladnicky
dlhsie ako 90 dni (podla toho, Co nastane skor).
o Po dokonceni krokov rekonstiticie sa musi Nemluvio pouzit’ do 4 hodin.

A. Priprava na injek¢né podanie liecku Nemluvio

Krok 1: Nechajte Nemluvio, aby dosiahlo izbovi teplotu
Vstreknutie studeného lieku moze mat’ za
nasledok bolest’ v mieste podania injekcie.
Vyberte skatul'u s lickom Nemluvio z
chladnicky a nechajte ho 30 az 45 minut pred
vykonanim kroku 2 postat’, aby dosiahol okolita
teplotu.

Je zakazané:
e zohrievat’ pero pomocou akéhokol'vek
zdroja tepla (napriklad
mikrovlnna rura, priame slne¢né svetlo).
Moéze to poskodit’ liek Nemluvio.
e priamo vystavit’ pero kvapalinam.

Poznamka: V niektorych pripadoch vam lekar
moze predpisat’ dve perd na sicasné pouZitie.
Ak sa vas to tyka, vyberte obe pera a pouzite
jedno pero za druhym.

Krok 2: Umyte si ruky mydlom a dokladne si ich osuste.

Krok 3: Priprava pomocok

Vyberte pero zo Skatule

a na Cisty, rovny a dobre osvetleny povrch polozte: 1 7 4
e Pero s lickom EI—EE—. D
e Alkoholové utierky*
o  Gazové alebo vatové tampony* 3.
e Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov*
* Polozky nie su sucastou balenia.
Krok 4: Skontrolujte pero Nemluvio a uistite sa, Ze:
e Datum exspiracie neuplynul.
e Prasok je biely a nerozpusteny. AL
e Pero nespadlo a nie je poskodené ani
prasknuté. B'_Préé"k
Pero nepouZivajte, pokial nie st splnené vietky E,_Ef;gir:‘écie
vyssie uvedené podmienky. Ak nie je splnena L
ktorakol'vek podmienka, pero vyhod’te a pouzite Gﬂﬁ

nové (pozri krok 13.5 ,,Likvidacia®).
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Krok 5: Aktivacia pera Nemluvio
Drzte pero kolmo a otocte aktivacny gombik
doprava az na doraz.
Tym sa spusti proces prechodu vody do
komory s praskom.

Krok 6: Pockajte, kym sa sivy kolicek prestane hybat’

Cez kontrolné okienko sledujte, kedy sa sivy
kolicek prestane hybat’.

Nepretrepavajte pero, kym sa sivy kolicek uplne
neprestane hybat’, aby sa umoznilo presné
davkovanie.

Krok 7: Pero pretrepte, aby sa liek rozpustil
Ked’ sa sivy koli¢ek uplne prestane hybat’, pero
pretrepavajte nahor a nadol po dobu 30 sekund.

Krok 8: Pockajte 5 mintt, kym bubliny nezmiznu
Pockajte, kym bubliny nezmiznu a prasok sa
uplne nerozpusti. Bude to trvat’ priblizne
5 mint.

Poznamka: Ak sa liek uplne nerozpustil, pero
pretrepavajte este 30 sektind a potom pockajte

5 minnt.

Poznamka: Je normalne, Ze v rozpustenom lieku
zostane mala vrstva peny alebo niekol'’ko malych
vzduchovych bublin.

Krok 9: Skontrolujte liek v kontrolnom okienku
Skontrolujte, ¢i rozpusteny liek:

e je Ciry a bezfarebny az mierne ZIty,

e neobsahuje Castice.

NepouZivajte pero, ak je rozpusteny lick zakaleny
alebo obsahuje akékol'vek cCastice.

Pero vyhod'te a pouzite nové (pozri krok 13.5
»Likvidacia®).

Poznamka: Po rozpusteni sa liek musi pouzit’ do

4 hodin. Pocas tejto doby sa ma uchovavat’ pri izbovej
teplote (do 25 °C). Ak ho nepouzijete do 4 hodin,
vyhod'te ho.
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B. Injekéné podanie Nemluvia
Krok 10: Vyberte jedno miesto podania injekcie

Injekciu si mdzete podat’ sami do brucha
alebo do hornej Casti stehna.

Injekciu méze podat’ aj opatrovatel’ do
vonkajsej hornej Casti ramena.

Kam sa nemie podavat’ injekcia:
e 'V blizkosti pasu alebo asi 5 cm okolo
pupka.
e Do citlivej, sCervenanej koze alebo koze
s modrinami, jazvami alebo striami.
e Dvakrat na rovnaké miesto (napriklad v
rozmedzi do 2,5 cm).

Krok 11: Vy¢istite miesto podania injekcie

o Na Cistenie miesta podania injekcie vzdy pouzite

novu alkoholovu utierku. Tym sa zabrani
kontaminacii a infekcii.

e Nechajte pokozku vol’'ne vyschnut’ na vzduchu.

Je zakazané:

e dotykat’ sa po vyc€isteni miesta podania injekcie.
e ovievat alebo fukat’ na vycistené miesto podania

injekcie.
e znova pouzit ti ista alkoholovu utierku.

Krok 12: Odskrutkujte sivy uzaver a odkryte chranic ihly

e Pero drzte vo zvislej polohe, aby ste
predisli uniku.

e  Odskrutkujte sivy uzaver, kym sa neukaze
oranzovy chranic ihly.

e Jemne stiahnite uzaver z oranzového
chrénica ihly.

e Po odstraneni uzaveru odhod’te uzéver do
nadoby na ostry odpad (pozri krok 13.5
»Likvidacia®).

Je zakazané:

e pri odskrutkovani potiahnut’ sivy uzaver,
aby ste predisli poskodeniu pomdcky.
e dotykat’ sa oranZového chranica ihly.

Poznamka: Ak sa uzaver neda odstranit’, prejdite
spat na krok 5 a uistite sa, Ze aktivacny gombik je
uplne otoceny doprava az na doraz.
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Krok 13: Podanie injekcie lieku

1. Pero umiestnite na miesto podania injekcie
vertikalne tak, aby oranzovy chrani¢ ihly bol
zarovno s pokozkou.

Poznamka: Uistite sa, Ze poc¢as podania injekcie
dobre vidite kontrolné okienko.

2. Jemne zatladte pero nadol, kym sa
oranzovy chrani¢ ihly uplne nezatlaci
dovniitra. Injekcia sa zacne hned’ po
cvaknuti. Oranzovy a sivy koli¢ek by sa mali
hybat. Pero tlacte 15 sekund.

3. Sledujte kontrolné okienko, aby ste sa
uistili, Ze sa oranzovy a sivy kolicek
zastavili. To znamend, Ze podanie injekcie
sa dokoncilo.

Pero nezdvihajte, kym sa oranzovy a sivy
kolicek neprestant1 hybat’.

Ak oranzovy koli¢ek nie je vidno, pero vyhod’te a
pouzite nové (pozri krok 13.5 ,, Likvidacia ).

Poznamka: Je normalne, Ze na konci injekcie

oranzovy koli¢ek Gplne nezakryva celé kontrolné
okienko.
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4. Pero zdvihnite priamo hore z koze.
Oranzovy chrani¢ ihly sa zaisti na mieste,
aby zakryl ihlu.

Poznamka: V pripade krvacania pritlacte na
miesto podania injekcie vatovy tampoén alebo
gazu.
Miesto podania injekcie neSuchajte.

5. Pouzité pero a sivy uzaver ihned’ po pouZziti

odhod’te do naddoby na likvidaciu ostrych
predmetov. Zabraiite kontaktu s ihlou.
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