Skyrizr w0 %

o risankizumab Aplikace 4 x za rok ™

EMA schvaleni pro dalsi indikaci:

LECBA AKTIVNI PSORIATICKE ARTRITIDY U DOSPELYCH,

ktefi maji nedostatecnou odpovéd na jeden i vice chorobu
modifikujicich antirevmatickych lékd nebo tyto léky netoleruji.

= udrzovam davky rotné

Ikrécené informace o Iégivém pnpravku o Nizev pnpravku Skyrizi 75 mu injekni roztak v predplnéné injekEni stfikadce, Skyrizi 150 mu injekEni roztok v predpinéném-peru, Skyrizi
150 mg injekéni roztok v predplnéné injekni stiikacce. SloZeni: Skyrizi 75 mg: Jedna injekéni strikagka obsahuje risankizumabum 75 mg v 0,83 mi roztoku. Skyrizi 150 mg: Jedna- .
predpinénd injekeni stiikacka nebo jedna predpinéné pero obsahuje risankizumabum 150 mg v 1 ml roztoku. Indikace: LoZiskov psoriza: Lécha stredné tezke a7 82ké loiskove psoridzy
u dospalych, ktef jsou kandidaty na systémovou Iéghu. Psoriatickd artritida: Pripravek Skyrizi, samotny nebo v kmbinaci s MTX, je indikovén k 16¢b& akiivni psoriaticke artrifidy u dospélych
pacientl s nedostategnou odpovédi neba intoleranci na jedno nebo vice DMARD. Dévkovéni a doba Iéghy: Doporuend dévka je-150 mg (dvé 75mag-injekce nebo jedna 150mg injekee) podand
subkutanng v tydnu 0, tydnu 4 a ndsledné kazdych 12 tydnd (bud jako dvé 75mg injekce v predplnéné injekéni stfikatce, nebo jedna 150mg injekce v predplnéném peru nebo v predpinéng
injekeni stfikagce). Starsi pacients (65 fet & starsi), pacienti s poruchou funkee fedvin nebo jater a pacienti s nadvéhou: neninutnd dprava dévkovani, Kontraindikace: Precitlivelost
na légivou létku nebo na kteroukali pomocnou létku; Klinicky vjznamné infekce (napr. aktivni TBC). ZvidStni upozornéni: /nfekce; Risankizumab mize zvySovat riziko iffekee.-Lécha--
risankizumabem nem byt zahajovana u pacientd s jakoukoli Klinicky viznamnou aktivni infekcf, dokud nenfinfekce vyFeSena nebo adekvaing 16Cena. /uberkultiza: Predzahdjenim Iechy maji
byt pacientl vySetfeni na pritomnost tuberkuldzy (TB). V' pribghu IEEby maji byt monitorovény zndmky.a priznaky aktivai TB. Prethzahdjenim Igsby md byt zvaZend l6cha TB U pacientd.
s anamnézou latentni nebo aktivi TB, u kterych nelze poturdit odpovidajic predchozf antituberkuldzni I€8bu. Ockovani: Pred zahdjenim 165by md byt zvézeno dokongent vsech ogkovant

v souladu s aktudlnimi vakcinatnimi dnpnrubem’mi. Pokud byl pacient ockovén Zivou vakcinou (vimvou nebo bakteridlni). je doporuceno yckat se zaha’jenl’m |68by risankizumabem nejméng

4 tydny. Pacienti nemaji byt ockovéni Zivymi vakcinami béhem Iéchy a nejméné 21 tydni po jejim ukonceni. Hypersenzitivita: Pokud nastane zavaznd hypersenzitivni reakee, musf byt
poddvanf risankizumabu ihned ukon@eno a ma byt zahdjena vhodnd Iécha. Interakee: Neotekava se, 7e risankizumab bude metabolizovan jaternimi enzymy nebo eliminovan ledvinami. Lékové
interakce mezi risankizumabem a inhibitory, induktory nebo substraty enzymi metabolizujicich léky nejsou otekdvany, a tudi? neni nutnd Zddnd Gprava dvky. Bezpetnost a dginnost
risankizumabu v kombinaci s imunosupresivy, vietng biologickych I8ka nebo fototerapie, nebyla hodnocena. TEhotenstui a kojeni: Zeny ve fertinim véku maji béhem l6cby a po dobu nejméné
21 tydndi po 6cbé pouzivat Gcinnou metodu antikoncepee. BEhem tehotenstvi je z bezpecnostnich divod preferovano risankizumah nepouzivat. Agjeni: Neni zndmo, zda je risankizumah
vylucovan do matefského migka. Rozhodnuti prerusit/zdrzet se poddvéni risankizumabu mé byt ugingno na zakladé posouzeni pfinosu kojeni pro ditd a prinosu [6cby pro matku. Nezédouci
(icinky: Vedmi casté: infekce homich cest dychacich; casze: tinea, bolest hlavy, pruritus, inava, reakee v misté injekéniho vpichu; méné casté: folikultida. Ushovavani; Uchovavejte

v chladnitce pri teploté 2 °C - 8 °C. Chraiite pred mrazem. Baleni: Skyrizi 75 mg: dvé predpinéné sklenéné injekéni stfikacky. Skyrizi 150 mg: jedno predpInéné pero nebo jedna predplnéna
injekéni stfikacka. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registraéni Eisla: Skyrizi 75 mg injekeni roztok

v predpInéné injekéni stfkatce: EU/1/19/1361/001. Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predpnéném peru; EU/1/19/1361/002. Skyrizi 150 mg injekcni roztok v predplnéné injekeni
stfikatce: EU/1/19/1361/003. Posledni revize textu: 11/2021. Pripravek je vazan na ékafsky predpis a je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténiv indikaci loZiskova psoridza.

v Tento Iétivj pripravek podiéhd dalSimu sledovéni. To umoini rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezieni na nezadouci uginky. Seznamte se, prosim, s tplnou informac
0 pFipravku dFive, nez jej pedepiSete.
REFERENGE: 1. SPC pripravku Skyrizi, poslednirevize textu: 11/2021. ¥
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