PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Spevigo 450 mg koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 60 mg spesolimabu.

Po nafedéni obsahuje jeden ml roztoku 9 mg spesolimabu (viz bod 6.6).

Spesolimab se pfipravuje v ovarialnich bunkach kie¢ika ¢inského technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat)

Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce hnédozluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Spevigo je indikovan k 1é¢bé vzplanuti generalizované pustul6zni psoriazy (GPP)
u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let v monoterapii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu mé zahajit a sledovat 1ékat, ktery ma zkuSenosti s 1écbou pacientil se zanétlivymi koznimi
onemocnénimi.

Lécbu Ize zah4jit subkutanni injekci podanou piedplnénou injekéni stiikackou k prevenci vzplanuti
GPP (viz souhrn tidaji o ptipravku Spevigo 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce)
nebo intravendzni davkou spesolimabu pfi 16€bé vzplanuti GPP.

Davkovani

Doporucena davka k 16¢bé vzplanuti GPP u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a s télesnou
hmotnosti nejméné 40 kg je jedna davka 900 mg (dv¢ injekeni lahvicky po 450 mg) podand jako
intravendzni infuze. Pokud pfiznaky vzplanuti pfetrvavaji, 1ze za 1 tyden po tvodni davce podat dalsi
davku 900 mg.

Ptipravek Spevigo nebyl zkouman u pacientt s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg. Na zakladé
farmakokinetického modelovani a simulace se u dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti
> 30 a <40 kg doporucuje jedna davka 450 mg (jedna injekéni lahvicka 450 mg) podana

jako intraven6zni infuze (viz bod 5.2). Pokud ptiznaky vzplanuti ptetrvavaji, Ize za 1 tyden po tivodni
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davce podat dalsi davku 450 mg (jednu injekéni lahvicku 450 mg).

Klinické tdaje tykajici se naslednych vzplanuti jsou velmi omezené (viz bod 4.4).

Klinické udaje tykajici se soucasného pouziti jinych 1é¢ivych piipravki k 1é€bé GPP a spesolimabu
jsou omezené. Spesolimab se pfi 1écbé vzplanuti GPP nemé pouzivat v kombinaci s jinymi léivymi

piipravky k 1écbé GPP, napt. se systémovymi imunosupresivy (viz body 4.4 a 4.5).

Zvl1astni populace

Starsi pacienti
Uprava davky neni nutna.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Spesolimab nebyl u téchto populaci pacientd formalné hodnocen. Obecné se neocekava, Ze by tato
onemocnéni méla na farmakokinetiku monoklonalnich protilatek klinicky relevantni vliv, a uprava
davky se nepoklada za nezbytnou.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost spesolimabu u déti ve véku do 12 let nebyly stanoveny.

Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Tento 1éCivy ptipravek je ur€en pouze k podani intraven6zni infuzi. Pfipravek nema byt podavan jako
rychld intravenozni injekce ani jako bolus.

Ptipravek se po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) podava po dobu

90 minut jako kontinualni intraven6zni infuze intraven6zni linkou se sterilnim, nepyrogennim in-line
filtrem s nizkou vazbou proteint (velikost pord 0,2 mikronu). Stejnym intravendznim piistupem nema

byt soucasn¢ podavana zadna dalsi infuze.

V piipadé zpomaleni nebo docasného zastaveni infuze nema celkové doba infuze (véetné doby
zastaveni) pfesahnout 180 minut (viz bod 4.4).

Navod k nafedéni tohoto 1éCivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Zavazna nebo Zivot ohrozujici hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1 (viz bod 4.4).

Klinicky vyznamné aktivni infekce (napft. aktivni tuberkuldza, viz bod 4.4).
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych ptipravkill, mé se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Infekce
Spesolimab mize zvysit riziko infekci (viz bod 4.8).

U pacientt s chronickou infekei nebo s recidivujici infekei v anamnéze je tieba predtim, nez bude
spesolimab ptfedepsan, zvazit potencialni rizika a pfedpokladany klinicky ptinos 1é¢by. U pacientt



s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekci se 1écba spesolimabem nesmi zahajovat, dokud
infekce neodezni nebo neni nalezité€ 1éCena. Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali 1ékate, pokud se
u nich po 1é¢bé spesolimabem objevi znamky nebo ptiznaky klinicky vyznamné infekce.

VySetfeni na pfitomnost tuberkuldézy pied zahajenim 1é¢by

Pred zahajenim 1éCby spesolimabem je tfeba u pacientl vysetfit pritomnost infekce tuberkulozy
(TBC). U pacientt s aktivni infekci TBC je spesolimab kontraindikovéan (viz bod 4.3).

U pacientt s latentni TBC, s TBC v anamnéze nebo s moznym piedchozim kontaktem s osobami

s aktivni tuberkuldzou, u nichz nelze potvrdit absolvovani odpovidajici 1éCby, je tfeba pied zahajenim
1é¢by spesolimabem zvazit nasazeni lécby TBC. Po 1é¢bé spesolimabem je tfeba sledovat, zda se

u pacientil neobjevi znamky a ptiznaky aktivni TBC.

Hypersenzitivita a reakce spojené s infuzi

Pti pouziti monoklonalnich protilatek, jako je spesolimab, se mtze vyskytnout hypersenzitivita

a reakce spojené s infuzi. Hypersenzitivita mtize zahrnovat bezprostfedni reakce, jako je anafylaxe,
i opozdéné reakce, jako je l€kova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Pokud se u pacienta rozvinou zndmky anafylaxe nebo jiné zavazné hypersenzitivity, je nutné 1écbu
spesolimabem okamzité ukoncit a zahajit odpovidajici 1éCebné postupy (viz bod 4.3).

JestliZze se u pacienta rozvine mirna nebo stfedné zdvazna hypersenzitivita béhem intravenozni infuze
nebo jiné reakce spojené s infuzi, 1écbu je tieba zastavit a zvazit nasazeni odpovidajici 1é€by (napf.
systémova antihistaminika a/nebo kortikosteroidy). Po odeznéni reakce lze infuzi znovu zahajit
pomalejsi rychlosti s jejim postupnym zvySovanim a dokon¢it ji (viz bod 4.2).

Pouziti u pacientu s nadhlym, Zivot ohrozujicim vzplanutim GPP

U pacientt s nahlym, Zivot ohrozujicim vzplanutim GPP nebo se vzplanutim vyzadujicim 1écbu
v ramci intenzivni péce nejsou s pouzitim spesolimabu zadné zkuSenosti.

Soucasné pouziti s jinymi 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé GPP

Bezpecnost a uc¢innost spesolimabu v kombinaci s imunosupresivy, vcetné biologickych, nebyly
systematicky hodnoceny (viz bod 4.5). V klinické studii 1é¢by vzplanuti GPP bylo u vétSiny jinych
1é¢ivych pripravki (biologickych, jinych systémovych imunomodulacnich pfipravki) potfebné
vymyvaci obdobi (washout period), ale jiné 1é¢ivé pripravky byly vysazeny pfed zahajenim 1éCby
spesolimabem, aniZ by bylo vymyvaci obdobi nutné (methotrexat, cyklosporin, retinoidy, lokalni
1é¢iva) (viz bod 5.1).

Soucasné pouziti jinych imunosupresiv a spesolimabu se nedoporucuje. Pii zahajeni 1écby
spesolimabem maji byt jiné 1éCivé piipravky k 16¢bé GPP vysazeny a jiné 1é¢ivé ptipravky (napf.
systémova imunosupresiva) nemaji byt pti 1écbe vzplanuti GPP pouZzivany soucasné.

Preléceni

Pro pieléceni nasledného nového vzplanuti GPP spesolimabem jsou dostupné pouze velmi omezené
udaje o ucinnosti a bezpecnosti. Ve studii Effisayil 1 bylo kvuli naslednému novému vzplanuti
preléceno pét pacientl, ktefi byli dale sledovani minimalné po dobu 8 tydnt.

Imunizace

Neni znamo, zda ma spesolimab vliv na uc¢innost vakcin.



U pacientt lécenych spesolimabem nejsou dostupné zadné udaje o potencidlnim sekundarnim prenosu
infekce zivymi vakcinami (viz bod 4.5). Interval mezi podanim zivé vakciny a zahajenim 1écby
spesolimabem ma byt alespoii 4 tydny. Zivé vakciny se nemaji podavat po dobu nejméné 16 tydnd po
1é¢bé spesolimabem.

Dalsi informace tykajici se imunizace pted zahajenim podavani k prevenci vzplanuti GPP viz souhm
udaju o pripravku Spevigo 150 mg injek¢éni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce.

Periferni neuropatie

Potencial vzniku periferni neuropatie pii podani spesolimabu neni znam. V klinickych hodnocenich se
spesolimabem byly hlaSeny ptipady periferni neuropatie. Je tfeba, aby lékati pozorné sledovali, zda se
nevyskytnou symptomy indikujici pfipadnou nove vzniklou periferni neuropatii.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Neoc¢ekava se, ze by spesolimab u pacienti s GPP
zpusoboval cytokinem zprostiedkované interakce na tirovni enzymu CYP.

Soucasné se spesolimabem nemaji byt podavany zivé vakciny (viz bod 4.4).

ZkuSenosti se souc¢asnym pouzitim spesolimabu s imunosupresivy u pacienti s GPP jsou omezené (viz
bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Udaje o podavani spesolimabu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Neklinické
studie reprodukéni toxicity vyuzivajici zastupnou monoklonalni protilatku specifickou proti mySimu
IL36R nenaznacuji ptimé ani neptimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Je znamo, Ze lidsky
imunoglobulin (IgG) prostupuje placentarni bariérou. Podavani spesolimabu v té¢hotenstvi se

z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Udaje o vylu¢ovani spesolimabu do lidského mateiského mléka nejsou k dispozici. U ¢lovéka dochézi
k vyluCovani protilatek IgG do matefského mléka béhem nékolika prvnich dnti po porodu. Jejich
koncentrace poté rychle klesa. V disledku toho muze v pribéhu nékolika prvnich dnti dojit k pfenosu
protilatek IgG do téla kojencii prostiednictvim matetského mléka. V tomto kratkém obdobi nelze
riziko pro kojené déti vyloucit. Poté lze spesolimab béhem obdobi kojeni pouzivat, pokud je to
klinicky indikovano. Pokud byla 1é¢ba ukoncena pied poslednim trimestrem t€hotenstvi, je mozné
kojeni zahajit ihned po porodu.

Fertilita
Udaje o i¢inku spesolimabu na fertilitu u &lovéka nejsou k dispozici. Studie na mysich vyuZzivajici

zastupnou monoklonalni protilatku specifickou proti mys$imu IL36R nenaznacuji pfimé ani neptfimé
Skodlivé Gc¢inky na fertilitu, které by vyplyvaly z antagonismu IL36R (viz bod 5.3).



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Spevigo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci Gcinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcasteji hlaSené nezadouci Gcinky jsou infekce (17,1 %), s infekci mocovych cest hlaSenou jako
zavaznou u 1 pacienta (2,9 %) (viz Popis vybranych nezadoucich G¢inki).

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulce

V tabulce 1 je uveden seznam nezadoucich G¢inkt hlasenych v klinickych hodnocenich. Nezadouci
ucinky jsou uvedeny podle klasifikace tfid organovych systémti MedDRA (System Organ Class, SOC)
a kategorie frekvence pomoci nasledujici konvence: velmi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10),
méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit).

Tabulka 1: Nezadouci ti¢inky

Trida organovych systémi Nezadouci ucinky Frekvence
Infekce a infestace Infekce® Velmi Casté
Poruchy kiize a podkozni thané Pruritus Casté
Celkové poruchy a reakce v misté Reakce v misté injekce Velmi Casté®
aplikace Unava Casté

 Nejcastéji hlasené infekce byly infekce modovych cest (Easté) a infekce hornich cest dychacich (velmi &asté).
® Ve studii Effisayil 1 nebylo hlaseno.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Infekce

V pribéhu placebem kontrolovaného obdobi studie Effisayil 1 trvajiciho 1 tyden byly infekce hlaseny
u 17,1 % pacientu 1é¢enych spesolimabem ve srovnani s 5,6 % pacientt, jimz bylo podavano placebo.
Ve studii Effisayil 1 byly zdvazné infekce (infekce mocovych cest) hlaSeny u 1 pacienta (2,9 %) ve
skuping se spesolimabem a u zddného pacienta ve skupiné s placebem. V pribéhu placebem
kontrolovaného obdobi studie Effisayil 2 trvajiciho az 48 tydnu byly infekce hlaseny u 33,3 %
pacient lécenych piipravkem Spevigo a u 33,3 % pacientil, jimz bylo podavano placebo. Ve studii
Effisayil 2 byly zavazné infekce hlaSeny u 3 pacientt (3,2 %) ve skupiné s piipravkem Spevigo

a u zadného pacienta ve skupiné s placebem.

Infekce pozorované v klinickych hodnocenich se spesolimabem byly zpravidla mirné az sttedné
zavazné. Ve vztahu k patogenu ani typu infekce nebyl zjistén zadny vyrazny spole¢ny prvek.

Reakce v misté injekce

Reakce v mist¢€ injekce zahrnuji erytém, otok, bolest, induraci (zdufeni), teplo, exfoliaci, papuly,
pruritus, vyrazku a kopfivku v misté injekce. Reakce v misté injekce byly zpravidla mirné az sttedni
zavaznosti.

Pediatrickd populace

Dostupné udaje u dospivajicich jsou omezené. Do klinického hodnoceni Effisavil 2 bylo zafazeno
8 dospivajicich pacienti s GPP ve véku od 14 do 17 let (viz bod 5.1). Celkové byl bezpecnostni profil
u dospivajicich 1é€enych spesolimabem (n = 6) konzistentni s bezpecnostnim profilem u dospélych

a nebyla identifikovana zadna nova bezpec¢nostni rizika.



HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nejvyssi davka spesolimabu podana v klinickych hodnocenich byla 1 200 mg intravenézné nebo
subkutanné. Nezadouci ucinky pozorované u subjektt, jimz byla podana jedna davka nebo opakované
davky ve vysi az 1 200 mg, byly konzistentni se zndmym bezpecnostnim profilem spesolimabu.

V ptipadé predavkovani se doporucuje sledovat, zda se u pacienta objevi pfipadné znamky nebo
ptiznaky nezadoucich ucinki, a podle potieby nasadit symptomatickou lécbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: L04AC22

Mechanismus uéinku

Spesolimab je humanizovana antagonistickda monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 (IgG1),
blokujici signalizaci receptoru pro interleukin 36 (IL36R) u ¢lovéka. Vazba spesolimabu na IL36R
brani nasledné aktivaci IL36R jeho ligandy (IL36 alfa, beta a gama), a v dusledku toho pak aktivaci
prozanétlivych signalnich drah.

Farmakodynamické u¢inky

V 1. tydnu po intravendzni 1éCbe¢ spesolimabem byla v séru a kiizi u pacientd s GPP ve srovnani

s vychozim stavem pozorovana sniZzena hladina C-reaktivniho proteinu (CRP), IL6, cytokint
zprostfedkovanych pomocnymi T-lymfocyty (Th1/Th17), marker zanétu zprostiedkovaného
keratinocyty, medidtorti neutrofilti a prozanétlivych cytokinti; tyto snizené hodnoty byly spojovény se
snizenim klinické zavaznosti. Uvedené snizeni hodnot biomarker( bylo ve studii Effisayil 1 jesté
vyraznéj$i pii poslednim méteni v 8. tydnu.

Klinicka Géinnost a bezpecnost

Studie Effisayil 1 (1368-0013)

K vyhodnoceni klinické u¢innosti a bezpecnosti spesolimabu u dospé€lych pacientti se vzplanutimi
generalizované pustulozni psoridzy (GPP), diagnostikované podle kritérii Evropské expertni skupiny
pro vzacné a zavazné typy psoriazy (European Rare And Severe Psoriasis Expert Network,
ERASPEN), a to bez ohledu na mutacni status IL36RN, byla provedena randomizovana, dvojité
zaslepena, placebem kontrolovana studie (Effisayil 1). Pacienti byli randomizovani, pokud méli
vzplanuti GPP stfedni az zavazné intenzity. To bylo definovano souhrnnym skore dle celkového
posouzeni stavu generalizované pustulozni psoriazy lékafem (Generalised Pustular Psoriasis Physician
Global Assessment, GPPGA), jez se pohybuje v rozmezi od 0 (zadny vyskyt GPP) do 4 (zdvazna
GPP), v hodnoté minimaln¢ 3 (stfedné zavazna GPP), pritomnosti ¢erstvych pustul (nové pustuly nebo
zhorSeni stavajicich pustul), podskore pustulace dle GPPGA v hodnoté minimalné 2 (mirna)

a minimalné 5 % télesného povrchu pokrytého erytémem s pritomnosti pustul. Pfed randomizaci
museli pacienti vysadit systémové a lokalni pfipravky k 1é¢bé GPP (viz tabulka 2). Do studie nebyli
zarazeni pacienti se vzplanutim GPP pfedstavujicim bezprostfedni ohroZeni na Zivoté nebo pacienti
vyzadujici 1écbu v ramci intenzivni péce.


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

Tabulka 2: Minimalni doba mezi vysazenim lé¢ivych ptipravki vyhrazenych k 1écbé GPP
a randomizaci (Effisayil 1)*

Trvani vymyvaciho obdobi Lécivé pripravky nebo skupina 1é¢ivych piipravki
(washout period)
2 mésice adalimumab, alemtuzumab, briakinumab, brodalumab, efalizumab,

guselkumab, infliximab, ixekizumab, natalizumab, risankizumab,
rituximab, sekukinumab, tildrakizumab, ustekinumab, visilizumab,
hodnocené ptipravky k 1écbé psoridzy (nebiologicke)

6 tydnt etanercept

30 dnil systémové imunomodulaéni pfipravky (napft. kortikosteroidy**,
cyklofosfamid), tofacitinib, apremilast; jiné systémové pripravky

k 16¢b¢ psoriazy (napi. fumaraty), jakykoli hodnoceny prostredek
nebo pfipravek (kromée ptipravki k 1é€be€ psoriazy);
fotochemoterapie (napt. PUVA); cytaferéza s adsorpci granulocytti
a monocytl

7 dnt anakinra

* 7adné zahajeni 16¢by 1 tyden pied randomizaci: fototerapie (napi. UVA, UVB), topicka 1é¢ba psoriazy nebo
jakéhokoli jiného kozniho onemocnéni (napf. topické kortikosteroidy, topicka analoga vitaminu D, dehet,
anthralin, topicke retinoidy); zadné zahajeni 1écby 2 tydny pfed randomizaci, zadné zvySovani davky béhem

2 tydnti pfed randomizaci, a pted podanim prvni davky musi byt ukonc¢ena Iécba: methotrexat, cyklosporin,
retinoidy.

** Na inhalované kortikosteroidy k 1écb¢ astmatu nebo kortikosteroidy v kapkach aplikovanych do oka nebo do
ucha se nevztahuje zadné omezeni.

Primérnim cilovym parametrem studie byl podil pacientii s podskore pustulace dle GPPGA

v hodnoté 0 (indikujici absenci viditelnych pustul) v 1. tydnu po absolvovani 1é¢by. Klicovym
sekundarnim cilovym parametrem studie byl podil pacientd se souhrnnym skére dle GPPGA

v hodnoté€ 0 nebo 1 (indikujici Cistou nebo témét Cistou kizi) v 1. tydnu. Ke zpracovani piipada tniku
(lécba dle volby zkousejiciho, pokud se onemocnéni zhorsi), pouziti zachranné medikace (jedna
900mg davka intravendzné podaného spesolimabu) a chybé&jicich idaji byla u podskdre pustulace dle
GPPGA v hodnot¢ 0 a souhrnného skore dle GPPGA v hodnot¢ 0/1 pouzita imputace non-respondérti.

V poméru 2 : 1 bylo randomizovano celkem 53 pacientd, a to k intraven6znimu podani jedné davky
900 mg spesolimabu (n = 35) nebo placeba (n = 18). Pacientim v obou 1é¢ebnych ramenech, ktefi

v 1. tydnu stale vykazovali symptomy vzplanuti, bylo mozné podat intraven6zn¢ jednu nezaslepenou
davku 900 mg spesolimabu. V dasledku toho byla 8. den 12 pacientim (34 %) v rameni se
spesolimabem podana druha davka spesolimabu a 15 pacientim (83 %) v rameni s placebem podana
jedna davka spesolimabu. Kromé toho podstoupilo 6 pacientd (4 v rameni se spesolimabem,

2 v rameni s placebem) 1é¢bu vzplanuti intravendznim podanim jedné davky 900 mg spesolimabu,
kdyz u nich po 8. dni doslo k recidivé vzplanuti.

Populaci studie tvofilo 32 % muzii a 68 % zen. Primémy veék byl 43 let (rozmezi: 21 az 69), 55 %
pacientt byli b&losi a 45 % Asijci. VétSina pacientd zafazenych do studie méla podskore pustulace dle
GPPGA v hodnot¢ 3 (43 %) nebo 4 (36 %). Souhrnné skore dle GPPGA méli pacienti v hodnoté 3

(81 %) nebo 4 (19 %). V ptedchozi dob¢ bylo biologickymi ptipravky k 1é¢bé GPP 1é¢eno 24,5 %
pacientd.

Primarni a klicové sekundarni parametry ucinnosti

V 1. tydnu byl mezi ramenem se spesolimabem a ramenem s placebem statisticky vyznamny rozdil
v podilu pacientt, kteti dosahli podskore pustulace dle GPPGA v hodnoté 0 (indikujici absenci
viditelnych pustul) a souhrnného skoére dle GPPGA v hodnoté 0 nebo 1 (Cista nebo téméf Cista ktize)
(viz tabulka 3).




Tabulka 3: Podskore pustulace dle GPPGA a souhrnné skore dle GPPGA v 1. tydnu (Effisayil 1)

Placebo Spesolimab 900 mg i.v.
Pocet pacientl zafazenych do analyzy 18 35
Pacienti, kteti dosahli podskore pustulace 1(5,6) 19 (54,3)
dle GPPGA v hodnoté 0, n (%)
p-hodnota* 0,0004
Pacienti, kteti dosahli souhrnného skoére dle 2(11,1) 15 (42,9)
GPPGA v hodnot¢ 0 nebo 1, n (%)
p-hodnota* 0,0118

GPPGA = celkové posouzeni stavu generalizované pustul6zni psoridzy 1ékafem, i.v. = intravenozni
* Jednostranna p-hodnota

Jak u primarniho cilového parametru, tak u klicového sekundarniho cilového parametru byl ucinek
1é¢by pozorovan u vsech pacientll bez ohledu na mutacni status IL36RN.

Studie Effisayil 2 (1368-0027)

V randomizovangé, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze II b (Effisayil 2) byly
hodnoceny ucinnost a bezpecnost spesolimabu pfi subkutannim podani u dospélych a dospivajicich
pacientti s GPP diagnostikovanou podle kritérii ERASPEN v anamnéze, bez ohledu

na mutacéni status IL36RN a s nejméné dvéma vzplanutimi GPP stfedni az zavazné intenzity

v minulosti. Pacienti byli randomizovani, pokud méli hodnotu souhrnného skore GPPGA

ve screeningu a pii randomizaci 0 nebo 1. Pacienti museli pfed randomizaci nebo pfi randomizaci
ukon¢it systémovou i topickou 1é¢bu GPP. Tito pacienti museli mit v anamnéze vzplanuti béhem
soubézné lécby GPP nebo vzplanuti pii snizeni davky nebo po ukonceni téchto soubézné podavanych
ptipravku.

Primarnim cilovym parametrem ve studii byla doba do prvniho vzplanuti GPP do 48. tydne
(definovaného jako podskore pustulace dle GPPGA >2 a zvyseni souhrnného skoére dle GPPGA oproti
vychozimu stavu o > 2). Klicovym sekundarnim cilovym parametrem ve studii byl vyskyt alespon
jednoho vzplanuti GPP do 48. tydne. Doplitkovymi sekundarnimi cilovymi parametry ve 48. tydnu
byly doba do prvniho zhorSeni na Skéle symptomu psoriazy (Psoriasis Symptom Scale, PSS)

a zhorSeni dermatologického indexu kvality zivota (Dermatology Quality of Life Index, DLQI)
definovaného jako zvySeni souhrnného skore o 4 body oproti vychozimu stavu.

Randomizovano bylo celkem 123 pacienti (1 : 1: 1: 1) k podavani jednoho ze Ctyt zpasobi 1écby
(viz tabulka 4).

Tabulka 4: Lécebna ramena ve studii Effisayil 2

Nasycovaci davka Dalsi davky
spesolimab 600 mg subkutanné 300 mg subkutanné jednou za 4 tydny
spesolimab 600 mg subkutanné 300 mg subkutanné jednou za 12 tydnti
spesolimab 300 mg subkutdnné 150 mg subkutanné jednou za 12 tydnti
placebo subkutanni podani subkutanni podani jednou za 4 tydny

Hodnocenou populaci tvorilo 38,2 % muzt a 61,8 % Zen. Primérny vék byl 40,4 (rozmezi: 14 az 75)
let s 8 (6,5 %) dospivajicimi pacienty (2 v kazdém lécebném rameni); 64,2 % pacientl byli Asijci

a 35,8 % byli bélosi. Pacienti zafazeni do studie méli podskore pustulace dle GPPGA 1 (28,5 %) nebo
0 (71,5 %) a souhrnné skore dle GPPGA 1 (86,2 %) nebo 0 (13,8 %). V dob¢ randomizace bylo

74,8 % pacienti 1éCeno systémovou lécbou GPP, kterd byla ukoncena pii zah4jeni randomizované
1é¢by ve studii.

Ve studii Effisayil 2 byly hodnoceny tii davkovaci rezimy; doporuceny davkovaci rezim k prevenci
vzplanuti GPP je subkutanni nasycovaci davka 600 mg spesolimabu, nasledovana subkutannim
podavanim davky 300 mg jednou za 4 tydny (viz bod 4.2). Vysledky shrnuté nize jsou vysledky
doporu¢eného davkovaciho rezimu.



Pacienti, u nichz doslo ke vzplanuti, byli zptsobili k podani az dvou nezaslepenych intravenoznich
davek 900 mg spesolimabu (viz bod 4.2). Dva (6,7 %) pacienti v rameni se spesolimabem

v doporucené davce a 15 (48,4 %) pacientdl v rameni s placebem podstoupilo intraven6zni 1é¢bu
vzplanuti.

Lécba spesolimabem v doporucené davce vedla v porovnani s placebem ke statisticky vyznamnému
zlepSeni na zaklad€ primarniho a kli¢ového sekundarniho cilového parametru (viz tabulka 5).

Tabulka 5: Doba do prvniho vzplanuti GPP a vyskyt alespon jednoho vzplanuti GPP do 48. tydne

(Effisayil 2)
Placebo Doporuéqné davka
spesolimabu

Pocet analyzovanych pacientti, n 31 30
Pacienti se vzplanutimi GPP, n (%)* 16 (51,6) 3(10,0)
Pomeér rizik (HR)** v dob¢ do prvniho 0,16
vzplanuti vs. placebo (95% CI) (0,05; 0,54)

p-hodnota*** 0,0005
Rozdil rizika vyskytu vzplanuti GPP vs. -39,0 %
placebo (95% CI) (-62,1; -15,9)

p-hodnota**** 0,0013

* Za nastup vzplanuti GPP bylo povazovano pouziti intravenozni 1écby spesolimabem nebo standardni 1écby
predepsané zkousejicim lékafem k 1écbe zhorseni GPP

** Coxuv regresni model stratifikovany podle pouziti systémové 1écby GPP pii randomizaci

*#* Log-rank test stratifikovany podle pouziti systémové 1écby GPP pii randomizaci, jednostranna p-hodnota
*#%% Cochraniv-Manteltiv-Haenszeltiv test po vicecetnych imputacich, stratifikovany podle pouziti systémové
1écby GPP pii randomizaci, jednostrannd p-hodnota

Ucinnost doporu¢ené subkutanni davky spesolimabu v porovnani s placebem byla zji§téna kratce po
randomizaci a byla zachovana az do 48. tydne (viz obrazek 1).
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Obrazek 1: Doba do prvniho vzplanuti GPP do 48. tydne (Effisayil 2)

1.0 Placebo
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Doba (tydny) od prvni davky
Pacienti v riziku
Placebo 31 23 20 20 19 17 17 17 17 16 15 15 11
Doporudena s.c. ddvka spesolimabu 30 26 26 26 26 26 25 24 23 22 22 22 18

U primarniho i kli¢ového sekundarniho cilového parametru byl 1é¢ebny ucinek zjistén u vSech
pacientti bez ohledu na mutac¢ni status IL36RN.

Jednomu dospivajicimu pacientovi v rameni s placebem byla podana zkousejicim Iékafem piedepsana
standardni 1é¢ba pii zhorSeni GPP, coz bylo povazovano za vzplanuti GPP. U zadného dospivajiciho
pacienta v rameni s doporucenou davkou spesolimabu nedoslo ke vzplanuti GPP.

Byla rovnéz zjisténa prevence zhorSeni GPP na zékladé PSS a DLQI, jak ukazuji poméry rizik u PSS
0,42 (95% CI1 0,20; 0,91) au DLQI 0,26 (95% CI 0,11; 0,62).

Imunogenita

U pacientti s GPP léCenych intraven6znim spesolimabem ve studii Effisayil 1 se u 46 % pacient
vytvorily ADA. U vétSiny ADA pozitivnich subjektd se vytvorily také neutralizaéni protilatky. Ve
studii Effisayil 2 se po n€kolika subkutannich davkach spesolimabu u 41 % pacientti vytvotily ADA.
U vétsiny ADA pozitivnich subjektli se vytvofily také neutralizacni protilatky.

Clearance spesolimabu se zvySovala se zvySujicimi se titry ADA.

Protoze u vétsiny pacientt ve studii Effisayil 1 nedoslo k dal§imu novému vzplanuti, jsou udaje

o opakované 1écbé u pacientli s ADA (n = 4) omezené. V soucasnosti neni zndmo, zda existuje
korelace mezi ptitomnosti ADA proti spesolimabu a zachovanim G¢innosti pti 1é¢bé vzplanuti.

Po subkutannim podani spesolimabu ve studii Effisavil 2 nebyl patrny vliv pfitomnosti ADA na
ucinnost ¢i bezpecnost.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Spevigo u pediatrické populace ve véku do 12 let pii 1é€bé generalizované pustuldzni
psoriazy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).
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Podmine¢né schvaleni

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
o¢ekavany dalsi diikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto léCivém piipravku a tento souhrn udajii o ptipravku bude podle
potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zaklad¢ udaji ziskanych od zdravych subjektt, pacientti s GPP a pacientd s jinymi onemocnénimi
byl vypracovan populaéni farmakokineticky model. Po intravenoznim podani jedné davky 900 mg
byly hodnoty stanovené na zakladé populacniho farmakokinetického modelu u typického
ADA-negativniho pacienta s GPP 4 750 (4 510, 4 970) pug-den/ml u AUCy-» (95% CI) a 238 (218,
256) pg/ml u Cax (95% CI).

Po nasycovaci davce 600 mg spesolimabu podané subkutanné, nasledované davkou 300 mg
spesolimabu podavanou subkutdnné jednou za 4 tydny, byly primémé (CV%) minimalni koncentrace
v ustaleném stavu v rozmezi od 33,4 ug/ml (37,6 %) do 42,3 ug/ml (43,0 %).

Absorpce

Po subkutannim podani jedné davky spesolimabu u zdravych dobrovolnikti bylo maximalni
plazmatické koncentrace dosazeno za 5,5 az 7,0 dnl po podéani. Po subkutannim podani do bficha byla
absolutni biologicka dostupnost ponékud vyssi pfi vyssich davkach, s odhadovanymi hodnotami 58 %,
65 % a 72 % pti davkach 150 mg, 300 mg, resp. 600 mg. Na zakladé omezenych udajt byla absolutni

biologicka dostupnost po podani subkutanni davky 300 mg spesolimabu do stehna ptiblizné 85 %.
Distribuce
Na zékladé¢ populacni farmakologické analyzy byl typicky distribucni objem v ustaleném stavu 6,4 1.

Biotransformace

Metabolické draha spesolimabu nebyla popsana. Predpoklada se, Ze jako humanizovana monoklonalni
protilatka typu IgGl1 je spesolimab rozkladan katabolickymi drahami na malé peptidy a aminokyseliny
podobnym zplisobem, jako je tomu u endogenniho IgG.

Eliminace
V linearnim rozmezi davky (0,3 az 20 mg/kg) ¢inila clearance spesolimabu (95% CI) na zéklad¢
populaéniho farmakokinetického modelu u typického ADA-negativniho pacienta s t€lesnou hmotnosti

70 kg 0,184 1/den. Terminalni polocas ¢inil 25,5 dne.

Linearita/nelinearita

Po intraven6znim podani vykazoval spesolimab pii podani jedné davky v rozmezi od 0,3

do 20 mg/kg linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice, které bylo umémé davce. Clearance
(CL) i terminalni poloc¢as byly nezavislé na davce. Po subkutannim podani jedné davky se expozice
spesolimabu zvysila o néco vice, nez by bylo umérné davce, a to v celém rozmezi davek od 150 mg do
600 mg, v disledku lehce zvysené biologické dostupnosti pii vyssich davkach.

Télesnd hmotnost

Koncentrace spesolimabu byly nizsi u subjektti s vyssi t€lesnou hmotnosti a vyssi u subjektt s nizsi
télesnou hmotnosti. Spesolimab nebyl zkouman u pacient s GPP s télesnou hmotnosti vétsi nez

164 kg.

Na zaklad¢ farmakokinetického modelovani a simulace je doporucena davka pro dospivajici ve véku
od 12 let s télesnou hmotnosti > 30 a < 40 kg polovina doporucené davky pro dospélé a dospivajici ve
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veéku od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméne 40 kg (viz bod 4.2).
Predpoklada se, Ze expozice u pacientl s télesnou hmotnosti > 30 a <40 kg se snizenym davkovacim
reZzimem je srovnatelna s expozici pozorovanou ve studiich GPP.

Stars$i pacienti/pohlavi/rasa

Na zakladé populacnich farmakokinetickych analyz nema vek, pohlavi ani rasa klinicky vyznamny
vliv na farmakokinetiku spesolimabu.

Porucha funkce jater a ledvin

Neptedpoklada se, Ze by spesolimab jako monoklonalni protilatka podléhal jaterni nebo renalni
eliminaci. Nebylo provedeno zadné formalni hodnoceni vlivu poruchy funkce jater nebo ledvin na
farmakokinetiku spesolimabu.

Popula¢ni farmakokineticka analyza nezjistila, ze by lehké4 porucha funkce jater nebo lehka ¢i stfedné
tézka porucha funkce ledvin mély vliv na systémovou expozici spesolimabu.

Pediatrickd populace

Farmakokinetika spesolimabu nebyla u pediatrickych pacientti ve véku do 14 let studovana.
Farmakokinetika spesolimabu v plazmé zji$téna u dospivajicich byla shodna s farmakokinetikou
spesolimabu u dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ studii toxicity po opakovaném podavéani neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Vyvojova a reprodukéni toxicita

Neklinické studie provedené na mySich s vyuzitim zastupné protilatky namifené proti mysimu IL36R
nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky ve vztahu k biezosti, embryonalnimu/fetdlnimu vyvoji
¢i fertilité.

Genotoxicita

Studie genotoxicity nebyly se spesolimabem provedeny.

Kancerogenita

Studie kancerogenity a mutagenity nebyly se spesolimabem provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Trihydrat natrium-acetatu (E 262)

Kyselina octova 98% (E 260) (k uprave pH)
Sacharosa

Arginin-hydrochlorid

Polysorbat 20 (E 432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
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uvedeny v bod¢ 6.6.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

3 roky
Po otevreni

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1é¢ivy piipravek nafedén ihned po otevieni a okamzité podan
infuzi.

Po pfiprave infuze

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku po otevieni pted pouzitim byla prokazana po dobu
24 hodin pii teploté 2 °C az 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt natedény infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a
normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo

za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. V dobé mezi ptipravou a zahdjenim
podavani infuzniho roztoku ma byt roztok chranén pred svétlem v souladu s mistnimi standardnimi

postupy.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Pted pouzitim lze neotevienou injek¢ni lahvicku uchovavat po dobu az 24 hodin pfi teploté do 30 °C,
pokud je uchovavéna v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho otevieni a nafedéni, viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

7,5 ml koncentratu v 10ml bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee (sklo tfidy I) s potaZzenou pryzovou
zatkou a hlinikovym tésnicim vickem s modrym plastovym krytem.

Velikost baleni: 2 injekéni lahvicky.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tento 1€¢ivy ptipravek je kompatibilni s infuznimi sety slozenymi z polyvinylchloridu (PVC),
polyethylenu (PE), polypropylenu (PP), polybutadienu a polyurethanu (PUR) a s membranami in-line
filtrd sloZzenymi z polyethersulfonu (PES, neutralni a pozitivné nabity) a pozitivn¢ nabitého polyamidu

(PA).

Pokyny pro zachazeni

o Pted pouzitim je tfeba injekéni lahvicku vizualn€ zkontrolovat. Je-li roztok zakaleny, zménil
barvu nebo obsahuje velké ¢i zbarvené Castice, je nutno injek¢ni lahvicku zlikvidovat.
o Pripravek Spevigo je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
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o K ptipravé infuzniho roztoku musi byt pouzita asepticka technika:
o Pro doporucenou davku 900 mg natdhnéte a zlikvidujte 15 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) ze 100ml obalu a pomalu ho nahrad’te 15 ml sterilniho
koncentratu spesolimabu (dvé injekéni lahvicky 450 mg/7,5 ml).
o Pro doporu¢enou davku 450 mg natahnéte a zlikvidujte 7,5 ml injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) ze 100ml obalu a pomalu ho nahrad’te 7,5 ml sterilniho
koncentratu spesolimabu (jedna injek¢ni lahvicka 450 mg/7,5 ml).

o Pred pouzitim opatrné promichejte. Nafedény infuzni roztok spesolimabu se ma pouzit
okamZzité.
o Pripravek Spevigo nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky. K podani nafedéného

infuzniho roztoku spesolimabu lze pouzit stavajici intravendzni linku, pokud byly vzaty v uvahu
informace o kompatibilit¢ uvedené vyse. Linku je nutné pted infuzi a po jejim dokonceni
proplachnout injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Stejnym intravenéznim
piistupem nema byt soucasné podavana zaddna dalsi infuze.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1688/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. prosince 2022

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. zafi 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.cu.
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' Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Spevigo 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 150 mg spesolimabu v 1 ml.
Spesolimab se pfipravuje v ovarialnich bunkach kieéika ¢inského technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injeké¢ni roztok (injekce)

Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce hnédozluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Spevigo je indikovan k prevenci vzplanuti generalizované pustuldzni psoriazy (GPP)
u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu ma zahajit a sledovat 1ékar, ktery ma zkusenosti s 1écbou pacientii se zanétlivymi koznimi
onemocnénimi.

Lécbu lze zahajit subkutanni injekci podanou predplnénou injekéni stiikackou k prevenci vzplanuti
GPP nebo intravendzni ddvkou spesolimabu pfi 1é¢bé vzplanuti GPP (viz souhrn tidaji o pfipravku
Spevigo 450 mg koncentrat pro infuzni roztok).

Déavkovani

Doporucena davka k prevenci vzplanuti GPP u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a

s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg je subkutanni nasycovaci davka 600 mg (Ctyii injekce po
150 mg), nasledovana davkou 300 mg (dve injekce po 150 mg) podavanou subkutanné jednou za
4 tydny.

Ptipravek Spevigo nebyl zkouman u pacientl s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg. Na zaklade
farmakokinetického modelovani a simulace je pro dospivajici ve véku od 12 let s té¢lesnou hmotnosti
> 30 a < 40 kg doporu¢ena subkutanni nasycovaci davka 300 mg (dvé injekce po 150 mg),
nasledovana davkou 150 mg (jedna injekce 150 mg) podavanou subkutanné jednou za 4 tydny (viz
bod 5.2).

Klinické tdaje tykajici se souc¢asného pouziti jinych 1é¢ivych piipravki k 1€cbé GPP a spesolimabu
jsou omezené. Pouziti spesolimabu v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky k 1écbé GPP se
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nedoporucuje a pti zahajeni 1éCby se ma zvazit snizovani davky predchozich l1é¢ivych ptipravka
k 1é€bé GPP (viz body 4.4 a 4.5).

Lécba vzplanuti GPP béhem subkutdnniho podavani k prevenci GPP

Pokud u pacienta dojde béhem subkutdnniho podéavani ptipravku Spevigo ke vzplanuti GPP, miZze byt
vzplanuti lé€eno intravendznim podavanim piipravku Spevigo (viz souhrn udajii o pfipravku Spevigo
450 mg koncentrat pro infuzni roztok).

Zahdjeni nebo opétovné zahdjeni subkutanniho podavani k prevenci GPP po intravendzni lécbé
vzplanuti GPP

Za 4 tydny po intravendzni 16Cbeé pripravkem Spevigo 1ze zahajit ¢i op€tovné zahajit subkutanni
podavani piipravku Spevigo. Subkutanni nasycovaci davka neni nutna.

Vynechani davky

Pokud je davka vynechana, ma byt podana co nejdrive. Poté se ma pokracovat v podavani davek
v obvyklou planovanou dobu.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti
Uprava davky neni nutna.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Spesolimab nebyl u téchto populaci pacienti formalné¢ hodnocen. Obecné se neocekava, Ze by tato
onemocnéni méla na farmakokinetiku monoklonalnich protilatek klinicky relevantni vliv, a uprava
davky se nepoklada za nezbytnou.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost spesolimabu u déti ve véku do 12 let nebyly stanoveny.

Zpisob podani

Injekce se podavaji subkutanné do horni ¢asti stehna nebo do bricha. Piipravek v pfedplnéné injekcni
stiikacce se nema aplikovat do oblasti, kde je ktize citlivd, pohmozdéna, erytematdzni, indurovana
nebo zjizvena.

Dospeli a dospivajici ve veku od 12 let a s telesnou hmotnosti nejméné 40 kg
Subkutanni nasycovaci davku 600 mg (viz bod Davkovéni) ma aplikovat zdravotnicky pracovnik. Pro
kazdou injekci ma byt zvoleno jiné misto aplikace, vzdalené nejméné 2 cm od jinych mist aplikace.

Pokud zdravotnicky pracovnik rozhodne, Ze je to vhodné, mohou si dalsi subkutanni injekce v davce
300 mg v predplnéné injekeni stiikacce pacienti podavat sami, nebo jim je mize podavat pecovatel,
a to po fadném proskoleni v technice podavani subkutannich injekci.

K podani celé davky 300 mg je nutné aplikovat dvé piedplnéné injekeni stiikacky po 150 mg, druhou
bezprostiedné po prvni. Pro jednotlivé injekce se maji zvolit dvé rizna mista aplikace ve vzdalenosti
nejméné 2 cm od sebe.

Podrobné pokyny k pouziti naleznete v ptibalové informaci.

Dospivajici ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti > 30 a < 40 kg:

Ptipravek Spevigo ma podavat zdravotnicky pracovnik.

Pro subkutanni nasycovaci davku 300 mg (viz bod Davkovani) je nutné aplikovat dvé predplnéné
injekéni stiikacky po 150 mg, druhou bezprostiedné po prvni. Pro jednotlivé injekce se maji zvolit dvé
ruzna mista aplikace ve vzdalenosti nejméné 2 cm od sebe.

Pro dalsi davku 150 mg je nutné aplikovat jednu piedplnénou injekéni stiikacku 150 mg.
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4.3 Kontraindikace

Zavazna nebo Zivot ohrozujici hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1 (viz bod 4.4).

Klinicky vyznamné aktivni infekce (napft. aktivni tuberkulédza, viz bod 4.4).
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Infekce
Spesolimab muize zvysit riziko infekei (viz bod 4.8).

U pacientl s chronickou infekci nebo s recidivujici infekei v anamnéze je tieba piedtim, nez bude
spesolimab ptredepsan, zvazit potencialni rizika a pfedpokladany klinicky ptinos 1é¢by. U pacientt
s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekci se 1é¢ba spesolimabem nesmi zahajovat, dokud
infekce neodezni nebo neni nalezité 1é¢ena. Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali 1ékate, pokud se
u nich béhem 1écby nebo po 1é€bé spesolimabem objevi znamky nebo ptiznaky klinicky vyznamné
infekce.

Pokud jsou pacientovi podavany subkutanni injekce ptipravku Spevigo k prevenci vzplanuti GPP
arozvine se u néj klinicky vyznamna aktivni infekce, musi podavani ptipravku Spevigo ukonéeno.

Opétovné zahajeni podavani Ize zvazit, jakmile infekce odezni nebo je nalezité 1éCena.

VySetfeni na pfitomnost tuberkuldzy pied zahdjenim 1é€¢by

Pted zahajenim 1écby spesolimabem je tfeba u pacientli vySetfit pfitomnost infekce tuberkulozy
(TBC). U pacientt s aktivni infekci TBC je spesolimab kontraindikovan (viz bod 4.3).

U pacientt s latentni TBC, s TBC v anamnéze nebo s moznym piedchozim kontaktem s osobami

s aktivni tuberkul6zou, u nichz nelze potvrdit absolvovani odpovidajici 1éCby, je tfeba pied zahajenim
1é¢by spesolimabem zvazit nasazeni 1écby TBC. Béhem 1é¢by a po 1éEbeé spesolimabem je tieba
sledovat, zda se u pacientl neobjevi znamky a ptiznaky aktivni TBC.

Hypersenzitivni reakce

P1i pouziti monoklonalnich protilatek, jako je spesolimab, se mohou vyskytnout hypersenzitivni
reakce. Hypersenzitivita mize zahrnovat bezprostiedni reakce, jako je anafylaxe, i opozdéné reakce,
jako je 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS).

Pokud se u pacienta rozvinou zndmky anafylaxe nebo jiné zavazné hypersenzitivity, je nutné 1é¢bu
spesolimabem okamzit¢ ukoncit a zahajit odpovidajici 1écebné postupy (viz bod 4.3).

Pouziti u pacientu s ndhlym, Zivot ohrozujicim vzplanutim GPP

Informace o 1écbé vzplanuti GPP, viz souhrn udajt o ptipravku Spevigo 450 mg koncentrat pro
infuzni roztok.
U pacientl s nahlym, Zivot ohroZzujicim vzplanutim GPP nebo se vzplanutim vyzadujicim 1é¢bu
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v ramci intenzivni péce nejsou s pouzitim spesolimabu zadné zkuSenosti.

Soucasné pouziti jinych 1é¢ivych pfipravku k 1é¢b& GPP nebo imunosupresiv

Bezpecnost a ucinnost spesolimabu v kombinaci s imunosupresivy, véetné biologickych, nebyly
systematicky hodnoceny. V klinické studii prevence vzplanuti GPP musela byt 1écba jinymi lé¢ivymi
piipravky k 1é¢bé GPP pred zahajenim 1éEby spesolimabem ukonéena s vymyvacim obdobim
(washout period) u vétsiny jinych 1écivych ptipravkl (biologickych, jinych systémovych
imunomodulacnich pfipravkil), nebo zastavena ke dni randomizace (den zahéjeni podavani
spesolimabu k prevenci GPP) (viz bod 5.1).

Pouziti spesolimabu v kombinaci s jinymi [éCivymi piipravky k 1écbé GPP se nedoporucuje. Aby se
piredeslo riziku vzplanuti GPP, ma se pti zahajeni podavani spesolimabu k prevenci GPP zvazit
snizovani davky pfedchozich 1é¢ivych ptipravki. V ptipad€ potfeby mohou byt béhem 1éEby podle
uvazeni oSetfujiciho I€kate pfilezitostné pouzity jiné lécivé piipravky k 1écbé GPP (napf. v pripade
zhor$eni nebo po vzplanuti).

Imunizace

Neni znamo, zda ma spesolimab vliv na uc¢innost vakcin.

U pacientt lécenych spesolimabem nejsou dostupné zadné udaje o potencidlnim sekundarnim prenosu
infekce zivymi vakcinami (viz bod 4.5). Interval mezi podanim zivé vakciny a zahajenim 1é¢by
spesolimabem ma byt alespon 4 tydny. Zivé vakciny se nemaji podavat béhem 1é¢by a po dobu

nejméné 16 tydnti po lécbeé spesolimabem.

Pred zahajenim podavani spesolimabu k prevenci vzplanuti GPP se ma zvazit dokonceni vSech
piislusnych o¢kovani v souladu s aktualnimi metodickymi pokyny k okovani.

Periferni neuropatie

Potencial vzniku periferni neuropatie pfi podani spesolimabu neni znam. V klinickych hodnocenich se
spesolimabem byly hlaseny ptipady periferni neuropatie. Je tfeba, aby lékati pozorné sledovali, zda se
nevyskytnou symptomy indikujici pfipadnou nové vzniklou periferni neuropatii.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Neocekava se, ze by spesolimab u pacientli s GPP
zpusoboval cytokinem zprostiedkované interakce na trovni enzymt CYP.

Soucasné se spesolimabem nemaji byt podavany zivé vakciny (viz bod 4.4).

ZkuSenosti se sou¢asnym pouzitim spesolimabu s imunosupresivy jsou omezené (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani spesolimabu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Neklinické
studie reprodukéni toxicity vyuzivajici zastupnou monoklonalni protilatku specifickou proti mySimu

IL36R nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé G¢inky (viz bod 5.3). Je znamo, Ze lidsky
imunoglobulin (IgG) prostupuje placentarni bariérou. Podavani spesolimabu v té¢hotenstvi se
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z preventivnich divoda nedoporucuje.

Kojeni

Udaje o vylu¢ovani spesolimabu do lidského mateiského mléka nejsou k dispozici. U ¢lovéka dochézi
k vyluc¢ovéni protilatek IgG do matefského mléka behem nékolika prvnich dnii po porodu. Jejich
koncentrace poté rychle klesa. V disledku toho muze v pribéhu nékolika prvnich dnti dojit k pfenosu
protilatek IgG do téla kojencii prostiednictvim matetského mléka. V tomto kratkém obdobi nelze
riziko pro kojené déti vyloucit. Poté Ize spesolimab béhem obdobi kojeni pouzivat, pokud je to
klinicky indikovano. Pokud byla 1é¢ba ukoncena pied poslednim trimestrem t€hotenstvi, je mozné
kojeni zahajit ihned po porodu.

Fertilita

Udaje o Gi¢inku spesolimabu na fertilitu u &lovéka nejsou k dispozici. Studie na mysich vyuZzivajici
zastupnou monoklonalni protilatku specifickou proti mysimu IL36R nenaznacuji pfimé nebo nepiimé
Skodlivé uc¢inky na fertilitu, které by vyplyvaly z antagonismu IL36R (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Spevigo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky jsou infekce (33,3 %) se zavaznymi infekcemi
u 3 pacientt (3,2 %) (viz Popis vybranych nezadoucich a¢inku).

Seznam nezadoucich udinku v tabulce

V tabulce 1 je uveden seznam nezadoucich uc¢inkti hlaSenych v klinickych hodnocenich. Nezadouci
ucinky jsou uvedeny podle klasifikace tfid organovych systémi MedDRA (System Organ Class, SOC)
a kategorie frekvence pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tabulka 1: Nezadouci ti¢inky

Trida organovych systémi Nezadouci ucinky Frekvence
Infekce a infestace Infekce? Velmi Casté
Poruchy kiize a podkozni thané Pruritus Casté
Celkové poruchy a reakce v misté Reakce v mist€ injekce Velmi Casté”
aplikace Unava Casté

3 Nejéasteji hlagené infekce byly infekce moCovych cest (¢asté) a infekce hornich cest dychacich (velmi Easté).
Ve studii Effisayil 1 nebylo hlaseno.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Infekce

V pribéhu placebem kontrolovaného obdobi studie Effisayil 1 trvajiciho 1 tyden byly infekce hlaseny
u 17,1 % pacientti 1é¢enych spesolimabem ve srovnani s 5,6 % pacienttl, jimZ bylo podavano placebo.
Ve studii Effisayil 1 byly zavazné infekce (infekce mocovych cest) hlaseny u 1 pacienta (2,9 %)

ve skupiné se spesolimabem a u Zadného pacienta ve skupiné s placebem. V pribéhu placebem
kontrolovaného obdobi studie Effisayil 2 trvajiciho az 48 tydnt byly infekce hlaseny u 33,3 %
pacientti 1é¢enych piipravkem Spevigo a u 33,3 % pacienttl, jimz bylo podavano placebo. Ve studii
Effisayil 2 byly zadvazné infekce hlaSeny u 3 pacientt (3,2 %) ve skupiné s pfipravkem Spevigo
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a u zadného pacienta ve skupiné s placebem.
Infekce pozorované v klinickych hodnocenich se spesolimabem byly zpravidla mirné az stfedné
zavazné. Ve vztahu k patogenu ani typu infekce nebyl zjistén zadny vyrazny spolecny prvek.

Reakce v misté injekce

Reakce v mist¢€ injekce zahrnuji erytém, otok, bolest, induraci (zdufeni), teplo, exfoliaci, papuly,
pruritus, vyrazku a kopfivku v misté injekce. Reakce v misté injekce byly zpravidla mirné az stfedni
zavaznosti.

Pediatrickd populace

Dostupné udaje u dospivajicich jsou omezené. Do klinického hodnoceni Effisavil 2 bylo zafazeno

8 dospivajicich pacientii s GPP ve véku od 14 do 17 let (viz bod 5.1). Celkové byl bezpecnostni profil
u dospivajicich 1écenych spesolimabem (n = 6) konzistentni s bezpe¢nostnim profilem u dospélych

a nebyla identifikovana zadna nova bezpecnostni rizika.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. UmozZiluje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nejvyssi davka spesolimabu podana v klinickych hodnocenich byla 1 200 mg intraven6zné nebo
subkutanné. Nezadouci ucinky pozorované u subjektt, jimz byla podana jedna davka nebo opakované
davky ve vysi az 1 200 mg, byly konzistentni se znamym bezpecnostnim profilem spesolimabu.

V ptipadé predavkovani se doporucuje sledovat, zda se u pacienta objevi pfipadné znamky nebo
ptiznaky nezadoucich ucinkd, a podle potfeby nasadit symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC22

Mechanismus uéinku

Spesolimab je humanizovana antagonistickda monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 (IgG1),
blokujici signalizaci receptoru pro interleukin 36 (IL36R) u cloveéka. Vazba spesolimabu na IL36R
brani nasledné aktivaci IL36R jeho ligandy (IL36 alfa, beta a gama), a v dusledku toho pak aktivaci
prozanétlivych signalnich drah.

Farmakodynamické u¢inky

V 1. tydnu po intravendzni 1éCbe spesolimabem byla v séru a kiizi u pacientd s GPP ve srovnani

s vychozim stavem pozorovana sniZzena hladina C-reaktivniho proteinu (CRP), IL6, cytokint
zprosttedkovanych pomocnymi T-lymfocyty (Th1/Th17), markerd zanétu zprostfedkovaného
keratinocyty, medidtorti neutrofilti a prozanétlivych cytokint; tyto snizené hodnoty byly spojovany se
snizenim klinické zavaznosti. Uvedené snizeni hodnot biomarkert bylo ve studii Effisayil 1 jesté
vyraznéj$i pii poslednim méteni v 8. tydnu.
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Klinicka G¢innost a bezpecnost

Studie Effisayil 2 (1368-0027)

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 11 b (Effisayil 2) byly
hodnoceny ucinnost a bezpecnost spesolimabu pfi subkutannim podéani u dospélych a dospivajicich
pacient s GPP diagnostikovanou podle kritérii ERASPEN v anamnéze, bez ohledu

na mutacéni status IL36RN, a s nejméné dvéma vzplanutimi GPP stiedni az zavazné intenzity

v minulosti. Pacienti byli randomizovani, pokud méli hodnotu souhrnného skore GPPGA

ve screeningu a pii randomizaci 0 nebo 1. Pacienti museli pfed randomizaci nebo pii randomizaci
ukon¢it systémovou i topickou 1é¢bu GPP. Tito pacienti museli mit v anamnéze vzplanuti béhem
soubézné 1é¢by GPP nebo vzplanuti pfi snizeni davky nebo po ukonéeni téchto podavanych pripravku.

Primarnim cilovym parametrem ve studii byla doba do prvniho vzplanuti GPP do 48. tydne
(definovaného jako podskore pustulace dle GPPGA > 2 a zvyseni souhrnného skore dle GPPGA oproti
vychozimu stavu o > 2). Klicovym sekundarnim cilovym parametrem ve studii byl vyskyt alespoi
jednoho vzplanuti GPP do 48. tydne. Doplitkovymi sekundérnimi cilovymi parametry ve 48. tydnu
byly doba do prvniho zhor$eni na §kale symptomu psoriazy (Psoriasis Symptom Scale, PSS)

a zhorSeni dermatologického indexu kvality zivota (Dermatology Quality of Life Index, DLQI)
definovaného jako zvyseni souhrnného skore o 4 body oproti vychozimu stavu.

Randomizovano bylo celkem 123 pacienti (1 : 1:1: 1) k podavani jednoho ze ¢tyt zpisobu 1é¢by
(viz tabulka 2).

Tabulka 2: Léc¢ebna ramena ve studii Effisayil 2

Nasycovaci davka Dalsi davky
spesolimab 600 mg subkutanné 300 mg subkutdnné jednou za 4 tydny
spesolimab 600 mg subkutanné 300 mg subkutanné jednou za 12 tydnt
spesolimab 300 mg subkutanné 150 mg subkutanné jednou za 12 tydni
placebo subkutanni podani subkutanni podani jednou za 4 tydny

Hodnocenou populaci tvorilo 38,2 % muzt a 61,8 % Zen. Primérny vék byl 40,4 (rozmezi: 14 az 75)
let s 8 (6,5 %) dospivajicimi pacienty (2 v kazdém 1é¢ebném rameni); 64,2 % pacientti byli Asijci

a 35,8 % byli bélosi. Pacienti zafazeni do studie méli podskore pustulace dle GPPGA 1 (28,5 %) nebo
0 (71,5 %) a souhrnné skore dle GPPGA 1 (86,2 %) nebo 0 (13,8 %). V dob¢ randomizace bylo

74,8 % pacientl 1éCeno systémovou 1écbou GPP, ktera byla ukonéena pii zahajeni randomizované
1é¢by ve studii.

Ve studii Effisayil 2 byly hodnoceny tii davkovaci rezimy; doporuc¢eny davkovaci rezim k prevenci
vzplanuti GPP je subkutanni nasycovaci davka 600 mg spesolimabu, nasledovana subkutannim
podavanim davky 300 mg jednou za 4 tydny (viz bod 4.2). Vysledky shrnuté nize jsou vysledky
doporuceného davkovaciho rezimu.

Pacienti, u nichz doslo ke vzplanuti, byli zptsobili k podani az dvou nezaslepenych intravenoznich
davek 900 mg spesolimabu (viz bod 4.2). Dva (6,7 %) pacienti v rameni se spesolimabem

v doporucené davce a 15 (48,4 %) pacientd v rameni s placebem podstoupilo intravenozni 1é¢bu
vzplanuti.

Lécba spesolimabem v doporucené davce vedla v porovnani s placebem ke statisticky vyznamnému
zlepSeni na zaklad¢ primarniho a kli¢ového sekundarniho cilového parametru (viz tabulka 3).
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Tabulka 3: Doba do prvniho vzplanuti GPP a vyskyt alespon jednoho vzplanuti GPP do 48. tydne

(Effisayil 2)
Placebo Doporuée_né davka
spesolimabu

Pocet analyzovanych pacienti, n 31 30
Pacienti se vzplanutimi GPP, n (%)* 16 (51,6) 3 (10,0)
Pomér rizik (HR)** v dobé€ do prvniho 0,16
vzplanuti vs. placebo (95% CI) (0,05; 0,54)

p-hodnota*** 0,0005
Rozdil rizika vyskytu vzplanuti GPP vs. -39,0 %
placebo (95% CI) (-62,1; -15,9)

p-hodnota**** 0,0013

* Za nastup vzplanuti GPP bylo povazovano pouziti intraven6zni 1écby spesolimabem nebo standardni 1écby
predepsané zkousejicim 1ékafem k 1é¢be zhorSeni GPP

** Coxuv regresni model stratifikovany podle pouziti systémové 1écby GPP pii randomizaci

*** Log-rank test stratifikovany podle pouziti systémové 1€cby GPP pfi randomizaci, jednostranna p-hodnota
*#3% Cochrantiv-Manteliiv-Haenszeltv test po viceCetnych imputacich, stratifikovany podle pouziti systémové
1écby GPP pfi randomizaci, jednostranna p-hodnota

Uginnost doporu¢ené subkutanni davky spesolimabu v porovnani s placebem byla zji§téna kratce po
randomizaci a byla zachovana az do 48. tydne (viz obrazek 1).

Obrazek 1: Doba do prvniho vzplanuti GPP do 48. tydne (Effisayil 2)
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U primarniho i kli¢ového sekundarniho cilového parametru byl 1é¢ebny ucinek zjistén u vsech
pacientll bez ohledu na muta¢ni status IL36RN.

Jednomu dospivajicimu pacientovi v rameni s placebem byla podana zkousejicim l¢kafem predepsana

standardni 1éCba pti zhorseni GPP, coz bylo povazovano za vzplanuti GPP. U zadného dospivajiciho
pacienta v rameni s doporuc¢enou davkou spesolimabu nedoslo ke vzplanuti GPP.
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Byla rovnéz zjisténa prevence zhorSeni GPP na zakladé PSS a DLQI, jak ukazuji poméry rizik u PSS
0,42 (95% C10,20; 0,91) au DLQI 0,26 (95% C10,11; 0,62).

Imunogenita

U pacientll s GPP l1é¢enych intraven6znim spesolimabem ve studii Effisayil 1 se u 46 % pacienti
vytvorily ADA. U vétsiny ADA pozitivnich subjektd se vytvorily také neutralizaéni protilatky.
Ve studii Effisayil 2 se po n¢kolika subkutannich davkach spesolimabu u 41 % pacientti vytvofily
ADA. U vétSiny ADA pozitivnich subjektid se vytvorily také neutraliza¢ni protilatky.

Clearance spesolimabu se zvySovala se zvySujicimi se titry ADA.

ProtoZe u vétSiny pacientl ve studii Effisayil 1 nedoslo k dal$imu novému vzplanuti, jsou udaje
o opakované 1€cbé u pacientli s ADA (n = 4) omezené. V soucasnosti neni zndmo, zda existuje
korelace mezi ptitomnosti ADA proti spesolimabu a zachovanim G¢innosti pii 1é¢bé vzplanuti.
Po subkutannim podani spesolimabu ve studii Effisavil 2 nebyl patrny vliv pfitomnosti ADA na
ucinnost ¢i bezpecnost.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1éCivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Spevigo u pediatrické populace ve véku do 12 let pii 1é€bé generalizované pustuldzni
psoriazy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zéklad¢ udajt ziskanych od zdravych subjektti, pacienti s GPP a pacientl s jinymi onemocnénimi
byl vypracovan populaéni farmakokineticky model. Po intravenoznim podani jedné davky 900 mg
byly hodnoty stanovené na zakladé popula¢niho farmakokinetického modelu u typického
ADA-negativniho pacienta s GPP 4 750 (4 510, 4 970) pg-den/ml u AUCo... (95% CI) a 238 (218,
256) pg/ml u Ciax (95% CI).

Po nasycovaci davce 600 mg spesolimabu podané subkutanné, nasledované davkou 300 mg
spesolimabu podavanou subkutanné jednou za 4 tydny, byly primémé (CV%) minimalni koncentrace
v ustaleném stavu v rozmezi od 33,4 pg/ml (37,6 %) do 42,3 pug/ml (43,0 %).

Absorpce

Po subkutannim podani jedné davky spesolimabu u zdravych dobrovolnikti bylo maximalni
plazmatické koncentrace dosazeno za 5,5 az 7,0 dnti po podani. Po subkutannim podani do bficha byla

vvvvv

65 % a 72 % pti davkach 150 mg, 300 mg, resp. 600 mg. Na zakladé omezenych udajl byla absolutni
biologicka dostupnost po podani subkutanni davky 300 mg spesolimabu do stehna pfiblizné 85 %.

Distribuce
Na zaklad¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy byl typicky distribu¢ni objem v ustaleném stavu 6,4 1.

Biotransformace

Metabolické draha spesolimabu nebyla popsana. Predpoklada se, Ze jako humanizovana monoklondlni
protilatka typu IgG1 je spesolimab rozkladan katabolickymi drahami na malé peptidy a aminokyseliny
podobnym zpiisobem, jako je tomu u endogenniho IgG.

Eliminace
V linearnim rozmezi davky (0,3 az 20 mg/kg) Cinila clearance spesolimabu (95% CI) na zakladé

populacniho farmakokinetického modelu u typického ADA-negativniho pacienta s té€lesnou hmotnosti
70 kg 0,184 1/den. Terminalni polocas €inil 25,5 dne.
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Linearita/nelinearita

Po intraven6znim podani vykazoval spesolimab pti podani jedné davky v rozmezi od 0,3

do 20 mg/kg linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice, které bylo umérné davce. Clearance
(CL) i terminalni polocas byly nezavislé na davce. Po subkutannim podani jedné davky se expozice
spesolimabu zvysila o néco vice, nez by bylo umérné davce, a to v celém rozmezi davek od 150 mg do
600 mg, v disledku lehce zvysené biologické dostupnosti pii vyssich davkach.

Télesnd hmotnost

Koncentrace spesolimabu byly nizsi u subjektii s vyssi t€lesnou hmotnosti a vyssi u subjekttl s nizsi
télesnou hmotnosti. Spesolimab nebyl zkouman u pacient s GPP s télesnou hmotnosti vétsi nez

164 kg.

Na zaklad¢é farmakokinetického modelovani a simulace je doporu¢ena davka pro dospivajici ve véku
od 12 let s t€lesnou hmotnosti > 30 a < 40 kg polovina doporucené davky pro dospé€lé a dospivajici ve
veéku od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméne 40 kg (viz bod 4.2).

Predpoklada se, Ze expozice u pacientt s télesnou hmotnosti > 30 a < 40 kg se snizenym davkovacim
rezimem je srovnatelnd s expozici pozorovanou ve studiich GPP.

Starsi pacienti/pohlavi/rasa

Na zakladé¢ populacnich farmakokinetickych analyz nema vek, pohlavi ani rasa klinicky vyznamny
vliv
na farmakokinetiku spesolimabu.

Porucha funkce jater a ledvin

Nepiedpoklada se, ze by spesolimab jako monoklonalni protilatka podléhal jaterni nebo renalni
eliminaci. Nebylo provedeno zadné formalni hodnoceni vlivu poruchy funkce jater nebo ledvin

na farmakokinetiku spesolimabu.

Populacéni farmakokineticka analyza nezjistila, ze by lehka porucha funkce jater nebo lehka ¢i stfedné
tézka porucha funkce ledvin mély vliv na systémovou expozici spesolimabu.

Pediatrickd populace

Farmakokinetika spesolimabu nebyla u pediatrickych pacientl ve veéku do 14 let studovana.
Farmakokinetika spesolimabu v plazmé zjisténa u dospivajicich byla shodna s farmakokinetikou
spesolimabu u dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ studii toxicity po opakovaném podavéani neodhalily zadné
zvlastni riziko pro cloveka.

Vyvojova a reprodukéni toxicita

Neklinické studie provedené na mySich s vyuzitim zastupné protilatky namifené proti mysimu IL36R
nenaznacuji piimé ani nepiimé skodlivé u¢inky ve vztahu k bfezosti, embryonalnimu/fetalnimu vyvoji
¢i fertilite.

Genotoxicita

Studie genotoxicity nebyly se spesolimabem provedeny.

Kancerogenita

Studie kancerogenity a mutagenity nebyly se spesolimabem provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Trihydrat natrium-acetatu (E 262)

Kyselina octova 98% (E 260) (k uprave pH)
Sacharosa

Arginin-hydrochlorid

Polysorbat 20 (E 432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraite pied mrazem. Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku s pripravkem Spevigo, pokud byla
zmrazena, a to ani po rozmrazeni.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim lze pfedplnénou injekéni stiikacku uchovavat po dobu az 14 dnt pii teploté do 25 °C,
pokud je uchovavéna v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Predplnénou
injekéni stiikacku s piipravkem Spevigo je nutno zlikvidovat, pokud byla uchovavana pii teploté do
25 °C déle nez 14 dni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnéna sklenénd injekeni stiikacka s automatickym krytem jehly, rozsifenou opérkou pro prsty
a pistem s pistovou zatkou (potazena butylova pryz, silikonizovana).

Velikost baleni: 2 predplnéné injekéeni stiikacky.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Predplnéné injekeni stiikacky se maji vyjmout z chladnicky a pak z krabicky 15 az 30 minut pied
aplikaci injekce, aby dosahly pokojové teploty (do 25 °C). PfedpInéné injek¢ni stiikacky nevystavujte

pfimému slune¢nimu svétlu.

Obecna opatieni vyzadujici pozornost

Pted pouzitim se doporucuje vizualni kontrola kazdé predplnéné injekeni stiikacky. Roztok ma byt
¢iry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce hnédozluty. Roztok miize obsahovat malé mnozstvi
prasvitnych az bilych ¢astic pochazejicich z pfipravku. Piipravek Spevigo se nema pouzivat, pokud je
roztok zakaleny nebo zménil barvu ¢i pokud obsahuje velké Castice.

Nepouzivejte ptipravek, pokud predplnéna injekéni stiikacka spadla nebo pokud se zda byt poskozena.
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Kryt sejméte az tésné pred podanim injekce.

Kazda ptedpInéna injek¢ni stiikacka je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1688/002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. prosince 2022

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. zafi 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

27


http://www.ema.europa.eu

PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI,BIOLQGICI,(E LE(“;IVE ]
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH, LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OP{&TRENi PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LA,TEK A,VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é€ivych latek

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMECKO

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMECKO

Boehringer Ingelheim France

100-104 Avenue de France

75013 Patiz

FRANCIE

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn tdajt

o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v ¢l. 9 nafizeni
(ES) €. 507/2006, a proto drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedklada PSUR kazdych 6 mésict.

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné

zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésici

od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni

vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO

PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvalena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a(4)
natizeni (ES) €. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici

opatfent:

Popis

Termin splnéni

Za Gcelem potvrzeni ucinnosti a bezpecnosti spesolimabu pii 1é¢be vzplanuti
generalizované pustuldzni psoriazy (GPP) u dospélych a dospivajicich pacientt
ve véku od 12 let s GPP drzitel rozhodnuti o registraci provede studii 1368-0120,
oteviené klinické hodnoceni 1é¢by rekurentnich vzplanuti generalizované
pustulozni psoriazy u dospélych pacientii s GPP v souladu se schvalenym
protokolem a ptedlozi jeho konecné vysledky.

leden 2028
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Spevigo 450 mg koncentrat pro infuzni roztok
spesolimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 60 mg spesolimabu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu (E262), kyselina octova 98% (E260), sacharosa,
arginin-hydrochlorid, polysorbat 20 (E432), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok
2 injekeni lahvicky po 450 mg/7,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani po nafedéni.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraiite pfed mrazem.

Pted pouzitim lze neotevienou injekcni lahvicku uchovavat po dobu az 24 hodin pfi teploté az do
30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/22/1688/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spevigo 450 mg sterilni koncentrat
spesolimab
i.v. infuze po natredéni

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spevigo 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
spesolimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg spesolimabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova 98% (E 260), sacharosa,
arginin-hydrochlorid, polysorbat 20 (E 432), voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 ptredplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

/8.  POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraiite pfed mrazem.
Pted pouzitim lze pfipravek Spevigo uchovavat po dobu az 14 dni pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE’é;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/22/1688/002

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Spevigo 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VLOZKA

|1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

POUZITELNOST

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE’é;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

CISLO SARZE

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

38




| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

| 19.  JINE - TISK NA VLOZCE

Injekce 1
Injekce 2
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spevigo 150 mg injekce

spesolimab
S.C.
| 2. zPUSOB PODANI
3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

M



Piibalova informace: informace pro pacienta

Spevigo 450 mg koncentrat pro infuzni roztok
spesolimab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky, je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Spevigo a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Spevigo podan
Jak se ptipravek Spevigo podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Spevigo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR L=

1. Co je pripravek Spevigo a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Spevigo

Pripravek Spevigo obsahuje 1é¢ivou latku spesolimab. Spesolimab patii do skupiny 1ékti zvanych
inhibitory interleukinu (IL). Tento 1€k ptisobi tak, Ze blokuje ¢innost bilkoviny zvané IL36R, ktera se
podili na §ifeni zanétu.

K ¢emu se pripravek Spevigo pouZziva

Ptipravek Spevigo se pouziva samotny u dospélych a dospivajicich ve veéku od 12 let k 1écbé vzplanuti
vzacného zanétlivého onemocnéni klize zvaného generalizovana pustuldzni psoriaza (GPP). Pfi jejim
vzplanuti mohou u pacientii nahle vzniknout na rozsahlych oblastech kiize bolestivé puchyie. Tyto
puchyte, zvané také pustuly, jsou naplnény hnisem. Kiize mtize zrudnout, zacit svédit, vysychat,
praskat nebo se na ni mohou tvofit Supinky. Pacienti mohou mit také dalsi celkové zndmky a ptiznaky,
jako je horecka, bolest hlavy, vyrazna unava nebo pocit paleni kiize.

Ptipravek Spevigo napomaha vycisténi klize a omezuje priznaky GPP pfi vzplanuti onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Spevigo podan

Lécbu zahaji a bude na ni dohlizet 1ékar se zkusenostmi v 1é€bé pacientl se zanétlivymi koznimi
onemocnénimi.

Piipravek Spevigo Vam nesmi byt podan, jestliZe:

o jste alergicky(a) na spesolimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).
o mate aktivni tuberkuldzu nebo jinou zavaznou infekci (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opatieni

Nez Vam bude ptipravek Spevigo podan, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o pokud mate v soucasné dobé infekci nebo infekci, ktera se Vam stale vraci. Znamkami
a priznaky takové infekce mohou byt horecka, pfiznaky podobné chiipce, inava nebo dusnost,
kasel, ktery pretrvava, tepla, Cervena a bolestiva klize nebo bolestiva vyrazka s puchyfi.
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o pokud mate nebo jste mél(a) tuberkulézu nebo jste byl(a) v t€sném kontaktu s nékym, kdo ma
tuberkulozu.

o pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit o¢kovani. Uréité typy
vakein (zivé vakciny) byste nemél(a) dostat po dobu nejméné 16 tydnti po podani ptipravku
Spevigo.

o pokud mate ptiznaky, jako je slabost v pazich nebo nohou, kterou jste dfive nemél(a), nebo
necitlivost (ztrata vnimani), pocit brnéni nebo paleni v kterékoli ¢asti téla. Mohlo by se jednat
o znamky periferni neuropatie (poskozeni perifernich nervi, to je nervi, které se nalézaji mimo
mozek a michu).

Infekce
Pokud po podéni ptipravku Spevigo zaznamenate jakékoli znamky nebo ptiznaky infekce (viz bod 4
,Mozné nezadouci G¢inky*), sdélte to co nejdiive svému lékarii.

Alergické reakce

Okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud si béhem podavani tohoto 1éku nebo po jeho podani
vS§imnete jakychkoli znamek nebo ptiznakt alergické reakce. Alergickou reakci muzete mit i za
nékolik dnti nebo tydnli po podani piipravku Spevigo. Znamky a ptiznaky naleznete v bod¢€ 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*.

Déti a dospivajici
Ptipravek Spevigo se nedoporucuje u déti ve veéku do 12 let, protoze nebyl u této vékové skupiny
hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spevigo
Informujte svého 1ékate:

. jestlize uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jakékoli jiné 1éky
véetné jinych 1€kt k 1écbeé GPP.
o jestlize se chystate podstoupit nebo jste nedavno podstoupil(a) o¢kovani. Uréité typy vakcin

(zivé vakciny) byste nemél(a) dostat po dobu nejméne 16 tydnl po podani pfipravku Spevigo.

Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se se svym
lékafem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Neni totiz znamo, zda ma tento 1€k vliv na dite.

Je proto 1épe se v te¢hotenstvi pouziti pfipravku Spevigo vyhnout.
Jste-li téhotna, smite tento 1é¢ivy piipravek dostavat pouze pokud Vam jej 1ékai vyslovné doporudi.

Kojeni

Neni znamo, zda ptipravek Spevigo prechdzi do matefského mléka. Piipravek Spevigo muize prechazet
do matef'ského mléka v prvnich dnech po porodu. Pokud tedy kojite nebo planujete, ze budete kojit,
musite o tom informovat 1ékare, aby mohl spolu s Vami rozhodnout, zda Vam muze byt pripravek
Spevigo podavan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neptedpoklada se, Ze by ptipravek Spevigo mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Spevigo obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Spevigo podava

Doporucena davka pro dosp€lé a dospivajici od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg je 900 mg
(dve injekeni lahvicky po 450 mg).
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Doporucend davka pro dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti 30 az méné nez 40 kg je 450 mg
(jedna injekéni lahvicka 450 mg).

Lékart nebo zdravotni sestra Vam 1€k poda infuzi (kapackou) do Zily. Podavani 1éku potrva po dobu
90 minut, azZ do maximalné 180 minut, pokud byla infuze zpomalena nebo docasn¢ zastavena.

Pokud u Vas budou ptiznaky vzplanuti pretrvavat, lékai se mize rozhodnout podat Vam druhou davku
ptipravku Spevigo, a to za jeden tyden po prvni davce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Spevigo, neZ mélo byt

Tento 1€¢ivy pripravek podava lékar nebo zdravotni sestra. Pokud se domnivate, ze Vam bylo podano
ptilis mnoho ptipravku Spevigo, ihned to sdélte 1ékati nebo zdravotni sestte.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud si béhem podavani tohoto 1éku nebo po jeho
podani v§imnete jakychkoli znamek nebo priznaki alergické reakce. Mohou k nim patfit:
o potize pti dychani nebo polykani

o otok obli¢eje, rti, jazyka nebo hrdla

o zavazné svédeéni kuze s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky, které se lisi od Vasich
ptiznakt GPP

o pocit na omdleni

Alergickou reakci miizete mit i za nékolik dnti nebo tydnti po podani ptipravku Spevigo.
OkamZité vyhledejte lékaiskou pomoc, jestlize Vam za 2-8 tydnii po podani tohoto 1éku na
rozsahlych oblastech téla vznikne kozni vyrazka, kterou jste pfedtim nemél(a), jestlize budete mit
horecku a/nebo otok obli¢eje. Mohlo by se jednat o znamky opozdéné alergické reakce
(hypersenzitivity).

Pokud si povSimnete jakychkoli znamek nebo priznakii infekce, informujte co nejdrive lékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10). Mohou k nim patfit:

o horecka a kasel

o Casté moceni, bolest nebo paleni pfi moceni nebo krev v moci, které mohou byt pfiznaky infekce
mocovych cest

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli jiné z nasledujicich
nezadoucich u¢inkd:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. zarudnuti, otok, zdufeni, teplo, bolest, odlupovani ktize, malé pevné vystouplé hrbolky na kizi,
svédéni, kozni vyrazka nebo kopfivka v misté injekce

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
. svédeéni

o pocit tnavy

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich U¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Spevigo uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekeni lahvicce a krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) (viz informace pro zdravotnické pracovniky na konci této
ptibalové informace).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spevigo obsahuje

- Lécivou latkou je spesolimab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml
koncentratu pro infuzni roztok.

- Dalsimi sloZkami jsou trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova 98% (E 260)
(k apraveé pH), sacharosa, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Spevigo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Spevigo koncentrat pro infuzni roztok je Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce
hnédozluty roztok, dodavany v 10ml bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee (sklo tiidy I) s potazenou
pryZovou zatkou a hlinikovym té€snicim vickem s modrym plastovym krytem.

Jedno baleni obsahuje dvé injekeni lahvicky.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Patiz

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

Elrada

Boehringer Ingelheim EALdg Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EALdg Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM/RRRR}.

Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, ze informace

o tomto pfipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éciveé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych ptipravkill, mé se prehledné zaznamenat nazev

podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Déavkovani a zpiisob podani

Doporucena davka pro dosp€lé a dospivajici od 12 let a s télesnou hmotnosti nejmén¢ 40 kg je jedna
davka 900 mg (2 injekéni lahvicky po 450 mg) podana jako intravendzni infuze. Pokud symptomy
vzplanuti pfetrvavaji, Ize za tyden po uvodni davce podat dalsi davku 900 mg.

Doporucena davka pro dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti > 30 a < 40 kg je jedna davka 450 mg
(1 injekéni lahvicka 450 mg) podana jako intravenozni infuze. Pokud symptomy vzplanuti pietrvavaji,
lze za 1 tyden po Givodni davce podat dalsi davku 450 mg.

Ptipravek Spevigo je nutno pred pouzitim nafedit. Pfipravek nema byt podavan jako rychla

intravendzni injekce ani jako bolus.

Pripravek Spevigo se po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) podava po
dobu 90 minut jako kontinualni intraveno6zni infuze intraveno6zni linkou se sterilnim, nepyrogennim
in-line filtrem s nizkou vazbou proteinti (velikost port 0,2 mikronu). Stejnym intravendznim piistupem

nema byt sou¢asné podavana zadna dalsi infuze.

V piipadé€ zpomaleni nebo docasného zastaveni infuze nema celkové doba infuze (v€etné doby

zastaveni) presahnout 180 minut.

Pokyny pro zachazeni

o Pred pouzitim je tfeba injekéni lahvicku vizualné zkontrolovat.
- Ptipravek Spevigo je bezbarvy az lehce hnédozluty, ¢iry az lehce opalizujici roztok.


http://www.ema.europa.eu

- Je-li roztok zakaleny, zménil barvu nebo obsahuje velké ¢i zbarvené ¢éstice, je nutno
injekéni lahvicku zlikvidovat.

Spesolimab sterilni koncentrat je ur€en pouze k jednorazovému pouZiti.

K ptiprave infuzniho roztoku musi byt pouzita asepticka technika.

o Pro doporucenou davku 900 mg natdhnéte a zlikvidujte 15 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) ze 100ml obalu a pomalu ho nahrad’te 15 ml sterilniho
koncentratu spesolimabu (dvé injekéni lahvicky 450 mg/7,5 ml).

o Pro doporucenou davku 450 mg natdhnéte a zlikvidujte 7,5 ml injek¢éniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) ze 100ml obalu a pomalu ho nahrad’te 7,5 ml sterilniho
koncentratu spesolimabu (jedna injekéni lahvicka 450 mg/7,5 ml).

o Pfed pouzitim opatrné promichejte. Nafedény infuzni roztok spesolimabu se ma pouzit
okamzite.

Ptipravek Spevigo nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky. K podani nafedéného infuzniho
roztoku spesolimabu lze pouZit stavajici intravenozni linku. Linku je nutné pied infuzi a po
jejim dokonceni proplachnout injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Stejnym
intravendznim pfistupem nema byt soucasn¢ poddvana zadna dalsi infuze.

Pripravek Spevigo je kompatibilni s infuznimi sety slozenymi z polyvinylchloridu (PVC),
polyethylenu (PE), polypropylenu (PP), polybutadienu a polyurethanu (PUR) a s membranami
in-line filtrt sloZenymi z polyethersulfonu (PES, neutrdlni a pozitivné nabity) a pozitivné
nabitého polyamidu (PA).

Podminky pro uchovavani
Neoteviend injekéni lahvicka

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarte pifed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim lze neotevienou injek¢ni lahvicku uchovavat po dobu az 24 hodin pfi teploté do
30 °C, pokud je uchovavana v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po otevreni

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy ptipravek nafedén ihned po otevieni a okamzité
podan infuzi.

Po pfipravé infuze

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku po otevieni pted pouzitim byla prokdzana po
dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt nafedény infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamyzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele
a normaln¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. V dob& mezi ptipravou a zahajenim
podavani infuzniho roztoku ma byt roztok chranén pred svétlem v souladu s mistnimi
standardnimi postupy.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Spevigo 150 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
spesolimab

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky, je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Spevigo a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Spevigo pouzivat
Jak se ptipravek Spevigo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Spevigo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Spevigo a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Spevigo

Ptipravek Spevigo obsahuje 1é¢ivou latku spesolimab. Spesolimab patii do skupiny 1éka zvanych
inhibitory interleukinu (IL). Tento 1€k ptisobi tak, Ze blokuje ¢innost bilkoviny zvané IL36R, ktera se
podili na Sifeni zanétu.

K ¢emu se pripravek Spevigo pouZziva

Pripravek Spevigo se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1é¢b¢ a predchazeni vzplanuti vzacného
zanétlivého onemocnéni kiize zvaného generalizovana pustul6zni psoriaza (GPP). Pii jejim vzplanuti
mohou u pacientd nahle vzniknout na rozsahlych oblastech kiize bolestivé puchyie. Tyto puchyte,
zvané také pustuly, jsou naplnény hnisem. Kiize miize zrudnout, zacit svédit, vysychat, praskat nebo se
na ni mohou tvorfit Supinky. Pacienti mohou mit také dalsi celkové znamky a pfiznaky, jako je
horecka, bolest hlavy, vyrazna unava nebo pocit paleni kiize.

Pripravek Spevigo Cisti pustuly a jiné projevy onemocnéni na kiizi, a miize tedy pomoci omezit jeho
znamky a ptiznaky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Spevigo pouzivat

Lécbu zahaji a bude na ni dohlizet 1ékar se zkuSenostmi v 1é€bé pacientl se zanétlivymi koznimi
onemocnénimi.

NepouzZivejte pripravek Spevigo, jestliZe

o jste alergicky(a) na spesolimab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
. mate aktivni tuberkulozu nebo jinou zavaznou infekei (viz ,,Upozornéni a opatieni®).
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Upozornéni a opatieni

Nez zacnete piipravek Spevigo pouzivat a v dobg, kdy jej budete pouzivat, porad’te se se svym

lékafem nebo zdravotni sestrou:

o pokud mate v soucasné dobé infekci nebo infekci, ktera se Vam stale vraci. Znamkami
a priznaky takové infekce mohou byt horecka, priznaky podobné chiipce, inava nebo dusnost,
kasel, ktery pretrvava, tepla, Cervena a bolestiva klize nebo bolestiva vyrazka s puchyfi.

o pokud mate nebo jste mél(a) tuberkulézu nebo jste byl(a) v t€sném kontaktu s nékym, kdo ma
tuberkulozu.

o pokud jste v nedavné dobé€ podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit ockovani. Urcité typy
vakcin (zivé vakciny) byste nemél(a) dostat po dobu nejméné 16 tydnti po podani ptipravku
Spevigo. Nez za¢nete piipravek Spevigo pouZzivat, I€kat ovefi, zda potfebujete néjaké ockovani.

o pokud mate pfiznaky, jako je slabost v pazich nebo nohou, kterou jste diive nemél(a), nebo
necitlivost (ztrata vnimani), pocit brnéni nebo paleni v kterékoli ¢asti téla. Mohlo by se jednat
o znamky periferni neuropatie (poskozeni perifernich nervi, to je nervt, které se nalézaji mimo
mozek a michu).

Je dulezité, abyste si zaznamenal(a) ¢islo Sarze pripravku Spevigo.
Pokazdé, kdyZ dostanete nové baleni pfipravku Spevigo, si zapiSte datum a ¢islo Sarze (které je
uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot“) a tyto udaje si dobfe uschovejte.

Infekce
Pokud béhem pouzivani ptipravku Spevigo zaznamenate jakékoli znamky nebo ptiznaky infekce (viz
bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), sdélte to co nejdiive svému lékafi.

Alergické reakce

Okamzit€ vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud si béhem pouzivéani tohoto 1éku nebo po jeho pouziti
vSimnete jakychkoli znamek nebo ptiznakt alergické reakce. Alergickou reakci mizete mit i za
nékolik dnti nebo tydnli po zahajeni pouzivani pfipravku Spevigo. Znamky a ptiznaky naleznete

v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.

Déti a dospivajici
Ptipravek Spevigo se nedoporucuje u déti ve véku do 12 let, protoze nebyl u této vékové skupiny
hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spevigo

Informujte svého lékare:

. jestlize uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jakékoli jiné 1éky.

o jestlize se chystate podstoupit nebo jste nedavno podstoupil(a) ockovani. Urc€ité typy vakcin
(zivé vakciny) byste nemél(a) dostat po dobu nejmén¢ 16 tydnli po podani piipravku Spevigo.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se pred pouzitim nebo béhem pouzivani ptipravku Spevigo se svym
Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Zze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Neni totiz znamo, zda ma tento 1€k vliv na dite.

Je proto 1épe se v te¢hotenstvi pouziti pfipravku Spevigo vyhnout.
Jste-li téhotna, smite tento 1é¢ivy piipravek dostavat pouze pokud Vam jej 1ékar vyslovné doporudi.

Kojeni

Neni znamo, zda ptipravek Spevigo prechazi do matefského mléka. Piipravek Spevigo muze prechazet
do matef'ského mléka v prvnich dnech po porodu. Pokud tedy kojite nebo planujete, ze budete kojit,
musite o tom informovat Iékate, aby mohl spolu s Vami rozhodnout, zda miizete piipravek Spevigo
pouzivat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neptedpoklada se, Ze by piipravek Spevigo mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Spevigo obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se pripravek Spevigo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym I¢katem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Spevigo se ma pouZit

Dospéli a dospivajici od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg:
Kolik? Kdy?
Prvni davka 600 mg (¢tyri injekce po 150 mg) Kdyz Vam lékar sdéli
Dalsi davky 300 mg (dvé injekce 150 mg) Jednou za 4 tydny po prvni davce

Prvni davku ma podat 1€kaf nebo zdravotni sestra.

Vy spolu s Iékafem ¢i zdravotni sestrou rozhodnete, zda si budete injekce podavat sam (sama).
Nepodavejte si tento piipravek sim (sama), pokud Vas Iékai nebo zdravotni sestra neproskolili.
Podavat injekce Vam muze i peCovatel poté, co byl proskolen.

Nez si podate injekci pripravku Spevigo saim (sama), pi‘ectéte si ,,Pokyny k pouZiti“ na konci této
pribalové informace.

Dospivajici od 12 let s té€lesnou hmotnosti 30 aZ méné nez 40 kg:
Kolik? Kdy?
Prvni davka 300 mg (dvé injekce po 150 mg) Kdyz Vam lékar sdéli
Dalsi davky 150 mg (jedna injekce po 150 mg) | Jednou za 4 tydny po prvni davce

Ptipravek Spevigo ma podat 1ékat nebo zdravotni sestra.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Spevigo, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Spevigo, nez jste mél(a), nebo jste si davku podal(a) diive, nez je
ptedepsano, porad'te se se svym lé¢kafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Spevigo

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Spevigo, podejte si davku ihned, jakmile si to uvédomite.
Pokud si nejste jisty(a), co mate udélat, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Spevigo

Nepftestavejte pouzivat pripravek Spevigo, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lé¢kafem. Pokud
1é¢bu ukoncite, mohou se ptiznaky vratit, nebo u Vas muze dojit ke vzplanuti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud si béhem pouZivani tohoto 1éku nebo po jeho
pouZiti vS§imnete jakychkoli znamek nebo priznakii alergické reakce. Mohou k nim patfit:

o potize pti dychani nebo polykéni

. otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla

o zavazné svédeni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky, které se 1isi od Vasich
ptiznakid GPP
. pocit na omdleni

Alergickou reakci miizete mit i za nékolik dnti nebo tydnii poté, co jste pouzil(a) pripravek Spevigo.
Okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, jestlize Vam za 2-8 tydntl po pouziti tohoto 1éku na
rozsahlych oblastech téla vznikne kozni vyrazka, kterou jste predtim nemél(a), jestlize budete mit
horecku a/nebo otok obliceje. Mohlo by se jednat o znamky opozdéné alergické reakce
(hypersenzitivity).

Pokud si pov§imnete jakychkoli znamek nebo priznakii infekce, informujte co nejdrive lékare.
Mohou k nim patfit:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

o horecka a kasel

o casté moceni, bolest nebo paleni pii moceni nebo krev v mo¢i, které mohou byt pfiznaky
infekce mocCovych cest

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli jiné z nasledujicich
nezadoucich uc¢inkd:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. zarudnuti, otok, zdufeni, teplo, bolest, odlupovani ktize, malé pevné vystouplé hrbolky na kuzi,
svédéni, kozni vyrazka nebo kopfivka v misté injekce

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)
o svédeéni

o pocit tnavy

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo prosttednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Spevigo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na predplnéné injekéni stiikacce
a krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. NepouZivejte pripravek Spevigo,
pokud byl zmrazen, a to ani po rozmrazeni.

V piipadé potieby lze pripravek Spevigo uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
14 dnti. Pokud byl pfipravek Spevigo uchovavan pii pokojové teploté po dobu del$i nez 14 dnd,
vyhod'te jej.

Uchovavejte v ptiivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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NepouZzivejte tento piipravek, pokud je tekutina zakalena nebo pokud obsahuje vlocky nebo velké
Castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, kter¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spevigo obsahuje

- Lécivou latkou je spesolimab. Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje 150 mg
spesolimabu v 1 ml roztoku.

- Dalsimi sloZkami jsou trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova 98% (E 260)
(k upraveé pH), sacharosa, arginin-hydrochlorid, polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Spevigo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Spevigo injek¢ni roztok je Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce hnédoZzluty roztok
v pfedplnéné injekeni stiikacce s bezpecnostnim krytem. Roztok mtize obsahovat drobné bilé nebo
prisvitné ¢astice. Jedna pfedplnéna injekcni stiikacka obsahuje 150 mg v 1 ml injekéniho roztoku.

Jedno baleni obsahuje 2 pfedplnéné injek¢ni stiikacky.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 33 11 Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' — Boehringer Ingelheim SComm
KJI0H bbarapus Tél/Tel: +322 773 33 11
Ten: 43592 958 79 98
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Danmark A/S Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
TIf: +45 39 15 88 88 Tel: +353 1 295 9620
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Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

Elrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpécmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.cu.
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Pokyny k pouZziti
Spevigo 150 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

Informace o pripravku Spevigo
Predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 1écivou latku spesolimab v roztoku pro podkozni (neboli
subkutanni) injekci, kterou se dodava pevné stanovena davka spesolimabu.

Nez zacnete tento 1€Civy ptipravek pouzivat u sebe nebo svého ditéte, nejprve dbejte na to, aby Vas
1ékat nebo zdravotni sestra proskolili. Pak si prectéte ptibalovou informaci a tyto pokyny k pouziti,
aby bylo zajisténo, Ze podate spravnou davku. Pokud mate poruchu zraku a nevidite dobie, bude Vam
muset pomoci proskoleny pecovatel.

Budete-li mit dalsi dotazy, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Ptipravek Spevigo je urCen k jednordzovému pouziti. NepouZivejte predplnénou injekéni sttikacku
opakovang.

Jak pfedplnéna injekéni stiikacka s pfipravkem Spevigo vypada
Spevigo je predplnéna injekéni stiikacka s bezpecnostnim krytem. Jehla se po podani injekce zatahne
zpét do bezpecnostniho krytu.

Na obrazku nize je vyobrazena stiikacka s ptipravkem Spevigo pfed pouzitim a po pouziti, kdy se
aktivuje bezpec¢nostni kryt.

Po pouziti
o]
podiozka Pied pouzitim - ﬁ_
— e —
pro palec - i | =
pist x| Vi

opérka pro ~ e
prsty - 1 zataZena

| jehla
l&givy valec aktivovany
pripravek injekeni bezpeé&nostni
stiikacky kryt
bezpednost- ——— —_—
ni kryt -
Po pouziti ma byt jehla
uvnitf bezpe€nostniho
krytu
kryt

Lékat Vam nebo VaSemu ditéti predepsal davku ptipravku Spevigo, u které je nutné k podani celé
davky podat dv¢ injekce. Abyste podal(a) celou davku, musite pouZzit obsah obou piedplnénych
injekénich stiikacek, které jsou dodavany v krabicce.

Diilezité informace, které musite znat ptfed poddnim injekce ptipravku Spevigo

o Nepouzivejte pfedplnénou injekéni stiikacku, dokud nebudete proskolen(a), jak se injekce
spravné podava, a dokud se dikladné neseznamite s témito pokyny k zachazeni.

o Prohlédnéte krabicku, ve které je ptipravek, abyste si byl(a) jisty(a), Ze mate spravny 1éCivy
piipravek, spravny pocet predplnénych injek¢nich stiikacek pro davku predepsanou Vam ¢i
VaSemu ditéti, podivejte se, zda krabicka neni poSkozena, a ovéite si datum pouzitelnosti.

o Nesnimejte kryt, dokud nebudete ptipraven(a) k podani injekce.

. Nepouzivejte ptipravek Spevigo:
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* jestlize je tekutina zakalena nebo obsahuje vliocky ¢i velké Castice,
* jestlize jiZz uplynulo datum pouzitelnosti (EXP),
* jestlize pfedplnéné injekéni stiikacky spadly nebo se zdaji byt poskozené.
o Je dulezité, abyste si zaznamenal(a) ¢islo Sarze ptipravku Spevigo. Pokazdé, kdyz dostanete
nové baleni ptipravku Spevigo, si zapiste datum a Cislo SarZe (které je na baleni za zkratkou
,,Lot“) a tyto udaje si dobfe uschovejte.

o Injekei pripravku Spevigo podavejte pod kiizi (podkozni injekce) do horni ¢asti stehna nebo do
biicha. Pripravek Spevigo nepodavejte do zadné jiné oblasti téla.

o Budete-li mit s injekei jakékoli problémy, neopakujte kroky k podavani injekce ptipravku
Spevigo v predplnéné injekeni stiikacce. Zavolejte 1€kati a pozadejte jej o pomoc.

o Budete-li mit dalsi dotazy, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

P i pouziti p ipravku Spevigo postupujte podle t chto krok

soucasti baleni)

1 nadoba na likvidaci
ostrych piedméti
(neni souéasti baleni)

1. KROK Priprava pomicek
= . Vyjméte krabicku s ptipravkem Spevigo z chladnicky a poté
predplnéné injekéni stiikacky z krabicky.
2 predplnéné injekéni & : o 4 ST X ot
= tFikatky o pFipravkem . Prlpra\{te si pom}lcky uvedené V}GVO avpolo?te jena Cisty
Spevigo a rovny pracovni povrch na dobfe osvétleném miste.
I . Nemate-li v§echny uvedené pomticky, obrat'te se na
» lékarnika.
£ &vatovs wmpany hsbo . Informace o likvidaci jsou uvedeny v 10. kroku: ,,Likvidace
gaza (nejsou soucasti el . N e iy o ot v o
baleni) pouzitych predplnénych injekénich stfikacek a krytu.
s 2 ubrousky napusténé
& alkoholem (nejsou

2. KROK

Priprava k podani injekce pripravku Spevigo

. Pockejte 15 az 30 minut, aby lécivy piipravek dosahl

Necheijte pfipravek
dosahnout pokojo- Umyjte si
vé teploty ruce

pokojové teploty a zabranil(a) jste tak nepfijemnému pocitu
pfi podani injekce. Proces zahfivani nijak neurychlujte,
nepouzivejte naptiklad mikrovinnou troubu ani injekéni
stiikacku neponotujte do teplé vody.

Nenechavejte predpInéné injekeni stiikacky na pfimém
slune¢nim svétle.

Dobfe si umyjte ruce mydlem a vodou a osuste je.

56




3. KROK

Kontrola predplnénych injekénich stiikacek

e Nyni zkontrolujte obé pred-
pInéné injekéni stiikacky

EXP MM RRRR

U Lécivy pfipravek

Nyni zkontrolujte obé piredplnéné injekeni stiikacky:

. Zkontrolujte, zda se nazev 1écivého ptipravku a davka na
predplnénych injekénich stiikackach shoduje s Vasim
predpisem ¢i pfedpisem Vaseho ditéte.

. Zkontrolujte datum pouzitelnosti (EXP) na obou
predplnénych injekeénich stiikackach. NepouZivejte je, pokud
datum pouzitelnosti jiz uplynulo.

. Zkontrolujte obé predplnéné injekeni stiikacky, zda nejsou
poskozené, prasklé ¢i z nich neunika roztok. NepouZivejte je,
pokud se kterakoli ¢ast injek¢nich stiikacek zda byt praskla,
rozbita nebo unika-li roztok.

. Ujistéte se, Ze 1éCivy pripravek v obou ptedplnénych
injekénich strikackach je bezbarvy az nazloutly. Mize
obsahovat drobné bilé nebo priisvitné Castice. LéCivy
pripravek nepouZivejte, pokud je zakaleny nebo obsahuje
vlo¢ky nebo velké Castice.

. Pokud uvidite bublinky vzduchu, je to normalni, neni tieba je
odstranovat.
. NepouZivejte predplnéné injekeni stiikacky s pripravkem

Spevigo, pokud spadly.

Priprava k podani prvni injekce

A _

Pripravte se k prvni ze dvou injekci.

Nezapomeiite, Ze nasledujici kroky budete opakovat s druhou
piredpIlnénou injek¢ni stiika¢kou ihned po podani prvni injekce.

K podani celé davky jsou potiebné dvé injekce.

4. KROK

Volba mista podani injekce

Mista podani
injekce
Bricho

Horni cast
stehna

Zvolte misto podani injekce.
. MtiZete pouzit tato mista:
o horni ¢ast stehna nebo
o bficho s vyjimkou oblasti 5 cm okolo pupku.
. Pii kazd¢ injekci zvolte jiné misto podani injekce, nejméné
2 ¢m od mista podani piedchozi injekce.
Nepodavejte injekci do oblasti blizko pasu ¢i pupku.

. Nepodavejte injekci do mist, ktera jsou citliva, pohmozdéna,
zarudla, zatvrdla nebo zjizvena.
. Nepodavejte injekci pies odév.
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5. KROK

OCdisténi mista podani injekce

Ocistéte misto podani injekce ubrouskem napusténym
alkoholem a nechejte je oschnout na vzduchu.

Pted podanim injekce se jiz této oblasti nedotykejte.
Ocisténé misto neovivejte ani na n¢ nefoukejte.

6. KROK

Sejmuti krytu

Jednou rukou drzte pfedplnénou injekéni stiikacku za opérku
pro prsty. Druhou rukou stdhnéte pfimym pohybem kryt.

o Netahejte za pist ani jej nedrzte.

o Neotacejte krytem. Otacenim krytu by se mohla
poskodit jehla.

o Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud je
jehla ohnuta nebo poskozena. Pokud jehlu ndhodné
ohnete, nepokousejte se ji narovnat.

Odlozte kryt stranou.
Pouzijte okamzité po sejmuti krytu.

o Nepokousejte se kryt znovu nasadit na jehlu. Opétovné
nasazeni krytu na jehlu by mohlo zplsobit poranéni
jehlou.

o Nedotykejte se jehly, ani nepfipust’te, aby se jehla pred
podanim injekce ¢ehokoli dotkla.

7. KROK

Vytvoreni koZni rasy

Lehce stisknéte oc¢isténou kizi okolo mista podani injekce

a vytvofenou kozni fasu pevné drzte.

Béhem celého podavani injekce drzte kizi stisknutou. Injekci
budete podavat do kozni fasy.

Kozni fasu nepoustéjte, dokud na konci podani injekce
nevytahnete jehlu z klize.

8. KROK

Pied podanim injekce se seznamte s kroky A, B a C, které
vysvétluji spravny zpiisob podani injekce

Diilezité: Pii zavadéni jehly do kiiZe, pii podavani injekce ani pfi vytahovani jehly z kiiZe
predplnénou injekéni stiikackou nehybejte.

Drzte predplnénou injekeni stiikacku za modrou opérku pro
prsty. Nedotykejte se modré podlozky pro palec.

Rychlym pohybem, jako byste hazel(a) Sipkou, zaved'te jehlu
do kozni fasy pod uhlem p¥ibliZné 45 stupii.
Nepohybujte jehlou béhem zavadéni ani béhem podavani
injekce.
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A Zavadéni jehly

Pevné stlacte

Podani injekce s piipravkem Spevigo:

Palcem pomalu tlacte na modrou podlozku a stlacujte pist ve
valci stiikacky smérem dolu.

Stale tla¢te na modrou podlozku pro palec, dokud nebude pist
stlacen tupln¢ dolt.

Ujistéte se, ze modrou podloZzku pro palec jiz nelze vice
stlacit, aby se mohl aktivovat vsazeny bezpec¢nostni kryt.

Sejmutim
palce aktivujte
bezpeénostni
kryt

C Zkontrolujte, zda je podani
injekce dokonceno

Pomalu sejméte palec z modré podlozky pro palec; tim se
jehla vysune z ktize do bezpecnostniho krytu.
o Zkontrolujte, zda podlozka pro palec zaskocila zpét
a zda je jehla uvnitt bezpecnostniho krytu.
o Pokud jehla uvnitt bezpecnostniho krytu neni, zavolejte
1ékati. Je mozné, ze jste si nepodal(a) celou davku.
Pokud misto podéani injekce zacne krvacet, ptitisknéte na né
na n¢kolik sekund vatovy tampon nebo gazu.
Misto podani injekce netiete.
V ptipad¢ potieby prilozte naplast.

9. KROK

Druha injekce

Zvolte jiné misto podani injekce.

Nové misto podani injekce musi byt nejméne 2 cm od mista
podani ptedchozi injekce.

Vezméte druhou piedplnénou injek¢ni stiikacku.

Thned opakujte 4. aZ 8. krok.

Pak ptejdéte k 10. kroku.

Diilezité: Abyste podal(a) celou davku, musite podat obsah obou
predplnénych injekeénich stiikacek s ptipravkem Spevigo.

10. KROK

Likvidace pouzitych predplnénych strikacek a kryti

Thned po podani injekei vlozte pouzité predplnéné injekéni
stiikacky a kryty do nadoby k likvidaci ostrych predmét.
Nevyhazujte piedplnéné injekéni stiikacky do domaciho
odpadu.

Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam sdéli, jak mate
plnou nadobu k likvidaci ostrych predmétn vratit.
Nepouzivejte predplnéné injekeni stiikacky opakované.

Diilezité: Nadobu k likvidaci ostrych predmétd uchovavejte stale
mimo dosah déti.
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