Bimzelx-v
v (bimekizumab)

Lkrdcend informace o pripravku  Bimzelx 160 mg injekGni roztok v predpIngném peru  Slozeni: Jedno predpingné pero obsahuje bimekizumabum 160 mgv 1 ml. Indikace: LaZskovs psoriaza:
L66ha stfedné tezke a7 tezke formy loZiskove psoridzy u dospélych, u nichz je indikovana systémova I6Eha. Psaratickd artritida: Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexdtem, je indikovdn
k 16the aktivni psoriaticke artritidy u dospélych s neadekvatni odpoveds nebo netoleranci na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickyich Iekii (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs,
DMARD). Axiilin/ spondylartritida: Neradlograficka axiaini spondylartnitiaa. | tba dospelyeh s aktivni neradiografickou axidlni spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zanétu, jak je indikovéno

Lécha dospalych s aktivni ankylozujici spondylitidou, kiefi nereagujf adekvatng nebo netoleruji konventni 168bu. Aldladenits suppurativa (HS): |écha aktivi stfedné thzke a7 tézké hidradenitis
suppurativa (acne inversa) u dospélych pri nedostatetng odpovédi na jinou konvencni systémovou I6Sbu HS. Davkovani; LaZiskovd psonaza: Doporutend davka pro dospelé pacienty s loziskovou
psoridzou je 320 mg (podanych jako 2 subkutdnni injekee po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tydnu a poté kazdych 8 tydnil. Psoratickd artritida: Doporutend ddvka pro dospelé pacienty s aktivni
psoriatickou artriticdou je 160 mg (podévanych jako 1 subkutdnni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientii s psoriatickou artritidou a zdroved loziskovou psoridzou.
Aidini spondylartrivda: Doporucend davka pro dospélé pacienty s axidlni spondylartritidou je 160 mg (podava se jako 1 subkutanni injekce) kazdé 4 tydny. Hldradenitis suppurativa: Doporugend
ddvka pro dospélé pacienty s hidradenitis suppurativa je 320 mg (podanych jako 2 subkutanni injekce po 160 mg) kazdg 2 tydny do 16. tydne, a poté kazdé 4 tydny. Facients s nadvahou;
U nékterych pacient(i s loziskovou psoridzou (véetné psoriatrické artritidy s spolu se stfedné zavaznou aZ zdvaznou psoridzou) a télesnou hmotnosti > 120 kg, kteff nedosahli kompletniho zhojeni kiize
v 16. tydnu, maze davka 320 mg kazde ctyfi tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech I6Eby déle zlepSit odezvu na I6cbu po 16. tydnu. Uprava davky u starsich pacientii (65 fet a stars7) a u pacienti
S poruchou funkee ledvin nebo jater neni nutnd. Zptisob podani Tento 188ivy pripravek se podava subkutdnni injekei. Vhodnd mista pro poddnf injekce zahmujf stehno, bficho a horni &dst paze.
Predpingné pero se nesmi protfepavat. Po Fadném proSkoleni v technice aplikace subkutdnni injekce si pacienti mohou aplikovat pFipravek Bimzelx sami. Kontraindikace; Hypersenzitivita na IEcivou
I4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (napt. aktivnf tuberkul6za). ZvI4Stni upozornéni a opatreni pri pouzivani: /afzce: Bimekizumab miiZe zvyiit riziko infekef
(infekce homnich cest djchacich a orélni kandiddza). Pfi zvazovani pouziti bimekizumabu u pacientli s chronickou infekcf nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba postupovat opatme. L&Gha
himekizumabem se nesmi zahdjit u pacientii $ jakoukoli linicky vyznamnou aktivni infekci, dokud neni infekce vyfeSena nebo adekvétné éGena. Pacienti I6ceni bimekizumabem majf byt pouceni, aby
vyhledali 16kare, pokud se objevi zndmky nebo priznaky naznadujict infekci. Hodnocens tubertuldzy (TBL) pred féchou: Pred zahdjenim |68y maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost TBC.
Bimekizumab nesmi byt poddvan pacientiim s aktivni TBC. V' pribghu Icby maji byt u pacientti monitorovany zndmky a pfiznaky aktivni TBC. Zanétive stiavni anemocneni: Pi podavani
himekizumabu byly hldSeny nové pfipady nebo exacerbace zanétlivého stfevniho onemocneni. Bimekizumab se pro pacienty se zantlivym stfevnim onemocnénim nedoporucuje. Hypersenzitivia;
U inhibitord IL-17 byly pozorovdny zévazné hypersenzitivni reakce vietng anafylaktickych reakel, Ockovani: Pred zahdjenim I66by bimekizumabem md byt zvéZeno dokonceni viech ockovénf
prislusnych pro dany vk v souladu s aktudlnimi vakcinacnimi doporucenimi. Pacienttim [éSenym bimekizumabem nemaji byt poddvany zivé vakeiny. Interakee: Nelze vyloutit klinicky vyznamny tcinek
na substraty GYP450 s tizkym terapeutickym indexem, u kterych se davka individuding upravuje (napf. warfarin). Pfi zahdjeni 16cby bimekizumabem u pacientii [6enych temito typy IEGivych pripravki
je tfeba zvait terapeutické monitorovani. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf béhem Igthy a nejméng 17 tjdnii po ukoneni 68by pouzivat innou antikoncepci. Poddvani
pfipravku Bimzelx v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Je tfeba zvaZit zda prerusit kojeni nebo ukondit/ prerusit Iécbu. NeZadouci dcinky: Velmi Sasté: infekce homich cest dychacich;
Casté: ordlni kandiddza, plisiovd infekee, infekce usi, infekce virem herpes simplex, orofaryngedini kandiddza, gastroenteritida, folikulitida, vulvovagindini mykoticke infekce (véetng vulvovagindlnf
kandiddzy), bolest hlavy, vyrdzka, dermatitida a ekzém, akné, reakce v misté aplikace, tinava; méné Gasté: sliznicni a kozni kandiddza (vEetn jicnové kandiddzy, konjunktivitida), neutropenie, zanétlivé
stfevni onemocnéni. Doba pouZitelnosti: 3 roky. ZvlAStni opatteni pro uchovavani; Uchovévejte v chladnitce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v krabitice, aby byl pipravek chrangn
pred svétlem. Pripravek Ize uchovavat pfi pokojové teplote (do 25 °C) po jedno obdobi trvajici maximélng 25 dni s ochranou pred svétlem. Po vyjmuti z chladnigky a uchovavéni za techto podminek
Zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouzitelnosti vytisténém na obalu, podle toho, co nastane dfive. Vyznacené misto pro datum na krabitce slouzi pro zdznam data vyjmuti z chladnicky. Dostupné
|ékové formy a velikosti haleni: Baleni s 2 predpinénymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA. Bruxelles, Belgie. Registracni Gisla: EU/1/21/1575/006. Datum revize textu:
19.4. 2024. \ijdej 16tivého pripravku je vazan na Ikarsky predpis. Pripravek je ping hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojistént v indikaci loziskové psoridzy. V indikaci psoriatickd artritida,
axidlni spondylartritida a hidradenitida suppurativa neni pfipravek hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojiStani. Podrobné Gdaje najdete v Souhmu tdajti o pripravku.

Reference: 1. SPC BIMZELX™ 2. Strober B, Tada Y, Mrowietz U, et al. Bimekizumab maintenance of response through 3 years in patients with moderate[1]to-severe plaque psoriasis: results from the BE BRIGHT open-labe.
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