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Reference: Souhrn Gdajd o pfipravku SOTYKTU

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU:

V Tento lé&ivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeé&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezFeni na nezadouci Gcinky.

Nazev lécivého pfipravku: SOTYKTU 6 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje 6 mg deukravacitinibu. Indikace: SOTYK-
TU je indikovan k |é¢bé stfedné tézké az tézké loziskové psoridzy u dospélych, ktefi jsou vhodni pro systémovou lé¢bu. Davkovani a zplsob podani: Do-
porucena davka je 6 mg jednou denné. LéCba se zahajuje pod vedenim |ékafe se zkusenostmi s diagnostikou a Ié¢bou psoridzy. Pokud se po 24 tydnech
1éCby neprojevi pfinos, zvazi se ukonceni 1éCby. Odpovéd na léCbu je tieba pravidelné hodnotit. Dalsi informace o davkovani viz SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni infekce. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:
Deukravacitinib muze zvysit riziko infekci. Lé¢ba nesmi byt zahdjena u pacientd s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce neustoupi
nebo nebude adekvatné léEena. U pacientd s chronickou infekci nebo s anamnézou recidivujici infekce se ma pouziti deukravacitinibu zvazit s opatrnosti.
Pred zahajenim IéCby je tfeba provést vysetfeni na tuberkuldzu. U pacientl [é¢enych deukravacitinibem je tfeba se vyhnout pouZiti Zivych vakcin. Podrob-
né informace viz SPC. Interakce s jinymi Iécivymi pfipravky: Deukravacitinib nema klinicky relevantni Iékové interakce. Podrobné informace viz SPC.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku v téhotenstvi se z preventivnich ddvodl nedoporucuje. Deukravacitinib se vylucuje do matefrského
mléka, proto riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Nezadouci u€inky: Nejcastéjsi nezadouci Uc¢inky jsou infekce hornich cest dychacich, nej¢astéji nazofa-
ryngitida. DalSi ¢asté nezadouci UCinky jsou viedy v Ustech, akneiformni vyrazka, folikulitida a zvySena kreatinfosfokinaza v krvi. Podrobné informace viz
SPC. Velikost baleni: 7,14, 28 nebo 84 potahovanych tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registrac-
ni &isla: EU/1/23/1718/001-008. Posledni revize textu: 03/2023. Pfed pfedepsanim si pfeététe uplny souhrn Gdaju o pfipravku (SPC). Vydej Ié&ivého
pFipravku je vazan na lékaFsky predpis. Lé€ivy pFipravek neni hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto
|é¢ivém pFipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lé¢ivé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u za-
stupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3,140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.
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