Bimzelx-v
v (bimekizumab)

Zkrdcend informace o pripravku e Bimzelx 160 mg injekéni roztok v predpinéném peru e SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml. Indikace; LoZiskovd psoriaza: | 6cha
stfednd tézke a7 tézké formy loZiskové psoridzy u dospélyeh, u nichz je indikovana systémova Iécha. Psaratickd artritida: Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexdtem, k [6Ehe aktivni psoriatické
artritidy u dospélyich, kteff reagovali nedostatetné na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Iéka (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD) nebo tyto [6ky netolerovali. Axiain/
spondylartnitioa; Neradlograficka axiaini spondylartritia; 168ba dospélych s aktivni neradiografickou axidini spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zangtu indikovanymi zvySenou hladinou C-

dospélych s aktivni ankylozujici spondylitidou, kiefi nereagovali dostatetng na konvenéni 68bu nebo tuto 16cbu netolerovali. Hldkadenitis suppurativa (HS): |étha aktivni stfedné t87ké a7 t87ke
hidradenitis suppurativa (acne inversa) u dospélych s nedostatetnou reakci najinou konvenini systémovou Igchu HS. Davkovéni: LoZiskovd psariaza: Doporutend dévka pro dospelé pacienty s loziskovou
psoridzou je 320 mg (podanych jako 2 subkutdnni injekce po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tydnu a poté kazdych 8 tydnll. Psariatickd artritida: Doporutend davka pro dospelé pacienty s aktivnf
psoriatickou artritidou je 160 mg (podanyich jako 1 subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientil s psoriatickou artritidou a zdrove loZiskovou psoridzou. Axiain/
spondylartritica; Doporugend davka pro dospelé pacienty s axidlni spondylartritidou je 160 mg (podanyich jako 1 subkutanniinjekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Hidtadenitss suppurativa; Doporutend
ddvka pro dospelé pacienty s hidradenitis suppurativa je 320 mg (podanych jako 2 subkutdnni injekce po 160 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, a poté kazdé 4 tydny. Pacients s nadvahou: U nékterych
pacientd s loZiskovou psoridzou (vGetné psoriaticke artritidy s spolu se stredné t8zkou a7 tézkou psoridzou) a télesnou hmotnasti > 120 kg, kteff nedosahli kmpletniho zhojeni kiize v 16. tydnu, mize dévka
320 my kazds ctyfi tydny (Q4W) po prvnich 16 tydnech Igchy dale ziepSit odpoved na Iégbu po 16. tydnu. Uprava dévky v starsich pacientii (65 /et a starsi) a u pacientll s poruchou funkee ledvin
nebo jater neni nuind. Zpisah poaani: Tento Iégivy pripravek se poddva subkutdnni injekci. Davka 320 mg miiZe byt podéna jako 2 subkutdnni injekce po 160 mg. Vhodnd mista pro poddnf injekce
zahmuji stehno, bficho a homi Gdst paze. Predplnéné pero se nesmi protfepdvat. Po Fadném proSkoleni v technice aplikace subkutdnni injekce si pacienti mohou aplikovat pripravek Bimzelx sami.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 16givou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vznamné aktivni infekce (napt. aktivnf tuberkuldza). ZviaStni upozornéni a opatfeni pri pouZivani; /afekce.
Bimekizumab miiZe zvySit riziko infekef (infekce hornich cest dychacich a ordini kandiddza). Pfi zvazovani pouZiti bimekizumabu u pacient(i s chronickou infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba
postupovat opatrng. Lécha bimekizumabem se nesmi zahdjit u pacienti s jakoukoli linicky vznamnou aktivni infekei, dokud infekce neustoupi nebo neni adekvétng I6Gena. Pacienti 1é6eni bimekizumabem
maji byt pouceni, aby vyhledali Igkare, pokud se objevi znamky nebo priznaky naznacujici infekei. Hoahoceni tuberkulozy (15C) pied échou: Pred zahdjenim I6chy maji byt pacienti vySetfeni na

bimekizumabu byly hldSeny nové pripady nebo exacerbace znétlivého stfevniho onemocnéni. Bimekizumab se u pacientdl se zanétivjm stfevnim onemocnénim nedoporucuje. Aypersenzitivita:
Uinhibitor(l IL-17 byly pozorovany zavazné hypersenzitivnireakce vietné anafylaktickych reakcl. dckovani Pred zahajenim 16Ehy bimekizumabem mé byt zvéZeno dokonceni vsech ockovani prislusnych pro
dany vek v souladu s aktudlnimi vakcinacnimi doporucenimi. Pacientiim I6cenym bimekizumabem nemajf byt poddvany Zivé vakciny. Interakee: Nelze vylougit klinicky vyznamny dcinek na substraty CYP450
s (izkym terapeutickym indexem, u kterych sg davka individudlng upravuje (napf. warfarin). Pfi zahdjeni léchy bimekizumabem u pacient [éSenych témito typy I6Givych pripravkd je treba zvaZit terapeuticke
monitorovani. Fertilita, téhotenstvi a kojeni; Zeny ve fertilnim véku musf behem I6Eby a nejméné 17 tydndi po ukongeni 16Eby pouzivat innou antikoncepci. Poddvanf pripravku Bimzelx v tEhotenstvi se
2 preventivnich divodd nedoporuguje. Je tfeba zvél7it zda prerusit kojenf nebo ukongit/ prerusit [6cbu. Nezadouci aginky: Velmi asté: infekce homich cest dychacich; Gaste: oralnf kandiddza, mykotické
infekee, infekce uSf, infekce virem herpes simplex, orofaryngedini kandiddza, gastroenteritida, folikulitida, vulvovagindlni mykoticke infekce (véetng vulvovagindlni kandiddzy), bolest hlavy, vyrazka,

3 roky. ZvIéStni opatfeni pro uchovavéni: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v krabitce, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Pripravek Ize uchovévat pfi
pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobf trvajicf maximaing 25 dnii s ochranou pred svétiem. Po vyjmutiz chladnitky a uchovévani za téchto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouzitelnosti
vytisténaho na obalu, podle toho, co nastane dFive. Vyznacend misto pro datum na krabicce slouzi pro zdznam data vyjmutfz chladnicky. Dostupné IEkove formy a velikosti baleni: Baleni s 2 predplnénymi
pery. DrZitel rozhodnuti o registraci; UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registratni Gisla; EU/1/21/1575/006. Datum revize textu; 1. 8. 2024. Vydej Iécivého pripravku je vazdn na lgkafsky predpis.
Pripravek je piné hrazen z prostfedki verejného zdravotnio pojistent v indikaci loZiskové psoridzy, psoriatické artritidy a ankylozujici spondylitidy. V indikaci neradiografickd axialni” spondylartritida
ahidradenitis suppurativa nenf pripravek hrazen z prostfedk( vefejného zdravatniho pojisténi. Podrobné tdaje najdete v Souhmu ddajti o pripravku.
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