Bimzelx-v
v (bimekizumab)

Lkrdcend informace o pripravku e Bimzelx 160 mg injekéni roztok v predpInéném peru  SloZeni: Jedno predplngné pero obsahuje 160 mg bimekizumabu v 1 ml. Indikace: LoZiskovd psoriaza. | 6tha
stredné tézké a7 t&zke formy loZiskové psoridzy u dospélych, u nichZ je indikovana systémova I6cha. Psariatickd artritida. Jako monoterapie nebo v kombinaci s methotrexatem, k I66b& aktivni psoriaticke
artritidy u dospélych, ktefi reagovali nedostatecng na jeden nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatickych Igkii (Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD) nebo tyto Iéky netolerovali. Axdin/
spondylartritida; Neradiografickd axiaini spondy/artritida: LéEba dospélych s aktivni neradiografickou axialni spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zngtu indikovanymi zvySenou hladinou

dospélych s aktivni ankylozujici spondylitidou, ktefi nereagovali dostateting na konventni I6Ebu nebo tuto [€6bu netolerovali. Hidradenitis suppurativa (HS): | 6tha aktivni stredné tézké a7 t8zké hidradenitis
suppurativa (acne inversa) u dospélyich s nedostatecnou reakef na jinou kanvencni systémovou I6cbu HS. Davkovani; LoZiskovd psoriaza: Doporucend dévka pro dospalé pacienty s loZiskovou psoridzou je
320 mg (podanych jako 2 subkutanniinjekce po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tydnu a poté kazdjich 8 tydnii. Psaraticka artritida. Doporutend dévka pro dospglé pacienty s aktivni psoriatickou artritidou je
160 mg (podanych jako 1 subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Vice informaci naleznete v SPC: Pacientii s psoriatickou artritidou a zroven loziskovou psoridzou. Axialni spondylartritida;
Doporutend ddvka pro dospglé pacienty s axidlni spondylartritidou je 160 mg (podanych jako 1 subkuténniinjekce po 160 mg) kazdé 4 tydny. Hiaradenitis suppurativa: Doporutend davka pro dospélé
pacienty s hidradenitis suppurativa je 320 mg (podanych jako 2 subkutanni injekce po 160 mg) kazdé 2 tydny do 16. tydne, a poté kazdé 4 tydny. Pacienti s nadvahou: U nékterych pacienti s loZiskovou
psoridzou (vetné psoriaticke artritidy s spolu se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou) a télesnou hmotnosti= 120 kg, kteff nedosahli kempletniho zhojeni kize v 16. tydnu, mize dévka 320 mg kazdé ctyfitydny
(Q4W) po prvnich 16 tydnech I6thy ddle zlepSit odpovéd na 6gbu po 16. tydnu. Uprava dévky « starsich pacientd (65 et a starsi) a u pacientl s poruchou funkce fedvin nebo jater neninutnd. Zpdsoh
podani: Tento I6Givy pripravek se poddva subkutanniinjekcf. Davka 320 mg miize byt poddna jako 2 subkutdnniinjekce po 160 mg. Vhodna mista pro poddni injekce zahrnujf stehno, bricho a hori Edst paze.
PredpInéné pero se nesmi protfepavat. Po fédném proSkoleniv technice aplikace subkuténniinjekce si pacienti mohou aplikovat pfipravek Bimzelx sami. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éGivou latku nebo
nakteroukoli pomocnou létku. Klinicky viznamné aktivniinfekce (napF. aktivnituberkuldza). Zviastni upozornéni a opatfeni pi pouZivéni; /afekce. Bimekizumab mize zvysit riziko infekei (infekce hornich cest
dychacich a oralni kandiddza). Pfi zvazovani pouZiti bimekizumabu u pacienti s chronickou infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba postupovat opatrné. LéEba bimekizumabem se nesmi zahdjit
u pacientd s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivniinfekef, dokud infekce neustoupi nebo neni adekvatng I6Gena. Pacienti I6Seni bimekizumabem maji byt pouceni, aby vyhledali [ékaFe, pokud se objevi zndmky
nebo priznaky naznadujiciinfekei. Hodnoceni tubertulozy (TBC) pred féchou: Pred zahdjenim 16ty maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost TBC. Bimekizumab nesmf byt podévan pacienttim s aktivni TBC.

onemocnéni. Bimekizumab se u pacient(i se zénétlivym stfevnim onemocnénim nedoporucuje. Aypersenzitivita: U inhibitord IL-17 byly pozorovdny zdvazng hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych
reakci. Jckovans: Pred zahdjenim |6Eby bimekizumabem mad byt zvaZeno dokongeni vSech otkovani pislu$nych pro dany vék v souladu s aktudlnimi vakcinacnimi doporugenimi. Pacienttm |6enym
bimekizumabem nemajf byt podavany zivé vakciny. Interakee: Nelze vylougit Klinicky viznamny dcinek na substréty CYP450 s tzkym terapeutickym indexem, u kterych se dévka individudlng upravuje (napf.
warfarin). Pri zahdjeniI6cby bimekizumabem u pacient(i |enyich témito typy IéGivych pripravkil je tfeba zvéit terapeutické monitorovéni. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musfbghem [§chy
anejméné 17 tydnii po ukoneni |&tby pouzivat (innou antikoncepci. Podavani pripravku Bimzelx v thotenstvi se z preventivnich divodd nedoporutuje. Je tfeba zvazit zda prerusit kojeni nebo ukongit/ prerusit
|6cbu. NeZadouci dginky: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich; Gasts: oralnf kandiddza, mykotické infekce, infekce usf, infekce virem herpes simplex, orofaryngedini kandiddza, gastroenteritida,
folikulitida, vulvovaginalni mykotické infekce (vEetng vulvovaginlnikandiddzy), bolesthlavy, vyrdZka, dermatitida a ekzém, akné, reakce v misté aplikace, inava; méné Gasté: sliznitnia kozni kandiddza (véetné

Uchovavejte v krabitce, aby byl pipravek chranén pred svétlem. Pripravek Ize uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) po jedno obdobi trvajici maximdlng 25 dnii s ochranou pred svétlem. Po vyjmuti
z chladnicky a uchovavaniza téchto podminek zlikvidujte po 25 dnech nebo do data pouZitelnosti vytiSteného na obalu, podle toho, co nastane dfive. VyznaGené misto pro datum na krabigce sloui pro zaznam
data vyjmutiz chladnicky. Dostupné IEkové formy a velikosti baleni; Baleni's 1 predplngnym perem, 2 predpingnymi pery. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxelles, Belgie. Registraéni Gisla;
EU/1/21/1575/005-006. Datum revize textu; 1. 8. 2024.Vydej I6ivého pripravku je vazan na 6karsky predpis. Pfipravek je piné hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojiSténi v indikac loZiskové
psoridzy, psoriaticke artritidy a ankylozujic spondylitidy. V indikaci neradiografickd axidlni spondylartritida a hidradenitis suppurativa nenf pfipravek hrazen z prosttedki vefejného zdravotniho pojiStani.
Podrobné (idaje najdete v Souhrnu (idajti o pfipravku.
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