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EBGLYSS® je indikovan ° Y
k léecbé stredné tézke az Ebg |ySS
tézké atopické dermatitidy p lebrikizumab
U dospéelych a dospivajicich
od 12 let s t&lesnou
“hmotnosti nejméné 40 kg,
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Monoklonalni protilatka selektivné
inhibujici signalizaci IL-13 s Casnou
acinnosti v 16. tydnu*, pretrvavajici !
po dobu az 3 let.3 ’

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU EBGLYSS e

Nazev pripravku: Ebglyss 250 mq injekéni roztok v predplnéné injekénf stiikatce; Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéném peru. Jedna predplnénd injekcni stikacka obsahuje 250 mg
lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml); Jedno pfedplnéné pero k jednorazovému pouZiti obsahuje 250 mq lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125 mg/ml). Pomocné Iétky: histidin, ledova
kyselina octovd, sacharosa, polysorbdt 20 a voda pro injekci. Roztok je Ciry az opalizujfci, bezbarvy az slabé nazloutly az slabé nahnédly, bez viditelnych castic. Terapeutické indikace: Piipravek
Ebglyss je indikovén k Iécbé stiedné tézké a7 tézké atopické dermatitidy u dospélych a dospivajicich od 12 let s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, kteff jsou kandiddty na systémovou terapii.
Davkovani: L écha mé byt zahdjena Iékafi se zkusenostmi v diagnostice a Iécbé atopické dermatitidy. Doporucend dévka lebrikizumabu je 500 mg (dvé injekce po 250.mg) v 0. tydnu a 2. tydnu,
ndsledovand davkou 250 mg poddvanou subkutdnné jednou za dva tydny az do 16. tydne. Po dosazenf klinické odpovédi je doporucend udrzovaci ddvka lebrikizumabu 250 mg jednou za Ctyfi
tydny. ZvIastni populace: nedoporucuje se Zadnd tiprava davky. Pediatrickd populace: Bezpecnost a tcinnost lebrikizumabu u détf ve véku od 6 mésicd do 12 let ani u dospivajicich ve véku od 12
do 17 let s télesnou hmatnosti nizsf nez 40 kg nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné tdaje. Zptisob podani: Subkutannfinjekci do stehna nebo do biisni krajiny, s vyjimkou oblasti

5 cm kolem pupku. Pokud injekci aplikuje jind osoba, m{iZe byt poddna také do homf casti paze. U Gvodni dévky 500 mg je tfeba podat dvé 250mg injekce po sobé do rliznjich mist. Pfi kazdé
injekci se doporucuje stfidat misto vpichu. Injekce nesmi byt aplikovéna do citlivé nebo poskozené kiize nebo do oblasti kiize s pfitomnosti modfin nebo jizev. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku). Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti: Pokud se objevi systémovd hypersenzitivni reakce (okamzitd nebo opozdénd), musf
se Ebglyss prestat poddvat a musi se zahdjit prislusnd 1écba. Pacienti éceni Ebglyssem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvavajici i po standardnf écbé, maji podstoupit oftalmologické
vySetfent. Pacienti s jiZ existujicimi helmintovymi infekcemi majf byt Iéceni pred zahdjenim Iéchy Ebglyssem, pokud se pacienti infikuji b&hem Iéchy Ebglyssem a nereaquji\na antihelmintickou
|échu, musf byt lécha lebrikizumabem prerusena, dokud infekce nevymizi. Je tieba se vyhnout soucasné aplikaci zivych a Zivych atenuovanych vakein. Doporucuje se, aby pacienti pred zahdjenim |
Iécby lebrikizumabem absolvovali veskerou imunizaci vhodnou pro dany vék. Za ucelem zlepsen sledovatelnosti biologickych 1écivych pfipravkd, se md prehledné zaznamenat nazev podaného |
pripravku a Cislo Sarze. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Studie na zvifatech neprokdzaly Zadnou poruchu fertility. Udaje o podavani lebrikizumabu tehotnym Zendm jsou omezené, podavdni | |
Ebglyssu v priibéhu téhotenstvi se z preventivnich divod® nedoporucuje. Neni zndmo, zda se lebrikizumab vylucuje do lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat | |
stroje: Ebglyss nemd zddny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Konjuktivitida, alergickd konjuktivitida, suché oko, reakce v misté injekce,
herpes zoster, eozinofilie, keratitida, blefaritida. Zvlastni opatteni pro uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Po vyjmuti z chladnicky nutno uchoyavat pfi
teploté do 30 °Ca pouZit do 7 dndi nebo zlikvidovat. Po uloZeni mimo chladnicku nevracet piipravek zpét do chladnicky. Neprotfepavat. Uchovdvat v plivodnim obalu, aby| byl pfipravek chranén

pred svétlem. Reg. cisla: EU/1/23/1765/001; EU/1/23/1765/002, EU/1/23/1765/007; EU/1/23/1765/008. Velikosti baleni: 250MG INJ SOL ISP 1X2ML; 250MG INJ SOLISP 2X2ML; 250MG

INJ SOL PEP 1X2ML; 250MG INJ SOL PEP 2X2ML. Drzitel rozhodnuti o registraci: Almirall, S.A., Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanélsko. Zpuisob uhrady a vydeje: \ydej
|écivého pifpravku je vdzan na Iékarsky predpis. LéCivy pfipravek je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni SmPC: 16.11.2023

Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informacf o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci tcinky. Pred
predepsanim éku se prosim seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

* U pacientl s odpovédi na [écbu (pacientd, ktef dosahli skére EASI-75 nebo IGA 0/1's > 2bodovym snizenim skére bez poddni zéchranné 1échy); p < 0,001 oproti placebu v 16. tydnu.?
=13 — interleukin-13

Reference: 1. EBGLYSS® Souhrn (dajd o pfipravku; 2. Silverberg JI, etal. N Engl J Med. 2023 Mar 23; 388(12): 1080—1091; 3. Guttman-Yassky E, et al. Poster presented at the Fall Clinical 2024; Las Vegas, USA;
24-27 October 2024.
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