Pisomna informacia pre pouZivatela

Tremfya 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
guselkumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Tremfya a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tremfyu
Ako pouzivat’ Tremfyu

Mozn¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tremfyu

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wNE

1. Co je Tremfya a na ¢o sa pouZiva
Tremfya obsahuje lie¢ivo guselkumab, typ proteinu nazyvany monoklonalna protilatka.

Tento liek blokuje ¢innost’ proteinu nazyvaného IL-23, ktory je pritomny vo zvySenych hladinach
u T'udi so psoriazou a psoriatickou artritidou.

LoZiskovéa psoridza
Tremfya sa pouziva na liecbu dospelych so stredne zavaznou az zdvaznou ,,loZiskovou psoridzou*,
zapalovym stavom postihujicim koZu a nechty.

Tremfya moze zlepsit stav koze a vzhl'ad nechtov a zmiernit’ priznaky, ako Supinatenie, opadavanie,
odlupovanie, svrbenie, bolest’ a palenie.

Psoriaticka artritida

Tremfya sa pouziva na lie¢bu ochorenia nazyvaného ,,psoriaticka artritida®, ¢o je zdpalové ochorenie
kibov, ktoré je Gasto sprevadzané loZiskovou psoriazou. Ak mate psoriatick( artritidu, najskor
dostanete iné lieky. Ak u vas tieto lieky nevyvolaji dostatoéni odpoved’ alebo ich nebudete znasat’,
dostanete Tremfyu na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia. Tremfya sa méze pouZivat’
samostatne alebo s inym liekom nazyvanym metotrexat.

Pouzitie Tremfye pri psoriatickej artritide pomozZe znizit' prejavy a priznaky ochorenia, spomali
poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepsi vasu schopnost’ vykonavat’ normalne kazdodenné
¢innosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tremfyu
Nepouzivajte Tremfyu
o ak ste alergicky na guselkumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

Vv Casti 6). Ak si myslite, ze mdzete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
pouZijete Tremfyu.
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o ak méate aktivnu infekciu, vratane aktivnej tuberkulézy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Tremfyu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti

sestru:

. ak sa liecite z infekcie;

. ak méate infekciu, ktora pretrvava alebo sa opatovne vracia;

. ak mate tuberkulézu alebo ste boli v izkom kontakte s niekym s tuberkulézou;

o ak si myslite, Ze mate infekciu alebo mate priznaky infekcie (pozri nizSie pod ,,Davajte si pozor
na infekcie a alergickeé reakcie™);

. ak ste boli nedavno o¢kovany alebo mate byt o¢kovany pocas lie¢by Tremfyou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z vysSie uveden¢ho, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Tremfyu.

Mozno budete potrebovat’ podla pokynov lekara krvné testy, ktoré zistia, ¢i mate vysoku hladinu
pecenovych enzymov pred zacatim pouzivania Tremfye a pri jej pouzivani. ZvySend hladina
pecenovych enzymov sa moze vyskytnit’ ¢astejSie u pacientov, ktori dostavaji Tremfyu kazdé

4 tyZdne, ako u pacientov, ktori dostavaju Tremfyu kazdych 8 tyzdiov (pozri ,,Ako pouzivat’
Tremfyu* v Casti 3).

Dévajte si pozor na infekcie a alergické reakcie
Tremfya moZe potencialne spdsobit’ vazne vedlajsie ucinky vratane alergickych reakcii a infekeii.
Pocas pouzivania Tremfye si musite v§imat’ prejavy tychto stavov.

Prejavy infekcii mézu zahfnat' horacku alebo priznaky podobné chripke; svalové bolesti, kasel’;
dychavi¢nost’; palenie pri moceni alebo nutnost’ mocit’ éastejsie nez obvykle; krv v hliene (slize);
Gbytok telesnej hmotnosti; hnacku alebo bolest’ zaludka; tepld, ¢ervenu alebo bolestivi pokozku alebo
vriedky na tele, ktoré sa liSia od psoridzy.

Pri pouZivani Tremfye sa vyskytli vazne alergické reakcie, ktoré mozu zahfiat’ nasledujice priznaky:
opuch tvére, pier, ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehltanim alebo dychanim a zihl'avka (pozri
,»Vazne vedl'ajsie ucinky* v Casti 4).

Prestaiite pouzivat’ Tremfyu a okamzite informujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete akékol'vek prejavy svedéiace o moznej vaznej alergickej reakcii alebo infekcii.

Deti a dospievajuci
Tremfya sa neodporti¢a detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoZe nebola ski3ana v tejto
vekovej skupine.

Iné lieky a Tremfya

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.

o ak ste boli nedavno ockovany alebo mate byt o¢kovany. Nesmiete dostat’ isty druh vakcin (zivé
vakciny), kym pouZivate Tremfyu.

Tehotenstvo a dojéenie

o Tremfya sa neméa pouZzivat’ pocas gravidity, pretoze ucinky tohto lieku na tehotnu Zenu nie st
zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odportaca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a musite
pouzivat’ primeranu antikoncepciu, kym pouzivate Tremfyu a minimalne 12 tyzdiov po
poslednej davke Tremfye. Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom.

. Ak dojcite, alebo ak planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom sa
rozhodnete, ¢i budete dojcit’ alebo pouzivat’ Tremfyu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze Tremfya ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKko pouzivat’ Tremfyu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte Si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Korl’ko Tremfye sa podiva a ako dlho
Vas lekar rozhodne, ako dlho potrebujete pouzivat’ Tremfyu.

LoZiskova psoridza

o Dévka je 100 mg (obsah 1 naplnenej injekénej striekacky), ktoré sa podavaju injekciou pod
koZu (subkutanna injekcia). M6zZe byt podana vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

o Po prvej davke dostanete d’alsiu davku o 4 tyZzdne neskor, a potom kazdych 8 tyzdiov.

Psoriaticka artritida

o Dévka je 100 mg (obsah 1 naplnenej injekénej striekacky), ktoré sa podavaju injekciou pod
kozu (subkutanna injekcia). M6ze byt’ podana vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

o Po prvej davke dostanete d’alsiu davku o 4 tyzdne neskor, a potom kazdych 8 tyzdnov.
Niektorym pacientom sa po prvej divke mbze Tremfya podavat’ kazdé 4 tyZdne. Vas lekar
rozhodne, ako ¢asto moézete dostavat’ Tremfyu.

Na zaciatku bude podavat’ injekéne Tremfyu vas lekar alebo zdravotna sestra. MdZete sa vSak spolu so
svojim lekdrom rozhodnut’, Ze si budete Tremfyu podavat’ sam. V tomto pripade dostanete prislusné
Skolenie ako si podat’ injekéne Tremfyu. Obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate
akékol'vek otazky o podani injekcie sebe samému. Je ddlezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu,
kym nedostanete Skolenie od svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Podrobné informacie o tom, ako pouzivat’ Tremfyu, si pred pouZzitim pozorne precitajte v ,,Navode na
pouzitie*, ktory je ako priloha v Skatuli.

Ak pouZijete viac Tremfye, ako méate
Ak ste dostali viac Tremfye, ako ste mali, alebo bola davka podané skor, ako bolo predpisané,
ozndmte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZzit’ Tremfyu
Ak zabudnete na injek¢né podanie davky Tremfye, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak prestanete pouZivat’ Tremfyu

Nesmiete prestat’ pouzivat’ Tremfyu, ak sa 0 tom najskor neporozprévate so svojim lekarom. Ak
ukongite lie¢bu, priznaky sa vam mozu vratit’ spat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vaine vedlajSie udinky

Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory
z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:
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MoZné vazna alergickéa reakcia (méze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) — prejavy mdzu
zahfnat”:

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- vazne svrbenie koZe s Gervenou vyrazkou alebo vystapenymi hréami.

DalSie vedPajsie icinky

Vsetky nasledujuce vedl'ajSie u¢inky st mierne alebo stredne zavazné. Ak sa ktorykol'vek z tychto
vedl'ajich u¢inkov stane zdvaZznym, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- infekcie dychacich ciest

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- bolest’ hlavy

- bolest’ kibov (artralgia)

- hnacka

- s¢ervenanie, podrazdenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie
- zvysena hladina peceniovych enzymov v krvi

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- alergicka reakcia

- kozna vyrazka

- zniZend hladina druhu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaju neutrofily

- infekcie herpes simplex

- hubova infekcia koze, napriklad medzi prstami na nohe (napr. atleticka noha)
- zapal Zaludka a Criev (gastroenteritida)

- zihlavka

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tremfyu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke injek¢nej strickacky a na
vonkajSej Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte naplnent injekéna strieka¢ku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Netraste.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je liek kalny alebo zafarbeny, alebo obsahuje velké Castice.

Pred pouzitim vyberte Skatul'u z chladni¢ky a naplnent injek¢ént striekacku nechajte vo vnttri Skatule
a nechajte ju dosiahnut’ izbov teplotu tym, Ze pockate 30 minut.
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Tento liek je len na jednorazové pouZzitie. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym
odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tremfya obsahuje

- Liecivo je guselkumab. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 100 mg guselkumabu
v 1 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st histidin, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbat 80, sachar6za a voda na
injekcie.

Ako vyzera Tremfya a obsah balenia

Tremfya je Ciry, bezfarebny az svetloZIty injekény roztok (injekcia). Je k dispozicii v baleniach
obsahujtcich jednu naplnent injekén striekacku a v multibaleni obsahujicom 2 Skatule, z ktorych
kazda obsahuje 1 naplnenu injekénu striekacku. Na trh nemusia byt uvedené vetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie
Tremfya
Naplnena injek¢na striekacka

ZARIADENIE NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Dolezité

Ak vas lekar rozhodne, ze vy alebo vas opatrovatel’ budete schopni podavat injekcie Tremfye doma,
musite dostat’ Skolenie o spravnom spdsobe pripravy a podania injekcie Tremfye pouzitim naplnene;j
injek¢nej striekacky predtym, ako sa pokusite podat’ injekciu.

Precitajte si, prosim, tento Navod na pouzitie pred pouzitim Tremfye naplnenej injekénej strieckacky a
zakazdym, ked’” dostanete novu striekacku. Informacie mézu byt aktualizované. Tento navod
nenahradza rozhovor s vaSim lekarom o vaSom zdravotnom stave alebo vasej liecbe. Preditajte si tiez,
prosim, pozorne pisomni informaciu pre pouzivatel’a predtym, ako za¢nete s podavanim injekcie

a s lekarom alebo zdravotnou sestrou preberte akékol'vek otazky, ktoré mate.

Tremfya naplnena injekéna strickacka je urcena na injek¢éné podanie pod kozu, nie do svalu ani do
Zily. Po injekcii sa ihla stiahne do tela zariadenia a uzamkne sa na mieste.

E Informéacie o uchovavani

Uchovavajte v chladnicke pri 2 © az 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte Tremfyu a vSetky lieky mimo dosahu deti.
Naplnenou injek¢nou striekackou nikdy netraste.
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Injekéna striekacka na prvy pohlad

Pred injekciou

Piest
Nikdy nedrZte ani net’ahajte
piest.

Bezpecnostny kryt

. Lem pre prsty

Telo
Telo injekénej striekacky drzte pod lemom na prsty.

Zobrazovacie okno

Kryt ihly
Neodstraiiujte, kym nie ste pripraveny na
podanie injekcie Tremfye (pozri krok 2).
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Po injekcii

Piest sa uzamkne

Bezpecnostny kryt sa
aktivuje

Al

lhla sa stiahne do
tela

AR

I

Budete potrebovat’ tieto pomocky:

« 1 alkoholovy tampén

* 1 vatovy tampon alebo gazovy vankusik

* 1 naplast’

* 1 kontajner na ostré predmety (pozri krok 3)
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Skontrolujte Skatul’u

Vyberte skatul'u s naplnenou injek¢nou striekackou z chladnicky.

Nechajte naplnenu injekénu strickacku v Skatuli a nechajte ju

postat’ na rovnom povrchu pri izbovej teplote najmenej 30 minat pred pouZzitim.
Nezohrievajte inym spdsobom.

Skontrolujte datum exspiracie (,,EXP*) na zadnej strane Skatule.
Nepouzivajte, ak uz uplynul datum exspiracie.

Nepodéavajte injekciu, ak su perforacie na Skatuli porusené.

PoZiadajte svojho lekara alebo lekéarnika o novu injekénu striekacku.

Vyberte miesto podania injekcie

Vyberte si z nasledujucich miest na podanie injekcie:
o Predna strana stehien (odporu¢ané)
o Dolna ¢ast’ brucha
NepouZivajte 5-centimetrova oblast’ okolo svojho pupka.
o Zadna strana nadlakti (ak vam injekciu podava opatrovatel)
Nepodavajte injekciu do koze, ktora je citliva, pomliaZzdena, ¢ervena, Supinata alebo stvrdnuta.
Nepodavajte injekciu do oblasti s jazvami alebo striami.
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Vy¢istite miesto podania injekcie

Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.
Ocistite vybrané miesto pre podanie injekcie
alkoholovym tamponom a nechajte ho vyschnit’.
Po vycisteni miesta podania injekcie sa ho
nedotykajte, neovievajte ho ani nani nefukajte.

Skontrolujte tekutinu

Vyberte naplnent injeként striekacku zo Skatule.

Skontrolujte tekutinu v zobrazovacom okne.

Ma byt ¢ira az svetlozltd a moZe obsahovat’ malé biele alebo priesvitné Castice. Mozete tiez vidiet
jednu alebo viaceré vzduchové bubliny. Je to normalne.

Nepodavajte injekciu, ak je tekutina kalna alebo zafarbena

alebo obsahuje vel'ké Castice. Ak si nie ste isty, poziadajte

svojho lekéra alebo lekarnika o nahradu.
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Odstraiite kryt ihly

Drzte injekénu strickacku za telo a Kryt ihly rovno stiahnite.

Je normélne, ak vidite kvapku tekutiny.

Je dolezité podat’ injekciu do 5 minit od odstranenia krytu ihly.
Kryt ihly nenasadzujte naspat’, mohlo by to poskodit’ ihlu.
Nedotykajte sa ihly ani nedovol’te, aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu.
Nepouzivajte Tremfyu naplnent injekénu striekacku, ak spadla.
PoZiadajte svojho lekara alebo lekarnika o nahradu.

Umiestnite prsty a zaved’te ihlu

Umiestnite palec, ukazovak a prostrednik rovno pod lem pre prsty, ako je zobrazené.
Nedotykajte sa piestu ani oblasti nad lemom pre prsty, pretoze to moze sposobit’ aktivaciu
bezpeénostného zariadenia.

Druht ruku pouzite na stlacenie koze v mieste podania injekcie. Umiestnite injekéntl striekac¢ku ku
kozi pribliZzne v 45 stupfiovom uhle.

Je dolezité stla¢it’ dostatok koze, aby bola injekcia podana pod kozu a nie do svalu.

Zaved’te ihlu rychlym pohybom, podobnym vrhaniu Sipky.
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Uvol’nite stlacenie a presuiite ruku
Pouzite vol'ntl ruku na uchopenie tela injekénej striekacky.

Stlacte piest
Umiestnite palec druhej ruky na piest a piest stla¢te rovno dolu, kym sa nezastavi.

Uvol’nite tlak z piestu
Bezpecnostny kryt pokryje ihlu a uzamkne ju na mieste, ked’ vytiahnete ihlu z koZe.
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Vyhod’te pouziti injekénu striekacku

Hned’ po pouziti vlozte pouziti injekent striekacku do kontajnera na ostré predmety.

Uistite sa, Ze tento kontajner po jeho naplneni zlikvidujete v stlade s pokynmi svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

X1

Skontrolujte miesto podania injekcie

V mieste podania injekcie sa moze nachadzat’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny.
Pritlacte na kozu vatovy tampon alebo gazovy vankusik, kym sa krvacanie nezastavi.
Nesuchajte miesto podania injekcie.

Ak je to potrebné, miesto podania injekcie prekryte naplastou.

Podanie injekcie je ukoncené!

>
\o _
Potrebujete pomoc?

Zavolajte svojmu lekarovi a polozte mu vsetky otazky, ktoré mate. V pripade potreby d’alsej pomoci
alebo nahlasenia vasich sktsenosti si precitajte kontaktné informacie miestneho zastupcu v pisomnej
informaécii pre pouzivatela.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tremfya 100 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
guselkumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tato pisomn0 informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Tremfya a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tremfyu
Ako pouzivat’ Tremfyu

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Tremfyu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

=

Co je Tremfya a na ¢o sa pouZiva
Tremfya obsahuje liecivo guselkumab, typ proteinu nazyvany monoklonalna protilatka.

Tento liek blokuje ¢innost’ proteinu nazyvaného IL-23, ktory je pritomny vo zvySenych hladinach
u T'udi so psoriazou a psoriatickou artritidou.

LoZiskovéa psoridza
Tremfya sa pouziva na liecbu dospelych so stredne zavaznou az zdvaznou ,,loziskovou psoriazou®,
zapalovym stavom postihujicim koZu a nechty.

Tremfya moze zlepsit stav koze a vzhl'ad nechtov a zmiernit’ priznaky, ako Supinatenie, opadavanie,
odlupovanie, svrbenie, bolest’ a palenie.

Psoriaticka artritida

Tremfya sa pouziva na lie¢bu ochorenia nazyvaného ,,psoriaticka artritida®, ¢o je zdpalové ochorenie
kibov, ktoré je Gasto sprevadzané loZiskovou psoridzou. Ak mate psoriaticku artritidu, najskor
dostanete iné lieky. Ak u vas tieto lieky nevyvolaju dostatoénti odpoved’ alebo ich nebudete znasat’,
dostanete Tremfyu na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia. Tremfya sa méze pouZivat’
samostatne alebo s inym liekom nazyvanym metotrexat.

Pouzitie Tremfye pri psoriatickej artritide poméze znizit’ prejavy a priznaky ochorenia, spomali
poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepsi vasu schopnost’ vykonavat’ normalne kazdodenné
¢innosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tremfyu
NepouZzivajte Tremfyu
o ak ste alergicky na guselkumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

Vv Casti 6). Ak si myslite, ze mdzete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
pouZijete Tremfyu.
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o ak mate aktivnu infekciu, vratane aktivnej tuberkulézy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Tremfyu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti

sestru:

. ak sa liecite z infekcie;

. ak méate infekciu, ktora pretrvava alebo sa opatovne vracia;

. ak mate tuberkulézu alebo ste boli v izkom kontakte s niekym s tuberkulézou;

o ak si myslite, Ze mate infekciu alebo mate priznaky infekcie (pozri nizSie pod ,,Davajte si pozor
na infekcie a alergickeé reakcie™);

. ak ste boli nedavno ockovany alebo mate byt o¢kovany pocas lieCby Tremfyou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z vysSie uveden¢ho, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Tremfyu.

Mozno budete potrebovat’ podla pokynov lekara krvné testy, ktor¢ zistia, ¢i mate vysoku hladinu
pecenovych enzymov pred zacatim pouzivania Tremfye a pri jej pouzivani. ZvySend hladina
pecenovych enzymov sa moze vyskytnit’ ¢astejSie u pacientov, ktori dostavaji Tremfyu kazdé

4 tyZdne, ako u pacientov, ktori dostavaju Tremfyu kazdych 8 tyzdinov (pozri ,,Ako pouzivat’
Tremfyu* v Casti 3).

Dévajte si pozor na infekcie a alergické reakcie
Tremfya moZe potencialne spdsobit’ vazne vedlajsie ucinky vratane alergickych reakcii a infekeii.
Pocas pouzivania Tremfye si musite v§imat’ prejavy tychto stavov.

Prejavy infekcii mézu zahfnat' horacku alebo priznaky podobné chripke; svalové bolesti, kasel’;
dychavi¢nost’; palenie pri moceni alebo nutnost’ mocit’ éastejsie nez obvykle; krv v hliene (slize);
Gbytok telesnej hmotnosti; hnacku alebo bolest’ zaludka; tepld, ¢ervenu alebo bolestivi pokozku alebo
vriedky na tele, ktoré sa liSia od psoridzy.

Pri pouZivani Tremfye sa vyskytli vazne alergické reakcie, ktoré mozu zahfiat’ nasledujice priznaky:
opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehltanim alebo dychanim a zihl'avka (pozri
,»,Vazne vedl'ajsie ucinky* v Casti 4).

Prestaiite pouzivat’ Tremfyu a okamzite informujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete akékol'vek prejavy svedCiace o moznej vaznej alergickej reakcii alebo infekcii.

Deti a dospievajuci
Tremfya sa neodporti¢a detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoZe nebola skd3ana v tejto
vekovej skupine.

Iné lieky a Tremfya

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.

. ak ste boli nedavno ockovany alebo mate byt o¢kovany. Nesmiete dostat’ isty druh vakcin (Zivé
vakciny), kym pouZivate Tremfyu.

Tehotenstvo a dojéenie

. Tremfya sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pretoze G¢inky tohto lieku na tehotni Zenu nie su
zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporuca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a musite
pouzivat’ primeranu antikoncepciu, kym pouzivate Tremfyu a minimalne 12 tyzdnov po
poslednej davke Tremfye. Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom.

. Ak dojcite, alebo ak planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom sa
rozhodnete, ¢i budete dojcit’ alebo pouzivat’ Tremfyu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze Tremfya ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKko pouzivat’ Tremfyu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kolko Tremfye sa podava a ako dlho
Vas lekar rozhodne, ako dlho potrebujete pouzivat’ Tremfyu.

LoZiskova psoriaza

o Dévka je 100 mg (obsah 1 naplneného injek¢ného pera), ktoré sa podavajd injekciou pod kozu
(subkutanna injekcia). M6ze byt podana vasim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

o Po prvej davke dostanete d’alsiu davku o 4 tyZdne neskor, a potom kazdych 8 tyzdiov.

Psoriaticka artritida

o Dévka je 100 mg (obsah 1 naplneného pera), ktoré sa podavaju injekciou pod koZu (subkutanna
injekcia). Moze byt podana vaSim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

o Po prvej davke dostanete d’alSiu davku o 4 tyzdne neskor, a potom kazdych 8 tyzdnov.
Niektorym pacientom sa po prvej davke moze Tremfya podavat’ kazdé 4 tyzdne. Vas lekar
rozhodne, ako ¢asto moézete dostavat’ Tremfyu.

Na zaciatku bude podavat’ injekéne Tremfyu vas lekar alebo zdravotna sestra. MdZete sa vSak spolu so
svojim lekdrom rozhodnut’, Ze si budete Tremfyu podavat’ sam. V tomto pripade dostanete prislusné
Skolenie ako si podat’ injekéne Tremfyu. Obrat’te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak mate
akékol'vek otazky o podani injekcie sebe samému. Je dblezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu,
kym nedostanete Skolenie od svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Podrobné informacie o tom, ako pouzivat’ Tremfyu, si pred pouzitim pozorne precitajte v ,,Navode na
pouzitie*, ktory je ako priloha v Skatuli.

Ak pouZijete viac Tremfye, ako méate
Ak ste dostali viac Tremfye, ako ste mali, alebo bola davka podané skor, ako bolo predpisané,
ozndmte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZzit’ Tremfyu
Ak zabudnete na injek¢né podanie davky Tremfye, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak prestanete pouZzivat’ Tremfyu

Nesmiete prestat’ pouzivat’ Tremfyu, ak sa o tom najskor neporozprévate so svojim lekarom. Ak
ukongite lie¢bu, priznaky sa vdm moézu vratit’ spat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vaine vedlajSie udinky

Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory
z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:
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MoZné vazna alergickéa reakcia (méze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) — prejavy moézu
zahfnat”:

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- vazne svrbenie koZe s Gervenou vyrazkou alebo vystapenymi hréami.

DalSie vedPajsie icinky

V3etky nasledujuce vedl'ajSie G¢inky st mierne alebo stredne zavazné. Ak sa ktorykol'vek z tychto
vedrlajSich u¢inkov stane zavaznym, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- infekcie dychacich ciest

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- bolest’ hlavy

- bolest’ kibov (artralgia)

- hnacka

- s¢ervenanie, podrazdenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie
- zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi

Menej ¢asté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- alergicka reakcia

- kozna vyrazka

- zniZend hladina druhu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaju neutrofily

- infekcie herpes simplex

- hubova infekcia koze, napriklad medzi prstami na nohe (napr. atleticka noha)
- zapal zaludka a ¢riev (gastroenteritida)

- zihlavka

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tremfyu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke naplneného injekéného
pera a na vonkajsej Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom
mesiaci.

Uchovévajte naplnené injekéné pero vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Netraste.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je liek kalny alebo zafarbeny, alebo obsahuje vel'ké Castice.
Pred pouzitim vyberte Skatul'u z chladni¢ky a naplnené injekéné pero nechajte vo vnatri Skatule
a nechajte ho dosiahnut’ izbovi teplotu tym, ze pockate 30 minut.

Tento liek je len na jednorazové pouZzitie. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym
odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tremfya obsahuje

- Liecivo je guselkumab. Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 100 mg guselkumabu v 1 ml
roztoku.

- Dalsie zlozky st histidin, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbat 80, sachar6za a voda na
injekcie.

Ako vyzera Tremfya a obsah balenia

Tremfya je Ciry, bezfarebny az svetloZlty injekény roztok (injekcia). Je k dispozicii v baleniach
obsahujtcich jedno naplnené injekéné pero a v multibaleniach obsahujcich 2 Skatule, z ktorych kazda
obsahuje 1 naplnené injek¢éné pero. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie
Tremfya
Naplnené injek¢éné pero

ZARIADENIE NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Dolezité

Ak vas lekar rozhodne, ze vy alebo vas opatrovatel’ budete schopni podavat’ injekcie Tremfye doma,
musite dostat’ Skolenie o spravnom spdsobe pripravy a podania injekcie Tremfye pouzitim naplneného
injek¢ného pera.

Precitajte si, prosim, tento Navod na pouzitie pred pouZzitim Tremfye naplnené¢ho injekéného pera a
zakazdym, ked’ dostanete nové naplnen¢ injek¢éné pero. Informacie mozu byt aktualizované. Tento
navod nenahradza rozhovor s vasim lekarom o vaSom zdravotnom stave alebo vasej lie¢be.

Precitajte si tiez, prosim, pozorne pisomnu informaciu pre pouzivatel'a predtym, ako za¢nete

s podavanim injekcie a s lekarom alebo zdravotnou sestrou preberte akékol'vek otazky, ktoré mate.

E Informacie o uchovavani

Uchovavajte v chladnicke pri 2 ° az 8 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte Tremfyu a vietky lieky mimo dosahu deti.
Naplnenym injekénym perom nikdy netraste.

.3
\o _
Potrebujete pomoc?

Zavolajte svojmu lekérovi a poloZte mu vietky otazky, ktoré méte. V pripade potreby d’alSej pomoci
alebo nahlasenia vasich sktsenosti si precitajte kontaktné informacie miestneho zastupcu v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

62



Naplnené injekéné pero na prvy pohl’ad

Rukoviat’

Zelené telo

Okienko

Chranic ihly !

Spodny kryt

Budete potrebovat’ tieto pomocky:

* 1 alkoholovy tampén

+ 1 vatovy tampon alebo gazovy vankusik

* 1 naplast’

* 1 kontajner na ostré predmety (pozri krok 3)
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1. Pripravte sa na injekciu

S

Skontrolujte Skatul’u

Vyberte skatul'u s naplnenym injekénym perom z chladnicky.

Nechajte naplnené injek¢né pero v Skatuli a nechajte ho postat’ na rovnom povrchu pri izbovej teplote
najmenej 30 minut pred pouzitim.

Nezohrievajte inym spdsobom.

Skontrolujte datum exspiréacie (,,EXP*) na Skatuli.

NepouZzivajte, ak uz uplynul datum exspiracie.

Nepodavajte injekciu, ak su perforacie na Skatuli porusené.

Poziadajte svojho lekara alebo lekéarnika o nové naplnené injekéné pero.

Vyberte miesto podania injekcie

Vyberte si z nasledujucich miest na podanie injekcie:
. Predna strana stehien (odporucané)

. Dolna ¢ast’ brucha
NepouZivajte 5-centimetrovt oblast’ okolo svojho pupka.
. Zadna strana nadlakti (ak vam injekciu podéava opatrovatel)

Nepodavajte injekciu do koze, ktora je citliva, pomliazdena, ¢ervend, Supinata, stvrdnuta alebo na
ktorej su jazvy ¢i strie.
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Umyte si ruky
Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Vy¢istite miesto podania injekcie
Ocistite vybrané miesto pre podanie injekcie alkoholovym tampdnom a nechajte ho vyschnut’.
Po vyc¢isteni miesta podania injekcie sa ho nedotykajte, neovievajte ho ani nani nefukajte.

Skontrolujte tekutinu v okienku

Vyberte naplnené injek¢né pero zo Skatule.

Skontrolujte tekutinu v okienku.

Ma byt ¢ira az svetlozItd a moZe obsahovat’ malé biele alebo priesvitné Castice. Mozete tiez vidiet
jednu alebo viaceré vzduchové bubliny.

Je to normalne.

Nepodéavajte injekciu, ak je tekutina kalna alebo zafarbena alebo obsahuje velké Castice. Ak si nie ste
isty, poZiadajte svojho lekara alebo lekarnika o nové naplnené injekéné pero.
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2. Podajte injekcne Tremfyu pouzitim naplneného

injekéného pera

Pootocte a vytiahnite spodny kryt

Po odstraneni krytu majte ruky mimo chranica ihly.

Je dolezité podat’ injekciu do 5 miniit od odstranenia krytu.
Kryt nenasadzujte naspat’, mohlo by to poskodit’ ihlu.

NepouZivajte naplnené injekéné pero, ak spadne po odstraneni krytu.
PoZiadajte svojho lekara alebo lekarnika o nové naplnené injekéné pero.

90"\

— —

Prilozte na kozu
Umiestnite naplnené injekéné pero priamo na kozu (priblizne 90 stupiiov k miestu vpichu).
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Zatlacte rukovit’ priamo nadol

Liecivo sa vstrekuje, ked’ potlacite nadol. Robte to rychlostou, ktora je pre vas prijatelna.

Pocas vstrekovania nevyt’ahujte naplnené injekéné pero. Chranic¢ ihly sa uzamkne a nebude podana
cela davka.

o’ o
< click

o ————

Dokon¢ite vstrekovanie
Vstrekovanie je ukoncené, ked’ je rukovit zatlacena uplne nadol, pocujete kliknutie a zelené telo uz
nie je viditeI'né.

2

Zodvihnite priamo nahor
ZIty pasik znamena, ze chrani¢ ihly je uzamknuty.
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3. Po injekcii

—

Vyhod’te pouzité injekéné pero

Hned’ po pouziti vlozte pouzité injek¢né pero do kontajnera na ostré predmety.

Uistite sa, Ze tento kontajner po jeho naplneni zlikvidujete v stlade s pokynmi svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Skontrolujte miesto podania injekcie

V mieste podania injekcie sa moZze nachadzat’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny.
Pritlacte na kozu vatovy tampon alebo gazovy vankusik, kym sa krvacanie nezastavi.
NeSuchajte miesto podania injekcie.

AK je to potrebné, miesto podania injekcie prekryte naplastou.

Podanie injekcie je ukoncené!
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