Pisomna informacia pre pouZivatela

ICOTYDE 200 mg filmom obalené tablety
ikotrokinra

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ICOTYDE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ICOTYDE
Ako uzivat ICOTYDE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ICOTYDE

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je ICOTYDE a na &o sa pouZiva

Co je ICOTYDE
ICOTYDE obsahuje liecivo ikotrokinra.

Tento liek poméha potlacat’ zapal spojeny so psoridzou tym, ze blokuje bielkovinu nazyvanu IL-23R,
ktorej hladina je u 'udi so psoriazou zvysena.

ICOTYDE sa pouziva na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy (ochorenie
spdsobujuce Cervené Supinaté Skvrny na kozi). Pouziva sa u dospelych a dospievajticich vo veku
12 rokov a starSich s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg.

ICOTYDE méze zlepsit stav koze a vzhl'ad nechtov. ICOTYDE méze zmiernit’ prejavy, ako je
Supinatenie, zaCervenanie a zhrubnutie koze, a zmiernit’ priznaky, ako je svrbenie, bolest, pichanie,
palenie a napétost’ koze. [ICOTYDE moze tiez zlepsit’ kvalitu Zivota pacientov so psoriazou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ICOTYDE

Neuzivajte ICOTYDE

- ak ste alergicky na ikotrokinru alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

ak mate aktivnu (prave prebiehajticu) infekciu vratane aktivnej tuberkuldzy, ktort vas lekar
povazuje za vyznamnl.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat ICOTYDE, a poc€as jeho uzivania sa obrat’te na svojho lekara alebo

lekarnika:

- ak ste v poslednom case boli ockovany alebo v kratkej buducnosti mate planované ockovanie:

o Pocas uzivania ICOTYDE a do 3 dni po ukonceni uzivania ICOTYDE sa vyhnite
ockovaniu zivymi o¢kovacimi latkami.

ak mate v st¢asnosti infekciu, dlhodobu infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje

opakovane.

Deti a dospievajuci
ICOTYDE sa neodporuca detom a dospievajiicim mlad$im ako 12 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou
nizSou ako 40 kg, pretoze v tejto skupine nebol skiimany.

Iné lieky a ICOTYDE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek
ovplyvni nenarodené diet’a.

Ak ste uzivali ICOTYDE pocas tehotenstva:

- informujte o tom detského lekara a d’alSich zdravotnickych pracovnikov predtym, ako bude vase
diet'a ockované.

- neodporuca sa podat’ zivé ockovacie latky vasmu dietat'u v prvych 3 dioch po narodeni, pokial
detsky lekar neodporuci inak.

Nie je zname, ¢i ICOTYDE prechadza do 'udského materského mliecka. Ak dojcite alebo planujete
dojcit, porad’te sa so svojim lekarom. Vy a vas lekar sa musite rozhodnut’, ¢i budete dojcit’, alebo
uzivat ICOTYDE.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze ICOTYDE ovplyvni vasu schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzZivat ICOTYDE

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

ICOTYDE je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaji ustami.
Odporucana davka je 200 mg kazdy den.

- Uzite nala¢no po prebudeni.

- Tabletu prehltnite celu a zapite vodou.

- Po uziti tablety ICOTYDE pockajte aspoii 30 minut, kym zacnete jest'.

AK mite problémy s prehitanim celych tabliet

- Vlozte jednu tabletu do pohara s aspoii 120 ml vody.

- Pockajte niekol’ko mintt, kym sa tableta rozpadne a rozpusti. Zmes moze byt ZIta, mliecna
alebo zakalena. Vo vode mozu byt viditeI'né malé kisky — je mozné ich bezpe¢ne prehltnat’.

- Pred vypitim zmes v pohdri premiesajte a ihned’ celil zmes vypite.

- Napliite pohar d’al§imi aspoii 120 ml vody a ihned’ vypite, aby ste sa uistili, Ze ste uZili celt
davku.

34



Ak uzijete viac ICOTYDE, ako mate
Ak uzijete viac ICOTYDE, ako mate, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit't ICOTYDE

Ak zabudnete uzit’ davku, vynechanti davku uZite ¢o najskor v ten isty defi. Dalsiu davku uzite
na d’alsi den v obvyklom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ ICOTYDE
Neprestatite uzivat ICOTYDE bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak lie¢bu ukoncite,
priznaky psoriazy sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich
vedrlajsich ucinkov:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 0sdb)

- plesnova infekcia

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
- zapal dolnej Casti Creva (divertikulitida)

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ginky mézete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, SK-
825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie
podozrenia na neziaduci u€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc€inky liekov. Formulér na elektronické podéavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, {fT'asi a Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Blister: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Flasa: Uchovavajte v pdvodnom obale a fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred
vlhkostou.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze tablety st poSkodené alebo sa vyskytni znamky
manipulacie s obalom lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ICOTYDE obsahuje
- Liecivo je ikotrokinra. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ikotrokinry.
- Dalsie zlozky si:
o Jadro tablety: bezvody koloidny oxid kremicity (E551), krospovidon (E1202), stearat
horecnaty (E572), silicifikovana mikrokrystalické celul6za.
o Filmovy obal: makrogol a polyvinylalkohol vrabl'ovany, kopolymér (E1209), mastenec
(E553b), oxid titanicity (E171), glycerol-monokaprylokaprat (E471), ¢iastocne
hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203) a zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera ICOTYDE a obsah balenia

ICOTYDE je ZItooranzové az ZItohned4 ovélna filmom obalena tableta (tableta) s dizkou priblizne
19 mm a Sirkou 9 mm s oznacenim ,,200° na jednej strane a ,,JNJ* na druhe;j strane.

Tablety sa m6zu dodavat’ bud’ vo flasi, alebo v blistrovom baleni.

Blister

ICOTYDE 200 mg filmom obalené tablety su dostupné v nasledujucich baleniach:

- jednotkové balenia obsahujuce 7 x 1 filmom obalent tabletu v jednom perforovanom
hlinikovom blistri s jednotlivymi davkami ALEBO

- jednotkové balenia obsahujuce 28 x 1 filmom obalenu tabletu v 4 perforovanych hlinikovych
blistroch s jednotlivymi davkami po 7 tabliet ALEBO

- viacpocetné balenia obsahujuce 84 (3 balenia po 28 x 1) filmom obalenych tabliet.

Frasa

Filmom obalené tablety sa dodavaju v plastovej fl'asi s detskym bezpecnostnym uzaverom. Kazda
flasa obsahuje 30 filmom obalenych tabliet a vysusadlo. Jedna Skatul'a obsahuje jednu fTasu.
Neprehltajte ani neodstranujte vysusadlo.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

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

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Taliansko

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu
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