ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU EBGLYSS [ Formatted: Font: 10 pt

Nazev pfipravku: Ebglyss 250 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce; Ebglyss 250 mg injekéni roztok
v pfedplnéném peru. Jedna predplnéna injekéni stfikacka obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku (125
mg/ml); Jedno pfedplnéné pero k jednorazovému pouziti obsahuje 250 mg lebrikizumabu ve 2 ml roztoku

(125 mg/ml). Pomocné latky: histidin, ledova kyselina octova, sacharosa, polysorbat 20 a voda pro injekci.
Roztok je Ciry aZ opalizujici, bezbarvy aZ slabé naZloutly aZ slabé nahnédly, bez viditelnych ¢astic. Terapeutické
indikace: Pripravek Ebglyss je indikovan k |éCbé stfedné tézké az tézké atopické dermatitidy u dospélych

a dospivajicich od 12 let s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, ktefi jsou kandidaty na systémovou terapii.
Davkovani: Lécba ma byt zahajena lékafi se zkusenostmi v diagnostice a |écbé atopické dermatitidy.
Doporucend davka lebrikizumabu je 500 mg (dvé injekce po 250 mg) v 0. tydnu a 2. tydnu, nasledovana davkou
250 mg podavanou subkutanné jednou za dva tydny az do 16. tydne. Po dosazeni klinické odpovédi je
doporucéena udrZovaci davka lebrikizumabu 250 mg jednou za Ctyti tydny. Zvlastni populace: nedoporucuje se
7adna Uprava davky. Pediatricka populace: Bezpecnost a Ucinnost lebrikizumabu u déti ve véku od 6 mésicd do
12 let ani u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné daje. Zplsob podani: Subkutanni injekci do stehna nebo do bfisni krajiny, s vyjimkou
oblasti 5 cm kolem pupku. Pokud injekci aplikuje jina osoba, miZe byt poddna také do horni ¢asti paze.

U Uvodni davky 500 mg je tfeba podat dvé 250mg injekce po sobé do riznych mist. P¥i kazdé injekci se
doporuduje stfidat misto vpichu. Injekce nesmi byt aplikovana do citlivé nebo poskozené kiiZze nebo do oblasti
kdze s pfitomnosti modfin nebo jizev. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Pokud se objevi systémova hypersenzitivni
reakce (okamZita nebo opozdéna), musi se Ebglyss prestat podavat a musi se zahajit prislusna Iécba. Pacienti
|é¢eni Ebglyssem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvavajici i po standardni |é¢bé, maji podstoupit
oftalmologické vysetreni. Pacienti s jiz existujicimi helmintovymi infekcemi maji byt Ié¢eni pred zahajenim 1écby
Ebglyssem, pokud se pacienti infikuji béhem IéCby Ebglyssem a nereaguji na antihelmintickou Ié¢bu, musi byt
|écba lebrikizumabem prerusena, dokud infekce nevymizi. Je tfeba se vyhnout soucasné aplikaci Zivych a Zivych
atenuovanych vakcin. Doporucuje se, aby pacienti pred zahajenim Iécby lebrikizumabem absolvovali veskerou
imunizaci vhodnou pro dany vék. Za ticelem zlep3$eni sledovatelnosti biologickych 1éCivych pfipravkd, se ma
prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a ¢islo Sarze. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Studie na
zvitatech neprokazaly Zadnou poruchu fertility. Udaje o podavani lebrikizumabu téhotnym Zendm jsou
omezené, podavani Ebglyssu v priibéhu téhotenstvi se z preventivnich divod( nedoporucduje. Neni zndmo, zda
se lebrikizumab vylu¢uje do lidského mate¥ského mléka. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Ebglyss
nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci tucinky:
Konjuktivitida, alergickd konjuktivitida, suché oko, reakce v misté injekce, herpes zoster, eozinofilie, keratitida,
blefaritida. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Po
vyjmuti z chladnicky nutno uchovavat pfi teploté do 30 °C a pouzit do 7 dnil nebo zlikvidovat. Po ulozeni mimo
chladni¢ku nevracet pfipravek zpét do chladni¢ky. Neprotfepavat. Uchovavat v pivodnim obalu, aby byl
pfipravek chranén pfed svétlem. Reg. €isla: 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 SOL ISP 2X2ML; 250MG INJ SOL
PEP 1X2ML; 250MG INJ SOL PEP 2X2ML. DriZitel rozhodnuti o registraci: Almirall, S.A. Ronda General Mitre,
151, 08022 Barcelona, Spanélsko. Zpisob uhrady a vydeje: Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékarsky
predpis. LéCivy pfipravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 7/2024.

W Tento lécivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky. Pred predepsanim Iéku se
prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.



