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*  Priama porovnávacia štúdia u dospelých pacientov so stredne tažkou  
až tažkou ložiskovou psoriázou (n=1027). Superiorita ixekizumabu  
v 12. týždni: podiel pacientov s odpoveďou PASI 100 (41 % ixekizumab  
vs. 25 % guselkumab; p < 0,001).



▼ Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlási-
li akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie prostredníctvom národného systému hlásenia.
Taltz 80 mg injekčný roztok naplnený v pere. Účinná látka: ixekizumab 80 mg v 1 ml. Indikácie: liečba 
stredne ťažkej až ťažkej ložiskovej psoriázy u dospelých, ktorí sú kandidátmi na systémovú liečbu. Liečba 
stredne ťažkej až ťažkej ložiskovej psoriázy u detí vo veku od 6 rokov a s hmotnosťou najmenej 25 kg  
a u dospievajúcich, ktorí sú kandidátmi na systémovú liečbu*. Liečba aktívnej psoriatickej artritídy (PsA)  
v monoterapii alebo v kombinácii s metotrexátom u dospelých pacientov, ktorí nedostatočne odpovedali 
alebo netolerujú jednu alebo viaceré liečby antireumatickým liekom modifikujúcim ochorenie (DMARD). 
Liečba dospelých pacientov s aktívnou ankylozujúcou spondylitídou s nedostatočnou odpoveďou na kon-
venčnú liečbu*. Liečba dospelých pacientov s aktívnou axiálnou spondyloartritídou bez rádiologického 
dôkazu, ale s objektívnymi prejavmi zápalu na základe zvýšenej hodnoty C-reaktívneho proteínu (CRP) a/
alebo magnetickej rezonancie (MRI), ktorí mali nedostatočnú odpoveď na nesteroidné protizápalové lieky 
(NSAID)*. Kontraindikácie: závažná precitlivenosť na liečivo alebo na pomocné látky, klinicky významné 
aktívne infekcie (napr. aktívna tuberkulóza). Osobitné upozornenia: Opatrnosť u pacientov s klinicky 
významnou chronickou infekciou. Pacientov treba poučiť, aby vyhľadali lekársku pomoc, ak sa u nich 
objavia prejavy alebo príznaky infekcie*. Ak pacient nereaguje na štandardnú liečbu alebo ak sa infekcia 
stane závažnou, podávanie Taltzu prerušte, kým sa infekcia nevylieči. Taltz sa nesmie podávať pacientom 
s aktívnou tuberkulózou (TBC). Pred začiatkom podávania Taltzu pacientom s latentnou TBC zvážte pro-
tituberkulóznu liečbu. Boli hlásené závažné reakcie z precitlivenosti, vrátane anafylaxie a neskorých reakcií 
z precitlivenosti. Ak sa objaví závažná reakcia z precitlivenosti, podávanie Taltzu sa má okamžite ukončiť  
a má sa začať s vhodnou liečbou. Boli hlásené nové prípady alebo zhoršenia zápalového črevného ochore-
nia pri používaní Taltzu. Používanie Taltzu sa neodporúča u pacientov so zápalovým črevným ochorením. 
Ak sa u pacienta vyskytnú prejavy a príznaky zápalového črevného ochorenia, alebo sa zhorší už existu-
júce zápalové črevné ochorenie, liečba Taltzom sa má prerušiť a je potrebné nasadiť vhodnú liečbu*. 
Taltz sa nemá používať so živými vakcínami. Taltz obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v 80 mg 
dávke. Nežiaduce účinky: najčastejšie boli hlásené reakcie v mieste podania injekcie a infekcie horných 
dýchacích ciest. Ďalej boli hlásené: tinea, herpes simplex, chrípka, rinitída, orálna kandidóza, konjunktiv-
itída, celulitída, neutropénia, trombocytopénia, angioedém, anafylaxia, orofaryngeálna bolesť, nevoľnosť, 
zápalové črevné ochorenie*, žihľavka, vyrážka, ekzém. Interakcie: Neuvádza sa. Dostupné liekové 
formy: Balenie s 2 naplnenými perami (každé pero s 80 mg ixekizumabu v 1 ml). Dávkovanie a spôsob 
podávania: Ložisková psoriáza u dospelých: 160 mg v subkutánnej injekcii (dvoch 80 mg  injekciách)  
v 0. týždni, po ktorej nasleduje 80 mg v 2., 4., 6., 8., 10. a 12. týždni, potom udržiavacie dávky s 80 mg 
každé 4 týždne. Ložisková psoriáza u detí (vo veku od 6 rokov): u detí s telesnou hmotnosťou viac ako 
50 kg: 160 mg (dve 80 mg injekcie) v 0. týždni, potom udržiavacie dávky s 80 mg každé 4 týždne*. U detí  
s telesnou hmotnosťou 25 až 50 kg: 80 mg v 0. týždni, potom udržiavacie dávky so 40 mg každé  
4 týždne*. PsA: 160 mg v subkutánnej injekcii (dvoch 80 mg injekciách) v 0. týždni, po ktorej nasleduje  
80 mg každé 4 týždne. Dávkovanie pre pacientov s PsA so súčasnou stredne závažnou až závažnou ložisk-
ovou psoriázou je rovnaké ako pre pacientov s ložiskovou psoriázou. Axiálna spondyloartritída (s rádio-
logickým dôkazom a bez rádiologického dôkazu): 160 mg (dve 80 mg injekcie) v subkutánnej injekcii 
v 0. týždni, po ktorej nasleduje 80 mg každé 4 týždne*. U pacientov vo veku ≥ 75 rokov sú k dispozícii len 
obmedzené údaje. Roztok sa nemá triasť. Gravidita a laktácia: ženy vo fertilnom veku majú počas liečby 
a najmenej 10 týždňov po liečbe používať účinnú antikoncepciu. Počas gravidity je vhodnejšie sa vyhnúť 
používaniu Taltzu. Je potrebné sa rozhodnúť, či ukončiť dojčenie alebo ukončiť podávanie Taltzu. Podmien-
ky uchovávania: uchovávajte v chladničke (2ºC–8ºC). Neuchovávajte v mrazničke, chráňte  pred svetlom. 
Taltz môžete uchovávať mimo chladničky až 5 dní pri teplote neprevyšujúcej 30°C. Držiteľ rozhodnutia  
o registrácii: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko. Registračné 
číslo: EU/1/15/1085/002. Dátum poslednej revízie textu: jún 2020.
*Všimnite si, prosím, zmeny v informácii o lieku.
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis a liek je v indikácii stredne ťažkej až ťažkej ložiskovej psoriázy  
u dospelých hradený z verejného zdravotného poistenia.
Pred predpisovaním sa prosím zoznámte s úplným znením Súhrnu charakteristických vlastností 
lieku. Podrobné informácie o lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry  
pre lieky http://www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenská 6, 811 03 
Bratislava, tel. 02/2066 3111.
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