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* Priama porovnavacia Studia u dospelych pacientov so stredne tazkou
az tazkou loziskovou psoriazou (n=1027). Superiorita ixekizumabu
v 12. tyzdni: podiel pacientov s odpovedou PASI 100 (41 % ixekizumab
vs. 25 % guselkumab; p < 0,001).




V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasi-
li akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia.

Taltz 80 mg injekény roztok naplneny v pere. Uginna latka: ixekizumab 80 mg v 1 ml. Indikacie: lie¢ba
stredne tazkej az tazkej loziskovej psoriazy u dospelych, ktori su kandidatmi na systemovu liecbu. Liecba
stredne tazkej az tazkej loziskovej psoriazy u deti vo veku od 6 rokov a s hmotnostou najmenej 25 kg
a u dospievajucich, ktori st kandidatmi na systémovu lie¢bu*. Liecba aktivnej psoriatickej artritidy (PsA)
v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom u dospelych pacientov, ktori nedostatocne odpovedali
alebo netoleruju jednu alebo viaceré lieCby antireumatickym liekom modifikujicim ochorenie (DMARD).
Liecba dospelych pacientov s aktivhou ankylozujucou spondylitidou s nedostato¢nou odpovedou na kon-
vencnu lieCbu*. LieCba dospelych pacientov s aktivnou axialnou spondyloartritidou bez radiologického
dokazu, ale s objektivnymi prejavmi zapalu na zéklade zvysenej hodnoty C-reaktivneho proteinu (CRP) a/
alebo magnetickej rezonancie (MRI), ktori mali nedostatoént odpoved na nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID)*. Kontraindikacie: zavazna precitlivenost na lieCivo alebo na pomocné latky, klinicky vyznamné
aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuldza). Osobitné upozornenia: Opatrnost u pacientov s Klinicky
vyznamnou chronickou infekciou. Pacientov treba poucit, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich
objavia prejavy alebo priznaky infekcie*. Ak pacient nereaguje na Standardnu liecbu alebo ak sa infekcia
stane zavaznou, podavanie Taltzu preruste, kym sa infekcia nevylieCi. Taltz sa nesmie podavat pacientom
s aktivnou tuberkuldzou (TBC). Pred zaciatkom podavania Taltzu pacientom s latentnou TBC zvazte pro-
tituberkuloznu lieCbu. Boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie a neskorych reakcii
z precitlivenosti. Ak sa objavi zavazna reakcia z precitlivenosti, podavanie Taltzu sa ma okamzite ukoncit
a ma sa zacat s vhodnou liecbou. Boli hlasené nove pripady alebo zhorSenia zapalového crevného ochore-
nia pri pouzivani Taltzu. Pouzivanie Taltzu sa neodporuca u pacientov so zapalovym ¢revnym ochorenim.
Ak sa u pacienta vyskytnu prejavy a priznaky zapaloveho Crevného ochorenia, alebo sa zhorSi uz existu-
juce zapalové Crevné ochorenie, liecba Taltzom sa ma prerusit a je potrebné nasadit vhodnu liecbu*.
Taltz sa neméa pouzivat so Zivymi vakcinami. Taltz obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 80 mg
davke. NeZiaduce ucinky: najcastejSie boli hlasené reakcie v mieste podania injekcie a infekcie hornych
dychacich ciest. Dalej boli hlasené: tinea, herpes simplex, chripka, rinitida, oralna kandidoza, konjunktiv-
itida, celulitida, neutropénia, trombocytopénia, angioedém, anafylaxia, orofaryngealna bolest, nevolnost,
zapalové Crevné ochorenie*, zihlavka, vyrazka, ekzém. Interakcie: Neuvadza sa. Dostupné liekové
formy: Balenie s 2 naplnenymi perami (kazdé pero s 80 mg ixekizumabu v 1 ml). Davkovanie a spdsob
podavania: LoZiskova psoriaza u dospelych: 160 mg v subkutannej injekcii (dvoch 80 mg injekciach)
v 0. tyzdni, po ktorej nasleduje 80 mgv 2., 4., 6., 8., 10. a 12. tyzdni, potom udrziavacie davky s 80 mg
kazdé 4 tyzdne. LoZiskova psoriaza u deti (vo veku od 6 rokov): u deti s telesnou hmotnostou viac ako
50 kg: 160 mg (dve 80 mg injekcie) v 0. tyzdni, potom udrziavacie davky s 80 mg kazdé 4 tyzdne*. U deti
s telesnou hmotnostou 25 az 50 kg: 80 mg v 0. tyzdni, potom udrziavacie davky so 40 mg kazdé
4 tyzdne*. PsA: 160 mg v subkutannej injekcii (dvoch 80 mg injekciach) v 0. tyzdni, po ktorej nasleduje
80 mg kazdeé 4 tyzdne. Davkovanie pre pacientov s PsA so sucasnou stredne zavaznou az zavaznou lozisk-
ovou psoridzou je rovnaké ako pre pacientov s loZiskovou psoriazou. Axialna spondyloartritida (s radio-
logickym dokazom a bez radiologického dokazu): 160 mg (dve 80 mg injekcie) v subkutannej injekcii
v 0. tyzdni, po ktorej nasleduje 80 mg kazdé 4 tyzdne*. U pacientov vo veku = 75 rokov su k dispozicii len
obmedzené Udaje. Roztok sa nema triast. Gravidita a laktacia: zeny vo fertiinom veku maju pocas liecby
a najmenej 10 tyzdnov po lieCbe pouzivat Ucinnu antikoncepciu. Pocas gravidity je vhodnejSie sa vyhnut
pouzivaniu Taltzu. Je potrebne sa rozhodnut, Ci ukoncit dojCenie alebo ukoncit podavanie Taltzu. Podmien-
ky uchovavania: uchovavajte v chladnicke (2°C-8°C). Neuchovavajte v mraznicke, chrante pred svetiom.
Taltz mézete uchovavat mimo chladnicky az 5 dni pri teplote neprevySujucej 30°C. Drzitel' rozhodnutia
o registracii: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko. Registracné
Cislo: EU/1/15/1085/002. Datum posledne;j revizie textu: jun 2020.

*VSimnite si, prosim, zmeny v informacii o lieku.

\Vlydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je v indikacii stredne tazkej az tazkej loziskovej psoriazy
u dospelych hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Pred predpisovanim sa prosim zoznamte s Uplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku. Podrobné informacie o lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentiry
pre lieky http://www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6, 811 03
Bratislava, tel. 02 /2066 3111.
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