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Skrétena informacia o lieku TREMFYA:

VWTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novjch informécii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie. Nazov lieku a liekova forma: Tremfya 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke resp. v naplnenom injekénom pere. UCinna latka:
Kazda naplnend injekéna striekacka resp. kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 100 mg guselkumabu v 1 ml roztoku. Indikacie: Tremfya je indikovand na liecbu stredne zavaznej
aZ zavaznej loZiskovej psoridzy dospelym, ktori s kandidatmi na systémovd liechu. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych I4tok, Klinicky zdvazna
aktivna infekcia. Zvlastne upozornenie: Tremfya moze zvysit riziko infekcie. Pred zacatim liecby Tremfyou sa mé pacient vy3etrit na pritomnost infekcie tuberkulézy (TB). Antituberku-
lozna liecha sa ma zvézit pred zacatim liechy Tremfyou u pacientov s latentnou alebo aktivnou TB v anamnéze. Ak sa vyskytne vézna reakcia z precitlivenosti, podévanie Tremfye sa
ma ihned ukoncit a mé sa pristdpit k naIeZ|tE| lieche. Pred zacatim liecby Tremfyou sa ma zvézit dokoncenie vsetkych prislusnych imunizacii podla platnych imunizacnych pokynov.
Pacientom liecenym Tremfyou sa nemaju sti¢asne podavat Zivé vakciny. Pred otkovanim Zivymi virusovymi alebo 7 zwyml baktenalnyml vakcinami sa mé liecha Tremfyou prerusit po dobu
na]mene] 12 tyzdnov po poslednej davke a k lietbe sa mozno vratit najskor 2 tyzdne po oEkovani. Za ticelom zlep$ [nosti biologickych liekov sa m4 zretelne zaznamenat
nézov a ¢islo Sarze podaného lieku. V postmarketingovom sledovani boli hlésené véazne reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie. Niektoré vazne reakcie z premtllvenostl sa vyskytli
niekolko dni po liecbe guselkumabom vratane pripadov Zihlavky a dyspnoe. Ak sa vyskytne vazna reakcia z precitlivenosti, podavanie Tremfye sa ma ihned ukoncit a ma sa pristapit
k nalezitej liecbe.* Podrobné informéacie najdete v SPC. NeZiaduce reakcie a predavk tastejSou neziaducou reakciou na liek bola infekcia hornych dychacich ciest. V klinic-
kych Stidiach sa podavali jednorazové intravendzne davky guselkumabu az do 987 mg (10 mg/kg) zdravym dobrovolnikom a jednorazové subkutanne dévky guselkumabu az do 300 mg
pacientom s loZiskovou psoridzou bez ddvkového obmedzenia vzhladom na toxicitu. Podrobné informéacie najdete v SPC. Interakcie: Uprava davky nie je potrebnd, ked sa guselkumab
podava stibezne so substratmi CYP450. Bezpecnost a Gcinnost Tremfye v kombindcii s imunosupresivami, vratane biologickych I4tok, alebo s fototerapiou, sa nehodnotili. Davkovanie
a sposob podavania: Odporii¢ané davka Tremfye je 100 mg podana subkutannou injekciou v 0. a 4. tyZdni, po tom nasleduje udrZiavacia davka kazdych 8 tyzdiiov. Ukoncenie liechy
sa ma zvazit u pacientov, u ktorjch sa nedostavila zZiadna odpoved po 16 tyzdiioch liecby. Podrobné info v SmPC. Tarchavost a dojéenie: Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat Géinnd
antikoncepciu pocas liechy a potas najmenej 12 tyzdiiov po lieche. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie wyhnit sa pouzivaniu Tremfye pocas gravidity. Je zndme, Ze sa ludské lgG
vyluéuji do materského mlieka pocas prvych niekolkych dni po porode a klesaji na nizke koncentrécie kratko potom; nasledkom toho nemozno vylicit riziko pre dojcené dieta pocas
tohto obdobia. Treba prijat rozhodnutie, &i prerusit liecbu Tremfyou alebo sa vyhnut jej zatatiu so zretelom na prinos dojéenia pre dieta a prinos Ilecby Tremfyou pre Zenu. MoZna liekova
zavislost: Nevyvolava zévislost. Upozornenia na i avajte v chladnicke, chranit pred mrazom a svetlom. Datum posledne] revizie textu: 06/2020. Spdsob vydaja
lieku: Liek je viazany na lekarsky predpis. Skor, ako liek predplsete oboznamte sa s Gplnou informéciou o lieku (SmPC), ktord je mozné stiahnut na strankach Stétneho Gstavu pre
kontrolu lie¢iv. Uplna informacia o lieku je k dispozicii v Sihme charakteristickjch viastnosti lieku (SPC) alebo na adrese: Janssen, Johnson & Johnson, s. 1. 0., Karadzicova 12, 821 08
Bratislava, tel: +421 (0)2/3240 8400, https://www.janssen.com/slovakia/

*aktuélne zmeny v SmPC
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