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SA STAVA SKUTOCNOSTOU
Sympozium podporené spolocnostou AbbVie
Predsednictvo: Killinger Z.

Dékazy ucinnosti z redlnej klinickej praxe............... (15min.)
Macejovd Z.

Kedy je sprdavny ¢as na zmenu liecby? ...................... (15 min.)
Semancik J.
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Sympozium podporené spolocnostou Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Predsednictvo: Kmecovd Z.

Vplyv JAK inhibitorov na kostné zmeny

u pacientov s reumatoidnou artritidou...................... (15 min.)
Zlnay M.

Dlhodobd efektivita JAKi v podmienkach

Dz DL CIX C Attt s s i el B iaty (15 min.)
Beldkova G.

EMERGENTNE STAVY V REUMATOLOGII (11.)

Predsednictvo: Steriovd E., Macejovd Z.

Hematologické zmeny

pri reumatologickych ochoreniach ............................. (20 min.)
Hatalovd A.

Liekmi indukované abnormality krviniek................. (20 min.)
Steriovd E.

Akutne stavy v priebehu tehotenstva u Zien
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Tuchyriovd A.

Panelovd diskusia k uvedenej problematike
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Predsednictvo: Mlyndrikovd V., Lukdcovd O.

Cesta pacienta s ILD k liecbe je ¢asto klukatd.......... (15 min.)
Predndska podporend spolocnostou Boehringer Ingelheim
Lukdcova 0.

Subkutdnny infliximab v liecbe ankylozujticej

spondylitidy - viastné skusenosti........................... (15 min.)
Predndska podporend spolocnostou Celltrion

Zlnay M.

Tofacitinib a manaZment zdpalovych

reumatickgch ochoreni .............................................. (15 min.)

Predndska podporend spolocnostou Pfizer
Mlyndrikova V.
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PODUJATIE PODPORILI e upoijacitinib
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%A, AS, ne-mSPA & PSA

9 klinickych studii napriec s L SRR

?A, 45, N’E—/U(5‘P4 & PS,A' RINVOQ je indikovany na liecbu stredne tazkej az

zahfia > 7 500 pacientov 1-10 tazkej aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych

obbvie ~

pacientov s nedostato¢nou odpovedou alebo

-2 intoleranciou na jedno alebo viacero chorobu

w2 / modifikujicich antireumatik (disease-modifying
l' ¢ 5 s i anti-rheumatic drugs, DMARD). RINVOQ sa mozZe
N OVA RT I S e pouzivat v monoterapii alebo v kombinacii

s metotrexatom. !

P

Psoriaticka artritida

RINVOQ je indikovany na liecbu aktivnej
psoriatickej artritidy u dospelych pacientov

s nedostatoc¢nou odpovedou alebo intoleranciou

- ¢ ; B J & na jedno alebo viacero chorobu modifikujticich
HEALTHCARE : : cad

antireumatik. RINVOQ sa méze pouzivat

c E L LT R | O N v monoterapii alebo v kombinacii

s metotrexatom. '

Ankylozujiica spondylitida
RINVOQ je indikovany na liecbu aktivnej N'?-/‘X'5'p4
ankylozujlcej spondylitidy u dospelych pacientov
s nedostatocnou odpoved'ou na konvencnii

Axialna spondyloartritida bez
radiografického dokazu

BIOGEN SLOVAKIA

liecbu."
BOEHRINGER INGELHEIM RCV GMBH & CO KG RINVOQ je indikovany na liecbu aktivnej axidlnej
spondyloartritidy bez radiografického dokazu
MEDAC GMBH - ORGANIZACNA ZLOZKA SLOVENSKO u dospeljch pacientov s objektivnymi priznakmi

zapalu, ako je indikované zvySenym C-reaktivnym
proteinom (CRP) a/alebo magnetickou

PFIZER LUXEMBOURG, ORGANIZACNA ZLOZKA rezonanciou (MRI), s nedostatoénou odpovedou

na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).!

ek Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Pred predpisanim lieku si prosim prestudujte Sihrn charakteristickych viastnosti lieku, ktory je dostupny na vyziadanie u miestneho zéstupcu dritefa rozhodnutia o registracii: AbbVie s.r.0.,
Karadzicova 10,821 08 Bratislava, tel. ¢.: +421 2 50 500 777 alebo na internetovej stranke Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv https://www.sukl.sk/.

SWED'SH ORPHAN B|0V|TRU M, OZ N L " Stihrn charakteristickych viastnosti lieku je dostupny aj po zosnimani uvedeného QR kodu.

Referencie: 1. RINVOQ SPC 07/2023. 2. van Vollenhoven R, Takeuchi T, Pangan AL, et al. Arthritis Rheumatol. 2020; 72: 1607-20. 3. Fleischmann R, Pangan AL, Song IH, et al. Arthritis Rheumatol
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383:1511-1521.
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(baricitinib) tablety

DLHODOBA UCINNOST
PRETRVAVAJUCA AZ 7 ROKOV

RYCHLA REDUKCIA BOLESTI*

VYVAZENY BEZPECNOSTNY PROFIL
KONZISTENTNY POCAS 9 ROKOV’®

Skrétend informacia o lieku:

Olumiant 1 mg*, 2 mg a 4 mg filmom obalené tablety. U¢inna latka: baricitinib. Indikacie: stredne tazka aZ tazka aktivna reumatoidnd artritida u dospelych pacientov, ktor(
nedostatocne reagovali na jedno alebo viac chorobu modifikujticich antireumatik, alebo ktort ich netoleruju. Stredne tazka aZ tazka atopicka dermatitida u dospelych a
pediatrickych pacientov vo veku od 2 rokov a star(ch*, ktor( st kandidatmi na systémovt lietbu. Tazkd loZiskové alopécia u dospelych pacientov. Juvenilna idiopaticka
artrit{da. Kontraindikacie: precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikolvek z pomocnych latok. Gravidita. Osobitné upozornenia: Baricitinib sa ma pouZivat iba vtedy, ak nie
st dostupné Ziadne iné lietebné alternativy pre pacientov: vo veku 65 rokov a starsich; s anamnézou aterosklerotického kardiovaskulérneho ochorenia alebo inych kar-
diovaskularnych rizikovych faktorov (ako st sti¢asni alebo byvali dlhodob faj&iari); s rizikovymi faktormi malignity (napr. si¢asna malignita alebo malignita v anamnéze)*.
UZivanie baricitinibu sa neodportia pacientom s klirensom kreatininu < 30 ml/min a pacientom so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene. Klinické skisenosti s pacientmi
vo veku = 75 rokov st velmi obmedzené*. U pacientov s aktivnymi, chronickymi alebo opakujticimi sa infekciami sa maju pred zaciatkom lietby d6kladne zvaZit rizika aj
prinos liecby baricitinibom. KedZe vyskyt infekcil je vo vSeobecnosti vy33{ u starsich [udi a v populdcii diabetikov, pri lie¢be star3ich pacientov a pacientov s cukrovkou
je potrebna opatrnost*. Ak sa objavi infekcia, pacienta je potrebné dokladne sledovat a ak pacient nereaguje na Standardnti liecbu, lie¢ba baricitinibom sa ma do¢asne
prerusit. Pred za&iatkom lie€by maju byt pacienti vy3etreni na tuberkuldzu (TBC). Baricitinib sa nema podavat pacientom s aktivnou TBC. U pacientoy, u ktorych boli
potas Standardnej lie¢by pozorované hodnoty ANC < 1 x 10° buniek/l, ALC < 0,5 x 10° buniek/I alebo hladina hemoglobinu < 8 g/dl, sa nema zatat s lietbou, alebo sa
ma lietba docasne prerusit. Ak sa u pacienta objavi herpes zoster, lie¢ba baricitinibom sa méa docasne prerusit aZ do vylie¢enia epizody. Skrining na virusovi hepatitidu
sa ma uskuto&nit pred zaciatkom lie¢by baricitinibom. Ak sa zist{ HBV DNA, je potrebné poradit sa s hepatoldgom, aby sa zistilo, &i je prerugenie lie¢by oddvodnené.
Neodporti¢a sa otkovanie Zivymi, oslabenymi vakcinami v priebehu alebo bezprostredne pred lie¢bou baricitinibom. Pred zatatim lie¢by baricitinibom sa odportca,
aby vietkym pacientom boli poskytnuté aktualne informacie o imunizacii v stilade so si¢asnymi otkovacimi pravidlami. Lipidové parametre sa majti hodnotit priblizne
12tyZdiiov po zatiatku lie¢by baricitinibom a nésledne sa pacienti maju lie¢it v stilade s medzinarodnymi klinickymi smernicami pre hyperlipidémiu. U pacientov lie¢enych
baricitinibom bolo hlasené od davky zavislé zvy3enie aktivity ALT a AST. Ak sa po¢as Standardnej liecby pacienta pozoruje zvy3enie ALT alebo AST a existuje podozrenie
na liekom sp6sobené poskodenie pecene, lie¢ba baricitinibom sa méa dotasne prerusit. U pacientov uZivajticich JAK inhibitory vratane baricitinibu boli hlasené lymfémy
ainé malignity. Pravidelné koZné vy3etrenie sa odportia vietkym pacientom, najma tym, ktori majti rizikové faktory rakoviny koZe*. V retrospektivnej observatnej stidii
s baricitinibom u pacientov s reumatoidnou artrit{dou sa pozoroval vy vyskyt pripadov Zilového tromboembolizmu (ZTE) v porovnani s pacientmi lie¢enymi inhibitormi
TNF* U pacientov so zndmymi rizikovymi faktormi ZTE inymi ako kardiovaskulrne rizikové faktory alebo rizikové faktory malignity sa ma baricitinib u¥vat s opatrnos-
tou. Rizikové faktory ZTE iné ako kardiovaskulrne faktory alebo faktory malignity zahtfiajd ZTE v anamnéze, pacientov, ktor{ maju podstipit zavaznti operéciu, imobi-
lizaciu, uZivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo substitu¢nej hormonalnej lie¢by a dedi¢nti poruchu koagulacie®. lhned vy3etrite pacientov s prejavmi
priznakmi ZTE a preruste lie¢bu baricitinibom u pacientov s podozrenim na ZTE. V retrospektivnej observagnej $tudii baricitinibu u pacientov s reumatoidnou artritidou
sa pozoroval vy85i vyskyt zavaznych neZiaducich kardiovaskularnych udalosti (MACE) v porovnani s pacientmi lie€enymi inhibitormi TNF*. Baricitinib sa ma pouZivat
s opatrnostou u pacientov s divertikulovou chorobou. Pacientov, u ktorych sa nanovo vyskytli abdominalne prejavy a priznaky, je potrebné urychlene vy3Setrit. NeZiaduce
ucinky: Najéastejsimi hlasenymi neZiaducimi reakciami u pacientov lie¢enych baricitinibom boli zvySeny LDL cholesterol, infekcie hornych dychacich ciest, bolest hlavy,
herpes simplex a infekcie mocovych ciest. Z&vazné forma pneuménie a herpesu zoster sa vyskytovala menej ¢asto u pacientov s reumatoidnou artritidou. Dalgie neZiadu-
ce reakcie (¢asté a menej &asté): gastroenteritida, folikulitida, trombocytdza, nevolnost, bolest brucha, zvySené ALT, vyrazka, akné, zvy3ena kreatinfosfokinaza, neutro-
pénia, opuch tvére, urtikaria, hypertriglyceridémia, hlboka Zilova trombdza, plicna embalia, divertikulitida, zvy3ené AST, zvySenie hmotnosti. Interakcie: kombindcia
s biologickymi DMARD, biologickymi imunomodulatormi ani s inymi JAK inhibftormi sa neodpori€a, pretoZe nemoZno vyltéit riziko dalsej imunosupresie. Udaje o uZivani
baricitinibu so silnymi imunosupresivami inymi ako metotrexat pri reumatoidnej artritide a juvenilnej idiopatickej artritide sti obmedzené a pri uZivani tychto kombinacil
sa vyZaduje opatrnost. Pri atopickej dermatitide a loZiskovej alopécii sa kombinacia s cyklosporinom &i s inymi G¢innymi imunosupresivami eSte neskdmala a ani sa ne-
odportita. Dostupné liekové formy: filmom obalena tableta, 1 mg*, 2 mg alebo 4 mg baricitinibu. Davk ie a spdsob podavania: Dospeli pacienti: Odporti¢ana davka
baricitinibu je 4 mg raz denne. Dévka 2 mg raz denne sa odporti¢a pre pacientov s vy33im rizikom vendzneho tromboembolizmu, MACE a malignit, pre pacientov vo veku
=65 rokov a pre pacientov s chronickymi alebo opakujticimi sa infekciami v anamnéze. U pacientov, ktor{ nedosiahnu dostato¢nt kontrolu aktivity ochorenia s davkou
2 mg raz denne, sa mdZe zvaZit davka 4 mg raz denne. Davku 2 mg raz denne treba zvaZit u pacientoy, ktor{ dosiahli trvalti kontrolu ochorenia s davkou 4 mg raz denne
a st vhodn( na zniZovanie davky. Davka 2 mg raz denne je odport¢ana u pacientov s klirensom kreatininu od 30 do 60 ml/min a u pacientov lie¢enych inhibitormi OAT3 so
silnym inhibi¢nym potencialom. Pacienti vo veku od 2 do menej ako 18 rokov: Odportitana davka baricitinibu je 4 mg raz denne pre pacientov s hmotnostou 30 kg alebo
taZ3ich. Pre pacientov s hmotnostou od 10 kg do menej ako 30 kg je odporti¢ana davka 2 mg raz denne. U pediatrickych pacientov uZivajtcich silné OAT3 inhibitory alebo
s klirensom kreatininu medzi 30 a 60 ml/min, sa ma odport¢ana davka zniZit na polovicu. U pediatrickych pacientov, ktor{ nie st schopni prehltnit celé tablety, moZzno
2zvaZit rozpustenie tabliet vo vode. Gravidita a laktacia: Baricitinib je poZas gravidity kontraindikovany. Zeny vo fertilnom veku musia po¢as lietby a najmenej 1 ty?dei po
lie¢be pouZivat t¢innt antikoncepciu. Baricitinib sa neméa uZivat potas doj¢enia. Dritel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly Nederland BV, Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holandsko. Registraéné &isla: Olumiant 1 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/017-019% Olumiant 2 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/001-
008, Olumiant 4 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/009-016. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Podmienky uchovavania: Ziadne zvla3tne podmienky na uchovavanie.
Datum poslednej revizie textu: 18.10.2023.

*V&imnite si, pros(m, zmeny v informacii o lieku.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je v indikécii stredne taZkej aZ tazkej aktivnej reumatoidnej artritidy a tazkej atopickej dermatitidy u dospelych
pacientov hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Pred predpisovanim sa prosim zoznadmte s plnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnostt lieku. Podrobné informécie o lieku st dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Svéatoplukova Il. 18892/2 A, 821 08 Bratislava - mestska ¢ast RuZinov,
tel:+421 22066 3111

Referencie:

1.CaporaliR, etal. Poster presented at EULAR 2022, POS0701, 2. Taylor PC, et al. N Engl ) Med 2017;376:652-62 (PLUS SUPPLEMENTARY).

3.Taylor PC et al. Ann Rheum Dis 2022;81:335-43 (PLUS SUPPLEMENTARY), 4. Taylor PC, et al. J Clin Med. 2019;8(6):831

Datum schvalenia materialu: 11/2023

Eli Lilly Slovakia s.r.0., Svétoplukova Il. 18892/2 A, Bratislava - mestska ¢ast RuZinov 821 08, tel.: +421 2 2066 3111
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POZNAMKA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Pred predpisanim lieku si pre€itajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese:
Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk.
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Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk
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prediZzeného
uchovavania
mimo chladnicky'?

do teploty

ﬁdni

max.
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31-ditova doba uchovéavania lieku
Benepali mimo chladni¢ky je
spomedzi vietkych liekov
obsahujucich etanercept, ktoré
schvdlila agentara EMA, najdlhsia™

Benepali je jediny etanercept s

podmienkami skiadovania do

teploty max. 30 °C schvalenymi
agentlrou EMA**

Uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Literatara:

1. Viieland ND, Gardarsdottir H, Bouvy ML, et al. The maijority of patients do not store their biologic disease-modifying antirheumatic drugs within the
recommended temperature range. Rheumatology (Oxford) . 2016;55(4):704-709.

2. Kremidas D, Wisniewski T, Divino VM, et al. Administration burden associated with recombinant human growth hormone treatment: perspectives of patients and
caregivers. J Pediafr Nurs. 2013;28(1):55-63.

3. Benepal™ (etanercept) SUhm charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Dostupné na: https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/benepali-
epar-product-information_sk.pdf. Navitivené: februdr 2024.

4. Enbrel® (etanercept) SUhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Dostupné na: hitps:// www.ema. europa. eu/en/documents/product-information/enbrel-epar-
product-information_ en.pdf. Navitivené: februdr 2024.

5. FErelzi® (etanercept) SUhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Dostupné na: https:// www.ema. europa. eu/en/documents/product-information/erelzi-epar-
product-information_ en. pdf. Navitivené: februdr 2024.

6. Nepexto® (etanercept) SUhm charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Dostupné na: https:// www.ema. europa. eu/en/documents/product-information/nepexto-
epar-product- information_ en .pdf. Navitivené: februdr 2024.
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU BENEPALI

Pred predpisanim lieku sa oboznamte s iplnym znenim suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Nazov lieku: Benepali 25 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke. Benepali 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke. Benepali
50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 25 mg alebo 50
mg etanerceptu v celkovom objeme 1 ml. Kazdé naplnené pero obsahuje 50 mg etanerceptu v celkovom objeme 1 ml. Terapeutické indikacie:
Reumatoidna artritida (RA): Stredne zavazna az zavazna aktivna RA v kombinacii s metotrexatom pri nedostato¢nej odpovedi na ochorenie-modifikujiuce
antireumatikd vratane metotrexatu (ak nie je kontraindikovany). Monoterapia v pripade intolerancie na metotrexat alebo ak je kontinualna lie¢ba
metotrexatom nevhodnd. Zavazna, aktivna a progresivna RA u dospelych, ktori predtym neboli lie¢eni metotrexatom. Benepali, samotny alebo v kombinacii
s metotrexatom, preukdzal spomalenie progresie poskodenia kibov podl'a RTG kritérii a zlepienie mechanickej funkcie. Juvenilna idiopaticka artritida (JIA):
Liecba polyartritidy (s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom) a rozsirenej oligoartritidy u deti a dospievajucich od 2 rokov, ktori mali
nedostatoénti odpoved’ na metotrexat alebo dokazanu intoleranciu metotrexatu. Liecba psoriatickej artritidy u dospievajicich od 12 rokov, ktori mali
nedostato¢nu odpoved’ na metotrexat alebo dokazanu intoleranciu metotrexatu. Liecba artritidy spojenej s entezitidou u dospievajicich od 12 rokov, ktori
mali nedostato¢nu odpoved’ na konvenénu lie¢bu alebo dokazanu intoleranciu konvenénej liecby. Psoriaticka artritida (PsA): Aktivna a progresivna PsA u
dospelych, ak je odpoved na predchadzajucu ochorenie modifikujucu antireumaticku liebu nedostato¢na. Axidlna spondylartritida: Ankylozujiica
spondylitida (AS) - Lie¢ba dospelych so zavaznou aktivnou AS, ktori nemaju dostatoénii odpoved” na konvenénu liecbu. Axidlna spondyloartritida bez
radiografického dokazu (nr-axSpA) - Lietba dospelych so zdvaznou nr-axSpA s objektivnymi prejavmi zapalu, preukazanymi zvySenou hodnotou C-
reaktivneho proteinu (CRP) a/alebo dokazom podl'a magnetickej rezonancie (MRI), ktori mali neadekvatnu odpoved’ na nesteroidné protizapalové lieky
(NSAIDs). Psoriaza s plakmi (PP): Lie¢ba dospelych so stredne zavaznou az zavaznou PP u pacientov, ktori nedostatoéne odpovedaji, netoleruju alebo u
ktorych je kontraindikovana ind systémova liecba vratane cyklosporinu, metotrexatu alebo psoralénu a UV A svetlom (PUVA). Pediatrickd psoridza s
plakmi: Liec¢ba chronickej zavaznej psoriazy s plakmi u deti a dospievajucich od 6 rokov, ktori st nedostato¢ne kontrolovani inou systémovou lie¢bou alebo
fototerapiou alebo su intolerantni na inli systémovu liecbu alebo fototerapiu. Davlk ie a sposob podavania: Benepali je dostupny v silach 25 a 50 mg.
Na subkutanne pouzitie. Podrobné pokyny pri neimyselnom davkovani alebo pri zmenach davkovacieho rozvrhu, vratane vynechanych davok, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'a, ¢ast’ 3. RA, PsA, AS, nr-axSpA: Odporicana davka 25 mg dvakrat tyzdenne alebo 50 mg jedenkrat
tyzdenne. PP: Odporuc¢ana davka 25 mg dvakrat tyzdenne alebo 50 mg jedenkrat tyzdenne. Alternativne sa moéze podavat’ 50 mg dvakrat tyzdenne az po
dobu 12 tyzdiov a nasledne, v pripade potreby, 50 mg jedenkrat tyzdenne. Pediatricka populdcia: U pediatrickych pacientov je davkovanie etanerceptu
zalozené na telesnej hmotnosti. Pacienti s telesnou hmotnostou niz§ou ako 62,5 kg maju dostat’ presne vypocitanii davku v mg/kg pouZijuc balenia s
praskom a rozptstadlom na injekény roztok alebo balenia s praskom na injekény roztok. JI4: Odporucana davka je 0,4 mg/kg (maximalne do 25 mg v
davke) podavana dvakrat tyzdenne vo forme subkutinnej injekcie s intervalom 3-4 dni medzi jednotlivymi davkami alebo 0,8 mg/kg (maximalne do 50 mg
v davke) poddvana jedenkrat tyzdenne. 10 mg injekéna liekovka méze byt vhodnejSia na podavanie detom s JIA s telesnou hmotnostou do 25 kg.
Pediatrickd psoridza s plakmi (vek 6 a viac rokov): Odporu¢ana davka je 0,8 mg/kg (maximalne do 50 mg v davke) jedenkrat tyzdenne a moze trvat’ az 24
tyzdiov. Kontraindikacie: Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok. Sepsa alebo riziko sepsy. Lie¢ba s Benepali sa nema zacat’ u
pacientov s aktivnou infekciou vratane chronickej alebo lokalizovanej infekcie. Osobitné upozornenia: Infekcie: V stvislosti s pouzivanim etanerceptu boli
hlasené zavazné infekcie, sepsa, tuberkuloza a oportinne infekcie, vratane invazivnych mykotickych infekcii, listerioza a legioneloza. Pacienti, u ktorych sa
pocas liecby s Benepali objavi nova infekcia, sa maju prisne monitorovat’. Poddvanie Benepali sa ma prerusit, ak sa u pacienta rozvinie zdvazna infekcia.
Tuberkuléza: Pred zacatim lie¢by s Benepali sa musia vSetci pacienti vySetrit' na aktivnu a inaktivnu (latentni) tuberkulozu. Lie¢ba s Benepali sa nesmie
zagat, ak je diagnostikovana aktivna tuberkuloza. Reaktivacia hepatitidy B: U pacientov, ktori boli predtym infikovani virusom hepatitidy B (HBV) a
sucasne dostavali TNF antagonistov vratane etanerceptu, bola hlasend reaktivacia hepatitidy B. Pred zacatim lie¢by s Benepali maju byt’ pacienti testovani
na infekciu HBV. U pacientov, u ktorych sa vyvinie infekcia HBV, sa ma podavanie Benepali prerusit a ma sa zacat’ s u¢innou antivirusovou terapiou.
Alergické reakcie: Ak sa objavi akakol'vek zavazna alergicka alebo anafylaktickd reakcia, liecba s Benepali sa ma okamzite ukonCit' a ma sa zacat’
primerana lie¢ba. Imunosupresia: Pacienti so signifikantnou expoziciou virusu varicella maji docasne prerusit’ lieccbu s Benepali a méa sa u nich zvazit’
profylakticka lie¢ba imunoglobulinom Varicella-Zoster. Solidne a hematopoetické malignity: U pacientov lieenych TNF-antagonistami nemozno vylucit’
mozné riziko rozvoja lymfomu, leukémie alebo inych hematopoetickych a solidnych malignit. Kozné nadory: U pacientov lieGenych TNF antagonistami
vratane etanerceptu boli hlasené pripady melanomu a nemelanémovej rakoviny koZe. Pravidelné vySetrenie koZe sa odporuca u vietkych pacientov s
rizikovymi faktormi pre vznik koznych nadorov. O¢kovanie: Zivé ockovacie latky sa nemaju podavat’ sicasne s Benepali. Odporuca sa, aby boli deti a
dospievajuci este pred zacatim liecby etanerceptom imunizovani v sulade s aktudlnymi smernicami o imunizacii. Hematologické reakcie: U pacientov
lieCenych etanerceptom boli hlasené zriedkavé pripady pancytopénie a vel'mi zriedkavé pripady aplastickej anémie, niektoré s fatilnym koncom. Ak sa
potvrdi krvna dyskrazia, Benepali sa ma vysadit’. Porucha funkcie obli¢ick a pecene: Na zaklade farmakokinetickych udajov nie je potrebna uprava davky u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Alkoholové hepatitida. kongestivne zlyhanie srdca (KZS): Lekari maji byt opatrni pri pouzivani
Benepali u pacientov, ktori maji stredne zavaznu az zavaznu alkoholova hepatitidu a KZS. Boli hlasen¢ aj zriedkavé nové pripady KZS, vratane KZS u
pacientov bez znameho predtym existujiceho kardiovaskularneho ochorenia. Wegenerova granulomatoza: Benepali sa neodporica na liecbu Wegenerovej
granulomatézy. Liekové interakcie: Kombindcia etanerceptu a anakinry nepreukazala lepsi klinicky prospech, a preto sa neodporuca. Kombindcia
etanerceptu a abataceptu nepreukazala lepsi klinicky prospech; takéto pouzitie sa neodporuca. Lekari maju byt opatrni pri zvazovani kombinovanej terapie
so sulfasalazinom. Fertilita, gravidita a lakticia: Pouitic Benepali sa ma potas gravidity pouZivat' len ak je to jednoznacne potrebné. Zeny v
reprodukénom maji zvazit' pouzivanie vhodnej antikoncepcie, aby sa zabranilo otehotneniu pocas lie¢by s Benepali a pocas 3 tyzdiov po ukonéeni liecby.
Etanercept moZze pocas dojéenia prichadzat’ do ivahy po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu lie¢by pre Zenu. NeZiaduce ucinky: Najcastejsie
hlasenymi neziaducimi reakciami st reakcie v mieste podania (ako bolest, opuch, svrbenie, za¢ervenanie a krvacanie v mieste vpichu), infekcie (ako
infekcie hornych dychacich ciest, bronchitida, infekcie mo¢ového mechura a kozné infekcie), bolest hlavy, alergické reakcie, tvorba autoprotilatok, svrbenie
a horucka. U etanerceptu boli tiez hlasené zavazné neziaduce reakcie (vratane pneumonie, celulitidy, bakteridlnej artritidy, sepsy a parazitarnej infekcie),
rozne malignity a pripady zédvaznych hematologickych, neurologickych a autoimunitnych reakeii. Uplny zoznam neziaducich reakcii je uvedeny v SPC.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie: od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, 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 uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Predavkovanie: Nie je
zname antidotum proti etanerceptu. Uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Obsah balenia: Benepali 25 mg injekény roztok naplneny v
injekénej strickacke: Balenie obsahuje 4 naplnené injekéné striekacky. Kazda naplnend injekéné striekacka obsahuje 25 mg etanerceptu v 1 ml. Benepali
50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke: Jedno balenie obsahuje 4 naplnené injekéné striekacky. Kazda naplnena injekéna strickacka
obsahuje 50 mg etanerceptu v 1 ml. Benepali 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere: Jedno balenie obsahuje 4 naplnené pera. Kazdé naplnené
pero obsahuje 50 mg etanerceptu v 1 ml. Registracné ¢isla: EU/1/15/1074/001-007. DrZitel’ rozhodnutia o registracii: Samsung Bioepis NL B.V., Olof
Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Holandsko. Spdsob vydaja lieku: Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Liek je hradeny
z verejného zdravotného poistenia. Datum revizie SPC: 12/2023. Datum revizie textu: 01/2024.

Kontakt v SR: Biogen Slovakia s.r.o., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, www.biogen.sk/
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Skratena informacia o lieku: OO HEALTHCARE
Yuflyma 40 mg a 80 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke, Yuflyma 40 mg a 80 mg injekény roztok v naplnenom pere @CELLTRION
Tento liek je predmetom dal3ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Nazov lieku: Yuflyma 40 mg nebo 80 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sol inj 2x0,4 ml/40 mg nebo 2x0,8 ml/80 mg (striek.inj.napl.skl.+kryt ihly), Yuflyma 40 mg nebo 80 mg injek

roztok v naplnenom pere sol inj 2x0,4 ml/40 mg nebo 2x0,8 ml/80 mg (pero napl.skl.). ZloZeni 2dd 0,4 ml jednodévkova naplnend injekénd striekacka/naplnené jednodévkové pero o obsahuje 40 mg
adalimumabu. Kazda 0,8 ml jednodévkova naplnend injekéna striekacka/naplnené jednodévkoveé pero o obsahuje 80 mg adalimumabu. Indikécie: 40 mg: Reumatoidna artritida, juvenilnd idiopaticka
artritida, axidlna spondylartritida, psoriaticka artritida, psoridza, loZiskova psoridza u pediatrickych pacientov, hidradenitis suppurativa, Crohnova choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacientov,
ulcerézna kolitida, ulcerézna kolitida u pediatrickych pacientov, uveitida, uveitida u pediatrickych pacientov. 80 mg: Reumatoidnd artritida, psoridza, hidradentis suppurativa, Crohnova choroba, Crohnova
choroba u pediatrickych pacientov, ulcerdzna kolitida, ulcerézna kolitida u pediatrickych pacientov, uveitida, uveitida u pediatrickych pacientov. Davkovanie a spdsob podavania: Doporucend udrziavacia
davka v najcastejsich indikdciach je 40 mg s.c. kazdy 2. tyzdei. Pri nedostatocnej odpovedi na lie¢bu moze byt prospesné zvy3enie davkovania na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy 2. ty: i
niektorych indikdcidch (neSpecifické zapaly ¢reva, psoridza, hidradenitis suppurativa a uveitida) je odporticand tvodn davka 80 mg alebo 160 mg s.c., a potom sa pokracuje udrziavacou davkou. Dalie
podrobnosti vratane dévkovania u pediatrickej populdcii a u zvlastnych skupin pacientov st uvedené v SPC. Osobitné skupiny pacientov: Stari ludia: Nie je potrebnd tiprava davky. Porucha funkcie
obliciek a/alebo pecene: Adalimumab nebol Studovany u tejto populacie pacientov. Nemdzu sa urobit Ziadne odportcania pre davkovanie. Pediatrickd populacia: Nie je mozné podat Yuflymu pediatrickym
pacientom, ktori potrebuji menej ako pind 40 mg davku. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek pomocnd ldtku, aktivna tuberkuldza alebo iné zévazné infekcie, ako je sepsa
a oportiinne infekcie, stredne tazké a tazké srdcové zlyhanie (NYHA trieda I1l/IV). Osobitné upozornenia a opatrenia pre pouziv: Aby sa zlepsila (do) sledovatelnost biologického lieku, mé sa
zrozumitelne zaznamenat nézov a islo 3arze podaného lieku. Pacienti pouZivajtici antagonistov TNF st nachylnejsi na vznik zavaznych infekdii, vrétane sepsy, oportinnych infekcii (invazivnych plesni,
parazitov), tuberkuldzy, listeriézy, legioneldzy, pneumocystézy a d . U pacientov, ktori sti chronickymi nositelmi virusu, moze dojst k reaktivacii hepatitidy B. Adalimumab méze v zriedkavych pripa-
doch sposobit demyelinizacné ochorenie CNS, imunosupresiu, maligne ochorenie, bolo tiez pozorované zhorsenie kongestivneho srdcového zlyhania a zvysenej mortality v stivislosti s nim. Liekové a iné
interakcie: Pri podavani adalimumabu v kombindcii s methotrexdtom bola v porovnani s monoterapiou tvorba protilatok nizsia. Liek sa nedoporucuje kombinovat's anakinrou a abataceptom. Neziaduce
ucinky: Najcastejsie infekcie dychacich cest (vrétane infekcii hornych a dolnych dychacich ciest, pneuménie, sinusitidy, faryngitidy, nazofaryngitidy a pneumdnie vyvolanej virusom herpesu), leukopé-
nia (vrétanie neutropénie a agranulocyt6zy), anémia, zvySenie lipidov, bolest hlavy, bolest brucha, nauzea a vracanie, zvy3enie pecefiovych enzymov, vyrazka, muskuloskeletdlna bolest, reakcie v mieste
vpichu a dal3ie vid' platné SPC. Specidlne upozornenia na uchovévanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Chrdiite pred mrazom. Uchovévajte naplnend injekéni striekacku alebo naplnené pero
v krabicke, aby bol liek chraneny pred svetlom. Jednotlivé napInené injekéné striekacky alebo perd lieku Yuflyma sa moze skladovat pri teplote do maximélne 25 °C po dobu az 31 dni. Balenie: 0,4 ml
X 2 naplnené injekéné striekacky alebo 2 naplnené perd. Spasob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Registraéné cisla: EU/1/20/1513/006, EU/1/20/1513/010,
EU/1/20/1513/015 a EU/1/20/1513/014. Drzitel rozhodnutia o registracii: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vaci tit 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Datum schva-
lenia siihrnu charakteristickych vlastnosti lieku: 11. 2. 2021. Podrobné informacie o lieku: st dostupné na internetovej strénke Statneho dstavu pre kontrolu lieciv (SUKL) http://www.sukl.sk.
Skratena informacia o lieku bola pripravena v: 6/2023. Drzitela v SR zastupuje: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest, Vaci (it 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.

Referencie: 1. Yuflyma — stihrn charakteristickych vlastnosi lieku, datum revizie 11. 2. 2021 a https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/yuflyma.
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