PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku (20 mg/ml).

Vysledna koncentrace po natedéni (viz bod 6.6) je ptiblizné 1,1 mg/ml az ptiblizné€ 4,6 mg/ml pro
1é¢bu ulcerdzni kolitidy a priblizné 3,6 mg/ml az ptiblizn¢ 9 mg/ml pro lécbu Crohnovy choroby.

Mirikizumab je humanizovana monoklondlni protilatka produkovand v bunikach ovarii kiecika
¢inského technologii rekombinantni DNA.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Jedna 15ml injekéni lahvicka obsahuje piiblizné 18 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat)

Koncentrat je Ciry a bezbarvy az svétle Zluty roztok s pH pfiblizn€ 5,5 a osmolaritou piiblizné
300 mOsmol/l.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ulcerozni kolitida

Ptipravek Omvoh je indikovan k 1é€bé dospélych pacientt se stfedné tézkou az t¢zkou aktivni
ulcerdzni kolitidou, u nichz byla odpovéd’ na konvencni, nebo na biologickou 1é¢bu nedostatecna,
nebo u kterych doslo ke ztraté¢ odpovedi nebo tuto 1éEbu netolerovali.

Crohnova choroba

Ptipravek Omvoh je indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti se stiedné tézkou az tézkou aktivni
Crohnovou chorobou, u nichz byla odpovéd’ na konvencni nebo biologickou 1é¢bu nedostate¢na, nebo
u kterych doslo ke ztrat¢ odpovedi nebo tuto 1é¢bu netolerovali.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento 1éCivy pripravek je urcen k pouziti pod vedenim a dohledem 1ékate, ktery ma zkuSenosti

s diagnostikou a 1é¢bou ulcerozni kolitidy nebo Crohnovy choroby.

Ptipravek Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok ma byt pouzivan pouze pro podani indukéni
davky.



Davkovani

Ulcerozni kolitida

Doporuceny rezim davkovani mirikizumabu ma 2 ¢asti.

Indukcni davka
Induk¢ni davka je 300 mg podavana intravendzni infuzi po dobu alesponi 30 minut v tydnech 0, 4 a 8.

Udrzovaci davka

Udrzovaci davka je 200 mg podavana subkutanni injekci kazdé 4 tydny po dokonceni podavani
induk¢nich davek. MiZe byt podavana bud’ jako dvé predplnéné injekéni stiikacky nebo predplnéna
pera, kazdé se 100 mg, nebo jako jedna pfedpln€na injekéni stiikacka nebo jedno predplnéné pero

s 200 mg.

Déavkovani subkutanniho rezimu podavani naleznete v bod¢ 4.2 Souhrnu idajt o ptipravku Omvoh
100 mg a Omvoh 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce a pripravku Omvoh 100 mg
a Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Pacienty je tfeba po 12tydennim indukénim podavani vysetfit a pokud u nich dojde k adekvatni
odpovédi na 1é¢bu, je tieba je prevést na udrzovaci davkovani. U pacientl, u nichz neni do 12. tydne
induk¢niho davkovani dosazeno dostatecného lécebného ptinosu, je mozné s podavanim
mirikizumabu 300 mg ve formé intravenozni infuze pokracovat ve 12., 16. a 20. tydnu (prodlouzena
indukéni 1é¢ba). Pokud je dalsi intraven6zni 1é¢bou dosazeno 1é¢ebného piinosu, u pacientii mize byt
od 24. tydne zahajeno subkutanni podavani udrzovaci davky (200 mg) kazdé 4 tydny. Podavani
mirikizumabu je tfeba ukoncit u pacientl, u nichz neni do 24. tydne prokézan lécebny piinos
prodlouzené indukéni 1écby.

Pacientlim, u nichZ v pribéhu udrZovaci 1é¢by dojde ke ztraté¢ odpovedi na 1éEbu, muiZe byt podavano
300 mg mirikizumabu intravendzni infuzi kazdé 4 tydny, celkem 3 davky (reindukce). Pokud je pii
této intravendzni 1écbé dosazeno klinického ptinosu, miize byt u pacientl zahajeno subkutanni
podavani mirikizumabu kazdé 4 tydny. Uginnost a bezpe¢nost opakované reindukéni 1é¢by nebyla
dosud hodnocena.

Crohnova choroba

Doporuceny rezim davkovani mirikizumabu ma 2 ¢asti.

Indukcni davka
Induk¢ni davka je 900 mg (3 injek¢ni lahvicky po 300 mg) podavana intraven6zni infuzi po dobu
alespon 90 minut v tydnech 0, 4 a 8.

Udrzovaci davka

Udrzovaci davka je 300 mg (tj. jedna predplnéna injekéni stiikacka nebo predplnéné pero se 100 mg a
jedna ptfedplnénd injekeni stiikacka nebo predplnéné pero s 200 mg) podavana subkutanni injekci
kazdé 4 tydny po dokonceni podavani indukénich davek.

Injekce mohou byt podavany v libovolném poradi.

Davkovani subkutanniho rezimu podavani naleznete v bod¢ 4.2 Souhrnu tdajt o ptipravcich Omvoh
injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce a injekéni roztok v predplnéném peru.

Je tfeba zvazit ukonceni 1écby u pacientti, u kterych se neprojevil zadny terapeuticky pfinos do 24.
tydne.



Zv1astni populace

Starsi pacienti
Neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2). Pro pacienty ve véku > 75 let jsou dostupné pouze

omezené udaje.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Ptipravek Omvoh nebyl u téchto populaci pacientti hodnocen. U téchto stavii se obecné nepiedpoklada
vyznamny vliv na farmakokinetiku monoklonalnich protilatek a ipravy davky se nepovazuji za nutné
(viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Omvoh u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let dosud nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

U déti mladsich 2 let neni uziti pfipravku Omvoh v indikaci ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy
choroby relevantni.

Zptsob podani

Ptipravek Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok je urcen pouze pro intravenozni podani.
Injekeni lahvicka je urcena pouze pro jednorazové pouziti.

Pokyny k fedéni lécivého pripravku pred jeho podanim naleznete v bod¢ 6.6.

Podani naredeného roztoku

e Sadu pro intravenozni podani (infuzni set) je tfeba ptipojit k pfipravenému infuznimu vaku a set
je tteba proplachnout.

o U ulcerézni kolitidy musi byt infuze podavana po dobu alespon 30 minut.
o U Crohnovy choroby musi byt infuze podavana po dobu alespon 90 minut.

e Aby bylo zajisténo podani celé davky, ma byt na konci infuze infuzni set proplachnut roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo 5% injekénim roztokem glukézy. Aplikaci
proplachovaciho roztoku je tfeba provadeét stejnou rychlosti, jako byl podavan pripravek Omvoh.
Doba potiebna k proplachnuti roztoku ptipravku Omvoh z infuzni linky se pfipocitava
k minimélni dobé podévani infuze, ktera je 30 minut (ulcerdzni kolitida) nebo 90 minut
(Crohnova choroba).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkuldza).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. VétSina byla mirné az sttedn€ te€zké
povahy, té¢zké reakce byly méné Casté (viz bod 4.8). Objevi-li se zavazna hypersenzitivni reakce,



v¢etné anafylaxe, podavani mirikizumabu musi byt neprodlené ukonéeno a musi byt zahajena
odpovidajici 1é¢ba.

Infekce

Mirikizumab muize zvySovat riziko zavazné infekce (viz bod 4.8). Lécba mirikizumabem nesmi byt
zahajovana u pacient s klinicky vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce neodezni nebo neni
adekvatng 1é¢ena (viz bod 4.3). Pfed zahajenim pouzivani mirikizumabu u pacientd s chronickou
infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba zvazit rizika a piinosy 1é¢by. Pacienty je tieba
poucit, aby vyhledali 1¢kate, pokud se u nich objevi symptomy klinicky vyznamné akutni nebo
chronické infekce. Pokud se rozvine zédvazna infekce, je tfeba zvazit vysazeni mirikizumabu, dokud
infekce neodezni.

Vysetireni na tuberkulozu pred zahdjenim lécby

Pted zah4jenim 1€Cby je tieba pacienty vySetfit na ptitomnost tuberkuldézy (TBC). U pacient
uzivajicich mirikizumab maji byt béhem 1é¢by a po jejim ukonceni sledovany symptomy aktivni TBC.
Protituberkul6zni 1é€ba ma byt zvazena pred zahdjenim 1é¢by mirikizumabem, u pacientd s latentni
nebo aktivni TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvatni prubéh 1é¢by.

ZvySeni hodnot jaternich enzymu

U pacientl uzivajicich v klinickych studiich mirikizumab, se vyskytly pfipady polékového poskozeni
jater (v€etné jednoho ptipadu spliyjiciho kritéria Hyova zékona). Na pocatku 1écby a kazdy mésic

v pribéhu indukce je tfeba vySetfit jaterni enzymy a bilirubin (vcetné prodlouzené indukéni doby,
pokud je to relevantni). Poté je tieba hodnoty jaternich enzymu a bilirubinu kontrolovat (jednou za 1-
4 mésice) podle standardnich postupt pii 1é€b¢€ pacientl a podle klinické indikace. V pripadé zvyseni
alaninaminotransferdzy (ALT) nebo aspartataminotransferazy (AST) a podezieni na polékové
poskozeni jater musi byt podavani mirikizumabu ukonceno, dokud neni tato diagnéza vyloucena.

Imunizace
Pted zahajenim 1éEby mirikizumabem je tieba zvazit dokonéeni veskerych vhodnych o¢kovani podle
soucasnych doporucenych postupti k ockovani. Pacientiim Ié¢enym mirikizumabem nepodavejte Zivé

vakciny. Nejsou k dispozici zadné udaje o reakci na zivé nebo nezivé vakciny.

Pomocné latky se znamym ¢inkem

Sodik

Ulcerozni kolitida
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 300mg davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Pokud je ptipravek pfipravovan s injek¢nim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml

(0,9 %), mnozstvi sodiku obsazené v roztoku chloridu sodného k nafedéni bude v rozmezi od 177 mg
(v 50ml vaku) do 885 mg (v 250ml vaku), coz odpovida 9-44 % doporucené¢ho maximalniho denniho
piijmu podle WHO. Jedna se o mnozstvi navic k mnozstvi, které obsahuje 1é¢ivy pifipravek.

Crohnova choroba

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizné 54 mg sodiku v 900mg davce, coz odpovida 2,7 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Pokud je ptipravek pfipravovan s injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%), mnozstvi sodiku obsazené v roztoku chloridu sodného k nafedéni bude v rozmezi od 195 mg
(ve 100ml vaku) do 726 mg (v 250ml vaku), coz odpovida 10-36 % doporuceného maximalniho
denniho piijmu podle WHO. Jedna se o mnozstvi navic k mnozstvi, které obsahuje 1é¢ivy ptipravek.



Polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg/ml polysorbatu 80 v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida
7,5 mg v induk¢ni davee pro 1é¢bu ulcerozni kolitidy a 22,5 mg v induk¢ni davce pro 1é¢bu Crohnovy
choroby. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

V klinickych studiich nebyla bezpe¢nost mirikizumabu ovlivnéna soubéznym uzivanim
kortikosteroidli nebo peroralnich imunomodulatori.

Populaéni farmakokinetické analyzy naznacily, ze clearance mirikizumabu nebyla ovlivnéna
soub&znym podavanim 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylové), kortikosteroidt nebo peroralnich
imunomodulatori (azathioprinu, 6-merkaptopurinu, thioguaninu a methotrexatu).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku, musi v pribéhu 1é¢by a alespoii 10 tydni po ukonéeni 16¢by pouZivat Géinnou
metodu antikoncepce.

Té&hotenstvi
Udaje tykajici se podavani mirikizumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity

na zvitatech nepoukazuji na pfimé ¢i neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). V ramci preventivnich
opatfeni je vhodné se podavani ptipravku Omvoh v té¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Neni znamo, zda se mirikizumab vylu¢uje do matefského mléka. Je znamo, Ze se lidské IgG vylucuji
do matef'ského mléka v pribéhu prvnich n¢kolika dni po porodu, brzy poté koncentrace klesaji.

V pribéhu tohoto kratkého obdobi tedy nelze riziko pro kojené dit€ vyloucit. S ohledem na piinos
kojeni pro dité a ptinos 1é¢by pripravkem Omvoh pro zenu je tfeba rozhodnout, zda ukoncit kojeni
nebo prerusit 1é¢bu piipravkem Omvoh.

Fertilita

Vliv mirikizumabu na plodnost u lidi nebyl hodnocen (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Omvoh nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly infekce hornich cest dychacich (9,8 %, nejcastéji
nazofaryngitida), bolest hlavy (3,2 %), vyrazka (1,3 %) a reakce v miste vpichu (10,8 %, udrzovaci
obdobi).

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky z klinickych studii (tabulka 1) jsou uvedeny podle tfidy organovych systému
MedDRA. Odpovidajici kategorie frekvence jsou pro jednotlivé nezadouci u€inky zaloZzeny na



nasledujici konvenci: velmi casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky

Trida organovych systémii Frekvence Nezadouci uc¢inek
MedDRA
Infekce a infestace Casté infekce hornich cest dychacich®

méné Casté

herpes zoster

Poruchy imunitniho systému

méné Casté

hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi

Poruchy svalové a kosterni Casté artralgie
soustavy a pojivové tkan¢

Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy
Poruchy kiize a podkozni tkané Casté vyrazka®

Celkové poruchy a reakce v miste
aplikace

velmi Casté

reakce v miste vpichu®

méne¢ ¢asté

reakce v misté podani infuze!

Vysetieni

méné Casté

zvySena alaninaminotransferaza

méné Casté

zvySena aspartataminotransferaza

¢ Zahrnuje: akutni sinusitidu, COVID-19, nazofaryngitidu, orofaryngeadlni diskomfort, orofaryngealni
bolest, faryngitidu, rhinitidu, sinusitidu, tonzilitidu, infekci hornich cest dychacich a virovou infekci
hornich cest dychacich.

b Zahrnuje: vyrazku, makuldrni vyrazku, makulopapularni vyrazku, papuldrni vyrazku a svédivou
vyrazku.

¢ Hlaseno v pritbehu udrzovact lécby mirikizumabem, v niz je lécba mirikizumabem podavana
injekci subkutdnneé.

¢ Hldseno v pritbéhu indukcni 16¢by mirikizumabem, v niz je lécba mirikizumabem podavina
intravenozni infuzi.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi (indukcni lécba)
Hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi byly hlaseny u 0,4 % pacientt 1écenych mirikizumabem.
Vsechny hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi byly hlaseny jako nezavazné.

Reakce v misté vpichu (udrzovaci lécba)

Reakce v misté vpichu byly hlaseny u 10,8 % pacientl 1éCenych mirikizumabem. NejcastejSimi
reakcemi byly bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu a erytém v misté vpichu. Tyto pfiznaky
byly hlaseny jako nezavazné, mirné a prechodné povahy.

Vyse popsané vysledky byly ziskany u piivodniho sloZeni pripravku Omvoh. Ve dvojite zaslepené,
randomizované, jednodavkové, paralelni studii s 2 rameny u 60 zdravych subjektti porovnavajici
200 mg mirikizumabu (2 injekce po 100 mg v pfedplnéné injekéni stitkacee) v pivodnim sloZeni

s revidovanym sloZenim bylo dosazeno statisticky vyznamné niz§iho skore bolesti VAS

u revidované¢ho slozeni (12,6) oproti piivodnimu sloZeni (26,1) 1 minutu po injekci.

ZvySend alaninaminotransferdaza (ALT) a aspartataminotransferdaza (AST)

V prvnich 12 tydnech byla zvysena ALT hlasena u 0,6 % pacientti [é¢enych mirikizumabem. ZvySena
AST byla hlasena u 0,4 % pacientl 1é¢enych mirikizamabem. VSechny nezadouci u¢inky byly hlaseny
jako stfedné tézké a nezavazné.

Béhem vSech fazi 1é¢by mirikizumabem v klinickém programu ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby
(véetné placebem kontrolovanych a nezaslepenych indukénich a udrzovacich fazi) byla u pacientd,
jimz byl podavan mirikizumab, hlasena zvySeni ALT na > 3x horni mez normy (ULN) (2,3 %),

> 5% ULN (0,7 %) a > 10x ULN (0,2 %) a AST na>3x ULN (2,2 %), > 5x ULN (0,8 %)

a>10x ULN (0,1 %) (viz bod 4.4). Tato zvyseni byla zaznamenana spole¢né se soubéznym zvysenim
bilirubinu nebo bez ngj.



Imunogenita

Ve studiich s ulcerdzni kolitidou se protilékové protilatky objevily po 12 mésicich [éCby az u 23 %
pacientt 1é¢enych mirikizumabem. Ve vét§iné pripadu byly jejich titry nizké a vykazovaly
neutralizacni aktivitu. Vyssi titry protilatek u ptiblizn€ 2 % pacientti 1é€enych mirikizumabem byly
spojeny s nizkymi koncentracemi mirikizumabu v séru a snizenou klinickou odpovédi.

Ve studii s Crohnovou chorobou se u 12,7 % pacientd lé¢enych mirikizumabem po dobu 12 mésicti
objevily protilékové protilatky, jejichz titry byly ve vétsin€ ptipadl nizké a vykazovaly neutralizacni
aktivitu. Nebyl zjistén klinicky vyznamny vliv protilékovych protilatek na farmakokinetiku nebo
ucinnost mirikizumabu

Ve studiich s ulcer6zni kolitidou ani Crohnovou chorobou nebyla prokdzéana zadna spojitost mezi
protilatkami proti mirikizumabu a hypersenzitivitou nebo ptihodami spojenymi s aplikaci injekce.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly podavéany davky mirikizumabu az do 2 400 mg intravenozné a az do

500 mg subkutanné bez toxicity omezujici davku. V piipad¢€ predavkovani musi byt u pacienta
sledovany symptomy nezadoucich u¢inkd a neprodlené musi byt zahajena odpovidajici symptomaticka
lécba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: L04AC24

Mechanismus t¢inku

Mirikizumab je humanizovana monoklonalni protilatka IgG4 proti interleukinu-23 (anti-IL-23), ktera
se selektivné vaze na podjednotku p19 lidského cytokinu IL-23 a inhibuje jeho interakci s receptorem
IL-23.

IL-23, regulacni cytokin, ovliviiuje diferenciaci, expanzi a preziti podskupin T-bunék (napf. bunc¢k
Th17 a bun€k Tc17) a podskupin nespecifickych imunitnich bunék, které predstavuji zdroje
efektorovych cytokintl, véetné IL-17A, IL-17F a IL-22, které zptisobuji zanétliva onemocnéni. U lidi
bylo prokazano, Ze selektivni blokada IL-23 normalizuje tvorbu téchto cytokint.

Farmakodynamické aéinky

Ve studiich ulcer6zni kolitidy a Crohnovy choroby faze 3 byly méfeny zanétlivé biomarkery.
Mirikizumab podavany v prubéhu indukéniho davkovani intraven6zné kazdé 4 tydny vyznamné snizil
hladiny fekalniho kalprotektinu a C-reaktivniho proteinu od vychozich hodnot do 12. tydne. Déle
mirikizumab podavany subkutanné kazdé 4 tydny v pritbéhu udrzovaciho davkovani udrzel vyznamné
snizené hladiny fekalniho kalprotektinu a C-reaktivniho proteinu az do 52.tydne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Ulcerozni kolitida

Utinnost a bezpe¢nost mirikizumabu byla hodnocena u dospélych pacienti se stiedné tézkou az
tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych, multicentrickych studiich. Zafazeni pacienti méli potvrzenou diagnézu ulcer6ézni
kolitidy po dobu alespon 3 mésict a stfedné téZké az tézké aktivni onemocnéni, definované jako
modifikované Mayo skore 4 az 9, véetné endoskopického Mayo subskore > 2. U pacientti muselo dojit
k selhani (definované jako ztrata odpovédi, nedostatecnd odpovéd’ nebo nesnasenlivost)
kortikosteroidi nebo imunomodulatort (6-merkaptopurinu, azathioprinu) nebo alespon jednoho
biologického ptipravku (antagonisty TNFa a/nebo vedolizumabu) nebo tofacitinibu.

Studie LUCENT-1 byla studie s intraven6zni indukéni 1é¢bou trvajici az 12 tydnd, po niz nasledovala
40tydenni studie s randomizovanym vysazenim a subkutanni udrzovaci 1é¢bou (studie LUCENT-2),
coz predstavuje alespon 52 tydnti 1é¢by. Primérny vék byl 42,5 let. Celkem 7,8 % pacientt bylo ve
véku > 65 let a 1,0 % pacientli bylo ve veéku > 75 let. Muzi tvorili 59,8 % pacientl; Zeny 40,2 %
pacientd. Tézké aktivni onemocnéni s modifikovanym Mayo skore 7 az 9 mélo 53,2 % pacientd.

Vysledky ucinnosti predlozené pro studie LUCENT-1 a LUCENT-2 byly zaloZeny na centralnim
hodnoceni endoskopického vySetieni a histologie.

LUCENT-1

Studie LUCENT-1 zahrnula 1 162 pacienti v populaci pro primarni hodnoceni G¢innosti. Pacienti byli
randomizovani k uzivani davky 300 mg mirikizumabu podavané intraveno6zni infuzi nebo placeba

v 0. tydnu, 4. tydnu a 8. tydnu s pomérem pfifazeni 1é¢by 3 : 1. Primarni cilovy parametr ve studii

s induk¢ni 1éEbou byl podil pacientti v klinické remisi [modifikované Mayo skére (MMS) definované

jako: subskore frekvence stolice (SF) = 0 nebo 1 s > 1bodovym poklesem od vychozi hodnoty

a subskore rektalniho krvaceni (RB) = 0 a endoskopické subskdre (ES) = 0 nebo 1 (bez kichkosti)] ve

12. tydnu.

Pacienti v téchto studiich mohli uzivat jiné soubézné 1écby vcetné aminosalicylati (74,3 %),
imunomodulacnich ptipravki (24,1 %, napt. azathioprin, 6-merkaptopurin nebo methotrexat)

a peroralnich kortikosteroidu (39,9 %; denni davka prednisonu az do 20 mg nebo ekvivalent) na
stabilni davce pred indukénim obdobim a v jeho prubéhu. Davka peroralnich kortikosteroidii byla po
indukeci sniZzovana dle protokolu.

V populaci pro primarni analyzu G¢innosti bylo 57,1 % pacientii dosud neléceno biologickym
pripravkem nebo tofacitinibem. U 41,2 % pacientd doslo k selhani 1é¢by biologickym piipravkem
nebo tofacitinibem. U 36,3 % pacientli doslo k selhani 1écby alespoii 1 anti-TNF ptipravkem, u 18,8 %
pacientd doslo k selhani 1é¢by vedolizumabem a u 3,4 % pacientti doslo k selhani 1écby tofacitinibem.
U 20,1 % pacientt doslo k selhani 1é€by vice nez jednim biologickym piipravkem nebo tofacitinibem.
Dalsich 1,7 % pacientl obdrzelo predchozi 1é¢bu biologickym piipravkem nebo tofacitinibem, ktera
ale neselhala.

Ve studii LUCENT-1 byl ve 12. tydnu vyznamné vyssi podil pacientti v klinické remisi ve skupiné
1é¢ené mirikizumabem v porovnani s placebem (tabulka 2). Pacienti 1é¢eni mirikizumabem dosahli jiz
ve 2. tydnu vétsi redukei subskore RB a snizeni subskore SF.



Tabulka 2: Souhrn hlavnich vysledku lécby tykajicich se u¢innosti ve studii LUCENT-1
(12. tyden, neni-li uvedeno jinak)

Placebo Mirikizumab i.v.
n =294 n = 868 Rozdil v 16¢bé
n % n % a 99,875% CI
Klinické remise*! 39 | 133% | 210 242 % 1L,1%
(3,2 %; 19,1 %)°
Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani 27/171 | 158% | 152/492 30,9 % ---
inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespott jednim biologickym | 10/118 8,5 % 55/361 15,2 % ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢
Alternativni klinicka remise*? 53| 146% | 222 | 256% tL1%
(3,0 %; 19,3 %)°
Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym piipravkem ani 317171 | 18,1 % | 160/492 32,5% ---
inhibitorem JAK?
Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoti jednim biologickym | 10/118 8,5 % 59/361 16,3 % ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢
Klinicka odpovéd™® 124 | 422% | 551 63,5 % 214 %
(10,8 %; 32,0 %)°
Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym piipravkem ani 86/171 | 50,3% | 345/492 70,1 % ---
inhibitorem JAK?*
Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoit jednim biologickym | 35/118 | 29,7 % | 197/361 54,6 % ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢
Endoskopické zlepeni** 62 | 211% | 315 363% | (o 1/5‘; 4f°5 -
Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym piipravkem ani 48/171 | 28,1% | 226/492 45,9 % ---
inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoit jednim biologickym | 12/118 | 10,2 % 85/361 23,5% ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢
Symptomatické remise (4. tyden)*S 38 | 129% | 189 218% 92 %
(1,4 %; 16,9 %)°
Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani 26/171 | 152% | 120/492 24,4 % ---
inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespott jednim biologickym | 10/118 8,5 % 67/361 18,6 % ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢
Symptomaticka remise*s 8 | 279% | 395 45,5 % 17,5 %
(7,5 %; 27,6 %)°
Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani 57171 | 33,3% | 248/492 50,4 % ---
inhibitorem JAK?
Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoit jednim biologickym | 22/118 | 18,6 % | 139/361 38,5% ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢
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H.ist(?logi6cko-end0sk0pické zlepSeni 41 13.9 % 235 27.1% 13,4 %
sliznice* (5.5 %; 21,4 %)°
Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani 32/171 | 18,7 % 176/492 35,8 % ---
inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespott jednim biologickym | 8/118 6,8 % 56/361 15,5% ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK!
Placebo Mirikizumab i.v.
n=2%4 n =868 Rozdil v 16¢bé
LS | Smérod | g | gurodat | 299,875% CI
prume atna primér | na chyba
r chyba
Zévaznost urgenci*’ 1,63 | 0141 | 2,59 0,083 0,95
(-1,47; -0, 44
Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym piipravkem ani -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoit jednim biologickym | -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; i.v. = intravendzni; LS = metoda nejmensich ¢tverci

*[ Klinickd remise je zaloZend na modifikovaném Mayo skére (MMS) a je definovand jako: subskore
frekvence stolice (SF) = 0 nebo 1 s > Ibodovym poklesem od vychozi hodnoty a subskore
rektalniho krvaceni (RB) = 0 a endoskopické subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

*2 Alternativni klinickd remise je zaloZend na modifikovaném Mayo skére (MMS) a je definovand
Jjako: subskore frekvence stolice (SF) = 0 a subskore rektalniho krvaceni (RB) = 0 a endoskopické
subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

* Klinicka odpovéd je zaloZend na MMS a je definovand jako: Pokles MMS o > 2 body a > 30%
pokles od vychozi hodnoty a pokles o > I bod v subskore RB od vychozi hodnoty nebo RB skore
0 nebo 1

* Endoskopické zlepseni definované jako: ES = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

* Symptomatickd remise definovand jako: SF = 0, nebo SF = 1 s > 1bodovym poklesem od vychozi
hodnoty, a RB =0

* Histologicko-endoskopické zlepseni sliznice definované jako dosazeni: 1. Histologického zhojent,
definovaného pomoci Geboesova skore jako infiltrace neutrofilii v <5 % krypt, bez destrukce krypt
a bez erozi, ulceract nebo granulacni tkané. 2. Endoskopické zlepseni je definovano jako ES = 0
nebo 1 (bez kiehkosti).

¥ Zména od vychozi hodnoty ve skore numerické hodnotici skaly urgence - naléhavosti nahlého,
silného nuceni na stolici

a) Dalsich 5 pacientit uzivajicich placebo a 15 pacientii uZivajicich mirikizumab bylo diive léceno
biologickym pripravkem nebo inhibitorem JAK, ktere ale neselhaly.

b) Ztrata odpovedi, nedostatecna odpovéd nebo nesnasenlivost.

c¢) p<0,001

d) Vysledky mirikizumabu v podskupiné pacientit, u nichz doslo k selhani vice nez jednoho
biologického pripravku nebo inhibitoru JAK, byly konzistentni s vysledky v celkové populaci.

LUCENT-2

Studie LUCENT-2 hodnotila 544 pacientt z 551 pacienti, u nichz bylo ve studii LUCENT-1

v 12. tydnu dosaZeno klinické odpovédi pfi uzivani mirikizumabu (viz tabulka 2). Pacienti byli znovu
randomizovani v poméru piifazeni 1é¢by 2 : 1 k udrzovacimu rezimu uzivani subkutanniho
mirikizumabu 200 mg nebo placeba kazdé 4 tydny po dobu 40 tydnii (coz odpovida 52 tydniim od
zahdjeni podavani induk¢ni davky). Primarni cilovy parametr ve studii s udrzovaci 1é¢bou byl podil
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pacientt v klinické remisi (stejna definice jako ve studii LUCENT-1) ve 40. tydnu. Po vstupu do
studie LUCENT-2 bylo u pacientd, ktefi v prib&hu studie LUCENT-1 uzivali kortikosteroidy,
vyzadovano postupné snizovani davky. Ve 40. tydnu byl vyznamné vyssi podil pacient v klinické
remisi ve skupiné lécené mirikizumabem v porovnani s placebem (viz tabulka 3).

Tabulka 3: Souhrn hlavnich mérenych veli¢in u¢innosti ve studii LUCENT-2 (40. tyden;
52 tydnu od zahdajeni podavani indukéni davky)

Placebo Mirikizumab s.c. Rozdil v 1é¢bé
n=179 n =365 a2 95% CI
n % n %
o,
Klinicka remise*! 45 25,1 % 182 49,9 % 232 %

(15,2 %; 31,2 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 35/114 30,7% | 118/229 | 51,5% ---
ani inhibitorem JAK?®

Pacienti, u nichz doslo k selhani

> b v o ’
1écby ” alespoi jednim 10/64 | 156% | 59/128 | 46,1 % —--
biologickym ptipravkem nebo
inhibitorem JAKY

Alternativni klinickd remise*? 47 263% | 189 | 51.8% 24,1%

(16,0 %; 32,2 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 37/114 32,5% | 124/229 | 54,1 % ---
ani inhibitorem JAK?®

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespott jednim
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAK¢

10/64 15,6 % | 60/128 | 46,9 % ---

Udrzrovalllskhnlcke remise do 24/65 36.9 % 91/143 63.6 % 24,8 %
40. tydne (10,4 %; 39,2 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 22/47 46,8 % | 65/104 | 62,5% ---
ani inhibitorem JAK?®

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespott jednim
biologickym piipravkem nebo
inhibitorem JAKY

2/18 11,1 % 24/36 66,7 % ---

21,3 %

Remise bez kortikosteroid** 39 21,8 % 164 44,9 %
(13,5 %; 29,1 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 30/114 26,3 % | 107/229 | 46,7 % ---
ani inhibitorem JAK?®

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoit jednim
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAK¢

9/64 14,1 % | 52/128 | 40,6 % ---
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Endoskopické zlepSeni*® 52 201% | 214 | 586% 28,5 %
(20,2 %; 36,8 %)°
Pacienti, kteti dosud nebyli
lé¢eni biologickym piipravkem 39/114 34,2% | 143/229 | 62,4 % ---
ani inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
lécby ® alespof jednim 13/64 | 203% | 65/128 | 50,8% ---
biologickym piipravkem nebo
inhibitorem JAKY
H.ist(?lo%icko-endoskopické remise 39 21.8 % 158 433 % 19.9 %
sliznice (12,1 %; 27,6 %)°
Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 30/114 26,3 % | 108/229 | 47,2 % ---
ani inhibitorem JAK?®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
% b v . r
Iécby " alesport jednim 9/64 | 14,1% | 46/128 | 359% ---
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAK
0,
Remise urgenci”’ 43172 | 250% | 144336 | 429% | ¢ Ofé 6f1 vy
Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 31/108 28,7% | 96/206 | 46,6 % ---
ani inhibitorem JAK?®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
Iécby " alespor jednim 12/63 | 19,0% | 43/122 | 352% ---
biologickym piipravkem nebo
inhibitorem JAK
Placebo Mirikizumab s.c.
n=17 n=365 Rozdil v 16¢bé
LS Smer9 LS Smerf) 2 95% CI
pramér datna primér datna
chyba chyba
P o
Zavaznost urgenci 2,74 0.202 13.80 0,139 -1,06
(-1,51; -0,61)°
Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
ani inhibitorem JAK®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
lécby ® alespon jednim 2,66 | 0346 | 3,60 | 0228 .-
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAK!

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; s.c. = subkutanni; LS = metoda nejmensich ¢tverct

¥ 2 Viz poznamky pod carou u tabulky 2

* Podil pacientii, kteri byli v klinické remisi ve 40. tydnu, z pacientii v klinické remisi ve 12. tydnu,
s klinickou remist definovanou jako: subskore frekvence stolice (SF) = 0 nebo SF = 1
s > 1bodovym poklesem od vychozi hodnoty a subskore rektalniho krvaceni (RB) = 0

a endoskopické subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

*!Remise bez kortikosteroidii bez chirurgického vykonu, definovand jako: klinickd remise ve
40. tydnu a symptomaticka remise ve 28. tydnu a bez uzivani kortikosteroidii po > 12 tydnii pred

40. tydnem

* Endoskopické zlepseni definované jako: ES = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

13




¥ Histologicko-endoskopicka remise sliznice definovand jako dosazeni: 1. Histologické remise,
definované pomoci Geboesova subskore 0 pro stupné: 2b (pritomnost neutrofilii v lamina propria)
a 3 (pritomnost neutrofilit v epitelu) a 4 (destrukce krypt) a 5 (eroze nebo ulcerace) a 2. Mayo
endoskopické skore 0 nebo 1 (bez krehkosti)

*” Numerickd hodnotici Skala (Numeric Rating Scale -NRS) 0 nebo 1 u pacientii s urgenci na NRS >3
na pocatku studie LUCENT-1

¥ Zména od vychozi hodnoty ve skore NRS hodnotici urgenci — naléhavost nahlého, silného nucent
na stolici

a) Dalst 1 pacient uzivajici placebo a 8 pacientit uzivajicich mirikizumab bylo drive exponovano lécbé
biologickym pripravkem nebo inhibitorem JAK, ktera ale neselhala.

b) Ztrata odpovedi, nedostatecna odpoved nebo nesnasenlivost.

c) p<0,001

d) Vysledky mirikizumabu v podskupiné pacientii, u nichz doslo k selhani vice nez jednoho
biologického pripravku nebo inhibitoru JAK, byly konzistentni s vysledky v celkové populaci.

Ucinnost a bezpecnostni profil mirikizumabu byly konzistentni mezi podskupinami, tj. nezavislé na
véku, pohlavi, t€lesné hmotnosti, aktivité a zavaznosti onemocnéni na pocatku studie a oblasti. Mira
ucinku se mize lisit.

Ve 40. tydnu byla u vétsiho podilu pacientt klinickd odpoveéd’ (definovana jako pokles MMS

0 > 2 body a > 30% pokles od vychozi hodnoty a pokles 0 > 1 bod v subskoére rektalniho krvaceni
(RB) od vychozi hodnoty nebo skore RB 0 nebo 1) ve skupiné respondérti na mirikizumab, ktefi byli
znovu randomizovani k uzivani mirikizumabu (80 %), v porovnani se skupinou respondérti na
mirikizumab, kteti byli znovu randomizovani k uzivani placeba (49 %).

Prodlouzena indukce u respondéri na mirikizumab ve 24. tydnu (studie LUCENT-2)

Z pacientq, kteti ve studii LUCENT-1 uZzivali mirikizumab bez odpovédi ve 12. tydnu a obdrzeli dalsi
nezaslepené 3 davky mirikizumabu 300 mg i.v. kazdé 4 tydny (Q4W); dosahlo 53,7 % klinické
odpovedi ve 12. tydnu studie LUCENT-2 a 52,9 % pacientl uzivajicich mirikizumab pokra¢ovalo

k udrzovaci 1é€b¢ s mirikizamabem 200 mg s.c. Q4W. Z téchto pacientt dosahlo ve 40. tydnu 72,2 %
klinické odpovédi a 36,1 % klinické remise.

Opétovné dosazeni ucinnosti po ztrate odpovedi na udrzovaci lécbu mirikizumabem (studie LUCENT-
2)

Celkem 19 pacienttl, u nichz doSlo mezi 12. tydnem a 28. tydnem studie LUCENT-2 k prvni ztraté
odpovédi (5,2 %), obdrzelo nezaslepené zachranné davkovani mirikizumabu 300 mg i.v. Q4W v poctu
3 davek. Po 12 tydnech dosahlo 12 z téchto pacientd (63,2 %) symptomatické odpoveédi a 7 pacienti
(36,8 %) dosahlo symptomatické remise.

Endoskopicka normalizace ve 40. tydnu

Normalizace vzhledu sliznice pii endoskopickém vySetfeni byla definovana jako endoskopické Mayo
subskore 0. Ve 40. tydnu studie LUCENT-2 bylo endoskopické normalizace dosazeno u 81/365
(22,2 %) pacientt 1é¢enych mirikizumabem a u 24/179 (13,4 %) pacientl v placebo skuping.

Histologické vysledky léchby

Ve 12. tydnu dosahl vétsi podil pacientii ve skupiné s mirikizumabem histologického zlepseni

(39,2 %) v porovnani s pacienty v placebo skupiné (20,7 %). Ve 40. tydnu byla histologicka remise
pozorovana u vice pacientll ve skupiné s mirikizumabem (48,5 %) v porovnani s placebem (24,6 %).

Stabilni udrzeni symptomatické remise

Stabilni udrZeni symptomatické remise bylo definovano jako podil pacientli v symptomatické remisi
pfi alespoil 7 z 9 navstév v obdobi od 4. tydne do 36. tydne a v symptomatické remisi ve 40. tydnu
u pacientii v symptomatické remisi a s klinickou odpovédi ve 12. tydnu ve studii LUCENT-1. Ve
40. tydnu studie LUCENT-2 byl podil pacientti, u nichz bylo dosazeno stabilniho udrzeni
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symptomatické remise, vyssi u pacientl 1é¢enych mirikizamabem (69,7 %) v porovnani s placebem
(38,4 %).

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Ve 12. tydnu studie LUCENT-1 byla u pacientii uzivajicich mirikizumab prokazana vyznamn¢ vyssi
klinicky relevantni zlepSeni v celkovém skore (p < 0,001) dotazniku pro zanétlivé onemocnéni stiev
(IBDQ — Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) v porovnani s placebem. Odpovéd’ dle
dotazniku IBDQ byla definovana jako alespon 16bodové zlepseni od vychozi hodnoty skore IBDQ
a remise podle IBDQ byla definovana jako skore alespoii 170. Ve 12. tydnu studie LUCENT-1 bylo
u 57,5 % pacientii 1é¢enych mirikizumabem dosazeno remise podle IBDQ v porovnani s 39,8 %
pacientti 1éCenych placebem (p <0,001) a 72,7 % pacientt 1é€enych mirikizumabem dosahlo odpovédi
podle IBDQ v porovnani s 55,8 % u placeba. Ve studii LUCENT-2 bylo ve 40. tydnuu 72,3 %
pacientl uzivajicich mirikizumab dosazeno udrzeni remise podle dotazniku IBDQ v porovnani se
43,0 % pacientt 1éCenych placebem a u 79,2 % pacientd 1écenych mirikizumabem bylo dosazeno
odpovédi podle IBDQ v porovnani s 49,2 % pacientii 1éCenych placebem.

Vysledky hlasené pacientem

Pokles v zavaznosti urgenci byl ve studii LUCENT-1 u pacientt 1é¢enych mirikizumabem pozorovan
jiz ve 2. tydnu. U pacientti uzivajicich mirikizumab bylo dosazeno vyznamné remise urgenci

v porovnani s pacienty ve skupiné s placebem ve 12. tydnu studie LUCENT-1 (22,1 % vs. 12,3 %)

a ve 40. tydnu studie LUCENT-2 (42,9 % vs. 25 %). U pacientl uzivajicich mirikizumab doslo

k vyznamnym zlepSenim Gnavy jiz ve 2. tydnu studie LUCENT-1 a tato zlepSeni byla udrZena ve

40. tydnu studie LUCENT-2. Jiz ve 4. tydnu doslo také k vyznamné vyssi redukci bolesti biicha.

Hospitalizace a chirurgické vykony souvisejici s ulcerozni kolitidou (UC)

Do 12. tydne studie LUCENT-1 byl podil pacienti s hospitalizacemi souvisejicimi s UC 0,3 % (3/868)
ve skuping s mirikizumabem a 3,4 % (10/294) ve skupiné s placebem. Chirurgické vykony souvisejici
s UC byly hlaseny u 0,3 % (3/868) pacientli uzivajicich mirikizumab a u 0,7 % (2/294) pacientl ve
skuping s placebem. Ve studii LUCENT-2 nebyly v rameni s mirikizumabem zadné hospitalizace
souvisejici s UC, ani zadné chirurgické vykony souvisejici s UC.

Crohnova choroba

Utinnost a bezpeénost mirikizumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem a
aktivni kontrolou kontrolované klinické studii s designem treat-trough (studie s kontinualni 1écbou,
bez randomizovaného pferuseni/vysazeni zkouseného 1éku) VIVID-1 u dospé€lych pacientt se stfedné
tézkou az téZkou aktivni Crohnovou chorobou, u nichz byla odpovéd’ nedostate¢na, nebo u kterych
doslo ke ztraté odpovédi nebo netolerovali 1é¢bu kortikosteroidy, imunomodulatory (napft. azathioprin,
6-merkaptopurin) nebo biologickou 1écbu (napt. antagonisty TNFa nebo antagonisty integrinového
receptoru). Tato studie zahrnovala 12tydenni induk¢ni obdobi podavani intravendznich infuzi
mirikizumabu nasledované 40tydennim udrzovacim obdobim s podavanim subkutannich injekci. Tato
studie také zahrnovala také rameno s komparatorem ustekinumabem v indukénim a udrzovacim
obdobi.

VIVID-1

Ve studii VIVID-1 byla t¢innost hodnocena u 1065 pacientt, kteti byli randomizovani v poméru 6:3:2
k podani mirikizumabu 900 mg intravenézni infuzi (IV) v 0. tydnu, 4. tydnu a 8. tydnu nasledovanému
udrzovaci davkou 300 mg subkutanni injekci (SC) ve 12. tydnu a poté kazdé 4 tydny (Q4W) po dobu
40 tydnti, ustekinumabu pfiblizn€ 6 mg/kg intravendznim podanim v tydnu 0 a nasledné 90 mg
subkutannim podanim kazdych 8 tydnt (Q8W) pocinaje zahajenim v 8. tydnu, nebo placeba. Pacienti
randomizovani do skupiny s placebem na zacatku studie, ktefi dosahli klinické odpovédi podle
vysledku hlasen¢ho pacientem (PRO - Patient-Reported Outcome) ve 12. tydnu (definovaného jako
alespon 30% snizeni frekvence stolice (SF - stool frequency) a/nebo bolesti bticha (AP — abdominal
pain), pfi¢emz ani jedno skore nebylo horsi nez vychozi hodnota), ztstali na placebu. Pacienti
randomizovani do skupiny s placebem na zacatku studie, ktefi nedoséhli klinické odpovédi PRO
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ve 12. tydnu, dostavali mirikizumab 900 mg intraven6zni infuzi ve 12. tydnu, 16. tydnu a 20. tydnu
nasledovany udrzovaci davkou 300 mg Q4W SC ve 24. az 48. tydnu.

Aktivita onemocnéni na zac¢atku studie byla hodnocena pomoci (1) nevazeného denniho priméru SF
(2), nevazeného denniho priiméru AP (v rozmezi od 0 do 3) a (3) jednoduchého endoskopického skore
pro Crohnovu chorobu (SES-CD - Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease) (v rozmezi od 0 do
56).

Stiedné tézka az t€zka aktivni CD byla definovana pomoci SF >4 a/nebo AP >2 a SES-CD >7
(centrdlné odecitané) pro pacienty s onemocnénim ileo-kolonického typu a izolovanym postizenim

tlustého stfeva nebo >4 pro pacienty s izolovanym postizenim ilea. Na zacatku studie méli pacienti
median SF 6, AP 2 a SES-CD 12.

Primémy vek pacientl byl 36 let (rozmezi 18 az 76 let); 45 % byly Zeny; a 72 % se identifikovalo
jako bélosi, 25 % jako Asijci, 2 % jako Cernosi a 1 % jako jina rasova skupina. Pacienti mohli uzivat
stabilni davky kortikosteroidti, imunomodulatord (napt. 6-merkaptopurin, azathioprin nebo
methotrexat) a/nebo aminosalicylati. Na zacatku studie dostavalo 31 % pacientl peroralni
kortikosteroidy, 27 % imunomodulatory a 44 % aminosalicylaty.

Na zacatku studie mélo 49 % ztratu odpovédi, nedostatecnou odpovéd’ nebo netolerovalo jednu nebo
vice biologickych terapii (predchozi biologické selhani); U 46 % pacientl doSlo k selhani 1écby
inhibitory TNFa a u 11 % doslo k selhani 1écby vedolizumabem.

Dva primérni cilové parametry studie VIVID-1 byly (1) klinicka odpovéd’ PRO ve 12. tydnu a
endoskopicka odpoveéd’ v 52. tydnu oproti placebu a (2) klinicka odpovéd’ PRO ve 12. tydnu a klinicka
remise podle indexu aktivity Crohnovy choroby (CDAI - Crohn’s Disease Activity Index) v 52. tydnu;
Vysledky pro dva primarni cilové parametry a hlavni sekundarni cilové parametry v tydnu 52 ve
srovnani s placebem jsou uvedeny v tabulce 4.

Hlavni sekundarni cilové parametry ve 12. tydnu oproti placebu jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 4. Podil pacientii s Crohnovou chorobou spliiujicich cilové parametry ticinnosti
ve VIVID-1 v 52. tydnu

Placebo Mirikizumab Rozdil oproti 1é¢bé
n=199 300 mg s.c. placebem"
injekce® (99,5% CI)
n=579
n [ % n | %

Dva primarni cile

endoskopicka odpovéd™ v tydnu 52

Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 18/199 | 9% 220/579 | 38 % | 29%°(21 %, 37 %)

Bez ptedchoziho selhani biologické 1é¢by 12/102 [ 12% | 117/298 [39%
S predchozim selhanim biologické 1é¢by* 6/97 6% 103/281 | 37 %

klinicka remise dle CDAI® v tydnu 52

Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)

Bez predchoziho selhéni biologické 1écby 27/102 | 27% [ 141/298 |47 %
S predchozim selhanim biologické 1é¢by* 12/97 12% | 122/281 |43 %

Dalsi cile

Endoskopicka odpovéd™ v tydnu 52 18/199" | 9% 280/579 | 48 % | 39 %° (31 %, 47 %)
Bez predchoziho selhéni biologické 1écby 12/102" | 12% | 154/298 | 52 %
S ptedchozim selhanim biologické 1é&by" 6/97" 6 % 126/281 [ 45 %

Klinick4 remise dle CDAI" v tydnu 52 39/199" | 20 % | 313/579 | 54 % | 35 %°(25 %, 44 %)

Bez ptedchoziho selhani biologické 1éCby 27/102" | 27 % | 169/298 | 57 %

S pfedchozim selhdnim biologické 16&by® 12/97" [ 12% | 144/281 | 51 %

klinicka remise dle PRO' v tydnu 52

Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
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Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 8/199 4% 136/579 | 24 % | 19 %°(13 %, 26 %)
endoskopicka remisel v tydnu 52
Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 37/199 [ 19% | 253/579 | 44 % | 25 %°(15 %, 35 %)

klinicka remise bez kortikosteroidu dle
CDAI®* v tydnu 52

Zkratky: AP = bolest bficha; CDAI = index aktivity Crohnovy choroby; CI = interval spolehlivosti;
PRO = 2 pacientem hlasené body z CDAI (SF a AP); SES-CD = jednoduché endoskopické skore pro
Crohnovu chorobu; SF = frekvence stolice.
Po podani mirikizumabu 900 mg pomoci i.v. infuze v 0., 4. a 8. tydnu dostavali pacienti
mirikizumab 300 mg subkutanni injekci ve 12. tydnu a poté kazdé 4 tydny po dobu dalsich

a

40 tydna.

U binarnich cilovych parametri byla Gprava lécebnych rozdila zaloZzena na metodé Cochrana-
Mantela-Haenszela upravené pro vychozi nezavislé proménné.
Klinicka odpovéd’ dle PRO je definovana jako alespont 30% sniZzeni SF a/nebo AP pii¢emz ani

jedno skore neni horsi nez vychozi hodnota.

Endoskopicka odpovéd’ je definovana jako snizeni celkového skore SES CD o =50 % oproti

vychozi hodnot¢, na zakladé centralniho ¢teni.
p <0,000001

Predchozi selhani biologické 1éCby zahrnuje ztratu odpovédi, nedostatecnou odpoveéd nebo
netoleranci jedné nebo vice biologickych terapii (napf. antagonisty TNFa nebo antagonisty

integrinovych receptortt).

Klinicka remise dle CDAI je definovana jako celkové skore CDAI < 150.
Velikost skupiny s placebem zahrnuje vSechny pacienty randomizované na placebo na zacatku
studie. Pacienti s placebem, ktefi nedosahli klinické odpovédi dle PRO ve 12. tydnu, byli

v 52. tydnu povaZovani za non-respondéry.

Klinicka remise dle PRO je definovana jako SF <3 a neni horsi nez vychozi hodnota (6 nebo 7 dle
Bristolské $kaly kategorie stolice — Bristol Stool Scale Category) a AP <1 a neni horSi nez vychozi

hodnota.

Endoskopicka remise je definovana jako celkové skore SES CD <4 a sniZeni alespon o 2 body
oproti vychozi hodnoté s zadnym dil¢im skore >1 v kterékoliv jednotlivé proménné, na zakladé

centralniho ¢éteni.

Jako bez kortikosteroidil je definovana skupina pacientd, kteti neuzivali kortikosteroidy od 40. do

52. tydne.

Remise strevnich urgenci
Remise stfevnich urgenci byla hodnocena béhem studie VIVID-1 s numerickou hodnotici stupnici
urgence (NRS — numeric rating scale) 0 az 10. VEtsi podil pacientl s vychozi hodnotou tydenniho
pramérného skore urgenci NRS >3 léenych mirikizumabem ve srovnani s placebem dosahl klinické
odpovédi dle PRO ve 12. tydnu a tydenniho priimérného skore NRS urgenci <2 v 52. tydnu (33 %

AY

ersus 11 %).

Tabulka S. Podil pacientii s Crohnovou chorobou splitujicich cilové parametry icinnosti

ve VIVID -1 ve 12. tydnu
Cilovy parametr Placebo Mirikizumab Rozdil oproti léché
n=199 900 mg placebemb
i.v.infuze® (99,5% CI)
n=579
n Y% n Y%
Klinicka odpovéd’ dle PRO¢ 103/199 | 52 % 409/579 71 % | 19 %°(8 %, 30 %)
Klinicka remise dle CDAI® 50/199 25 % 218/579 38% | 12 %1 (2 %, 23 %)
Endoskopicka odpovéd™ 25/199 13 % 188/579 32% | 20 %° (11 %, 28 %)
Endoskopicka remisel 14/199 7% 102/579 18% | 11 %'(4 %, 17 %)
Zména od vychozi hodnoty u FACIT- Primér LS| SE | Primér LS | SE
tinava® 2,6 0,61 5,9 0,36 3,21(1,2;5,2)

Zkratky: FACIT-unava = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — fatigue;
LS primér = primér metodou nejmensich ¢tverct — Least Square Mean; SE = smérodatna chyba —
Standard Error; dalsi viz tabulka 4 vyse.
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a tydnyO, 4,8

b viz tabulka 4. Viz také nize uvedena poznamka h.

c,d, e gj viz tabulka 4

f hodnota p <0,005

h Pro zménu od vychozi hodnoty u FACIT-unavy byly priméry LS a rozdil v 1é€bé zaloZeny na
modelu ANCOVA upraveném pro vychozi hodnotu FACIT-unava a dal$i proménné. Vychozi
priamérné hodnoty FACIT-unava byly podobné napfi¢ lécebnymi skupinami a pohybovaly se
v rozmezi 32,3-31,5.

Zlepseni klinické remise dle CDAI bylo pozorovéno jiz ve 4. tydnu u vétsiho podilu pacientti [é¢enych
mirikizumabem ve srovnani s placebem.

SniZeni bolesti biicha bylo pozorovano jiz ve 4. tydnu a ve frekvenci stolice jiz v 6. tydnu u pacient
lé¢enych mirikizumabem ve srovnani s placebem.

Profil u¢innosti a bezpecnosti mirikizumabu byl konzistentni napfi¢ podskupinami, tj. vékem,
pohlavim, télesnou hmotnosti, zavaznosti aktivity onemocnéni na zac¢atku a regionem. Velikost a¢inku
se muze lisit.

Rameno s aktivnim komparatorem

V 52. tydnu prokazal mirikizumab non-inferioritu (pfedem specifikované rozpéti -10 %) oproti
ustekinumabu v klinické remisi dle CDAI (mirikizumab 54 %; ustekinumab 48 %). Superiorita nad
ustekinumabem v endoskopické odpovédi v 52. tydnu nebyla dosazena (mirikizumab 48 %,
ustekinumab 46 %).

Histologicky vysledek

Ve vsech péti sttevnich segmentech 44 % pacientti uzivajicich mirikizumab dosahlo slozeného
cilového parametru klinické odpovédi dle PRO ve 12. tydnu a histologické odpovédi v 52. tydnu

ve srovndni s 16 % pacientl uzivajicich placebo. Histologické odpovédi v 52. tydnu bylo dosazeno u
58 % pacientt 1é¢enych mirikizumabem ve srovnani se 49 % pacientl uzivajicich ustekinumab.

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Ve 12. tydnu byla zména skore v dotazniku zanétlivého onemocnéni sttev (IBDQ — Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire) 36,9 u mirikizumab a 17,4 u placeba; IBDQ odpovéd’ a remise byly
dosazeny u 69 % a 52 % pacientl lécenych mirikizumabem oproti 45 % a 28 % u pacientl s placebem
v tomto poradi. Tato zlepSeni se udrzela i v 52. tydnu.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Omvoh u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace v 1écbe ulcerdzni kolitidy a
Crohnovy choroby (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti subkutannim podavani kazdé 4 tydny nedochazelo v prubéhu ¢asu k zadné zjevné kumulaci
koncentrace mirikizumabu v séru.

Expozice

Ulcerozni kolitida

Primérna hodnota (variacni koeficient v %) Cuax a plochy pod kiivkou (AUC) po indukénim
davkovani (300 mg kazdé 4 tydny podavané intravendzni infuzi) u pacientd s ulcer6zni kolitidou byly
99,7 ng/ml (22,7 %), respektive 538 ug*den/ml (34,4 %). Primérna hodnota (CV %) Cmax 2 AUC

po udrzovacim davkovani (200 mg kazdé 4 tydny podavané subkutanni injekci) byly 10,1 pg/ml
(52,1 %), respektive 160 pg*den/ml (57,6 %).
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Crohnova choroba

Primérna hodnota (variacni koeficient v %) Cnax a plocha pod ktivkou (AUC) po indukénim
davkovani (900 mg kazdé 4 tydny podavané intravenozni infuzi) u pacientti s Crohnovou chorobou
byly 332 pg/ml (20,6 %) a 1820 pg*den/ml (38,1 %). Primérné hodnoty Cmax (CV %) a AUC po
udrzovacim davkovani (300 mg kazdé 4 tydny subkutanni injekei) byly 13,6 pg/ml (48,1 %) a

220 pg*den/ml (55,9 %).

Absorpce

Po podani subkutanni davky mirikizumabu pro ulcer6zni kolitidu byl median (rozmezi) Tiax 5 (3,08-
6,75) dni a geometricky primér (CV%) absolutni biologické dostupnosti byl 44 % (34 %).

Po subkutannim podani mirikizumabu pro Crohnovu chorobu byl median (rozmezi) Tmax 5 (3 az 6,83)
dni a geometricky primér (CV%) absolutni biologické dostupnosti byl 36,3 % (31 %).

Misto vpichu injekce nemélo na absorpci mirikizumabu vyznamny vliv.

Distribuce

Geometricky primér celkového distribu¢niho objemu byl 4,83 1 (21 %) u pacientl s ulcer6zni
kolitidou a 4,40 1 (14 %) u pacientii s Crohnovou chorobou.

Biotransformace

Mirikizumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu IgG4 a predpoklada se, Ze je
v katabolickych drahach degradovan na malé peptidy a aminokyseliny stejnym zptisobem jako
endogenni IgG.

Eliminace

V populaéni farmakokinetické analyze byl geometricky prumér (CV %) clearance 0,0229 1/hodina (34
%) a geometricky primér polocasu u pacientd s ulcerdzni kolitidou je priblizné 9,3 dni (40 %).
Geometricky prameér (CV %) clearance byl 0,0202 1/hodina (38 %) a geometricky prameér (CV %)
polocasu je také ptiblizné 9,3 dne (26 %) u pacienti s Crohnovou chorobou. Clearance nezavisi na
davce.

Umérnost davky

U pacientl s ulcerozni kolitidou nebo s Crohnovou chorobou nebo u zdravych dobrovolnikt
vykazoval mirikizumab linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice tmérnym davce v rozmezi
davek 5 mg az 2 400 mg podavanych jako intravendzni infuze nebo v rozmezi davek 120 mg az
400 mg podavanych subkutann¢.

Zvl1astni populace

Populacni farmakokineticka analyza prokazala, ze vek, pohlavi, hmotnost nebo rasa / etnicky ptivod
nem¢ly na farmakokinetiku mirikizumabu klinicky vyznamny vliv (viz také bod 4.8 ,,Imunogenita“).
Z 1 362 pacientt s ulcerdzni kolitidou, vystavenych mirikizumabu ve studiich faze 2 a faze 3, bylo

99 (7,3 %) pacientl ve v€ku 65 let a starSich a 11 (0,8 %) pacientd bylo ve véku 75 let nebo starsich.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Nebyly provedeny specifické klinické farmakologické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin
nebo jater na farmakokinetiku mirikizumabu.

U pacientti s ulcerdzni kolitidou prokézala populacni farmakokineticka analyza, Ze clearance
kreatininu (rozsah od 36,2 do 291 ml/min) nebo celkovy bilirubin (rozsah od 1,5 do 29 pmol/1)

farmakokinetiku mirikizumabu neovlivnily.

19



U pacientli s Crohnovou chorobou prokazala popula¢ni farmakokineticka analyza, ze clearance
kreatininu (rozsah od 26,5 do 269 ml/min) nebo celkovy bilirubin (rozsah od 1,5 do 36 umol/l)
farmakokinetiku mirikizumabu neovlivnily.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Kancerogeneze/mutageneze

Neklinické studie hodnoceni kancerogenniho nebo mutagenniho potencilu mirikizumabu nebyly
provedeny.

NarusSeni fertility

U pohlavné zralych opic rodu Cynomolgus, kterym byl podavan mirikizumab jednou tydné po dobu
26 tydnti v davee 100 mg/kg (nejméne 20nasobek udrzovaci davky u lidi), nebyly pozorovany zadné
ucinky na hmotnost reproduk¢énich organti nebo jejich histopatologii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

histidin

monohydrat histidin-hydrochloridu
mannitol (E 421)

dihydrat natrium-citratu (E 331)
kyselina citronova (E 330)

chlorid sodny

polysorbat 80 (E 433)

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢€ 6.6.

Ptipravek Omvoh nesmi byt podavan soubézné s jinymi 1é¢ivymi piipravky ve stejné intraven6zni
lince.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita v pribéhu pouzivani byla prokdzéna pro natfedény infuzni roztok
ptipraveny bud’ pomoci roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo 5% glukézy po
dobu 96 hodin pfi teploté 2 °C az 8§ °C, z ¢ehoz neni povoleno vice nez 10 hodin mimo chladnic¢ku pii
teplotach neptesahujicich 25 °C, pocitano od okamziku propichnuti zatky injekéni lahvicky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba

pouzitelnosti v pribéhu pouzivani a podminky uchovavani odpovédnosti uzivatele a standardn¢ nema
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piesahnout 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprob&hlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Natedény roztok uchovavejte mimo piimé teplo ¢i svétlo.
Natredény roztok chrante pred mrazem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neoteviena injekéni lahvicka

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Injekeni lahvicku uchovévejte ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.
Podminky uchovavani po nafedéni 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

15 ml koncentratu v injekéni lahviéee z ¢irého skla typu 1 s chlorbutylovou pryzovou zatkou,
hlinikovym té€snénim a polypropylenovym odtrhovacim krytem.

Velikost baleni 1 injekéni lahvicka a 3 injekéni lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Ptipravek Omvoh nepouzivejte, byl-li zamrazen.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Naredéni pred intravenodzni infuzi

1. Jedna injekéni lahvicka je ur€ena pouze pro jednorazové pouziti.
Infuzni roztok pfipravujte za pouziti aseptickych technik, aby byla zjisténa sterilita ptfipravené¢ho
roztoku.

3. Zkontrolujte obsah injek¢ni lahvicky. Koncentrat musi byt Ciry, bezbarvy az svétle Zluty
a nesmi obsahovat viditelné Castice. V opacném piipadé musi byt zlikvidovan.

4, Ptipravte si infuzni vak pro 1é¢bu ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby, tak jak je uvedeno
nize. Vénujte pozornost tomu, Ze pro kazdou indikaci jsou specifikovany jiné instrukce a
objemy.

Ulcerozni kolitida: jedna 15ml lahvicka (300 mg)

Odeberte 15 ml mirikizumabu (300 mg) z injekéni lahvicky pomoci jehly o vhodné velikosti
(doporuceno je 18 az 21 Gauge) a pieneste je do infuzniho vaku. Pokud je podavan k 1é¢bé
ulcer6zni kolitidy, koncentrat musi byt fedén pouze v infuznich vacich (velikost vaku v rozmezi
50-250 ml) obsahujicich bud’ injek¢ni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%),
nebo 5% injekéni roztok glukdzy. Findlni koncentrace po natedéni je pfiblizné 1,1 mg/ml az
ptiblizné 4,6 mg/ml.

Crohnova choroba: tii 15ml lahvicky; celkovy objem = 45 ml (900 mg)

Nejprve odeberte a zlikvidujte 45 ml rozpoustédla z infuzniho vaku. Dale pomoci stiikacky a
jehly vhodné velikosti (doporucuje se 18 az 21 gauge) odeberte 15 ml z kazdé ze tii lahvicek
mirikizumabu (900 mg) a premistéte je do infuzniho vaku. Pokud je podavén k 1é¢bé Crohnovy
choroby, koncentrat musi byt nafedén pouze v infuznich vacich (velikost vaku v rozmezi 100-
250 ml) obsahujicich bud’ 9 mg/ml (0,9%) injekéni roztok chloridu sodného nebo 5% injekéni
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roztok glukozy.
Konec¢na koncentrace po nafedéni je pfiblizn€ 3,6 mg/ml az priblizné 9 mg/ml.

5. Infuzni vak jemné obrat'te, aby se obsah promichal. Pfipravenym vakem netiepte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/23/1736/001

EU/1/23/1736/011

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. kvétna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

22


https://www.ema.europa.eu/

' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Omvoh 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Omvoh 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Omvoh 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Omvoh 100 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

Omvoh 100 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

Omvoh 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu v 2 ml roztoku.

Omvoh 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu v 2 ml roztoku.

Mirikizumab je humanizovana monoklonalni protilatka produkovana v buiikach ovarii kiecika
¢inského technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry a bezbarvy az svétle zluty s pH pfiblizn€ 5,5 a osmolaritou piiblizn€¢ 300 mOsm/I.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ulcerozni kolitida

Ptipravek Omvoh je indikovan k 1é€bé dospélych pacientt se stfedné tézkou az t¢zkou aktivni
ulcerdzni kolitidou, u nichz byla odpovéd’ na konvencni, nebo na biologickou 1é¢bu nedostatecna,
nebo u kterych doslo ke ztraté odpovédi nebo tuto 1é¢bu netolerovali.
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Crohnova choroba

Ptipravek Omvoh je indikovan k 1é€bé dospélych pacientt se stfedné tézkou az t¢zkou aktivni
Crohnovou chorobou, u nichz byla odpovéd’ na konvencni nebo biologickou 1é¢bu nedostate¢na, nebo
u kterych doslo ke ztrat¢ odpovédi nebo tuto 1é¢bu netolerovali.

4.2 Davkovani a zpuasob podani

Tento 1éCivy pripravek je urcen k pouziti pod vedenim a dohledem lékate, ktery ma zkuSenosti
s diagnostikou a 1é¢bou ulcerozni kolitidy nebo Crohnovy choroby.

Pripravek Omvoh 100 mg injekcni roztok a pripravek Omvoh 200 mg injekéni roztok maji byt
pouzivany pouze pro subkutanni podani udrzovaci davky.

Déavkovani

Ulcerozni kolitida

Doporuceny rezim davkovani mirikizumabu ma 2 casti.

Indukcni davka
Induk¢ni davka je 300 mg podavana intravendzni infuzi po dobu alesponi 30 minut v tydnech 0, 4 a 8.
(Viz Souhrn tdajt o pripravku Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok, bod 4.2.)

Udrzovaci davka

Udrzovaci davka je 200 mg podavana subkutanni injekci kazdé 4 tydny po dokonceni podavani
indukénich davek. Muze byt podavana bud’ jako dvé predplnéné injekeni sttikacky nebo predplnéna
pera, kazdé s 100 mg, nebo jako jedna pfedplnéna injekeni stiikacka nebo jedno predplnéné pero

s 200 mg.

Pacienty je tfeba po 12tydennim indukénim podavani vysetfit a pokud u nich dojde k adekvatni
odpovédi na 1écbu, je tieba je prevést na udrzovaci ddvkovani. U pacient(, u nichz neni do 12. tydne
indukéniho davkovani dosazeno dostate¢ného 1é¢ebného ptinosu, je mozné s podavanim
mirikizumabu 300 mg ve form¢ intravenozni infuze pokracovat ve 12., 16. a 20. tydnu (prodlouzena
induk¢ni 1é¢ba). Pokud je dalsi intraven6zni 1é¢bou dosazeno 1é¢ebného piinosu, u pacientii mize byt
od 24. tydne zahajeno subkutanni podavani udrzovaci davky (200 mg) kazdé 4 tydny. Podavani
mirikizumabu je tfeba ukoncit u pacientti, u nichz neni do 24. tydne prokazan lécebny piinos
prodlouzené induk¢ni 1écby.

Pacientlim, u nichZ v pribéhu udrZovaci 1é¢by dojde ke ztraté¢ odpovedi na 1é€bu, miiZze byt podavano
300 mg mirikizumabu intraven6zni infuzi kazdé 4 tydny, celkem 3 davky (reindukce). Pokud je pfi
této intravendzni 1é¢bé dosazeno klinického ptinosu, miiZze byt u pacientti zahajeno subkutanni
podavani mirikizumabu kazdé 4 tydny. Uinnost a bezpeénost opakované reindukéni 1é¢by nebyla
dosud hodnocena.

Vynechana davka
Instruujte pacienty, aby si v pfipad¢€ vynechani davky injekci podali co nejdiive a poté pokracovali

v davkovani kazd¢ 4 tydny.

Crohnova choroba

Doporuceny rezim davkovani mirikizumabu ma 2 casti.

Indukcéni davka

Indukéni davka je 900 mg (3 injekeni lahvicky po 300 mg) podavana i.v. infuzi po dobu alesponi
90 minut v tydnech 0, 4 a 8.

(viz Souhrn udaju o ptipravku Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok, bod 4.2)
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Udrzovaci davka

Udrzovaci davka je 300 mg (tj. jedna predplnéna injekeni stiikacka nebo predplnéné pero se 100 mg a
jedna predplnéna injekéni stiikacka nebo piedplnéné pero s 200 mg) podavana subkutanni injekci
kazdé 4 tydny po dokonceni podavani indukénich davek.

Injekce mohou byt podavany v libovolném poradi.

Je tfeba zvazit ukonceni 1éCby u pacient(l, u kterych se neprojevil zadny terapeuticky pifinos do

24. tydne.

Vynechana davka
Instruujte pacienty, aby si v piipad€ vynechani davky injekci podali co nejdiive a poté pokracovali

v davkovani kazd¢ 4 tydny.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
Neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2). Pro pacienty ve véku > 75 let jsou dostupné pouze

omezené udaje.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Ptipravek Omvoh nebyl u téchto populaci pacientli hodnocen. U téchto stavli se obecné nepredpoklada
vyznamny vliv na farmakokinetiku monoklonalnich protilatek a upravy davky se nepovazuji za nutné
(viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Omvoh u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let dosud nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné tdaje.

U déti mladsich 2 let neni uziti ptipravku Omvoh v indikaci ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy
choroby relevantni.

Zptsob podani

Pouze pro subkutanni podani.

Vhodna mista vpichu jsou bficho, stehno a zadni ¢ast horni ¢asti paze. Po nacviku techniky podani
subkutanni injekce si pacient miize mirikizumab aplikovat sam.

Pacienti maji byt pouceni, aby injekci podavali pokazdé do jiného mista. Pokud byla naptiklad prvni
injekce podana do bficha, druha injekce — k dokonceni celé davky — ma byt podana do jiného mista na
bfise.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkuldza).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Vétsina byla mirné az stfedné tézké
povahy, té¢zké reakce byly méné Casté (viz bod 4.8). Objevi-li se zavazna hypersenzitivni reakce,
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v¢etné anafylaxe, podavani mirikizumabu musi byt neprodlené ukonéeno a musi byt zahajena
odpovidajici 1é¢ba.

Infekce

Mirikizumab muize zvySovat riziko zavazné infekce (viz bod 4.8). Lécba mirikizumabem nesmi byt
zahajovana u pacientt s klinicky vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce neodezni nebo neni
adekvatn¢ 1é¢ena (viz bod 4.3). Pred zahajenim pouzivani mirikizumabu u pacientd s chronickou
infekci nebo rekurentni infekci v anamnéze je tfeba zvazit rizika a piinosy 1é¢by. Pacienty je tieba
poucit, aby vyhledali 1¢kate, pokud se u nich objevi symptomy klinicky vyznamné akutni nebo
chronické infekce. Pokud se rozvine zédvazna infekce, je tfeba zvazit vysazeni mirikizumabu, dokud
infekce neodezni.

Vysetieni na tuberkulozu pred zahdjenim lécby

Pted zah4jenim 1€Cby je tieba pacienty vySetfit na ptitomnost tuberkuldézy (TBC). U pacient
uzivajicich mirikizumab maji byt béhem 1é¢by a po jejim ukonceni sledovany symptomy aktivni TBC.
Protituberkul6zni 1é€ba ma byt zvazena, pred zahajenim 1é€by mirikizumabem, u pacienti s latentni
nebo aktivni TBC v anamnéze, u kterych nelze potvrdit adekvatni prubéh 1é¢by.

ZvySeni hodnot jaternich enzymu

U pacientl uzivajicich v klinickych studiich mirikizumab, se vyskytly piipady lékového poskozeni
jater (v€etné jednoho ptipadu spliyjiciho kritéria Hyova zékona). Na pocatku 1écby a kazdy mésic

v prubéhu indukce je tfeba vySetfit jaterni enzymy a bilirubin (vcetné prodlouzené indukéni doby,
pokud je to relevantni). Poté je tieba hodnoty jaternich enzymu a bilirubinu kontrolovat (jednou za 1-
4 mésice) podle standardnich postupt pii 1é€b¢€ pacientti a podle klinické indikace. V pripadé zvyseni
alaninaminotransferazy (ALT) nebo aspartdtaminotransferazy (AST) a podezieni na polékové
poskozeni jater musi byt podavani mirikizumabu ukonceno, dokud neni tato diagnéza vyloucena.

Imunizace
Pted zahajenim 1éEby mirikizumabem je tieba zvazit dokonéeni veskerych vhodnych o¢kovani podle
soucasnych doporucenych postupti k ockovani. Pacientiim Ié¢enym mirikizumabem nepodavejte Zivé

vakciny. Nejsou k dispozici zadné udaje o reakci na zivé nebo nezivé vakciny.

Pomocné latky se znamym ¢inkem

Sodik

Ulcerozni kolitida

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 200mg davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Crohnova choroba

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 300mg davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Polysorbat

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jednom peru nebo injek¢ni sttikacee, coz
odpovida 0,6 mg v udrzovaci davce pro 1é¢bu ulcerdzni kolitidy a 0,9 mg v udrzovaci davce pro 1é¢bu
Crohnovy choroby. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
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V klinickych studiich nebyla bezpecnost mirikizumabu ovlivnéna soubéznym uzivanim
kortikosteroidi nebo peroralnich imunomodulatord.

Populaéni farmakokinetické analyzy naznacily, ze clearance mirikizumabu nebyla ovlivnéna
soubéznym podavanim 5-ASA (kyseliny 5-aminosalicylové), kortikosteroidti nebo peroralnich
imunomodulatori (azathioprinu, 6-merkaptopurinu, thioguaninu a methotrexatu).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku, musi v pribéhu 1é¢by a alespoii 10 tydni po ukonéeni 16¢by pouzivat Géinnou
metodu antikoncepce.

Té&hotenstvi
Udaje tykajici se podavani mirikizumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity

na zvitatech nepoukazuji na pfimé ¢i neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). V ramci preventivnich
opatieni je vhodné se podavani pfipravku Omvoh v téhotenstvi vyhnout.

Kojeni

Neni znamo, zda se mirikizumab vylu¢uje do matefského mléka. Je znamo, Ze se lidské IgG vylucuji
do matetského mléka v prubehu prvnich né€kolika dni po porodu, brzy poté koncentrace klesaji.

V pribéhu tohoto kratkého obdobi tedy nelze riziko pro kojené dit€ vyloucit. S ohledem na piinos
kojeni pro dité a ptinos 1é¢by pripravkem Omvoh pro zenu je tfeba rozhodnout, zda ukoncit kojeni
nebo prerusit 1é¢bu piipravkem Omvoh.

Fertilita

Vliv mirikizumabu na plodnost u lidi nebyl hodnocen (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Omvoh nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly infekce hornich cest dychacich (9,8 %, nejcastéji
nazofaryngitida), bolest hlavy (3,2 %), vyrazka (1,3 %) a reakce v miste vpichu (10,8 %, udrzovaci
obdobi).

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky z klinickych studii (tabulka 1) jsou uvedeny podle tfidy organovych systému
MedDRA. Odpovidajici kategorie frekvence jsou pro jednotlivé nezadouci ucinky zaloZeny na

nasledujici konvenci: velmi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ casté (> 1/1 000 az

< 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).
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Tabulka 1: NeZadouci acinky

Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci u¢inek
MedDRA
Infekce a infestace Casté infekce hornich cest dychacich®

méné Casté

herpes zoster

Poruchy imunitniho systému

méné Casté

hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkan¢

Casté

artralgie

Poruchy nervového systému

Casté

bolest hlavy

Poruchy kiiZze a podkozni tkané

Casté

vyrazka®

Celkové poruchy a reakce v miste
aplikace

velmi Casté

reakce v miste vpichu®

méne¢ ¢asté

reakce v misté podani infuze!

VySetieni

méné Casté

zvySena alaninaminotransferaza

méng¢ Casté zvySena aspartataminotransferaza

¢ Zahrnuje: akutni sinusitidu, COVID-19, nazofaryngitidu, orofaryngeadlni diskomfort, orofaryngealni
bolest, faryngitidu, rhinitidu, sinusitidu, tonzilitidu, infekci hornich cest dychacich a virovou infekci
hornich cest dychacich.

b Zahrnuje: vyrazku, makuldrni vyrazku, makulopapularni vyrazku, papuldrni vyrazku a svédivou
vyrazku.

¢ Hlaseno v pritbehu udrzovacit lécby mirikizumabem, v niz je lécba mirikizumabem podavana
injekci subkutdnneé.

¢ Hldseno v pritbéhu indukcni 16¢by mirikizumabem, v niz je lécba mirikizumabem podavina
intravenozni infuzi.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi (indukcni lécba)
Hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi byly hlaseny u 0,4 % pacientt 1écenych mirikizumabem.
Vsechny hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi byly hlaseny jako nezavazné.

Reakce v misté vpichu (udrzovaci lécba)

Reakce v misté vpichu byly hlaseny u 10,8 % pacientd 1éCenych mirikizumabem. Nejcastejsimi
reakcemi byly bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu a erytém v misté vpichu. Tyto pfiznaky
byly hlaseny jako nezdvazné, mirné a prechodné povahy.

Vyse popsané vysledky byly ziskany u piivodniho sloZeni pripravku Omvoh. Ve dvojite zaslepené,
randomizované, jednodavkové, paralelni studii s 2 rameny u 60 zdravych subjektti porovnavajici
200 mg mirikizumabu (2 injekce po 100 mg v pfedplnéné injekéni stiikacee) v ptivodnim sloZeni

s revidovanym sloZenim bylo dosazeno statisticky vyznamné niz§iho skore bolesti VAS

u revidovaného slozeni (12,6) oproti pivodnimu sloZeni (26,1) 1 minutu po injekci.

ZvySend alaninaminotransferdaza (ALT) a aspartataminotransferdaza (AST)

V prvnich 12 tydnech byla zvySena ALT hlasena u 0,6 % pacientti [é€enych mirikizumabem. ZvySena
AST byla hlasena u 0,4 % pacientl 1é¢enych mirikizaumabem. VSechny nezadouci u¢inky byly hlaseny
jako stfedné t€zké a nezdvazné.

Béhem vSech fazi 1é¢by mirikizumabem v klinickém programu ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby
(véetné placebem kontrolovanych a nezaslepenych indukénich a udrzovacich fazi) byla u pacientd,
jimz byl podavan mirikizumab, hlasena zvySeni ALT na > 3x horni mez normy (ULN) (2,3 %),

> 5% ULN (0,7 %) a> 10x ULN (0,2 %) a AST na > 3x ULN (2,2 %), > 5x ULN (0,8 %)

a>10x ULN (0,1 %) (viz bod 4.4). Tato zvyseni byla zaznamenana spole¢né se soubéznym zvysenim
bilirubinu nebo bez ngj.

Imunogenita
Ve studiich s ulcer6zni kolitidou se protilékové protilatky objevily po 12 mésicich 1é¢by az u 23 %

pacientt 1é¢enych mirikizumabem. Ve vétSiné pripadu byly jejich titry nizké a vykazovaly
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neutralizacni aktivitu. Vyssi titry protilatek u ptiblizn€ 2 % pacientti 1é€enych mirikizumabem byly
spojeny s nizkymi koncentracemi mirikizumabu v séru a snizenou klinickou odpovédi.

Ve studii s Crohnovou chorobou se u 12,7 % pacientd lé¢enych mirikizumabem po dobu 12 mésicti
objevily protilékové protilatky, jejichz titry byly ve vétSiné ptipadl nizké a vykazovaly neutralizacni
aktivitu. Nebyl zjistén klinicky vyznamny vliv protilékovych protilatek na farmakokinetiku nebo
ucinnost mirikizumabu

Ve studiich s ulcer6zni kolitidou ani Crohnovou chorobou nebyla prokdzéana zadna spojitost mezi
protilatkami proti mirikizumabu a hypersenzitivitou nebo ptihodami spojenymi s aplikaci injekce.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly podavany davky mirikizumabu az do 2 400 mg intraven6zné a az do

500 mg subkutanné bez toxicity omezujici davku. V piipad¢€ predavkovani musi byt u pacienta
sledovany symptomy nezadoucich ucinkt a neprodlené musi byt zahajena odpovidajici symptomaticka
lécba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC24

Mechanismus u¢inku

Mirikizumab je humanizovana monoklonalni protilatka IgG4 proti interleukinu-23 (anti-IL-23), ktera
se selektivné vaze na podjednotku p19 lidského cytokinu IL-23 a inhibuje jeho interakci s receptorem
IL-23.

IL-23, regulacni cytokin, ovliviiuje diferenciaci, expanzi a preZziti podskupin T-bunék (napf. bunck
Th17 a bun€k Tc17) a podskupin nespecifickych imunitnich bun¢k, které predstavuji zdroje
efektorovych cytokintl, véetné IL-17A, IL-17F a IL-22, které zpiisobuji zanétliva onemocnéni. U lidi
bylo prokazano, ze selektivni blokada IL-23 normalizuje tvorbu téchto cytokint.

Farmakodynamické uéinky

Ve studiich ulcer6zni kolitidy a Crohnovy choroby faze 3 byly méfeny zanétlivé biomarkery.
Mirikizumab podavany v prubéhu indukéniho davkovani intraven6zné kazdé 4 tydny vyznamné snizil
hladiny fekalniho kalprotektinu a C-reaktivniho proteinu od vychozich hodnot do 12. tydne. Dale
mirikizumab podavany subkutdnné kazdé 4 tydny v pritbéhu udrzovaciho davkovani udrzel vyznamné
snizené hladiny fekalniho kalprotektinu a C-reaktivniho proteinu az do 52.tydne.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Ulcerozni kolitida

Utinnost a bezpe¢nost mirikizumabu byla hodnocena u dospélych pacientt se stiedné t&zkou az
tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem
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kontrolovanych, multicentrickych studiich. Zafazeni pacienti m¢li potvrzenou diagnozu ulcerdzni
kolitidy po dobu alespon 3 mésict a sttedné té¢Zké az tézké aktivni onemocnéni, definované jako
modifikované Mayo skore 4 az 9, veetné endoskopického Mayo subskore > 2. U pacientd muselo dojit
k selhani (definované jako ztrata odpovédi, nedostatecna odpovéd’ nebo nesnasenlivost)
kortikosteroidii nebo imunomodulatort (6-merkaptopurinu, azathioprinu) nebo alespon jednoho
biologického pripravku (antagonisty TNFa a/nebo vedolizumabu) nebo tofacitinibu.

Studie LUCENT-1 byla studie s intravendzni indukéni 1é¢bou trvajici az 12 tydnd, po niz nasledovala
40tydenni studie s randomizovanym vysazenim a subkutanni udrzovaci 1é¢bou (studie LUCENT-2),
coz predstavuje alespon 52 tydnii 1écby. Primérny vek byl 42,5 let. Celkem 7,8 % pacientt bylo ve
veéku > 65 let a 1,0 % pacientli bylo ve veéku > 75 let. Muzi tvorili 59,8 % pacientl; Zeny 40,2 %
pacientil. Tézké aktivni onemocnéni s modifikovanym Mayo skore 7 az 9 mélo 53,2 % pacientd.

Vysledky ucinnosti predlozené pro studie LUCENT-1 a LUCENT-2 byly zaloZeny na centralnim
hodnoceni endoskopického vySetieni a histologie.

LUCENT-1

Studie LUCENT-1 zahrnula 1 162 pacientti v populaci pro primarni hodnoceni G¢innosti. Pacienti byli
randomizovani k uzivani davky 300 mg mirikizumabu podavané intraveno6zni infuzi nebo placeba

v 0. tydnu, 4. tydnu a 8. tydnu s pomérem pfifazeni 1écby 3 : 1. Primarni cilovy parametr ve studii

s indukéni 1écbou byl podil pacientti v klinické remisi [modifikované Mayo skore (MMS) definované

jako: subskore frekvence stolice (SF) =0 nebo 1 s > 1bodovym poklesem od vychozi hodnoty

a subskore rektalniho krvaceni (RB) = 0 a endoskopické subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)] ve

12. tydnu.

Pacienti v téchto studiich mohli uzivat jiné soubézné 1é¢by vcetné aminosalicylati (74,3 %),
imunomodulacnich ptipravki (24,1 %, napt. azathioprin, 6-merkaptopurin nebo methotrexat)

a peroralnich kortikosteroidu (39,9 %; denni davka prednisonu az do 20 mg nebo ekvivalent) na
stabilni davce pied indukénim obdobim a v jeho prubéhu. Davka peroralnich kortikosteroidii byla po
indukeci sniZzovana dle protokolu.

V populaci pro primarni analyzu Gc¢innosti bylo 57,1 % pacientl dosud neléceno biologickym
ptipravkem nebo tofacitinibem. U 41,2 % pacientii doslo k selhani 1é¢by biologickym piipravkem
nebo tofacitinibem. U 36,3 % pacientl doSlo k selhani 1é€by alespon 1 anti-TNF piipravkem, u 18,8 %
pacientii doslo k selhani 1éCby vedolizumabem a u 3,4 % pacientti doslo k selhani 1écby tofacitinibem.
U 20,1 % pacientt doslo k selhani 1é¢by vice nez jednim biologickym piipravkem nebo tofacitinibem.
Dalsich 1,7 % pacientt obdrzelo predchozi 1é€bu biologickym ptipravkem nebo tofacitinibem, kterd
ale neselhala.

Ve studii LUCENT-1 byl ve 12. tydnu vyznamné vyssi podil pacientti v klinické remisi ve skupiné
1é€ené mirikizumabem v porovnani s placebem (tabulka 2). Pacienti 1é¢eni mirikizumabem doséhli jiz
ve 2. tydnu vétsi redukei subskore RB a snizeni subskore SF.

Tabulka 2: Souhrn hlavnich vysledku lécby tykajicich se u¢innosti ve studii LUCENT-1
(12. tyden, neni-li uvedeno jinak)

Placebo Mirikizumab i.v.
n =294 n = 868 Rozdil v 1é6¢bé
a2 99,875% CI
n % n %
0,
Klinick4 remise*! 39 133% | 210 | 242% 1,1 %

(3.2 %; 19,1 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani 27/171 15,8 % 152/492 | 30,9 % ---
inhibitorem JAK®
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Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoit jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

10/118

8,5 %

55/361

15,2 %

Alternativni klinicka remise*?

43

14,6 %

222

25,6 %

11,1 %
(3,0 %; 19,3 %)¢

Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym pfipravkem ani
inhibitorem JAK?

31/171

18,1 %

160/492

32,5%

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoii jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

10/118

8,5 %

59/361

16,3 %

Klinicka odpovéd*?

124

42,2 %

551

63,5 %

21,4 %
(10,8 %; 32,0 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym pfipravkem ani
inhibitorem JAK®

86/171

50,3 %

345/492

70,1 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoit jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

35/118

29,7 %

197/361

54,6 %

Endoskopické zlepSeni**

62

21,1 %

315

36,3 %

15,4 %
(6,3 %; 24,5 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani
inhibitorem JAK®

48/171

28,1 %

226/492

45,9 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoit jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

12/118

10,2 %

85/361

23,5 %

Symptomaticka remise (4. tyden)*>

38

12,9 %

189

21,8 %

9,2 %
(14 %; 16,9 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani
inhibitorem JAK?

26/171

15,2 %

120/492

24,4 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoii jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

10/118

8,5 %

67/361

18,6 %

Symptomaticka remise*>

82

27,9 %

395

45,5 %

17,5 %
(7,5 %; 27,6 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym piipravkem ani
inhibitorem JAK?*

57/171

33,3 %

248/492

50,4 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoii jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

22/118

18,6 %

139/361

38,5 %

Histologicko-endoskopické zlepSeni
sliznice**

41

13,9 %

235

27,1 %

13,4 %
(5.5 %; 21,4 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli 1é¢eni
biologickym pfipravkem ani
inhibitorem JAK®

32/171

18,7 %

176/492

35,8 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespoit jednim biologickym
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

8/118

6,8 %

56/361

15,5 %
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Placebo Mirikizumab i.v.
n =294 n= 828 | Rozdil v 162b
LS | Smérodat | LS ‘;‘t‘:’;’ 2 99,875% CI
prumér | nachyba | primér chyba
Zévaznost urgenci*’ 11,63 0,141 2,59 | 0,083 0,95
(-1,47; -0,44)°
Pacienti, kteti dosud nebyli 1éceni
biologickym piipravkem ani -2,08 0,174 -2,72 0,101 ---
inhibitorem JAK?
Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespott jednim biologickym | -0,95 0,227 -2,46 0,126 ---
piipravkem nebo inhibitorem JAK¢

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; i.v. = intravendzni; LS = metoda nejmensich ¢tverct

* Klinicka remise je zaloZend na modifikovaném Mayo skére (MMS) a je definovand jako: subskore
frekvence stolice (SF) = 0 nebo 1 s > 1bodovym poklesem od vychozi hodnoty a subskore
rektalniho krvaceni (RB) = 0 a endoskopické subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kifehkosti)

*2 Alternativni klinickd remise je zaloZend na modifikovaném Mayo skére (MMS) a je definovand
Jjako: subskore frekvence stolice (SF) = 0 a subskore rektalniho krvaceni (RB) = 0 a endoskopické
subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

* Klinickd odpovéd je zaloZend na MMS a je definovand jako: Pokles MMS o > 2 body a > 30%
pokles od vychozi hodnoty a pokles o > 1 bod v subskore RB od vychozi hodnoty nebo RB skore
0 nebo 1

* Endoskopické zlepseni definované jako: ES = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

* Symptomatickd remise definovand jako: SF = 0, nebo SF = 1 s > 1bodovym poklesem od vychozi
hodnoty, a RB =0

* Histologicko-endoskopické zlepseni sliznice definované jako dosazeni: 1. Histologického zhojeni,
definovan¢ho pomoci Geboesova skore jako infiltrace neutrofilii v <5 % krypt, bez destrukce krypt
a bez erozi, ulceraci nebo granulacni tkané. 2. Endoskopické zlepSeni je definovano jako ES = 0
nebo 1 (bez kifehkosti).

¥ Zména od vychozi hodnoty ve skére numerické hodnotici skaly urgence - naléhavosti nahlého,
silného nuceni na stolici

a) Dalsich 5 pacientii uzivajicich placebo a 15 pacientit uZivajicich mirikizumab bylo drive léceno
biologickym pripravkem nebo inhibitorem JAK, které ale neselhaly.

b) Ztrata odpoveédi, nedostatecna odpoved nebo nesnasenlivost.

c) p<0,001

d) Vysledky mirikizumabu v podskupiné pacientii, u nichz doslo k selhani vice nez jednoho
biologického pripravku nebo inhibitoru JAK, byly konzistentni s vysledky v celkové populaci.

LUCENT-2

Studie LUCENT-2 hodnotila 544 pacientii z 551 pacientt, u nichz bylo ve studii LUCENT-1

v 12. tydnu dosazeno klinické odpovédi pii uzivani mirikizumabu (viz tabulka 2). Pacienti byli znovu
randomizovani v poméru piifazeni 1é€by 2 : 1 k udrzovacimu rezimu uzivani subkutanniho
mirikizumabu 200 mg nebo placeba kazdé 4 tydny po dobu 40 tydni (coz odpovida 52 tydnim od
zahajeni podavani induk¢ni davky). Primarni cilovy parametr ve studii s udrzovaci 1é¢bou byl podil
pacientl v klinické remisi (stejna definice jako ve studii LUCENT-1) ve 40. tydnu. Po vstupu do
studie LUCENT-2 bylo u pacientt, kteti v prubéhu studie LUCENT-1 uZzivali kortikosteroidy,
vyzadovano postupné snizovani davky. Ve 40. tydnu byl vyznamné vyssi podil pacientti v klinické
remisi ve skupiné lécené mirikizumabem v porovnani s placebem (viz tabulka 3).
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Tabulka 3: Souhrn hlavnich mérenych veli¢in uc¢innosti ve studii LUCENT-2 (40. tyden;
52 tydni od zahajeni podavani indukéni davky)

Placebo
n=179

Mirikizumab s.c.
n =365

Rozdil v 1é¢bé
2 95% CI

n

%

n

%

Klinicka remise*!

45

25,1 %

182

49,9 %

232 %
(15,2 %; 31,2 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem
ani inhibitorem JAK?®

35/114

30,7 %

118/229

51,5 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespott jednim
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAK¢

10/64

15,6 %

59/128

46,1 %

Alternativni klinicka remise*?

47

26,3 %

189

51,8 %

24,1 %
(16,0 %; 32,2 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem
ani inhibitorem JAK?®

37/114

32,5%

124/229

54,1 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoit jednim
biologickym ptipravkem nebo
inhibitorem JAKY

10/64

15,6 %

60/128

46,9 %

UdrzZovani klinické remise do
40. tydne*?

24/65

36,9 %

91/143

63,6 %

24,8 %
(10,4 %; 39,2 %)°

Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem
ani inhibitorem JAK?®

22/47

46,8 %

65/104

62,5 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoit jednim
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAK¢

2/18

11,1 %

24/36

66,7 %

Remise bez kortikosteroidi**

39

21,8 %

164

44,9 %

21,3 %
(13,5 %; 29,1 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem
ani inhibitorem JAK?®

30/114

26,3 %

107/229

46,7 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
1é¢by ® alespott jednim
biologickym piipravkem nebo
inhibitorem JAKY

9/64

14,1 %

52/128

40,6 %

Endoskopické zlepSeni*>

52

29,1 %

214

58,6 %

28,5 %
(20,2 %; 36,8 %)°

Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem
ani inhibitorem JAK?*

39/114

34,2 %

143/229

62,4 %

Pacienti, u nichz doslo k selhani
16¢by ® alespoit jednim
biologickym ptipravkem nebo
inhibitorem JAK¢

13/64

20,3 %

65/128

50,8 %
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H'ist(?lo%icko-endoskopické remise 39 21.8 % 158 433 % 19,9 %
sliznice (12,1 %; 27,6 %)°
Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 30/114 26,3 % | 108/229 | 47,2 % ---
ani inhibitorem JAK*®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
lécby ® alespofi jednim 9/64 | 14,1% | 46/128 | 359% ---
biologickym piipravkem nebo
inhibitorem JAKY
V)
Remise urgenci’’ 43N72 | 250% | 144336 | 42.9% | o (;08; 6@ "oy
Pacienti, kteti dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem 31/108 28,7% | 96/206 | 46,6 % ---
ani inhibitorem JAK?®
Pacienti, u nichz doslo k selhani
lécby ® alespofi jednim 12/63 | 190% | 43122 | 352% .-
biologickym pfipravkem nebo
inhibitorem JAKY
Placebo Mirikizumab s.c.
n=17_ n=365 Rozdil v 1&5he
LS Smerf)d LS Smerf)d 2 95% CI
o atna oy atna
pramér chyba prumér chyba
PR =3
Zavaznost urgenci 274 0.202 13.80 0.139 -1,06
(-1,51;-0,61)°
Pacienti, ktefi dosud nebyli
1é¢eni biologickym piipravkem -2,69 0,233 -3,82 0,153 ---
ani inhibitorem JAK?*
Pacienti, u nichz doslo k selhani
lécby ® alespofi jednim 2,66 | 0346 | 3,60 | 0228 -
biologickym piipravkem nebo
inhibitorem JAK

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; s.c. = subkutanni; LS = metoda nejmensich ¢tverci

*!.2 Viz poznamky pod carou u tabulky 2

* Podil pacientii, kteri byli v klinické remisi ve 40. tydnu, z pacientii v klinické remisi ve 12. tydnu,
s klinickou remisi definovanou jako: subskore frekvence stolice (SF) = 0 nebo SF = 1
s > 1bodovym poklesem od vychozi hodnoty a subskore rektalniho krvaceni (RB) = 0

a endoskopicke subskore (ES) = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

x4

Remise bez kortikosteroidu bez chirurgického vykonu, definovana jako: klinicka remise ve

40. tydnu a symptomaticka remise ve 28. tydnu a bez uzivani kortikosteroidii po > 12 tydnii pred

40. tydnem

* Endoskopické zlepseni definované jako: ES = 0 nebo 1 (bez kiehkosti)

%6

Histologicko-endoskopicka remise sliznice definovana jako dosazeni: 1. Histologické remise,

definované pomoci Geboesova subskore 0 pro stupné: 2b (pritomnost neutrofilii v lamina propria)
a 3 (pritomnost neutrofilii v epitelu) a 4 (destrukce krypt) a 5 (eroze nebo ulcerace) a 2. Mayo

endoskopické skore 0 nebo 1 (bez krehkosti)

*” Numerickd hodnotici skala (Numeric Rating Scale - NRS) 0 nebo 1 u pacientii s urgenci na NRS > 3

na pocatku studie LUCENT-1

*8

na stolici

Zména od vychozi hodnoty ve skore NRS hodnotici urgenci — naléhavost nahlého, silného nuceni

a) Dalsi 1 pacient uzZivajici placebo a 8 pacientii uzivajicich mirikizumab bylo diive exponovano lécbé
biologickym pripravkem nebo inhibitorem JAK, kterd ale neselhala.
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b) Ztrata odpovedi, nedostatecna odpovéed’ nebo nesndasenlivost.

¢) p<0001

d) Vysledky mirikizumabu v podskupiné pacientii, u nichz doslo k selhani vice nez jednoho
biologického pripravku nebo inhibitoru JAK, byly konzistentni s vysledky v celkové populaci.

Ucinnost a bezpecnostni profil mirikizumabu byly konzistentni mezi podskupinami, tj. nezavislé na
veku, pohlavi, t€lesné hmotnosti, aktivit€ a zavaznosti onemocnéni na pocatku studie a oblasti. Mira
ucinku se muize lisit.

Ve 40. tydnu byla u vétsiho podilu pacientti klinickd odpoveéd’ (definovana jako pokles MMS

0 > 2 body a > 30% pokles od vychozi hodnoty a pokles o > 1 bod v subskore rektalniho krvaceni
(RB) od vychozi hodnoty nebo skore RB 0 nebo 1) ve skupiné respondérd na mirikizumab, ktefi byli
znovu randomizovani k uzivani mirikizumabu (80 %), v porovnani se skupinou respondéri na
mirikizumab, kteti byli znovu randomizovani k uzivani placeba (49 %).

Prodlouzena indukce u respondérit na mirikizumab ve 24. tydnu (studie LUCENT-2)

Z pacientq, kteti ve studii LUCENT-1 uZzivali mirikizumab bez odpovédi ve 12. tydnu a obdrzeli dalsi
nezaslepené 3 davky mirikizumabu 300 mg i.v. kazdé 4 tydny (Q4W); dosahlo 53,7 % klinické
odpoveédi ve 12. tydnu studie LUCENT-2 a 52,9 % pacientl uzivajicich mirikizumab pokra¢ovalo

k udrzovaci 1é¢bé s mirikizumabem 200 mg s.c. Q4W. Z téchto pacientl dosahlo ve 40. tydnu 72,2 %
klinické odpovédi a 36,1 % klinické remise.

Opétovné dosazeni ucinnosti po ztraté odpoveédi na udrzovaci lécbu mirikizumabem (studie LUCENT-
2)

Celkem19 pacientti, u nichz doslo mezi 12. tydnem a 28. tydnem studie LUCENT-2 k prvni ztraté
odpoveédi (5,2 %), obdrzelo nezaslepené zachranné davkovani mirikizumabu 300 mg i.v. Q4W v poctu
3 davek. Po 12 tydnech dosahlo 12 z téchto pacientd (63,2 %) symptomatické odpovédi a 7 pacienti
(36,8 %) dosahlo symptomatické remise.

Endoskopicka normalizace ve 40. tydnu

Normalizace vzhledu sliznice pii endoskopickém vysSetfeni byla definovana jako endoskopické Mayo
subskore 0. Ve 40. tydnu studie LUCENT-2 bylo endoskopické normalizace dosazeno u 81/365
(22,2 %) pacient 1é¢enych mirikizumabem a u 24/179 (13,4 %) pacienti v placebo skuping.

Histologické vysledky lécby

Ve 12. tydnu dosahl vétsi podil pacientii ve skupiné s mirikizumabem histologického zlepseni

(39,2 %) v porovnani s pacienty v placebo skupiné (20,7 %). Ve 40. tydnu byla histologicka remise
pozorovana u vice pacientll ve skuping s mirikizumabem (48,5 %) v porovnani s placebem (24,6 %).

Stabilni udrzeni symptomatické remise

Stabilni udrZeni symptomatické remise bylo definovano jako podil pacientli v symptomatické remisi
pri alesponi 7 z 9 navstév v obdobi od 4. tydne do 36. tydne a v symptomatické remisi ve 40. tydnu
u pacientll v symptomatické remisi a s klinickou odpovédi ve 12. tydnu ve studii LUCENT-1. Ve
40. tydnu studie LUCENT-2 byl podil pacientti, u nichz bylo dosazeno stabilniho udrzeni
symptomatické remise, vyS$si u pacientti [é€enych mirikizaumabem (69,7 %) v porovnani s placebem
(38,4 %).

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Ve 12. tydnu studie LUCENT-1 byla u pacientii uzivajicich mirikizumab prokazana vyznamné vyssi
klinicky relevantni zlepSeni v celkovém skore (p < 0,001) dotazniku pro zanétlivé onemocnéni strev
(IBDQ — Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) v porovnani s placebem. Odpoved’ dle
dotazniku IBDQ byla definovana jako alespoii 16bodové zlepseni od vychozi hodnoty skére IBDQ

a remise podle IBDQ byla definovana jako skore alespoii 170. Ve 12. tydnu studie LUCENT-1 bylo

u 57,5 % pacientii 1é¢enych mirikizumabem dosazeno remise podle IBDQ v porovnani s 39,8 %
pacientl lécenych placebem (p <0,001) a 72,7 % pacientl léCenych mirikizumabem doséhlo odpovédi
podle IBDQ v porovnani s 55,8 % u placeba. Ve studii LUCENT-2 bylo ve 40. tydnuu 72,3 %
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pacientt uzivajicich mirikizumab dosazeno udrZeni remise podle dotazniku IBDQ v porovnani se
43,0 % pacientl 1éCenych placebem a u 79,2 % pacientd 1écenych mirikizumabem bylo dosaZeno
odpoveédi podle IBDQ v porovnani s 49,2 % pacientt lé¢enych placebem.

Vysledky hlasené pacientem

Pokles v zavaznosti urgenci byl ve studii LUCENT-1 u pacienti 1é¢enych mirikizumabem pozorovan
jiz ve 2. tydnu. U pacientti uzivajicich mirikizumab bylo dosazeno vyznamné remise urgenci

v porovnani s pacienty ve skupiné s placebem ve 12. tydnu studie LUCENT-1 (22,1 % vs. 12,3 %)

a ve 40. tydnu studie LUCENT-2 (42,9 % vs. 25 %). U pacientl uzivajicich mirikizumab doslo

k vyznamnym zlepSenim Gnavy jiz ve 2. tydnu studie LUCENT-1 a tato zlepSeni byla udrzena ve

40. tydnu studie LUCENT-2. Jiz ve 4. tydnu doslo také k vyznamné vys$si redukci bolesti biicha.

Hospitalizace a chirurgicke vykony souvisejici s ulcerozni kolitidou (UC)

Do 12. tydne studie LUCENT-1 byl podil pacientt s hospitalizacemi souvisejicimi s UC 0,3 % (3/868)
ve skupiné s mirikizumabem a 3.4 % (10/294) ve skupiné s placebem. Chirurgické vykony souvisejici
s UC byly hlaseny u 0,3 % (3/868) pacientti uzivajicich mirikizumab a u 0,7 % (2/294) pacientl ve
skuping s placebem. Ve studii LUCENT-2 nebyly v rameni s mirikizumabem zadné hospitalizace
souvisejici s UC, ani zadné chirurgické vykony souvisejici s UC.

Crohnova choroba

Ucinnost a bezpeénost mirikizumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem a
aktivni kontrolou kontrolované klinické studii s designem treat-trough (studie s kontinualni 1écbou,
bez randomizovaného preruseni/vysazeni zkouseného 1éku) VIVID-1 u dospélych pacientt se stfedné
tézkou az té€Zkou aktivni Crohnovou chorobou, u nichz byla odpovéd’ nedostate¢na, nebo u kterych
doslo ke ztraté odpoveédi nebo netolerovali 1é¢bu kortikosteroidy, imunomodulatory (napft. azathioprin,
6-merkaptopurin) nebo biologickou 1é¢bu (napi. antagonisty TNFo nebo antagonisty integrinového
receptoru). Tato studie zahrnovala 12tydenni induk¢ni obdobi podavani intravendznich infuzi
mirikizumabu nasledované 40tydennim udrzovacim obdobim s podavanim subkutannich injekci. Tato
studie také zahrnovala také rameno s komparatorem ustekinumabem v indukénim a udrzovacim
obdobi.

VIVID-1

Ve studii VIVID-1 byla t¢innost hodnocena u 1065 pacientt, kteti byli randomizovani v poméru 6:3:2
k podani mirikizumabu 900 mg intravenézni infuzi (IV) v 0. tydnu, 4. tydnu a 8. tydnu nasledovanému
udrzovaci davkou 300 mg subkutanni injekci (SC) ve 12. tydnu a poté kazdé 4 tydny (Q4W) po dobu
40 tydnd, ustekinumabu pfiblizné 6 mg/kg intravenéznim podanim v tydnu 0 a nasledné 90 mg
subkutannim podanim kazdych 8 tydnt (Q8W) pocinaje zahajenim v 8. tydnu, nebo placeba. Pacienti
randomizovani do skupiny s placebem na zacatku studie, ktefi dosahli klinické odpovédi podle
vysledku hlasen¢ho pacientem (PRO - Patient-Reported Outcome) ve 12. tydnu (definovaného jako
alespon 30% snizeni frekvence stolice (SF - stool frequency) a/nebo bolesti biicha (AP — abdominal
pain), pticemz ani jedno skore nebylo horsi nez vychozi hodnota), zlistali na placebu. Pacienti
randomizovani do skupiny s placebem na zacatku studie, ktefi nedosahli klinické odpovédi PRO

ve 12. tydnu, dostavali mirikizumab 900 mg intravendzni infuzi ve 12. tydnu, 16. tydnu a 20. tydnu
nasledovany udrzovaci davkou 300 mg Q4W SC ve 24. az 48. tydnu.

Aktivita onemocnéni na zac¢atku studie byla hodnocena pomoci (1) nevazeného denniho priméru SF
(2), nevazeného denniho priiméru AP (v rozmezi od 0 do 3) a (3) jednoduchého endoskopického skore
pro Crohnovu chorobu (SES-CD - Simple Endoscopic Score for Crohn’s disease) (v rozmezi od 0 do
56).

Stiedn¢ tézka az t€zka aktivni CD byla definovana pomoci SF >4 a/nebo AP >2 a SES-CD >7
(centralng odecitané) pro pacienty s onemocnénim ileo-kolonického typu a izolovanym postizenim
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tlustého stfeva nebo >4 pro pacienty s izolovanym postizenim ilea. Na zacatku studie méli pacienti

median SF 6, AP 2 a SES-CD 12.

Primérny vek pacientl byl 36 let (rozmezi 18 az 76 let); 45 % byly Zeny; a 72 % se identifikovalo
jako belosi, 25 % jako Asijci, 2 % jako Cernosi a 1 % jako jina rasova skupina. Pacienti mohli uzivat
stabilni davky kortikosteroidti, imunomodulatord (napt. 6-merkaptopurin, azathioprin nebo

methotrexat) a/nebo aminosalicylati. Na zacatku studie dostavalo 31 % pacientl peroralni

kortikosteroidy, 27 % imunomodulatory a 44 % aminosalicylaty.

Na zacatku studie mélo 49 % ztratu odpovédi, nedostatecnou odpovéd’ nebo netolerovalo jednu nebo
vice biologickych terapii (predchozi biologické selhani); U 46 % pacientl doslo k selhani 1écby
inhibitory TNFa a u 11 % doslo k selhani 1é¢by vedolizumabem.

Dva primarni cilové parametry studie VIVID-1 byly (1) klinicka odpovéd’ PRO ve 12. tydnu a
endoskopicka odpoveéd’ v 52. tydnu oproti placebu a (2) klinicka odpovéd” PRO ve 12. tydnu a klinicka
remise podle indexu aktivity Crohnovy choroby (CDAI - Crohn’s Disease Activity Index) v 52. tydnu,
Vysledky pro dva primarni cilové parametry a hlavni sekundarni cilové parametry v tydnu 52 ve

srovnani s placebem jsou uvedeny v tabulce 4.
Hlavni sekundarni cilové parametry ve 12. tydnu oproti placebu jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 4. Podil pacientii s Crohnovou chorobou splitujicich cilové parametry u¢innosti

ve VIVID-1 v 52. tydnu

Placebo Mirikizumab Rozdil oproti 1é¢bé
n=199 300 mg s.c. placebem"
injekce® (99,5% CI)
n=579
n | % n | %
Dva primarni cile

Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 18/199 | 9% | 220/579 | 38 % | 29%°(21 %, 37 %)
endoskopicka odpovéd™ v tydnu 52

Bez ptedchoziho selhani biologické 1é¢by 12/102 [ 12% | 117/298 [39%

S predchozim selhanim biologické 1é¢by* 6/97 6% 103/281 | 37 %
Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 39/199 [ 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
klinicka remise dle CDAI® v tydnu 52

Bez predchoziho selhéni biologické 1écby 27/102 [ 27% [ 141/298 |47 %

S predchozim selhanim biologické 1é¢by* 12/97 12% | 122/281 |43 %

DalSi cile

Endoskopicka odpovéd™ v tydnu 52 18/199" | 9% 280/579 | 48 % | 39 %° (31 %, 47 %)

Bez predchoziho selhéni biologické 1écby 12/102" | 12% | 154/298 | 52 %

S ptedchozim selhanim biologické 1é&by" 6/97" 6 % 126/281 [ 45%
Klinicka remise dle CDAI" v tydnu 52 39/199" | 20 % | 313/579 | 54 % | 35 %°(25 %, 44 %)

Bez ptedchoziho selhani biologické 1éEby 27/102" | 27 % | 169/298 | 57 %

S pfedchozim selhanim biologické 16&by® 12/97" [ 12% | 144/281 | 51 %
Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 39/199 | 20% | 263/579 | 45% | 26 %°(16 %, 36 %)
klinicka remise dle PRO' v tydnu 52
Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 8/199 4% 136/579 | 24 % | 19 %°(13 %, 26 %)
endoskopicka remisel v tydnu 52
Klinicka odpovéd’ dle PRO‘v tydnu 12 a 37/199 | 19% | 253/579 | 44 % | 25 %°(15 %, 35 %)
klinicka remise bez kortikosteroidi dle
CDAI®* v tydnu 52

Zkratky: AP = bolest bficha; CDAI = index aktivity Crohnovy choroby; CI = interval spolehlivosti;
PRO = 2 pacientem hlasené body z CDAI (SF a AP); SES-CD = jednoduch¢ endoskopické skore pro

Crohnovu chorobu; SF = frekvence stolice.

a Po podani mirikizumabu 900 mg pomoci i.v. infuze v 0., 4. a 8. tydnu dostavali pacienti
mirikizumab 300 mg subkutanni injekci ve 12. tydnu a poté kazdé 4 tydny po dobu az dalSich

40 tydnd.
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U binarnich cilovych parametrt byla Giprava lé¢ebnych rozdili zaloZzena na metodé Cochrana-
Mantela-Haenszela upravené pro vychozi nezavislé proménné.

Klinicka odpovéd’ dle PRO je definovana jako alespon 30% snizeni SF a/nebo AP pficemz ani
jedno skore neni horsi nez vychozi hodnota.

Endoskopicka odpovéd’ je definovana jako snizeni celkového skore SES CD o =50 % oproti
vychozi hodnot¢, na zakladé centralniho ¢teni.

e p <0,000001

f Predchozi selhani biologické 1écby zahrnuje ztratu odpovédi, nedostatecnou odpoveéd’ nebo
netoleranci jedné nebo vice biologickych terapii (napf. antagonisty TNFa nebo antagonisty

integrinovych receptortt).

g Kilinické remise dle CDAI je definovana jako celkové skore CDAI < 150.
h Velikost skupiny s placebem zahrnuje vSechny pacienty randomizované na placebo na za¢atku
studie. Pacienti s placebem, ktefi nedosahli klinické odpovédi dle PRO ve 12. tydnu, byli
v 52. tydnu povaZovani za non-respondéry.
i Klinicka remise dle PRO je definovana jako SF < 3 a neni hors$i neZ vychozi hodnota (6 nebo 7 dle
Bristolské Skaly kategorie stolice - Bristol Stool Scale Category) a AP < 1 a neni hor$i nez vychozi

hodnota.

Endoskopicka remise je definovana jako celkové skore SES CD <4 a snizeni alespoii o 2 body

oproti vychozi hodnoté s Zadnym dil¢im skére >1 v kterékoliv jednotlivé proménné, na zakladé

centralniho éteni.

k Jako bez kortikosteroidu je definovana skupina pacienti, ktefi neuzivali kortikosteroidy od 40. do

52. tydne.

Remise strevnich urgenci

Remise stfevnich urgenci byla hodnocena béhem studie VIVID-1 s numerickou hodnotici stupnici
urgence (NRS - numeric rating scale) 0 az 10. Vétsi podil pacientl s vychozi hodnotou tydenniho
primérného skore urgenci NRS >3 [é¢enych mirikizumabem ve srovnani s placebem dosahl klinické
odpoveédi dle PRO ve 12. tydnu a tydenniho primérného skore NRS urgenci <2 v 52. tydnu (33 %

versus 11 %).

Tabulka 5. Podil pacientii s Crohnovou chorobou splitujicich cilové parametry u¢innosti

ve VIVID -1 ve 12. tydnu

Cilovy parametr Placebo Mirikizumab  |Rozdil oproti 1é¢bé
n=199 900 mg placebem"
i.v.infuze® (99,5% CI)
n=579

n % n %
Klinicka odpovéd’ dle PRO® 103/199 | 52 % 409/579 [ 71 % | 19 %° (8 %, 30 %)
Klinicka remise dle CDAI® 50/199 [ 25% 218/579 | 38 % | 12 % (2 %, 23 %)
Endoskopicka odpovéd™ 25/199 13% 188/579 32 % 120 %° (11 %, 28 %)
Endoskopicka remise’ 14/199 7 % 102/579 |18 % | 11 %' (4 %, 17 %)
Zména od vychozi hodnoty u FACIT- |Primér LS| SE | Primér LS [ SE
unava® 2,6 0,61 5,9 0,36 3,27(1,2; 5,2)

Zkratky: FACIT-unava = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — fatigue;
LS pramér = primér metodou nejmensich ¢tverct — Least Square Mean; SE = smérodatna chyba —

Standard Error; dalsi viz tabulka 4 vyse.

a tydnyO, 4,8

b viz tabulka 4. Viz také nize uvedena poznamka h.

c,d,e, gj
f hodnota p <0,005

viz tabulka 4

h Pro zménu od vychozi hodnoty u FACIT-tnavy byly priméry LS a rozdil v 1é¢bé zaloZeny na

modelu ANCOVA upraveném pro vychozi hodnotu FACIT-tnava a dalsi proménné. Vychozi
primérné hodnoty FACIT-unava byly podobné napfti¢ 1écebnymi skupinami a pohybovaly se
v rozmezi 32,3-31,5.
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Zlepseni klinické remise dle CDAI bylo pozorovano jiz ve 4. tydnu u vétsiho podilu pacientti 1é¢enych
mirikizumabem ve srovnani s placebem.

Snizeni bolesti bficha bylo pozorovéno jiz ve 4. tydnu a ve frekvenci stolice jiz v 6. tydnu u pacientd
1é¢enych mirikizumabem ve srovnani s placebem.

Profil t¢innosti a bezpecnosti mirikizumabu byl konzistentni napfi¢ podskupinami, tj. vékem,
pohlavim, télesnou hmotnosti, zavaznosti aktivity onemocnéni na zac¢atku a regionem. Velikost a¢inku
se muze lisit.

Rameno s aktivnim komparatorem

V 52. tydnu prokazal mirikizamab non-inferioritu (pfedem specifikované rozpéti -10 %) oproti
ustekinumabu v klinické remisi dle CDAI (mirikizumab 54 %; ustekinumab 48 %). Superiorita nad
ustekinumabem v endoskopické odpovédi v 52. tydnu nebyla dosazena (mirikizumab 48 %,
ustekinumab 46 %).

Histologicky vysledek

Ve vsech péti sttevnich segmentech 44 % pacientti uzivajicich mirikizumab dosahlo slozeného
cilového parametru klinické odpovédi dle PRO ve 12. tydnu a histologické odpovédi v 52. tydnu

ve srovndni s 16 % pacientl uzivajicich placebo. Histologické odpovédi v 52. tydnu bylo dosazeno u
58 % pacientli IéCenych mirikizumabem ve srovnani se 49 % pacientl uzivajicich ustekinumab.

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Ve 12. tydnu byla zména skore v dotazniku zanétlivého onemocnéni sttev (IBDQ - Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire) 36,9 u mirikizumab a 17,4 u placeba; IBDQ odpovéd’ a remise byly dosazeny

u 69 % a 52 % pacientti 1é¢enych mirikizumabem oproti 45 % a 28 % u pacientl s placebem v tomto
potadi. Tato zlepSeni se udrzela i v 52. tydnu.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Omvoh u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace v 1é¢b¢ ulcerdzni kolitidy a
Crohnovy choroby (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti subkutannim podéavani kazdé 4 tydny nedochéazelo v pribehu ¢asu k zadné zjevné kumulaci
koncentrace mirikizumabu v séru.

Expozice

Ulcerozni kolitida

Primérna hodnota (variacni koeficient v %) Cuax @ plochy pod kiivkou (AUC) po indukénim
davkovani (300 mg kazdé 4 tydny podavané intravendzni infuzi) u pacientd s ulcerdzni kolitidou byly
99,7 ng/ml (22,7 %), respektive 538 pg*den/ml (34,4 %). Primérna hodnota (CV %) Cmax a AUC

po udrzovacim davkovani (200 mg kazdé 4 tydny podavané subkutanni injekci) byly 10,1 pg/ml
(52,1 %), respektive 160 pg*den/ml (57,6 %)

Crohnova choroba

Primérna hodnota (variaéni koeficient v %) Cuax a plocha pod ktivkou (AUC) po indukénim
davkovani (900 mg kazdé 4 tydny podavané intravendzni infuzi) u pacient s Crohnovou chorobou
byly 332 pg/ml (20,6 %) a 1820 ug*den/ml (38,1 %). Primérné hodnoty Cmax (CV %) a AUC po
udrzovacim davkovani (300 mg kazdé 4 tydny subkutanni injekei) byly 13,6 ng/ml (48,1 %) a

220 pg*den/ml (55,9 %).

39



Absorpce

Po podani subkutanni davky mirikizumabu pro ulcer6zni kolitidu byl median (rozmezi) Tiax 5 (3,08-
6,75) dni a geometricky prumér (CV%) absolutni biologické dostupnosti byl 44 % (34 %).

Po subkutannim podani mirikizumabu pro Crohnovu chorobu byl median (rozmezi) Tmax 5 (3 az 6,83)
dni a geometricky primér (CV%) absolutni biologické dostupnosti byl 36,3 % (31 %).

Misto vpichu injekce nemélo na absorpci mirikizumabu vyznamny vliv.

Distribuce

Geometricky pramér celkového distribucniho objemu byl 4,83 1(21 %) u pacientl s ulcerdzni
kolitidou a 4,40 1 (14 %) u pacientii s Crohnovou chorobou.

Biotransformace

Mirikizumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu IgG4 a predpoklada se, ze je
v katabolickych drahach degradovan na malé peptidy a aminokyseliny stejnym zptisobem jako
endogenni IgG.

Eliminace

V populaéni farmakokinetické analyze byl geometricky pramér (CV %) clearance 0,0229 1/hodina
(38 %) a geometricky primeér polocasu u pacientt s ulcerdzni kolitidou je piiblizné 9,3 dni.
Geometricky pramér (CV %) clearance byl 0,0202 1/hodina (38 %) a geometricky prameér (CV %)
polocasu je také priblizné 9,3 dne (26 %) u pacientd s Crohnovou chorobou. Clearance nezavisi na
davce.

Umérnost davky

U pacientt s ulcerdzni kolitidou nebo s Crohnovou chorobou nebo u zdravych dobrovolnikt
vykazoval mirikizumab linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice imérnym davce v rozmezi
davek 5 mg az 2 400 mg podavanych jako intravendzni infuze nebo v rozmezi davek 120 mg az
400 mg podavanych subkutanne.

Zv1astni populace

Popula¢ni farmakokineticka analyza prokazala, ze vék, pohlavi, hmotnost nebo rasa / etnicky ptivod
nemély na farmakokinetiku mirikizumabu klinicky vyznamny vliv (viz také bod 4.8 ,,Imunogenita‘“).
Z 1 362 pacientl s ulcerdzni kolitidou, vystavenych mirikizumabu ve studiich faze 2 a faze 3, bylo

99 (7,3 %) pacientil ve véku 65 let a starSich a 11 (0,8 %) pacientii bylo ve véku 75 let nebo starSich.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Nebyly provedeny specifické klinické farmakologické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin
nebo jater na farmakokinetiku mirikizumabu.

U pacientti s ulcerdzni kolitidou prokézala populacni farmakokineticka analyza, Ze clearance
kreatininu (rozsah od 36,2 do 291 ml/min) nebo celkovy bilirubin (rozsah od 1,5 do 29 pmol/1)
farmakokinetiku mirikizumabu neovlivnily.

U pacientli s Crohnovou chorobou prokéazala populacni farmakokineticka analyza, Ze clearance

kreatininu (rozsah od 26,5 do 269 ml/min) nebo celkovy bilirubin (rozsah od 1,5 do 36 umol/l)
farmakokinetiku mirikizumabu neovlivnily.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podévani a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Kancerogeneze/mutageneze

Neklinické studie hodnoceni kancerogenniho nebo mutagenniho potencialu mirikizumabu nebyly
provedeny.

NarusSeni fertility

U pohlavné zralych opic rodu Cynomolgus, kterym byl podavan mirikizumab jednou tydné po dobu
26 tydnl v davee 100 mg/kg (nejméné 20nasobek udrzovaci davky u lidi), nebyly pozorovany zadné
ucinky na hmotnost reprodukénich organt nebo jejich histopatologii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
histidin

monohydrat histidin-hydrochloridu
chlorid sodny

mannitol (E 421)

polysorbat 80 (E 433)

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante ped mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pripravek Omvoh lze uchovavat mimo chladnicku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekroceny, musi byt pfipravek Omvoh zlikvidovan.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni pro 1é€bu ulcer6zni kolitidy

Omvoh 100 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni strikacce

1 ml roztoku v injekéni stiikacce z Cirého skla typu 1.
Injekéni stiikacka je uzaviena v jednorazové jednodavkové injekéni stiikacce s bromobutylovym

pryzovym pistem.

Velikosti baleni:
o 2 ptedplnéné injekeni stiikacky
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o vicecCetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych injekénich stiikacek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Omvoh 100 mg injekcni roztok v predplnénéem peru

1 ml roztoku v injekéni stiikacce z Cirého skla typu 1.
Injekeni stiikacka je uzaviena v jednorazovém jednodavkovém peru s bromobutylovym pryZovym
pistem.

Velikosti baleni:

. 2 ptedplnéna pera

o vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2) predplnéna pera

o vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2) predplnénych per.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Omvoh 200 mg injekcéni roztok v predplnéné injekcni stitkacce

Injekeni stfikacka z Cirého skla typu I se 2 ml roztoku.
Injekéni stiikacka je uzaviena v jednorazové jednodavkové injekéni stiikacce s bromobutylovym

pryZovym pistem.

Velikosti baleni:

o 1 pfedplnéna injekeni stiikacka

o vicecCetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekeni stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Omvoh 200 mg injekcni roztok v predplnénéem peru

Injekéni stiikacka z ¢irého skla typu I se 2 ml roztoku.
Injekéni stiikacka je uzaviena v jednorazovém jednodavkovém peru s bromobutylovym pryZovym
pistem.

Velikosti baleni:

. 1 ptedplnéné pero

o vicecCetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) predplnéna pera
Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Baleni pro 1é¢bu Crohnovy choroby:

Omvoh 100 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiikacce a Omvoh 200 mg injekcni roztok
v predplnéné injekcni stiikacce

Predplnéné injekeni stiikacky s 1 ml a 2 ml roztoku v injekéni stiikacce z Cirého skla typu 1.
Kazda stiikacka je uzaviena v jednorazové jednodavkové stiikac¢ce s bromobutylovym pryZzovym
pistem.

Velikosti baleni:

o baleni 2 predplnéné injekéni strikacky (1 pfedplnéna injekéni stiikacka se 100 mg a
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 200 mg)

o vicecCetné baleni obsahujici 6 predplnénych injekénich stiikacek (3 baleni po 1 predplnéné
injekéni stiikacce se 100 mg a 1 pfedplnéné injekéni stiikacee s 200 mg).
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Omvoh 100 mg injekcni roztok v predplnéném peru a 200 mg injekcni roztok v predplnéném peru

Predplnéna pera s 1 ml a 2 ml roztoku v injek¢ni stéikaéee z ¢irého skla typu L.
Kazda stfikacka je uzaviena v jednorazovém jednodavkovém peru s bromobutylovym pryzovym
pistem.

Velikosti baleni:

o baleni 2 predplnéna pera (1 predplnéné pero se 100 mg a 1 predplnéné pero s 200 mg)

o vicecetné baleni obsahujici 6 predplnénych per (3 baleni po 1 pfedplnéném peru se 100 mg a
1 ptedplnéném peru s 200 mg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze pro jednorazové pouziti. Omvoh nema byt pouzit, pokud se objevi ¢astice nebo pokud je roztok
zakaleny a/nebo zfetelné hnédy.

Ptipravek Omvoh nepouzivejte, byl-1i zamrazen.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Omvoh 100 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/23/1736/002
EU/1/23/1736/003

Omvoh 100 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/23/1736/004
EU/1/23/1736/005
EU/1/23/1736/006

Omvoh 100 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce a Omvoh 200 mg injekéni roztok
v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/23/1736/007
EU/1/23/1736/008

Omvoh 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru a Omvoh 200 mg injekéni roztok v predplnéném
peru
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EU/1/23/1736/009
EU/1/23/1736/010

Omvoh 200 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/23/1736/012
EU/1/23/1736/013

Omvoh 200 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/23/1736/014
EU/1/23/1736/015

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. kvétna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU

45



A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Eli Lilly Kinsale Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irsko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Predplnéné pero, predplnénad injekcni stiikacka, injekcni lahvicka (baleni po 1)
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie

Injekcni lahvicka (baleni po 3) 5
Lilly S.A., Avda. de la Industria N° 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Span¢lsko
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do
6 mésict od jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované €innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml (20 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, mannitol (E 421), dihydrat natrium-citratu
(E 331), kyselina citronova (E 330), chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok
300 mg/15 ml
1 injekéni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani po nafedéni.

Pouze pro jednorazové podani.
Neprotiepavejte.

Pred pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - INJEKCNiI LAHVICKA - VICECETNE BALENI (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml (20 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, mannitol (E 421), dihydrat natrium-citratu
(E 331), kyselina citronova (E 330), chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok
300 mg/15 ml
Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) injekéni lahvicky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani po nafedéni.

Pouze pro jednorazové podani.
Neprotiepavejte.

Pred pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/011

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA — INJEKCNI LAHVICKA - VICECETNE BALENI (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml (20 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, mannitol (E 421), dihydrat natrium-citratu
(E 331), kyselina citronova (E 330), chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi
informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro infuzni roztok
300 mg/15 ml
1 injek¢ni lahvicka. Soucast viceCetného baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani po nafedéni.

Pouze pro jednorazové podani.
Neprotiepavejte.

Pred pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

53



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/011

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 300 mg sterilni koncentrat
mirikizumab
1.v. podani po nafedéni

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
300 mg/15 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA (baleni po 2)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
2 predplnéné injekeni stiikacky se 100 mg

1]

i '

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1736/002

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych injekénich stfikacek.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 predplnéné injekeni stiikacky se 100 mg. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatne.

2

i T

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — STITEK 100 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 100 mg injekce
mirikizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA (baleni po 1)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 200 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/012

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekeénti stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/013

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacee
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna ptredplnéna injekeni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 200 mg. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/013

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — STITEK 200 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 200 mg injekce
mirikizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA (baleni po 2)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeke¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 pfedplnéna injekeni stfikacka se 100 mg a 1 pfedplnénd injekeni stiikacka s 200 mg

]

. §

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/007

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeke¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu v 2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 6 predplnénych injekénich stiikacek (3 baleni z nichz kazdé obsahuje 1 pfedplnénou
injekéni stiikacku se 100 mg a 1 pfedpln€nou injekéni stiikacku s 200 mg)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/008

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injeke¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.
Jedna ptredplnéna injekeni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 pfedplnéna injekéni stiikacka se 100 mg a 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 200 mg
Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

LI

1%

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1736/008

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — STITEK 100 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 100 mg injekce
mirikizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 ml

6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — STITEK 200 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 200 mg injekce
mirikizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENE PERO (baleni po 2)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
2 predplnéna pera se 100 mg

+
&r—! omvoh® [T © | ;-

\
\

@H omvoh® [ © |5

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 4 (2 baleni po 2) pfedplnéna pera se 100 mg
Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) predplnénych per se 100 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/005(4 ptedplnéna pera)
EU/1/23/1736/006 (6 ptedplnénych per)

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO ViICECETNE BALENI (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
2 predplnéna pera se 100 mg. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1736/005 (4 ptedplnéna pera)
EU/1/23/1736/006 (6 ptedplnénych per)

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK 100 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok
mirikizumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENE PERO (baleni po 1)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 pfedplnéné pero s 200 mg

omvoh®
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1736/014

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera s 200 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/015

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO ViICECETNE BALENI (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
mirikizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 pfedplnéné pero s 200 mg. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1736/015

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK 200 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok
mirikizumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENE PERO (baleni po 2)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injek¢ni roztok v predplnéném peru
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.
Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 predplnéné pero se 100 mg a 1 predplnéné pero s 200 mg
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/009

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENE PERO (s Blue Boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injek¢ni roztok v predplnéném peru
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.
Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 3 baleni z nichz kazdé obsahuje 1 predplnéné pero se 100 a 1 predplnéné pero
s 200 mg roztoku

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

94



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1736/010

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - PREDPLNENE PERO (bez Blue Boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omvoh 100 mg

Omvoh 200 mg

injek¢ni roztok v predplnéném peru
mirikizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.
Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

1 pfedplnéné pero se 100 mg a 1 predplnéné pero s 200 mg. Soucast vicecetného baleni, nelze
prodavat samostatné.
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

96



| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/23/1736/010

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omvoh 100 mg
Omvoh 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok
mirikizumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 ml

6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omvoh 200 mg injek¢ni roztok
mirikizumab
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI
|3.  POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
mirikizumab

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt piipravek Omvoh podavan
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omvoh uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Omvoh se pouzivé k 1écbé nasledujicich zanétlivych onemocnéni stiev:
e Ulcerdzni kolitida
e Crohnova choroba

Ptipravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové bilkoviny v téle.
Piipravek Omvoh uc¢inkuje tim, Ze se navaze na bilkovinu v téle zvanou IL-23 (interleukin-23), ktera
se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim ucinku IL-23 pfipravek Omvoh tlumi zanét a dalsi
ptiznaky spojené s ulcer6zni kolitidou a Crohnovou chorobou.

Ulcerdzni kolitida

Ulcerodzni kolitida je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pokud mate ulcerdzni kolitidu,
nejprve Vam budou podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostatecné reagovat
nebo je nebudete snaset, mtize Vam byt pro zmirnéni zndmek a ptiznak ulcerdzni kolitidy, jako je
prijem, bolest biicha, silné nuceni na stolici (urgence) a krvaceni z kone¢niku, podan ptipravek
Omvoh.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je chronické zanétlivé onemocnéni traviciho traktu. Pokud mate aktivni Crohnovu
chorobu, budou Vam nejprve podany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostate¢né
reagovat nebo je nebudete snaset, mize Vam byt podan pfipravek Omvoh pro zmirnéni znamek a
ptiznakti Crohnovy choroby, jako je prijem, bolest biicha, inava a silné nuceni na stolici (urgence).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ Vam zacne byt piipravek Omvoh podavan

NepouZivejte piipravek Omvoh

- jestlize jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), pied pouzitim pfipravku
Omvoh se obrat’te na svého lékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).

Upozornéni a opatieni
e Pied pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
e Vas Iékar pred zahajenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dati.
e Pied zahijenim 1é¢by informujte svého 1ékafe o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Pfipravek Omvoh miize zpusobit zavazné infekce.
e Lécba pripravkem Omvoh nesmi byt pii aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo mlize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, Ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pred zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo ockovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptiznakt zavazné alergické reakce, prestante
piipravek Omvoh pouzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obliceje, rtil, Ust, jazyka nebo
hrdla, potiZze s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim priab&hu bude 1ékai provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V piipadé neobvyklych vysledkt krevnich testi mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢€ nebyl piipravek hodnocen.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat.

- pokud jste v nedavné dobé& byl(a) oCkovan(a) nebo oCkovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani piipravku Omvoh podavany.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky piipravku Omvoh u téhotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnt po
posledni davce ptipravku Omvoh pouzivat ti¢innou antikoncepci a t€hotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravku Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 300 mg davce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizné 54 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 900mg
davce pro 1écbu Crohnovy choroby. To odpovida 2,7 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Pted tim, nez Vam bude piipravek Omvoh podan, je smichan s roztokem, ktery mtze obsahovat sodik.
Pokud drzite dietu s nizkym obsahem soli, promluvte si se svym lékafem.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg/ml polysorbatu 80 v jedné injekéni lahvicee, coZ odpovida
7,5 mg v induk¢ni davcee pro 1é¢bu ulcerdzni kolitidy a 22,5 mg v induk¢ni davce pro 1é¢bu Crohnovy
choroby. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Piipravek Omvoh je urcen k pouziti pod vedenim a dohledem lékate, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a 1é¢bou ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby.

Jaké mnozstvi pripravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas lékat rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba ptipravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékai nebo zdravotni sestra budou pravidelné sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma 1é¢ba pozadovany ucinek.

Ulcerozni kolitida

o Zahajeni lécby: Prvni davka ptipravku Omvoh je 300 mg a lékat Vam ji poda nitrozilni infuzi
(kapackou do zily na pazi) v prub¢hu alespont 30 minut. Po prvni davce obdrzite o 4 tydny
pozdgji dalsi davku ptipravku Omvoh 300 mg, a jesté jednu po dalSich 4 tydnech.

Pokud u Vas po téchto 3 infuzich nedojde k dostate¢né reakci na 1écbu, Vas 1ékar zvazi, zda
bude pokracovat v nitrozilnich infuzich ve 12., 16. a 20. tydnu.

. Udrzovaci 1é¢ba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podéna udrzovaci davka
pripravku Omvoh 200 mg injekci pod ktzi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
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davka 200 mg bude podavana bud’ ve 2 injekcich, z nichZ kazda obsahuje 100 mg piipravku
Omvoh nebo jednou injekci obsahujici 200 mg piipravku Omvoh.

Pokud u Vas pfi podavani udrzovacich davek ptipravku Omvoh dojde ke ztraté reakce na 1écbu,
l1ékat se mize rozhodnout Vam podat 3 davky ptipravku Omvoh nitrozilni infuzi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam sd¢€li, kdy probeéhne zména na podkozni injekei.

V prubéhu udrzovaci 1€cby se spolecné se svym lékafem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékai nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Crohnova choroba

o Zahajeni lécby: Prvni davka ptipravku Omvoh je 900 mg (3 injekéni lahvicky po 300 mg)
a 1ékatr Vam ji poda nitrozilni infuzi (kapackou do zily na pazi) v prubchu alespon 90 minut. Po
prvni davce obdrzite o 4 tydny pozdéji dalsi davku pripravku Omvoh 900 mg, a jesté jednu po
dalsich 4 tydnech.

. Udrzovaci 1é¢ba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podéna udrzovaci davka
ptipravku Omvoh 300 mg injekci pod ktzi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 300 mg bude podana jednou pfedplnénou injekéni stiikackou nebo perem s davkou
100 mg a jednou piedplnénou injekéni stiikackou nebo perem s davkou 200 mg. Injekce mohou
byt podavany v libovolném potadi.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy probéhne zména na podkozni injekci.

V prubéhu udrzovaci 1€¢by se spole¢né se svym lékafem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dulezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sdm(sama), dokud Vam I¢kat
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas Iékai nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

JestliZe jste obdrzel(a) vice pripravku Omvoh, nez jste mél(a)
Jestlize jste obdrzel(a) vice ptipravku Omvoh, nez jste mél(a), nebo byla davka podana diive, nez bylo
predepsano, informujte svého I¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Omvoh
Jestlize jste vynechal(a) davku pripravku Omvoh, sdélte to svému l¢kafi.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Omvoh
Ptipravek Omvoh byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékafem. Pokud 1écbu
ukoncite, mohou se ptfiznaky Vaseho onemocnéni vrétit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v misté vpichu (napf. zarudnuti ktize, bolest)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubti

- bolest hlavy
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- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pasovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédéni, koprivka)
- zvySena hladina jaternich enzymu v krvi

Hlaseni neZadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a na krabicce injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Injek¢ni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je injekcni lahvicka poSkozena nebo Ze je
ptipravek zakaleny, zietelné hnédy nebo obsahuje ¢astice.

Tento 1€k je urcen pouze pro jednoradzové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

Naredény roztok

Infuzi se doporucuje zah4jit ihned po nafedéni. Pokud neni nafedény roztok ptipraveny bud’

s injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo s 5% roztokem glukozy
ihned pouzit, je mozné jej uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C) nejvyse 96 hodin, z nichz nejvyse 10
hodin je povoleno jej uchovavat mimo chladni¢ku pii teplotach neptesahujicich 25 °C, pocinaje
okamzikem propichnuti zatky lahvicky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba
pouzitelnosti v pribéhu pouzivani a podminky uchovavani odpovédnosti uzivatele a standardn¢ nema
presahnout 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Neted’te infuzni roztok jinymi roztoky ani jej nepodavejte soucasng s jinymi elektrolyty nebo 1éky.

Natedény roztok uchovavejte mimo primé teplo ¢i svétlo.
Redény roztok chraiite pfed mrazem.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml (20 mg/ml).

- Dalsimi sloZkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, mannitol (E 421), dihydrat
natrium-citratu (E 331), kyselina citronova (E 330), chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), voda
pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné injekeni lahvicce. MiiZe byt bezbarvy nebo svétle zluty.

Velikosti baleni 1 injek¢ni lahvicka a 3 injekéni lahvicky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Lilly S.A.
Avda. de la Industria N° 30
28108 Alcobendas, Madrid
Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
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EALada Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357-22-715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky: https://www.ema.europa.eu.

K

Omvoh 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
mirikizumab

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pripravek Omvoh nepouzivejte, byl-li zamrazen.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Naredéni pred intravenodzni infuzi

1.
2.

3.

5.

Jedna injekéni lahvicka je ur€ena pouze pro jednorazové pouziti.

Infuzni roztok pfipravujte za pouziti aseptickych technik, aby byla zjisténa sterilita ptfipraven¢ho
roztoku.

Zkontrolujte obsah injek¢ni lahvicky. Koncentrat musi byt Ciry, bezbarvy az svétle Zluty

a nesmi obsahovat viditelné Castice. V opacném piipadé musi byt zlikvidovan.

Ptipravte si infuzni vak pro 1é¢bu ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby, tak jak je uvedeno
nize. Vénujte pozornost tomu, Ze pro kazdou indikaci jsou specifikovany jiné instrukce a
objemy.

Ulcerozni kolitida: jedna 15ml lahvicka (300 mg)

Odeberte 15 ml mirikizumabu (300 mg) z injekéni lahvicky pomoci jehly o vhodné velikosti
(doporuceno je 18 az 21 Gauge) a pieneste je do infuzniho vaku Pokud je podavan k 1é¢bé
ulcer6zni kolitidy koncentrat musi byt fedén pouze v infuznich vacich (velikost vaku v rozmezi
50-250 ml) obsahujicich bud’ injek¢ni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%),
nebo 5% injekéni roztok glukdzy. Findlni koncentrace po natedéni je pfiblizné 1,1 mg/ml az
ptiblizné 4,6 mg/ml.

Crohnova choroba: tiii 15ml lahvicky; celkova davka = 45 ml (900 mg)

Nejprve odeberte a zlikvidujte 45 ml rozpoustédla z infuzniho vaku. Dale pomoci stiikacky a
jehly vhodné velikosti (doporucuje se 18 az 21 gauge) odeberte 15 ml z kazdé ze tii lahvicek
mirikizumabu (900 mg) a pfemistéte je do infuzniho vaku. Pokud je podavan k 1é¢bé Crohnovy
choroby, koncentrat musi byt nafedén pouze v infuznich vacich (velikost vaku v rozmezi 100-
250 ml) obsahujicich bud’ 9 mg/ml (0,9%) injekéni roztok chloridu sodného nebo 5% injekéni
roztok glukézy.

Konecna koncentrace po nafedéni je pfiblizné 3,6 mg/ml az priblizné 9 mg/ml.

Infuzni vak jemné¢ obrat'te, aby se obsah promichal. Pfipravenym vakem netfepte.

Podani nafedéného roztoku

6.

Sadu pro intravendzni podani (infuzni linku) je tfeba pfipojit k pfipravenému infuznimu vaku
a linku je tfeba proplachnout. U ulcer6zni kolitidy musi byt infuze podavana po dobu alespon
30 minut.

U Crohnovy choroby musi byt infuze podédvana po dobu alesponi 90 minut.

7.

Na konci infuze se ujistéte, ze byla poddna cela davka, proplachnutim infuzni linky roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo 5% injekénim roztokem glukozy.
Aplikaci proplachovaciho roztoku je tfeba provadét stejnou rychlosti, jako byl podavan
ptipravek Omvoh. Doba potiebna k proplachnuti roztoku piipravku Omvoh z infuzni linky se
pripo¢itava k minimalni dobé podavani infuze 30 minut (ulcerdzni kolitida) nebo 90 minut
(Crohnova choroba).

108



Piibalova informace: informace pro pacienta
Omvoh 100 mg injekéni roztok v piredplnéné injek¢cni stiikacce
mirikizumab

' Tento 1é¢ivy piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omvoh pouZivat
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omvoh uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN i e

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové bilkoviny v téle.
Ptipravek Omvoh tcinkuje tim, Ze se navéze na bilkovinu v téle zvanou IL-23 (interleukin-23), ktera
se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim U¢inku IL-23 ptipravek Omvoh tlumi zanét a dalsi
priznaky spojené s ulcerozni kolitidou.

Ulcerozni kolitida

Ulcerdzni kolitida je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pokud mate ulcer6zni kolitidu,
nejprve Vam budou podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostateéné reagovat
nebo je nebudete snaset, mtize Vam byt pro zmirnéni znamek a piiznakti ulcer6zni kolitidy, jako je
prijem, bolest bficha, silné nuceni na stolici (urgence) a krvaceni z kone¢niku, podan piipravek
Omvoh.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Omvoh pouzivat

NepouZivejte piipravek Omvoh

- jestliZe jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), pied pouzitim pfipravku
Omvoh se obrat’te na svého 1ékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).
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Upozornéni a opatieni
e Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
e Vas I¢kat pted zahdjenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dafi.
e Pred zahajenim 1écby informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Piipravek Omvoh mize zpusobit zavazné infekce. Lécba piipravkem Omvoh nesmi byt pii
aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo miize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pted zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo okovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptfiznakt zavazné alergické reakce, prestante
ptipravek Omvoh pouZzivat a ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obliCeje, rth, Ust, jazyka nebo
hrdla, potiZe s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim prab&hu bude 1ékai provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V piipadé neobvyklych vysledkt krevnich testi mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢€ nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uZzivat.

- pokud jste v nedavné dobé byl(a) o¢kovan(a) nebo ockovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani pfipravku Omvoh podavany.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se svym

1ékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
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ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky piipravku Omvoh u téhotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnti po
posledni davce ptipravku Omvoh pouzivat ti¢innou antikoncepci a t€hotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravku Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jedné injekéni stiikacee, coz odpovida
0,6 mg v udrzovaci davce pro 1écbu ulcerdzni kolitidy. Polysorbaty mohou zpUsobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas Iékart rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba pripravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékar nebo zdravotni sestra budou pravidelné sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma [é¢ba pozadovany ucinek.

Ulcerozni kolitida

o Zahajeni 1é¢by: Prvni davka pripravku Omvoh je 300 mg a lékat Vam ji poda nitroZilni infuzi
(kapackou do zily na pazi) v prub¢hu alespont 30 minut. Po prvni davce obdrzite o 4 tydny
pozdéji dalsi davku ptipravku Omvoh 300 mg a jesté jednu po dalSich 4 tydnech.

Pokud u Vas po téchto 3 infuzich nedojde k dostatecné reakci na 1é¢bu, Vas 1ékar zvazi, zda
bude pokracovat v nitrozilnich infuzich ve 12., 16. a 20. tydnu.

. Udrzovaci 1écba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podana udrzovaci davka
pripravku Omvoh 200 mg injekci pod ktzi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 200 mg bude podéavana ve 2 injekcich, z nichz kazda obsahuje 100 mg ptipravku Omvoh.
Pokud u Vas pii podavani udrzovacich davek ptipravku Omvoh dojde ke ztraté reakce na 1écbu,
1ékat se miZe rozhodnout Vam podat 3 davky piipravku Omvoh nitrozilni infuzi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy probéhne zména na podkozni injekci.

V prubéhu udrzovaci 1é¢by se spole¢né se svym lékafem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Po tadném zaskoleni Vam miiZe injekci Omvoh podat také pecovatel.

Pouzijte metodu ptipominek, jako jsou poznamky v kalendafi nebo diafi, které vam pomohou
zapamatovat si, kdy si vzit dalsi davku, abyste si davku nezapomnél(a) podat nebo si ji
nepodal(a) opakované.
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Podal(a) jste si vice pFripravku Omvoh, nez jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice pfipravku Omvoh, neZ jste mé¢l(a), nebo jste si podal(a) davku diive, nez
bylo pfedepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Omvoh
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku piipravku Omvoh, aplikujte ji co nejdiive. Poté pokracujte v
davkovani kazdé 4 tydny.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Omvoh
Pripravek Omvoh byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékarem. Pokud 1écbu
ukoncite, mohou se ptiznaky ulcerdzni kolitidy vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v miste¢ vpichu (napf. zarudnuti ktize, bolest)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubil

- bolest hlavy

- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pasovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédeéni, kopiivka)

- zvySena hladina jaternich enzymt v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Injekeni stiikacky neohfivejte v mikrovinné troub€, neptelévejte je horkou vodou ani je nenechavejte
na ptimém slunci.

Predplnénou injekéni stiikacku neprotirepavejte.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Ptipravek Omvoh lze uchovavat mimo chladni¢ku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekroceny, musi byt piipravek Omvoh zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je pfedplnéna injek¢ni stiikacka poskozena nebo
ze je piipravek zakaleny, zfetelné¢ hnédy nebo obsahuje Castice.

Tento 1€k je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedna ptredplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol
(E 421), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné zasobni vlozce, uzaviené v jednodavkové injekéni
stiikacce na jedno pouziti. Mlize byt bezbarvy nebo svétle zluty.

Ptipravek Omvoh je dostupny v balenich obsahujicich 2 pfedplnéné injekéni stiikacky se 100 mg a
ve viceCetnych balenich, ktera sestavaji ze 3 krabicek, z nichz kazda obsahuje 2 piedplnéné injekéni
stiikacky se 100 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - beiarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39-055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357-22-715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Omvoh 100 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

mirikizumab

2 predplnéné injekeni stiikacky: 1 injekéni stiikacka se 100 mg a 1 injekeni stiikacka se

100 mg

st
ot )

Pred podanim injekce ptipravku Omvoh si preététe tuto informaci. Postupujte krok za krokem
podle vSech pokynu.

Pro podani uplné davky k 1é¢bé ulcerozni kolitidy jsou zapotiebi 2 injekce
pripravku Omvoh.

Podejte si cely obsah 1 ptedplnéné injekeni stiikacky piipravku Omvoh a ihned po ni
cely obsah druhé predplnéné injekéni stiikacky pripravku Omvoh.

Také méjte na paméti:

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam ma ukazat, jak si pfipravit a podat ptipravek Omvoh
pomoci predplnéné injekcni stiikacky. Nepodavejte injekci sobé nebo nékomu jinému,
dokud Vam nebylo ukazano, jak si injekci pfipravku Omvoh podat.

Kazda predplnéna injekeni stiikacka Omvoh je ur€ena pouze pro jednordzové pouziti.
Injekent stfikacku s nikym nesdilejte ani ji znovu nepouzivejte. Miizete pienést infekci
nebo se infekci nakazit.

Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodnégjsi misto na téle pro
podani injekce. Muzete si také precist ¢ast ,,Vyberte si misto vpichu* v téchto pokynech,
ktera vam pomuze vybrat, ktera oblast je pro Vas nejvhodné;si.

Pokud mate problémy se zrakem, nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku pripravku
Omvoh bez pomoci oSetiovatele.

Uschovejte si navod k pouziti a v piipadé potieby si jej znovu piectéte.
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Pred tim, neZ pouZijete piredplnéné injekéni stiikacky pripravku Omvoh, prectéte si a peclivé
dodrzZujte vSechny pokyny krok za krokem.

Casti pFedplnéné injekéni stiikadéky p¥ipravku Omvoh

vrchni ¢ast

tladitko pro palec

modra tycka pistu

opérka prsti

Sedy pist injekéni
stiikacky

télo injekeni stiikacky
obsahujici 1ék

omvoh® [T E

4
R

jehla

i 4 omv’oh"m(
N

kryt jehly

spodni ¢ast

100 mg + 100 mg = 1 uplna davka

DULEZITE:
* Pro tplnou davku k 1é¢bé€ ulcerdzni kolitidy jsou zapotiebi 2 injekce.

* Podejte si obsah jedné injekéni stiikacky nasledovany ihned obsahem druhé injekéni stiikacky.
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Pfiprava podani injekce piipravku Omvoh

Vyndejte injekéni stifikac¢ky z chladni¢ky Vyndejte 2 injekéni stéikacky z chladnicky

Piipravte si vSe potiebné

Zkontrolujte injeké¢ni stfikacky a 1€k

Datum pouzitelnosti

-

Pripravte se na podani injekci

Vyberte si misto vpichu

zadni Cast paze

stehno

Nechte kryty jehel nasazené, dokud nebudete pripraveni
si injekci podat.

Pred podanim injekce nechte injekéni stiikacky pii
pokojové teploté po dobu 30 minut.

Stiikacku neohiivejte v mikrovinné troub¢, nepielévejte ji
horkou vodou ani ji nenechavejte na ptimém slunci.
Sttikacky nepouZivejte, pokud doslo ke zmrznuti 1éku.
Injekeni stiikacky neprotiepavejte.

Potiebujete:

* 2 tampoOny s ethanolem

» 2 kousky vaty nebo gazy

* 1 nadobu na ostré predméty (viz ,,Likvidace injek¢éni
stiikacky ptipravku Omvoh™)

Ujistéte se, ze mate spravny 1ék. Lék uvnitt ma byt Ciry.
Muze byt bezbarvy az slabé zluty.

Injekéni stiikacku nepouzivejte a zlikvidujte ji podle

pokynii svého Iékafe nebo zdravotni sestry, pokud:

+ vypada poskozena

* 1¢k je zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje
Castice

* uplynulo datum pouzitelnosti vyti§téné na Stitku

* doslo ke zmrznuti 1éku

Pted podanim injekei pfipravku Omvoh si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Lékart nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat pro
Vas nejvhodnéjsi misto vpichu.

e Vy nebo jina osoba Vam miize podat 1ék do oblasti
zaludku (bficha). Nepodavejte si injekci do vzdalenosti
5 cm kolem pupiku.

e Vy nebo jina osoba Vam miZze podat 1¢k do predni
¢asti stehen. Tato oblast by m¢la byt alespon 5
centimetrl nad kolenem a 5 centimetrti pod tiisly.

e Jina osoba Vam mize podat injekci do zadni Casti paze.

e Nepodavejte si injekci pokazdé do piesné stejného
mista. Pokud bylo misto vpichu prvni injekce naptiklad
bficho, druhou injekci pro dokonceni uplné davky si
podejte do jiného mista na bfise.

e Nepodavejte injekci do oblasti, kde je klize citliva,
poranénd, zarudla nebo tvrda.

Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym

ethanolem. Pied podanim léku nechte misto vpichu
oschnout.
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Podani injekce piipravku Omvoh

1

3

Sejméte kryt z injekéni stiikacky

Nechte kryt jehly nasazeny, dokud
nebudete piipraven(a) si podat injekci.
Sejméte kryt jehly a vyhod’te jej do
domovniho odpadu.

Nenasazujte zpét kryt jehly. Mohl(a)
byste jehlu poskodit nebo se o ni nahodné
pichnout.

Nedotykejte se jehly.

Proved’te vpich

+ Jemn¢ uchopte a drzte zadhyb kize v misté

vpichu.

* Vpichnéte jehlu do kiize pod tthlem

45 stupiti.

Podejte si injekci

Stlacujte pomalu pist pomoci opory palce
az na doraz, dokud neni vstiiknut
vSechen 1ék.

Sedy pist stfikacky ma byt zatladen aZ na
spodni konec stfikacky na stran¢ jehly.

Po dokonceni injekce byste mél(a) vidét
modrou ty¢ku pistu prosvitajici skrz télo
stiikacky, jak je zndzornéno na obrazku.
Vytahnéte jehlu z kize a kizi jemné
uvolnéte.

Pokud misto vpichu krvaci, pfitlacte na
misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
Neti‘ete misto vpichu.

Nenasazujte kryt jehly zpét na
predplnénou injekéni stiikacku.

Ll

X

/ modra tycka pistu
\ Sedy pist injekéni
stfikacky

Pro uplnou davku jsou zapotiebi 2 injekce. Podejte si obsah jedné injekéni stifikacky
nasledovany ihned obsahem druhé injekéni stiikacky.
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Likvidace injek¢ni stiikacky pripravku Omvoh
PouzZitou injek¢ni stiikacku vyhod’te S

¢ Thned po pouziti vloZte pouZzitou
injekéni stiikacku do nadoby na ostré
predméty. Stiikacku nevyhazujte ptimo
do domovniho odpadu.

|

* Pokud nemate nadobu na ostré pfedméty, mizete pouzit nadobu pro doméacnost, ktera je:

— vyrobena z odolného plastu,

— uzaviratelna tésnym vikem odolnym proti propichnuti, aniz by ostré predméty mohly vypadnout
ven,

—béhem pouzivani ve svislé poloze a stabilni.

— odolna proti protecent,

— fadné oznacena upozornénim na nebezpecny odpad uvnitt nadoby.

* KdyZ je vase nddoba na ostré predmeéty téméet plnd, fid’te se mistnimi pokyny upravujicimi spravny
zpusob likvidace nadoby na ostré predméty. Mohou existovat mistni predpisy upravujici zpisob
likvidace pouzitych jehel a injekénich stiikacek.

* Nadobu na ostré predméty po jejim naplnéni nerecyklujte.

* Pro vice informaci, jaké jsou mistni moznosti likvidace nadoby na ostré predméty se zeptejte se
svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

Casto kladené otazky

Otazka Co kdyzZ necham injekéni stiikacku pired podanim injekce zahiat déle nez 30
minut?
Odpovéd® Injekeni stiikacka mize zlstat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 2 tydnti.

Otazka Co kdyzZ vidim v injek¢ni stiikacce vzduchové bubliny?
Odpovéd® Vzduchové bubliny se v injekeéni stfika¢ce normalné vyskytuji. Neublizi Vam ani
neovlivni Vasi davku.

Otizka Co kdyZ je po odstranéni krytu jehly na konci jehly kapka tekutiny?
Odpovéd’ Je v poradku, pokud vidite kapku tekutiny na konci jehly. Neublizi Vam ani neovlivni
Vasi davku.

Otazka Co kdyZ nemohu zmacknout pist?
Odpovéd’ Pokud je pist zaseknuty nebo poskozeny:
* Nepokracujte v pouzivani stiikacky
» Vytahnéte jehlu z kiize
* Nepouzivejte tuto injek¢ni stfikacku. Kontaktujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, abyste ziskali novou.

Otazka Co kdyz je po injekci na kiizi kapka tekutiny nebo krve?
Odpovéd’ To je normalni. Pritisknéte vatovy tampon nebo gazu na misto vpichu. Misto vpichu
netiete.

Otazka Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?
Odpovéd’ Po dokonceni podani injekce:
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* Modry pist ma prosvitat télem stiikacky.
* Sedy pist stfikacky ma byt zatlacen az na spodni konec stiikacky na strané jehly.

Piectéte si celou pribalovou informaci piipravku Omvoh, ktery je uvnitr této krabi¢ky, abyste
se o svém léku dozvédél(a) vice.

Posledni revize v
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Piibalova informace: informace pro pacienta
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
mirikizumab

' Tento 1é¢ivy piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omvoh pouZivat
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omvoh uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN i e

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové bilkoviny v téle.
Ptipravek Omvoh tcinkuje tim, Ze se navéze na bilkovinu v téle zvanou IL-23 (interleukin-23), ktera
se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim U¢inku IL-23 ptipravek Omvoh tlumi zanét a dalsi
priznaky spojené s ulcerozni kolitidou.

Ulcerozni kolitida

Ulcerdzni kolitida je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pokud mate ulcer6zni kolitidu,
nejprve Vam budou podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostateéné reagovat
nebo je nebudete snaset, mtize Vam byt pro zmirnéni znamek a piiznakti ulcer6zni kolitidy, jako je
prijem, bolest bficha, silné nuceni na stolici (urgence) a krvaceni z kone¢niku, podan piipravek
Omvoh.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Omvoh pouzivat

NepouZivejte piipravek Omvoh

- jestlize jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), pied pouzitim pfipravku
Omvoh se obrat’te na svého 1ékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).

122



Upozornéni a opatieni
e Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
e Vas I¢kat pted zahdjenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dafi.
e Pred zahajenim 1écby informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Piipravek Omvoh mize zpusobit zavazné infekce. Lécba piipravkem Omvoh nesmi byt pii
aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo miize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pted zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo okovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptfiznakt zavazné alergické reakce, prestante
ptipravek Omvoh pouZzivat a ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obliCeje, rth, Ust, jazyka nebo
hrdla, potiZe s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim prab&hu bude 1ékai provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V piipadé neobvyklych vysledkt krevnich testi mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢€ nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uZzivat.

- pokud jste v nedavné dobé byl(a) o¢kovan(a) nebo ockovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani pfipravku Omvoh podavany.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se svym

1ékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
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ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky piipravku Omvoh u téhotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnti po
posledni davce ptipravku Omvoh pouzivat ti¢innou antikoncepci a t€hotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravku Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jedné injekéni stiikacee, coz odpovida
0,6 mg v udrzovaci davce pro 1écbu ulcerdzni kolitidy. Polysorbaty mohou zpUsobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas Iékat rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba ptipravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékat nebo zdravotni sestra budou pravidelné¢ sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma lé¢ba pozadovany ucinek.

Ulcerozni kolitida

o Zahajeni 1é¢by: Prvni davka pripravku Omvoh je 300 mg a lékat Vam ji poda nitroZilni infuzi
(kapackou do zily na pazi) v prub¢hu alespont 30 minut. Po prvni davce obdrzite o 4 tydny
pozdéji dalsi davku ptipravku Omvoh 300 mg a jesté jednu po dalSich 4 tydnech.

Pokud u Vas po téchto 3 infuzich nedojde k dostatecné reakci na 1é¢bu, Vas 1ékar zvazi, zda
bude pokracovat v nitrozilnich infuzich ve 12., 16. a 20. tydnu.

. Udrzovaci 1écba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podana udrzovaci davka
pripravku Omvoh 200 mg injekci pod ktzi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 200 mg bude podéavana v 1 injekci obsahujici 200 mg ptipravku Omvoh.

Pokud u Vas pii podavani udrzovacich dévek ptipravku Omvoh dojde ke ztraté reakce na 1écbu,
1ékat se miZe rozhodnout Vam podat 3 davky piipravku Omvoh nitrozilni infuzi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy probéhne zména na podkozni injekei.

V prubéhu udrzovaci 1é¢by se spole¢né se svym lékafem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Po tadném zaskoleni Vam miiZe injekci Omvoh podat také pecovatel.

Pouzijte metodu ptipominek, jako jsou poznamky v kalendafi nebo diafi, které vam pomohou
zapamatovat si, kdy si vzit dalsi davku, abyste si davku nezapomnél(a) podat nebo si ji
nepodal(a) opakované.
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Podal(a) jste si vice pFripravku Omvoh, nez jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice pfipravku Omvoh, nez jste mél(a), nebo jste si podal(a) davku diive, nez
bylo pfedepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Omvoh
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku pripravku Omvoh, aplikujte ji co nejdiive. Poté pokracujte v
davkovani kazdé 4 tydny.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Omvoh
Ptipravek Omvoh byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékarem. Pokud 1écbu
ukoncite, mohou se ptiznaky ulcerdzni kolitidy vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v mist€ vpichu (napt. zarudnuti ktize, bolest)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubi

- bolest hlavy

- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pasovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédeéni, kopiivka)

- zvySena hladina jaternich enzymt v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Injekeni stiikacky neohfivejte v mikrovinné troub€, neptelévejte je horkou vodou ani je nenechavejte
na ptimém slunci.

Predplnénou injek¢ni stiikacku neprotirepavejte.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Ptipravek Omvoh lze uchovavat mimo chladni¢ku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekro¢eny, musi byt piipravek Omvoh zlikvidovan.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je pfedplnénd injek¢ni stiikacka poSkozena nebo
ze je piipravek zakaleny, zfetelné¢ hnédy nebo obsahuje Castice.

Tento 1€k je urcen pouze pro jednorazové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedna ptedplnéna injek¢eni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

- Dal§imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol
(E 421), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné zasobni vlozce, uzaviené v jednodavkové injekeni
stiikaCce na jedno pouziti. Mlize byt bezbarvy nebo svétle zluty.

Ptipravek Omvoh je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s 200 mg a
ve viceCetnych balenich, ktera sestavaji ze 3 krabicek, z nichz kazd4 obsahuje predplnénou injekéni
stiikacku s 200 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunmn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
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Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357-22-715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

mirikizumab

' omvioh®

Pred podanim injekce ptipravku Omvoh si preététe tuto informaci. Postupujte krok za krokem
podle vsech pokynt.

Diilezité informace, které potiebujete védét, pired tim, neZ si podate injekci piipravku
Omvoh:

Vas l1ékaf nebo zdravotni sestra Vam ma ukazat, jak si pfipravit a podat pfipravek Omvoh
pomoci predplnéné injekéni stiikacky. Nepodavejte injekci sobé nebo nékomu jinému,
dokud Vam nebylo ukézano, jak si injekci ptipravku Omvoh podat.

Predplnéna injekéni stiikacka obsahuje jednu davku pfipravku Omvoh. Piedplnéna
injekéni stiikacka pripravku Omvoh je urcena pouze pro jednorazové pouziti. Injekéni
stiikacku s nikym nesdilejte ani ji znovu nepouzivejte. Mtizete prenést infekci nebo se
infekci nakazit.

Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodnéjsi misto na téle pro
podani injekce. MuzZete si také precist ¢ast ,,Vyberte si misto vpichu“ v téchto pokynech,
ktera vam pomiize vybrat, ktera oblast je pro Vas nejvhodné;si.

Pokud mate problémy se zrakem, nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku pripravku
Omvoh bez pomoci oSetiovatele.

Uschovejte si navod k pouziti a v piipadé potieby si jej znovu piectéte.

Pred tim, neZ pouZzijete piredplnénou injekéni stitika¢ku pripravku Omvoh, pirectéte si a
peclivé dodrZujte v§echny pokyny krok za krokem.
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Casti pFedplnéné injekéni stiikadky p¥ipravku Omvoh

vrchni éast

. tlacitko pro palec
—— modra tycka pistu

«—  opérka prsti
4= Sedy pist injek¢ni stiikacky

-E ]‘ télo injekéni stiikacky obsahujici 1€k

+——  jehla

kryt jehly

spodni &ast
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Pfiprava podani injekce piipravku Omvoh

Vyndejte injekéni stiika¢ku z chladnicky

Pripravte si vSe potiebné

Zkontrolujte injeké¢ni stfikacku a 1ék

Datum pouZitelnosti

-

Pripravte se na podani injekce

Vyberte si misto vpichu
@’ Vy nebo jina osoba

Vam miize podat 1€k do
téchto mist.

Jina osoba Vam
mize podat 1ék do
téchto mist.

v/\u

Nechte kryt jehly nasazeny, dokud nebudete pripraveni
si injekci podat.

Pted podanim injekce nechte injekéni stiikacku pii
pokojové teploté po dobu 45 minut.

Sttikacku neohfivejte v mikrovinné troub¢, neptelévejte ji
horkou vodou ani ji nenechavejte na pfimém slunci.
Stiikacku nepouZivejte, pokud doslo ke zmrznuti 1éku.
Injekeni stiikacku neprotiepavejte.

Pottebujete:

* 1 tampon s ethanolem

* 1 kousek vaty nebo gazy

* 1 nadobu na ostré predméty (viz ,,Likvidace injekéni
stiikacky pripravku Omvoh”)

Ujistéte se, ze mate spravny 1ék. Lék uvnitt ma byt Ciry.
Muze byt bezbarvy az slabé Zluty.

Injekeni stiikacku nepouzivejte a zlikvidujte ji podle

pokynt svého 1ékarfe nebo zdravotni sestry, pokud:

* vypada poskozena

* 1¢k je zakaleny, méa zménénou barvu nebo obsahuje
Castice

* uplynulo datum pouzitelnosti vyti§téné na Stitku

* doslo ke zmrznuti 1éku

Pted podanim injekce ptipravku Omvoh si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat pro
Vas nejvhodnéjsi misto vpichu.

e Vy nebo jina osoba Vam miize podat 1ék do oblasti
zaludku (bficha). Nepodavejte si injekci do vzdalenosti
5 cm kolem pupiku.

e Vy nebo jina osoba Vam miZze podat 1ék do pfedni
¢asti stehen. Tato oblast by m¢la byt alespon
5 centimetrd nad kolenem a 5 centimetrt pod tfisly.

e Jina osoba Vam mize podat injekci do zadni Casti paze.

o Nepodavejte injekci do oblasti, kde je ktize citliva,
poranénd, zarudla nebo tvrda.

Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym

ethanolem. Pfed podinim léku nechte misto vpichu
oschnout.
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Podani injekce piipravku Omvoh

1

3

Sejméte kryt z injekéni stiikacky

Nechte kryt jehly nasazeny, dokud
nebudete piipraven(a) si podat injekci.
Sejméte kryt jehly a vyhod’te jej do
domovniho odpadu.

Nenasazujte zpét kryt jehly. Mohl(a)
byste jehlu poskodit nebo se o ni nahodné
pichnout.

Nedotykejte se jehly.

Proved’te vpich

+ Jemn¢ uchopte a drzte zadhyb kize v misté

vpichu.

* Vpichnéte jehlu do kiize pod tthlem

45 stupiti.

Podejte si injekci

Stlacujte pomalu pist pomoci opory palce
az na doraz, dokud neni vstiiknut
vSechen 1ék.

Sedy pist stfikacky ma byt zatlaGen az na
spodni konec stfikacky na stran¢ jehly.

Po dokoncéeni injekce byste mél(a) vidét
modrou tycku pistu prosvitajici skrz télo
stiikacky, jak je zndzornéno na obrazku.
Vytahnéte jehlu z kuize a kizi jemné
uvolnéte.

Pokud misto vpichu krvaci, ptitlaéte na
misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
Neti‘ete misto vpichu.

Nenasazujte kryt jehly zpét na
predplnénou injekéni stiikacku.
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Likvidace injek¢ni stiikacky pripravku Omvoh
PouzZitou injek¢ni stiikacku vyhod’te

¢ Thned po pouziti vloZte pouZzitou
injekéni stiikacku do nadoby na ostré
predméty. Stiikacku nevyhazujte ptimo
do domovniho odpadu.

* Pokud nemate nadobu na ostré pfedméty, mizete pouzit nadobu pro doméacnost, ktera je:

— vyrobena z odolného plastu,

— uzaviratelna tésnym vikem odolnym proti propichnuti, aniz by ostré predméty mohly vypadnout
ven,

—béhem pouzivani ve svislé poloze a stabilni.

— odolna proti proteceni,

— fadné oznacena upozornénim na nebezpecny odpad uvnitt nadoby.

* Kdyz je vase nddoba na ostré predmeéty témet plnd, fid'te se mistnimi pokyny upravujicimi spravny
zpusob likvidace nadoby na ostré predméty. Mohou existovat mistni predpisy upravujici zpiisob
likvidace pouzitych jehel a injekénich stiikacek.

* Nadobu na ostré pfedméty po jejim naplnéni nerecyklujte.

* Pro vice informaci, jaké jsou mistni moznosti likvidace nadoby na ostré predméty se zeptejte se
svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

Casto kladené otazky

Otazka Co kdyzZ necham injekéni stiikacku pired podanim injekce zahiat déle nez
45 minut?
Odpovéd® Injekeni stiikacka mize zlstat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 2 tydni.

Otazka Co kdyzZ vidim v injek¢ni stiikacce vzduchové bubliny?
Odpovéd’ Vzduchové bubliny se v injekéni stiikacce normalné vyskytuji. Neublizi Vam ani
neovlivni Vasi davku.

Otazka Co kdyzZ je po odstranéni krytu jehly na konci jehly kapka tekutiny?
Odpovéd’ Je v poradku, pokud vidite kapku tekutiny na konci jehly. Neublizi Vam ani neovlivni
Vasi davku.

Otazka Co kdyZ nemohu zmacknout pist?
Odpovéd’ Pokud je pist zaseknuty nebo poskozeny:
» Nepokracujte v pouzivani stiikacky
» Vytahnéte jehlu z kiize
» Nepouzivejte tuto injekcni stiikacku. Kontaktujte svého 1€kate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, abyste ziskali novou.
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Otazka Co kdyz je po injekci na kiiZi kapka tekutiny nebo krve?
Odpovéd’ To je normalni. Pritisknéte vatovy tampon nebo gazu na misto vpichu. Misto vpichu
netiete.

Otazka Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?
Odpovéd’ Po dokonceni podani injekce:

* Modry pist mé prosvitat té¢lem stfikacky.
* Sedy pist stiikacky ma byt zatlacen az na spodni konec stiikacky na strané jehly.

Piectéte si celou pribalovou informaci pfipravku Omvoh, ktery je uvniti této krabicky, abyste
se o svém léku dozvédél(a) vice.

Posledni revize v
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Omvoh 100 mg injekéni roztok v piredplnéné injek¢ni stiikacce
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

mirikizumab

vTento 1é¢ivy ptipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Omvoh pouzivat
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omvoh uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku.

Monoklonalni protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové
bilkoviny v téle. Pripravek Omvoh uc¢inkuje tim, Ze se navaze na bilkovinu v téle zvanou 1L-23

(interleukin-23), ktera se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim ucinku IL-23 piipravek
Omvoh tlumi zanét a dalsi ptiznaky spojené s Crohnovou chorobou.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je chronické zanétlivé onemocnéni traviciho traktu. Pokud mate aktivni Crohnovu
chorobu, budou Vam nejprve podany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostate¢né
reagovat nebo je nebudete snaset, mize Vam byt podan pfipravek Omvoh pro zmirnéni znamek a
ptiznakti Crohnovy choroby, jako je prijem, bolest biicha, inava a silné nuceni na stolici (urgence).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Omvoh pouZivat

Nepouzivejte pripravek Omvoh

- jestlize jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivate, ze mlzete byt alergicky(4), pfed pouzitim ptipravku
Omvoh se obrat’te na svého lékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).
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Upozornéni a opatieni
e Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
e Vas I¢kat pted zahdjenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dafi.
e Pred zahajenim 1écby informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Piipravek Omvoh mize zpusobit zavazné infekce. Lécba piipravkem Omvoh nesmi byt pii
aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo miize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pted zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo okovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptfiznakt zavazné alergické reakce, prestante
ptipravek Omvoh pouZzivat a ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obliCeje, rth, Ust, jazyka nebo
hrdla, potiZe s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim prab&hu bude 1ékai provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V piipadé neobvyklych vysledkt krevnich testi mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupin¢€ nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uZzivat.

- pokud jste v nedavné dobé byl(a) o¢kovan(a) nebo ockovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani pfipravku Omvoh podavany.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se svym

1ékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
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ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky piipravku Omvoh u téhotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnti po
posledni davce ptipravku Omvoh pouzivat ti¢innou antikoncepci a t€hotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravku Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jedné injekeni stiikacee, coz odpovida
0,9 mg v udrzovaci davce pro 1é¢bu Crohnovy choroby. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas lIékaf rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba pripravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékar nebo zdravotni sestra budou pravidelné sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma 1é¢ba pozadovany ucinek.

Crohnova choroba

o Zahajeni lécby: Prvni davka ptipravku Omvoh je 900 mg (3 injekéni lahvicky po 300 mg)
a 1ékat Vam ji poda nitrozilni infuzi (kapackou do zily na pazi) v prubchu alespon 90 minut.
Po prvni davce obdrzite o 4 tydny pozdéji dalsi davku pripravku Omvoh 900 mg, a jeste jednu
po dalsich 4 tydnech.

. Udrzovaci 1é¢ba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podana udrzovaci davka
ptipravku Omvoh 300 mg injekci pod kizi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 300 mg bude podana za pouziti 2 injekci: jednou se 100 mg (1 ml) piipravku Omvoh a
jednou s 200 mg (2 ml) ptipravku Omvoh. Injekce mohou byt podavany v libovolném potadi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy probéhne zména na podkozni injekci.

V prubéhu udrzovaci 1€cby se spole¢né se svym lékatem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Po fadném zaskoleni Vam miuiZe injekci Omvoh podat také pecovatel.

PouZijte metodu ptipominek, jako jsou poznamky v kalendafi nebo diafi, které vdm pomohou
zapamatovat si, kdy si vzit dal$i davku, abyste si ddvku nezapomnél(a) podat nebo si ji
nepodal(a) opakovangé.

Podal(a) jste si vice pripravku Omvoh, nez jste mél(a)

JestliZe jste si podal(a) vice ptipravku Omvoh, nez jste mél(a), nebo jste si podal(a) davku diive, nez
bylo ptedepsano, informujte svého 1ékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Omvoh
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku pripravku Omvoh, aplikujte ji co nejdiive. Poté pokracujte v
davkovani kazdé 4 tydny.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat pripravek Omvoh
Ptipravek Omvoh byste nemél(a) piestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékafem. Pokud 1é¢bu
ukoncite, mohou se ptiznaky Vaseho onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v mist€ vpichu (napf. zarudnuti kiize, bolest)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubi

- bolest hlavy

- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pasovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédeéni, kopiivka)
- zvy$ena hladina jaternich enzymi v krvi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Injekeni stiikacky neohfivejte v mikrovinné troub€, neptelévejte je horkou vodou ani je nenechavejte
na ptimém slunci.

Predplnénou injek¢ni stiikacku neprotiepavejte.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek Omvoh lze uchovavat mimo chladnicku po dobu az 2 tydni pfi teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky ptekroceny, musi byt ptipravek Omvoh zlikvidovan.

137


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je pfedplnéna injek¢ni stiikacka poskozena nebo
ze je piipravek zakaleny, zfetelné¢ hnédy nebo obsahuje Castice.

Tento 1€k je urcen pouze pro jednorazové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku a jedna
predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

- Dal8imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol
(E 421), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné zasobni vlozce, uzaviené v jednodavkové injekéni
stiikaCce na jedno pouziti. Mtze byt bezbarvy nebo svétle zluty.

Ptipravek Omvoh je dostupny v balenich obsahujicich 2 pfedplnéné injekéni stiikacky a

ve viceCetnych balenich, ktera sestavaji ze 3 krabicek, z nichz kazda obsahuje 2 piedplnéné injekeni
stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
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Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357-22-715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti

Omvoh 100 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikaéce
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

mirikizumab

2 predplnéné injekéni stiikacky: 1 injekéni strikacka se 100 mg a 1 injekéni stiikacka
s 200 mg

.nmvah
o——

Pred podanim injekce ptipravku Omvoh si preététe tuto informaci. Postupujte krok za krokem
podle vsech pokynt.

e Pro podani uplné davky k lécbé Crohnovy nemoci jsou zapoti-ebi 2 injekce
pripravku Omvoh: jedna injekéni stiikacka se 100 mg a jedna injekéni
stfikacka s 200 mg.

e Podejte si cely obsah jedné ptedplnéné injekéni stiikacky piipravku Omvoh a
ihned po ni cely obsah druh¢ predplnéné injekeni stfikacky ptipravku Omvoh.

Také méjte na paméti:

e Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam ma ukazat, jak si pfipravit a podat ptipravek
Omvoh pomoci piedplnéné injekéni stiikacky. Nepodavejte injekci sobé nebo nékomu
jinému, dokud Vam nebylo ukazano, jak si injekci ptipravku Omvoh podat.

e Kazda predplnéna injekeni stitkacka Omvoh je urcena pouze pro jednorazové pouziti.
Injekeni stiikacku s nikym nesdilejte ani ji znovu nepouzivejte. MuzZete prenést infekci
nebo se infekei nakazit.

e Vas Iékar nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodné&jsi misto na téle
pro podani injekce. Mzete si také precist Cast ,,Vyberte si misto vpichu® v téchto
pokynech, kterd vam pomiize vybrat, ktera oblast je pro Vas nejvhodnéjsi.

e Pokud mate problémy se zrakem, nepouzivejte pfedplnénou injek¢ni stiikacku piipravku
Omvoh bez pomoci oSetiovatele.

o  Uschovejte si navod k pouziti a v pfipade potfeby si jej znovu piectéte.

Pied tim, nez pouZijete injekéni stiikacky pripravku Omvoh, prectéte si a peclivé
dodrZujte vSechny pokyny krok za krokem.

2 injek¢ni strikacky = uplna davka 300 mg

Po prvni injekci si vyberte nové misto vpichu ve vzdalenosti alespon 5 centimetrti od prvniho a
oCistéte jej.

S druhou injekéni stiikackou opakujte kroky 1-3 ihned po prvni injekci.

K dokonéeni tplné davky 300 mg musite podat injekci 2 injekénimi stiikackami.
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Casti pFedplnéné injekéni stiikadky piipravku Omvoh
Pro podani tplné davky 300 mg si podejte injekci obéma injek¢énimi stiikackami v libovolném

poradi.
Stiikacka 200 mg je vétsi nez stiikacka 100 mg.

tlacitko pro palec
vrchni ¢ast

modra ty¢ka pistu

+— opérka prsta

-5 —=e——  3edy pist injek¢ni stFikatky
E
;;g J‘:’ I télo injekeni stiikacky s 1ékem
5 s,
| | |
¥ =1 | e
L jehla

"e— kryt jehly

spodni ¢ast

100 mg + 200 mg = 1 aplna davka

DULEZITE:

* Pro tplnou davku k 1é¢b€ Crohnovy choroby jsou zapotiebi 2 injekce: jedna injekéni
stiikacka se 100 mg a jedna injekeni strikacka s 200 mg.

* Podejte si obsah jedné injekéni stiikacky nasledovany ihned obsahem druhé injekéni
stiikacky.
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Pfiprava podani injekce piipravku Omvoh

Vyndejte injekéni stiikac¢ky z chladnicky

Pripravte si vSe potiebné

Zkontrolujte injek¢ni strikacky a 1ék

Datum pouZzitelnosti

'
—

Ptipravte se na podani injekei

Vyberte si misto vpichu

Vy nebo jina osoba Vam
mize podat 1ék do téchto
mist.

‘ Jina osoba Vam
\ mize podat 1¢k do

> l\ téchto mist.

Vyndejte 2 injekeni stfikacky z chladnicky

Nechte kryty jehel nasazené, dokud nebudete pripraveni
si injekci podat.

Pred podanim injekce nechte injekéni stiikacky pii
pokojové teploté po dobu 45 minut.

Stiikacku neohiivejte v mikrovinné troub¢, nepielévejte ji
horkou vodou ani ji nenechavejte na ptimém slunci.
Sttikacky nepouZivejte, pokud doslo ke zmrznuti 1éku.
Injekeni stiikacky neprotiepavejte.

Pottebujete:

* 2 tampoOny s ethanolem

* 2 kousky vaty nebo gazy

* 1 nadobu na ostré predméty (viz ,,Likvidace injek¢éni
stiikacky ptipravku Omvoh”)

Ujistéte se, Ze mate spravny 1ék. Lék uvnitt ma byt Ciry.
Muze byt bezbarvy az slabé Zluty.

Injekeni stiikacku nepouzivejte a zlikvidujte ji podle

pokynti svého Iékare nebo zdravotni sestry, pokud:

* vypada poskozena

* 1€k je zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje
Castice

* uplynulo datum pouzitelnosti vyti§téné na Stitku

* doslo ke zmrznuti 1éku

Pted podanim injekci pfipravku Omvoh si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat pro
Vas nejvhodnéjsi misto vpichu.

e Vy nebo jina osoba Vam miize podat 1ék do oblasti
zaludku (bricha). Nepodavejte si injekci do vzdalenosti
5 cm kolem pupiku.

e Vy nebo jina osoba Vam miZze podat 1ék do pfedni
casti stehen. Tato oblast by méla byt alesponi 5
centimetrd nad kolenem a 5 centimetra pod tiisly.

e Jina osoba Vam miZze podat injekci do zadni ¢asti paze.

e Nepodavejte si injekci pokazdé do piesné stejného
mista. Pokud bylo misto vpichu prvni injekce naptiklad
biicho, druhou injekci pro dokonceni Gplné davky si
podejte do jiného mista na bfise.

e Nepodavejte injekci do oblasti, kde je ktize citliva,
poranénd, zarudla nebo tvrda.

Ocistéte misto vpichu tampdénem napusténym

ethanolem. Pied podianim léku nechte misto vpichu
oschnout.
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Podani injekce piipravku Omvoh

1

Sejméte kryt z injekéni stiikacky

Nechte kryt jehly nasazeny, dokud
nebudete piipraven(a) si podat injekci.
Sejméte kryt jehly a vyhod’te jej do
domovniho odpadu.

Nenasazujte zpét kryt jehly. Mohl(a)
byste jehlu poskodit nebo se o ni nahodné
pichnout.

Nedotykejte se jehly.

Proved’te vpich

* Jemn¢ uchopte a drzte zadhyb kize v misté

vpichu.

* Vpichnéte jehlu do kiize pod tthlem
45 stupiti.

Podejte si injekei

Stlacujte pomalu pist pomoci opory palce
az na doraz, dokud neni vstiiknut
vSechen 1ék.

Sedy pist stifkacky ma byt zatladen az na
spodni konec stiikacky na strané jehly.

Po dokoncéeni injekce byste mél(a) vidét
modrou tycku pistu prosvitajici skrz télo
stiikacky, jak je znazornéno na obrazku.
Vytahnéte jehlu z kiize a ktizi jemné
uvolnéte.

Pokud misto vpichu krvaci, ptitlacte na
misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.
Netiete misto vpichu.

Nenasazujte kryt jehly zpét na
predplnénou injekéni stiikacku.

et -a | 45¢,
it & L 90°

IS /

modra tycka pistu

Sedy pist injekéni
stiikacky

Pro uplnou davku jsou zapotiebi 2 injekce. Podejte si obsah jedné injek¢ni stifikac¢ky
nasledovany ihned obsahem druhé injekéni stifikacky.
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Likvidace injek¢ni stiikacky pripravku Omvoh

PouzZitou injek¢ni stfikacku vyhod’te S

¢ Thned po pouziti vloZte pouZzitou

injekeni stiikacku do nadoby na ostré

pfedméty. Stiikacku nevyhazujte ptimo
do domovniho odpadu.

|

* Pokud nemate nadobu na ostré predméty, mizete pouzit nadobu pro domacnost, ktera je:

— vyrobena z odolného plastu,
— uzaviratelna tésnym vikem odolnym proti propichnuti, aniz by ostré predméty mohly vypadnout

ven,

—béhem pouzivani ve svislé poloze a stabilni.
— odolna proti proteceni,
— fadné oznacena upozornénim na nebezpecny odpad uvnitt nadoby.

* Kdyz je vase nddoba na ostré predmeéty téméet plnd, fid'te se mistnimi pokyny upravujicimi spravny
zpusob likvidace nadoby na ostré piedméty. Mohou existovat mistni predpisy upravujici zpiisob
likvidace pouzitych jehel a injekénich stiikacek.

* Nadobu na ostré predméty po jejim naplnéni nerecyklujte.

* Pro vice informaci jaké jsou mistni moznosti likvidace nadoby na ostré predméty se zeptejte se svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Casto kladené otazky

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Co kdyzZ necham injekéni stiikacku pired podanim zahiat déle nez 45 minut?
Injekeni stiikacka mtize zGstat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 2 tydnt.

Co kdyz vidim v injekéni stiikacce vzduchové bubliny?
Vzduchové bubliny se v injekéni stiikacce normalné vyskytuji. Neublizi Vam ani
neovlivni Vasi davku.

Co kdyZ je po odstranéni krytu jehly na konci jehly kapka tekutiny?
Je v potadku, pokud vidite kapku tekutiny na konci jehly. Neublizi Vam ani neovlivni
Vasi davku.

Co kdyZ nemohu zmacknout pist?
Pokud je pist zaseknuty nebo poskozeny:
* Nepokracujte v pouzivani stiikacky
* Vytahnéte jehlu z kiize
* Nepouzivejte tuto injekcni stiikacku. Kontaktujte svého 1€kate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, abyste ziskali novou.

Co kdyz je po injekci na kiiZi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Pritisknéte vatovy tampén nebo gadzu na misto vpichu. Misto vpichu

netrete.

Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?
Po dokonceni podani injekce:

144



* Modry pist ma prosvitat télem stiikacky.
* Sedy pist stfikacky ma byt zatlacen az na spodni konec stiikacky na strané jehly.

Piectéte si celou pribalovou informaci piipravku Omvoh, ktery je uvnitf této krabi¢ky, abyste
se 0 svém léku dozvédél(a) vice.

Posledni revize v
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Piibalova informace: informace pro pacienta
Omvoh 100 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

mirikizumab

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omvoh pouZivat
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Omvoh uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové bilkoviny v téle.
Ptipravek Omvoh tcinkuje tim, Ze se navéze na bilkovinu v téle zvanou IL-23 (interleukin-23), ktera
se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim G¢inku IL-23 ptipravek Omvoh tlumi zanét a dalsi
priznaky spojené s ulcerozni kolitidou.

Ulcerozni kolitida

Ulcerdzni kolitida je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pokud mate ulcer6zni kolitidu,
nejprve Vam budou podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostateéné reagovat
nebo je nebudete snaset, mtize Vam byt pro zmirnéni znamek a piiznakti ulcer6zni kolitidy, jako je
prijem, bolest bficha, silné nuceni na stolici (urgence) a krvaceni z kone¢niku, podan piipravek
Omvoh.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Omvoh pouzivat

NepouZivejte piipravek Omvoh

- jestlize jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), pied pouzitim pfipravku
Omvoh se obrat’te na svého 1ékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).

146



Upozornéni a opatieni
e Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
e Vas I¢kat pted zahdjenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dafi.
e Pred zahajenim 1écby informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Piipravek Omvoh mize zpusobit zavazné infekce. Lécba piipravkem Omvoh nesmi byt pii
aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo miize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pted zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo okovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptfiznakt zavazné alergické reakce, prestante
ptipravek Omvoh pouZzivat a ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obli¢eje, rtu, Gst, jazyka nebo
hrdla, potiZe s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim prab&hu bude 1ékat provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V ptipadé neobvyklych vysledki krevnich testl mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupiné nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat.

- pokud jste v nedavné dobé€ byl(a) o¢kovan(a) nebo ockovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani pfipravku Omvoh podavany.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky pfipravku Omvoh u t&hotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnt po
posledni davce pripravku Omvoh pouzivat G¢innou antikoncepci a téhotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jednom peru, coz odpovida 0,6 mg
v udrZovaci davce pro 1é€bu ulcerdzni kolitidy. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce.
Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi pripravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas lIékat rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba ptipravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékar nebo zdravotni sestra budou pravidelné sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma [é¢ba pozadovany ucinek.

Ulcerozni kolitida

o Zahajeni lécby: Prvni davka ptipravku Omvoh je 300 mg a 1ékat Vam ji poda nitrozilni infuzi
(kapackou do zily na pazi) v prib¢hu alespont 30 minut. Po prvni davce obdrzite o 4 tydny
pozdéji dalsi davku ptipravku Omvoh 300 mg a jesté jednu po dalSich 4 tydnech.

Pokud u Vas po téchto 3 infuzich nedojde k dostate¢né reakci na 1é¢bu, Vas 1ékar zvazi, zda
bude pokracovat v nitrozilnich infuzich ve 12., 16. a 20. tydnu.

. Udrzovaci 1é¢ba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podéna udrzovaci davka
pripravku Omvoh 200 mg injekci pod ktzi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 200 mg bude podavéna ve 2 injekcich, z nichz kazd4 obsahuje 100 mg ptipravku Omvoh.
Pokud u Vas pfi podavani udrzovacich davek ptipravku Omvoh dojde ke ztraté reakce na 1éCbu,
1ékat se miZe rozhodnout Vam podat 3 davky piipravku Omvoh nitrozilni infuzi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy probéhne zména na podkozni injekei.

V prubéhu udrzovaci 1é¢by se spole¢né se svym lékafem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Po tadném zaskoleni Vam miiZe injekci Omvoh podat také pecovatel.

PouZijte metodu ptipominek, jako jsou poznamky v kalendafi nebo diafi, které vdm pomohou
zapamatovat si, kdy si vzit dalsi davku, abyste si davku nezapomnél(a) podat nebo si ji
nepodal(a) opakované.
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Podal(a) jste si vice pripravku Omvoh, nez jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice ptipravku Omvoh, nez jste me¢l(a), nebo jste si podal(a) davku diive, nez
bylo pfedepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Omvoh
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku ptipravku Omvoh, aplikujte ji co nejdfive. Poté pokracujte v
davkovani kazdé 4 tydny.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Omvoh
Pripravek Omvoh byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékarem. Pokud 1écbu
ukoncite, mohou se ptiznaky ulcerozni kolitidy vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v miste vpichu (napft. zarudnuti ktize, bolest)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubt

- bolest hlavy

- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pésovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédéni, kopiivka)

- zvySena hladina jaternich enzymt v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Predplnéna pera neohfivejte v mikrovinné troub¢, neptelévejte je horkou vodou ani je nenechavejte

na ptimém slunci.
Predplnéné pero neprotiepavejte.
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Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Ptipravek Omvoh lze uchovavat mimo chladnicku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekroceny, musi byt piipravek Omvoh zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je predplnéné pero poskozeno nebo ze je
ptipravek zakaleny, zieteln¢ hnédy nebo obsahuje Castice.

Tento 1€k je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku.

- Dal$imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol
(E 421), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné zasobni vlozce, uzaviené v jednodavkovém peru na jedno
pouziti. Mize byt bezbarvy nebo svétle zluty.

Ptipravek Omvoh je dostupny v balenich obsahujicich 2 pfedplnéna pera se 100 mg, ve vicecetnych
balenich, ktera sestavaji ze 2 krabicek, z nichz kazda obsahuje 2 predplnéna pera se 100 mg a

ve vicecetnych balenich, ktera sestavaji ze 3 krabicek, z nichz kazda obsahuje 2 ptedplnéna pera

se 100 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39-055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357-22-715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Omvoh 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru

mirikizumab

2 predplnéna pera: 1 pero 100 mg a 1 pero 100 mg

i i i ]
) )
a 9
s S

& omvoh’ [T °|
9  omvoh' [T ©|

Pred podanim injekce ptipravku Omvoh si preététe tuto informaci. Postupujte krok za krokem
podle vsech pokynt.

e Pro podani uplné davky k 1é¢bé ulcerozni kolitidy jsou zapotiebi 2 injekce pripravku
Omvoh.

e Podejte si obsah 1 predplnéného pera Omvoh a ihned poté obsah druhého predplnéného
pera Omvoh.

Také méjte na paméti:

e Va3 Iékaf nebo zdravotni sestra Vam ma ukazat, jak si pfipravit a podat pfipravek Omvoh
pomoci pfedplnéného pera. Nepodavejte injekci sobé nebo nékomu jinému, dokud Vam
nebylo ukézano, jak si ptipravek Omvoh podat.

o Kazdé ptedplnéné pero Omvoh je urceno pouze pro jednorazové pouziti. Predplnéné pero
s nikym nesdilejte ani jej znovu nepouzivejte. Mlzete penést infekci nebo se infekci nakazit.

e Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodnéjsi misto na téle pro

podani injekce. MuiZete si také precist ¢ast ,,Vyberte si misto vpichu* v téchto pokynech, ktera

vam pomuze vybrat, ktera oblast je pro Vas nejvhodné&jsi.

Pokud mate problémy se zrakem nebo sluchem, nepouzivejte predplnéné pero Omvoh bez

pomoci oSetfovatele.

e Uschovejte si navod k pouziti a v pfipad¢ potieby si jej znovu piectéte.
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Pred tim, neZ pouZijete piredplnéné pero Omvoh, piectéte si a peclivé dodrzujte vSechny pokyny krok za

krokem.
Casti pFedplnéného pera Omvoh

vrchni ¢ast

i E .
b )
2} 2}
=3 [ S
ad [

spodni ¢ast

100 mg + 100 mg = 1 uplna davka

modré injekéni tlacitko

uzamykaci krouzek

symboly
zaijiSténo/nezaiisténo

Sedy kryt zakladny

DULEZITE:
* Pro tplnou davku k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy jsou zapotiebi 2 injekce.

* Podejte si obsah 1 pfedplnéného pera nasledovany ihned obsahem druhého
predplnéného pera.
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Pfiprava podani injekce piipravku Omvoh

Vyndejte predplnéna pera z chladni¢ky Vyndejte 2 predplnéna pera z chladnicky.
Nechte nasazené Sedé kryty, dokud nebudete pFripraveni
si injekci podat.
Pred podanim nechte pfedplnéna pera pii pokojové teploté
po dobu 30 minut.
Predplnéna pera neohfivejte v mikrovinné troubg,
nepielévejte je horkou vodou ani je nenechavejte na
pfimém slunci.
Piedplnéna pera nepouZivejte, pokud doslo ke zmrznuti
1éku.
Predplnéna pera neproti‘epavejte.

Pripravte si vSe potiebné Potiebujete:
* 2 tampoOny s ethanolem
* 2 kousky vaty nebo gazy
* 1 nadobu na ostré predmeéty (viz ,,Likvidace pfedplnénych
per Omvoh”)

Zkontrolujte piedplnéna pera a lék Ujistéte se, Ze mate spravny 1ék. Lék uvnitt ma byt Ciry.
Muize byt bezbarvy az slabé Zluty.
Datum pouzitelnosti
Predplnéna pera nepouzivejte a zlikvidujte je podle pokynti

* svého 1ékate nebo zdravotni sestry, pokud:
7N + vypadaji poskozend
;Q‘EI @ ' l * 1¢k je zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje
L\ — Castice

* uplynulo datum pouzitelnosti vyti§téné na Stitku
* doslo ke zmrznuti 1éku

Pripravte se na podani injekci Pred podanim injekei ptipravku Omvoh si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Vyberte si misto vpichu Lékar nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat pro
Vas nejvhodnéjsi misto vpichu.

e Vy nebo jina osoba Vam muze podat 1€k do oblasti

zadni ¢ast paze zaludku (bficha). Nepodavejte si injekci do vzdalenosti
5 cm kolem pupiku.
v' e Vy nebo jina osoba Vam mize podat 1ék do piedni
casti stehen. Tato oblast by méla byt alespon 5
°'/ bticho centimetrd nad kolenem a 5 centimetrii pod tfisly.
e Jina osoba Vam muze podat injekci do zadni ¢asti paze.

o Nepodavejte si injekci pokazdé do presné stejného
mista. Pokud bylo misto vpichu prvni injekce naptiklad
bticho, druhou injekci pro dokonceni tplné davky si
podejte do jiného mista na bfise.

stehno e Nepodavejte injekci do oblasti, kde je klize citliva,
poranéna, zarudla nebo tvrda.

Ocistéte misto vpichu tampénem napusténym

ethanolem. Pfed podanim léku nechte misto vpichu
oschnout.
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Podani injekce pripravku Omvoh

1 )
Sejméte kryt z piedplnéného pera

1®

Ujistéte se, Ze je pero v poloze
zajisténo.

@

Nechte sedy kryt zdkladny nasazeny,
dokud nebudete ptipraven(a) si podat
injekci.
* Sejmeéte Sedy kryt zakladny a vyhod’te
jej do domovniho odpadu. i
* Nenasazujte zpét Sedy kryt. Mohl(a) 7
byste jehlu poskodit. Sedy kryt
 Nedotykejte se jehly. zakladny

2 Umistéte a prepnéte do polohy
nezajisténo.
* Umistéte prithlednou zékladnu rovné a
pevné na kuzi.

o Zakladnu drzte pevné na kiizi a potom Rruhledna zikladna
otoCte uzamykaci krouzek do polohy o =)
nezajisténo.
3 Stisknéte a drZte po dobu 10 vtefin

* Stisknéte modré injek¢ni tlacitko.
Uslysite hlasité cvaknuti (injekce
zacala).

* Prithlednou zakladnu drZe stale
pevné na kiizi. Uslysite druhé hlasité e
cvaknuti asi za 10 vtefin po tom L 2 =
prvnim (injekce je dokoncena).

* Po dokonceni injekce bude v
prihledné ¢asti zakladny viditelny
Sedy pist.
*  Sejmeéte predplnéné pero z klize.
Pokud misto vpichu krvaci, pfitlacte 1 g—— Sedypist
na misto vpichu vatovy tampon nebo e
gazu. \

* Netiete misto vpichu. L

Pro uplnou divku jsou zapotiebi 2 injekce. Podejte si injekci 1 predplnénym perem
Omvoh a ihned poté druhym piedplnénym perem Omvoh.
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Likvidace pi‘edplnénych per Omvoh

Pouzita piedplnéna pera vyhod’te

* Thned po pouziti vlozte pouzité predplnéné pero do

nadoby na ostré prfedméty. Pero nevyhazujte pfimo P

M 4
do domovniho odpadu. ﬂ

* Pokud nemate nadobu na ostré predméty, mizete pouzit nadobu pro domacnost, ktera je:

— vyrobena z odolného plastu,
— uzaviratelna tésnym vikem odolnym proti propichnuti, aniz by ostré pfedméty mohly vypadnout

ven,

— behem pouzivani ve svislé poloze a stabilni,
— odolna proti protecenti,
— fadné oznacena upozornénim na nebezpecny odpad uvnitf nadoby.

* Kdyz je vase nadoba na ostré predmeéty témét plna, fid’te se mistnimi pokyny upravujicimi spravny
zpusob likvidace nadoby na ostré piedméty. Mohou existovat mistni pfedpisy upravujici zpisob
likvidace pouzitych jehel a injekénich stikacek.

* Nadobu na ostré predméty po jejim naplnéni nerecyklujte.

* Pro vice informaci jaké jsou mistni moznosti likvidace nadoby na ostré predméty se zeptejte se svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Casto kladené otazky

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Co kdyZ necham pi'edplnéna pera pied podanim zahi‘at déle neZ 30 minut?
Predplnéné pero miize zistat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 2 tydnt.

Co kdyzZ vidim v piedplnéném peru vzduchové bubliny?
Vzduchové bubliny se v pfedplnéném peru normaln€ vyskytuji. Neublizi Vam ani
neovlivni Vasi davku.

Co kdyzZ je po odstranéni Sedého krytu zikladny na konci jehly kapka tekutiny?
Je v potadku, pokud vidite kapku tekutiny na konci jehly. Neublizi Vam ani neovlivni
Vasi davku.

Co kdyzZ jsem predplnéné pero odjistil(a) a zmackl(a) modré injekéni tlacitko az do
dokonceni injekce?

Sedy kryt zékladny neodstraiiujte. Pfedplnéné pero nepouzivejte. Kontaktujte svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pro obdrzeni nového pera.

Je nutné drzet modré injekéni tlacitko stlac¢ené po celou dobu, neZ je podani injekce
dokonceno?

Nutné to neni, ale miize Vam to pomoci udrzet predplnéné pero na kizi ve stabilni a
pevné poloze.

Co kdyz se jehla po podani injekce nevtahla nazpét?

Nedotykejte se jehly ani nenasazujte zpét Sedy kryt zakladny. Predplnéné pero ulozte do
uzaviratelné bezpecnostni nadoby, kterd nejde propichnout. Kontaktujte svého 1ékate,
1ékéarnika nebo zdravotni sestru.
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Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Co kdyzZ je po injekci na kiZi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Pfitisknéte vatovy tampon nebo gazu na misto vpichu. Misto vpichu
netrete.

Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice neZ 2 cvaknuti — 2 hlasita cvaknuti a jedno

slabé. Podal(a) jsem si uplnou davku?

Nekteti pacienti mohou slySet slabé cvaknuti tésné pred tim, nez uslysi druhé hlasité
cvaknuti. To je normalni funkce pera. Nesnimejte predpInéné pero z ktize, dokud
neuslysite druhé hlasité cvaknuti.

Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?
Po zmacknuti modrého injekéniho tlacitka uslysite 2 hlasita cvaknuti. Druhé hlasité
cvaknuti Vas informuje o tom, Ze podéani injekce bylo dokonceno. V horni ¢asti prihledné

zékladny také uvidite Sedy pist.

Piectéte si celou pribalovou informaci pfipravku Omvoh, ktery je uvniti této krabicky, abyste
se o svém léku dozvédél(a) vice.

Posledni revize v

158



Piibalova informace: informace pro pacienta
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

mirikizumab

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omvoh pouZivat
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Omvoh uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové bilkoviny v téle.
Ptipravek Omvoh tcinkuje tim, Ze se navéze na bilkovinu v téle zvanou IL-23 (interleukin-23), ktera
se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim G¢inku IL-23 ptipravek Omvoh tlumi zanét a dalsi
priznaky spojené s ulcerozni kolitidou.

Ulcerozni kolitida

Ulcerdzni kolitida je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pokud mate ulcer6zni kolitidu,
nejprve Vam budou podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostateéné reagovat
nebo je nebudete snaset, mtize Vam byt pro zmirnéni znamek a piiznakti ulcer6zni kolitidy, jako je
prijem, bolest bficha, silné nuceni na stolici (urgence) a krvaceni z kone¢niku, podan piipravek
Omvoh.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Omvoh pouzivat

NepouZivejte piipravek Omvoh

- jestlize jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), pied pouzitim pfipravku
Omvoh se obrat’te na svého 1ékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).
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Upozornéni a opatieni
e Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
e Vas I¢kat pted zahdjenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dafi.
e Pred zahajenim 1écby informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Piipravek Omvoh mize zpusobit zavazné infekce. Lécba piipravkem Omvoh nesmi byt pii
aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo miize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pted zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo okovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptfiznakt zavazné alergické reakce, prestante
ptipravek Omvoh pouZzivat a ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obli¢eje, rtu, Gst, jazyka nebo
hrdla, potiZe s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim prab&hu bude 1ékat provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V ptipadé neobvyklych vysledki krevnich testl mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupiné nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat.

- pokud jste v nedavné dobé€ byl(a) o¢kovan(a) nebo ockovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani pfipravku Omvoh podavany.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky pfipravku Omvoh u t&hotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnt po
posledni davce pripravku Omvoh pouzivat G¢innou antikoncepci a téhotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jednom peru, coz odpovida 0,6 mg
v udrZovaci davce pro 1é€bu ulcerdzni kolitidy. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce.
Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi pripravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas lIékat rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba ptipravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékar nebo zdravotni sestra budou pravidelné sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma [é¢ba pozadovany ucinek.

Ulcerozni kolitida

o Zahajeni lécby: Prvni davka ptipravku Omvoh je 300 mg a 1ékat Vam ji poda nitrozilni infuzi
(kapackou do zily na pazi) v prib¢hu alespont 30 minut. Po prvni davce obdrzite o 4 tydny
pozdéji dalsi davku ptipravku Omvoh 300 mg a jesté jednu po dalSich 4 tydnech.

Pokud u Vas po téchto 3 infuzich nedojde k dostate¢né reakci na 1é¢bu, Vas 1ékar zvazi, zda
bude pokracovat v nitrozilnich infuzich ve 12., 16. a 20. tydnu.

. Udrzovaci 1é¢ba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podéna udrzovaci davka
pripravku Omvoh 200 mg injekci pod ktzi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 200 mg bude podavéna v 1 injekci obsahujici 200 mg ptipravku Omvoh.

Pokud u Vas pfi podavani udrzovacich davek ptipravku Omvoh dojde ke ztraté reakce na 1écbu,
1ékat se miZe rozhodnout Vam podat 3 davky piipravku Omvoh nitrozilni infuzi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy probéhne zména na podkozni injekei.

V prubéhu udrzovaci 1é¢by se spole¢né se svym lékafem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Po tadném zaskoleni Vam miiZe injekci Omvoh podat také pecovatel.

PouZijte metodu ptipominek, jako jsou poznamky v kalendafi nebo diafi, které vdm pomohou
zapamatovat si, kdy si vzit dalsi davku, abyste si davku nezapomnél(a) podat nebo si ji
nepodal(a) opakované.
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Podal(a) jste si vice pripravku Omvoh, nez jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice ptipravku Omvoh, nez jste me¢l(a), nebo jste si podal(a) davku diive, nez
bylo pfedepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Omvoh
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku ptipravku Omvoh, aplikujte ji co nejdfive. Poté pokracujte v
davkovani kazdé 4 tydny.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Omvoh
Pripravek Omvoh byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékarem. Pokud 1écbu
ukoncite, mohou se ptiznaky ulcerozni kolitidy vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v miste vpichu (napft. zarudnuti ktize, bolest)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubt

- bolest hlavy

- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pésovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédéni, kopiivka)

- zvySena hladina jaternich enzymt v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Predplnéné pero neohiivejte v mikrovinné troub¢, nepielévejte jej horkou vodou ani jej nenechavejte

na ptimém slunci.
Predplnéné pero neprotiepavejte.
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Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Ptipravek Omvoh lze uchovavat mimo chladni¢ku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekroceny, musi byt piipravek Omvoh zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je ptedplnéné pero poskozeno nebo ze je
piipravek zakaleny, zfetelné¢ hnédy nebo obsahuje Castice.

Tento 1€k je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol
(E 421), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné zasobni vlozce, uzaviené v jednodavkovém peru na jedno
pouziti. MiiZe byt bezbarvy nebo svétle Zluty.

Ptipravek Omvoh je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnéné pero s 200 mg, a ve viceCetnych
balenich, ktera sestavaji ze 3 krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 predplnéné pero s 200 mg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunmn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
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Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357-22-715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
mirikizumab
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é
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Pred podanim injekce ptipravku Omvoh si preététe tuto informaci. Postupujte krok za krokem
podle vsech pokynt.

Diilezité informace, které potirebujete védét, pired tim, neZ si podate injekci piripravku

Omvoh:

e Va3 Iékar nebo zdravotni sestra Vam ma ukazat, jak si pfipravit a podat pfipravek Omvoh
pomoci predplnéného pera. Nepodavejte injekci sobé nebo nékomu jinému, dokud Vam
nebylo ukézano, jak si ptipravek Omvoh podat.

e Predplnéné pero Omvoh obsahuje jednu davku pfipravku Omvoh. Pero Omvoh je uréeno pouze
pro jednorazové pouziti. Pero s nikym nesdilejte ani jej znovu nepouzivejte. MuZete prenést
infekci nebo se infekcei nakazit.

e Vas Iékaf nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodnéjsi misto na téle pro
podani injekce. MuZete si také precist ¢ast ,,Vyberte si misto vpichu“ v téchto pokynech, ktera
vam pomuze vybrat, ktera oblast je pro Vas nejvhodnéjsi.

e Pokud mate problémy se zrakem nebo sluchem, nepouzivejte piedplnéné pero Omvoh bez
pomoci oSetiovatele.

e Uschovejte si navod k pouziti a v pripade potieby si jej znovu prectéte.

Pied tim, neZ pouzijete piredplnéné pero Omvoh, pirectéte si a peclivé dodrzujte vSechny pokyny
krok za krokem.
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Pfiprava podani injekce piipravku Omvoh

Vyndejte piredplnéné pero z chladnicky

Piipravte si vSe potiebné

Zkontrolujte piedplnéné pero a lék

Datum pouzitelnosti

Piipravte se na podani injekce

Vyberte si misto vpichu

Vy nebo jina osoba

| N\

' H'°' 'l Vam miize podat
| I/ 1\

| 111}

{ ] 1ék do téchto mist.

1
| |
' | | ‘ Jina osoba Vam
[ ) |} mize podat Ik
/| do t&chto mist.

Nechte nasazeny Sedy kryt, dokud nebudete piipraveni
si injekci podat.

Pred podanim nechte pfedplnéné pero pii pokojové teploté
po dobu 45 minut.

Piedplnéné pero neohiivejte v mikrovinné troubé,
nepielévejte jej horkou vodou ani jej nenechavejte na
pfimém slunci.

Ptedplnéné pero nepouzivejte, pokud doslo ke zmrznuti
1éku.

Predplnéné pero neprotiepavejte.

Potiebujete:

* 1 tampoén s ethanolem

* 1 kousek vaty nebo gazy

* 1 nadobu na ostré pfedméty (viz ,,Likvidace pfedplnénych
per Omvoh”)

Ujistéte se, Ze mate spravny 1ék. Lék uvnitf ma byt Ciry.
Muze byt bezbarvy az slab¢ zluty.

Predplnéné pero nepouzivejte a zlikvidujte jej podle

pokynil svého 1ékate nebo zdravotni sestry, pokud:

* vypada poskozené

* 1¢ék je zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje
Castice

* uplynulo datum pouzitelnosti vytis§téné na Stitku

* doslo ke zmrznuti 1éku

Pfed podanim injekce ptipravku Omvoh si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat pro
Vas nejvhodnéjsi misto vpichu.

e Vy nebo jina osoba Vam miize podat 1ék do oblasti
zaludku (bficha). Nepodavejte si injekci do vzdalenosti
5 cm kolem pupiku.

e Vy nebo jina osoba Vam muze podat 1¢k do ptedni
casti stehen. Tato oblast by méla byt alespon
5 centimetrt nad kolenem a 5 centimetrti pod tiisly.

e Jina osoba Vam muze podat injekci do zadni ¢asti paze.

o Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kuze citliva,
poranéna, zarudla nebo tvrda.

Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym
ethanolem. Pfed podanim 1éku nechte misto vpichu
oschnout.
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Podani injekce pripravku Omvoh

Sejméte kryt z piredplnéného pera

Ujistéte se, Ze je pero v poloze
zajisténo.

Nechte sedy kryt zdkladny nasazeny,
dokud nebudete ptipraven(a) si podat
injekci.

* Sejmeéte Sedy kryt zakladny a vyhod’te
jej do domovniho odpadu.

* Nenasazujte zpét Sedy kryt. Mohl(a)
byste jehlu poskodit.

* Nedotykejte se jehly.

Umistéte a piepnéte do polohy

nezajisténo.

* Umistéte prithlednou zékladnu rovné a
pevné na kuzi.

Zakladnu drzte pevné na kiizi a potom
otocte uzamykaci krouzek do polohy
nezajisténo.

Stisknéte a drZte po dobu 15 vtefin

* Stisknéte modré injekeni tlacitko.
Uslysite hlasité cvaknuti (injekce
zacala).

* Prithlednou zdkladnu drZe stale
pevné na kizi. Uslysite druhé hlasité
cvaknuti asi za 15 vtefin po tom
prvnim (injekce je dokoncena).

* Po dokonceni injekce bude
v prihledné ¢asti zakladny viditelny
Sedy pist.

*  Sejmeéte predplnéné pero z kuze.
Pokud misto vpichu krvaci, ptitlacte
na misto vpichu vatovy tampon nebo
gazu.

* Netiete misto vpichu.
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Likvidace pi‘edplnénych per Omvoh

Pouzita piedplnéna pera vyhod’te

]

* Thned po pouziti vloZte pouzité predplnéné pero do
nadoby na ostré predméty. Pero nevyhazujte pfimo e
do domovniho odpadu.

* Pokud nemate nadobu na ostré predméty, muzete pouzit nadobu pro doméacnost, ktera je:

— vyrobena z odolného plastu,

—uzaviratelna t€snym vikem odolnym proti propichnuti, aniz by ostré predméty mohly vypadnout
ven,

— behem pouzivani ve svislé poloze a stabilni,

— odolna proti protecenti,

— fadné oznacena upozornénim na nebezpecny odpad uvnitf nadoby.

» Kdyz je vase nadoba na ostré predméty témeét plna, fid'te se mistnimi pokyny upravujicimi spravny
zpusob likvidace nadoby na ostré pfedméty. Mohou existovat mistni pfedpisy upravujici zpisob
likvidace pouzitych jehel a injekénich stiikacek.

* Nadobu na ostré predméty po jejim naplnéni nerecyklujte.

* Pro vice informaci jaké jsou mistni moznosti likvidace nadoby na ostré predméty se zeptejte se svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Casto kladené otazky

Otazka Co kdyZ necham piedplnéna pera pied podanim zahiat déle neZ 45 minut?
Odpovéd’ Predplnéné pero mize zdstat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 2 tydnt.

Otazka Co kdyzZ vidim v piedplnéném peru vzduchové bubliny?
Odpovéd® Vzduchové bubliny se v predplnéném peru normaln€ vyskytuji. Neublizi Vam ani
neovlivni Vasi davku.

Otazka Co kdyzZ je po odstranéni Sedého krytu zikladny na konci jehly kapka tekutiny?
Odpovéd’ Je v poradku, pokud vidite kapku tekutiny na konci jehly. NeubliZzi Vam ani neovlivni
Vasi davku.

Otazka Co kdyzZ jsem pi‘edplnéné pero odjistil(a) a zmackl(a) modré injekéni tla¢itko az do
dokonceni injekce?

Odpovéd®  Sedy kryt zakladny neodstraiiujte. Pfedplnéné pero nepouzivejte. Kontaktujte svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pro obdrzeni nového pera.

Otazka Je nutné drZet modré injekéni tlacitko stla¢ené po celou dobu, neZ je podani injekce
dokonceno?

Odpovéd’ Nutné to neni, ale miize Vam to pomoci udrzet predplnéné pero na kiizi ve stabilni a
pevné poloze.
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Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Co kdyz se jehla po podani injekce nevtahla nazpét?

Nedotykejte se jehly ani nenasazujte zpét Sedy kryt zakladny. Pfedplnéné pero ulozte do
uzaviratelné bezpecnostni nadoby, ktera nejde propichnout. Kontaktujte svého 1ékate,
lékéarnika nebo zdravotni sestru.

Co kdyzZ je po injekci na kiiZi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Pfitisknéte vatovy tampon nebo gazu na misto vpichu. Misto vpichu
netiete.

Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice neZ 2 cvaknuti — 2 hlasita cvaknuti a jedno
slabé. Podal(a) jsem si uplnou davku?

Nekteti pacienti mohou slySet slabé cvaknuti tésné pred tim, nez uslysi druhé hlasité
cvaknuti. To je normalni funkce pera. Nesnimejte predplnéné pero z ktize, dokud
neuslysite druhé hlasité cvaknuti.

Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?

Po zmacknuti modrého injek¢niho tlacitka uslysite 2 hlasita cvaknuti. Druhé hlasité
cvaknuti Vas informuje o tom, Ze podani injekce bylo dokonceno. V horni ¢asti pruhledné
zékladny také uvidite Sedy pist.

Prectéte si celou pribalovou informaci pfipravku Omvoh, ktery je uvniti této krabicky, abyste
se 0 svém léku dozvédél(a) vice.

Posledni revize v
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Omvoh 100 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piredplnéném peru

mirikizumab

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Omvoh pouzivat
Jak se ptipravek Omvoh pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omvoh uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A o e

1. Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Omvoh obsahuje 1é¢ivou latku mirikizumab, monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které rozpoznavaji a specificky se vazi na urcité cilové bilkoviny v téle.
Pripravek Omvoh uc¢inkuje tim, Ze se navaze na bilkovinu v téle zvanou IL-23 (interleukin-23), ktera
se podili na zanétu, a zablokuje ji. Zablokovanim ucinku IL-23 pfipravek Omvoh tlumi zanét a dalsi
ptiznaky spojené s Crohnovou chorobou.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je chronické zanétlivé onemocnéni traviciho traktu. Pokud mate aktivni Crohnovu
chorobu, budou Vam nejprve podany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebude onemocnéni dostate¢né
reagovat nebo je nebudete snaset, mize Vam byt podan pfipravek Omvoh pro zmirnéni znamek a
ptiznakti Crohnovy choroby, jako je prijem, bolest biicha, inava a silné nuceni na stolici (urgence).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Omvoh pouZivat

Nepouzivejte pripravek Omvoh

- jestlize jste alergicky(a) na mirikizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivate, ze mlzete byt alergicky(4), pfed pouzitim ptipravku
Omvoh se obrat’te na svého lékare.

- jestlize mate vyznamné aktivni infekce (aktivni tuberkulozu).
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Upozornéni a opatieni
e Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
e Vas I¢kat pted zahdjenim 1é¢by zkontroluje, jak se Vam dafi.
e Pred zahajenim 1écby informujte svého Iékate o vSech onemocnénich, které mate.

Infekce
e Piipravek Omvoh mize zpusobit zavazné infekce. Lécba piipravkem Omvoh nesmi byt pii
aktivni infekci zahajena, dokud infekce neodezni.
e Po zahgjeni 1é¢by svého 1ékate neprodlené informujte, pokud se u Vas objevi kterékoli z ptiznak
infekce, jako jsou:

o horecka o dusnost

o zimnice o ryma

o Dbolest svala o Dbolest v krku

o kasel o bolest pii moceni

e Svému lékaii také sdélte, pokud jste se v nedavné dobé¢ setkal(a) s nékym, kdo miize mit
tuberkulozu.

e Pfed tim, nez Vam bude podan ptipravek Omvoh, Vas Iékai vySetii a je mozné, ze provede test na
tuberkul6zu.

e Pokud I¢kat usoudi, Ze jste ohrozen(a) aktivni tuberkuldézou, budou Vam mozna podany léky
k jeji 1écbe.

Ockovani

Vas lékar zkontroluje, zda pted zahajenim 1écby potiebujete néjaké ockovani. Pokud jste v nedavné
dobé¢ byl(a) ockovan(a) nebo okovani planujete, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Nékteré druhy vakcein (zivé vakciny) nesmi byt pfi pouZzivani piipravku Omvoh podavany.

Alergické reakce
e Piipravek Omvoh mize zptsobit zavazné alergické reakce.
e Pokud se u Vas objevi kterékoli z nasledujicich ptfiznakt zavazné alergické reakce, prestante
ptipravek Omvoh pouZzivat a ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

o vyrazka o nizky krevni tlak

o mdloby o otok obli¢eje, rtu, Gst, jazyka nebo
hrdla, potiZe s dychanim

o zavrat o pocit sevieni hrdla nebo tlaku na hrudi

Jaterni krevni testy

Pted zahajenim lécby piipravkem Omvoh a v jejim prab&hu bude 1ékat provadét krevni testy, aby
zkontroloval, ze Vam jatra funguji normalné. V ptipadé neobvyklych vysledki krevnich testl mize
1ékat 1é¢bu piipravkem Omvoh pierusit a provést dalsi vySetfeni jater, aby stanovil pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek Omvoh détem a dospivajicim mladSim 18 let, nebot’ v této vékové
skupiné nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omvoh

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat.

- pokud jste v nedavné dobé€ byl(a) o¢kovan(a) nebo ockovani planujete. Nékteré druhy vakcin
(zivé vakciny) nesmi byt pfi pouzivani pfipravku Omvoh podavany.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se svym
lékatem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. V prubchu t€hotenstvi je vhodné se pouzivani
ptipravku Omvoh vyhnout. Uginky pfipravku Omvoh u t&hotnych Zen nejsou znamy. Jste-li Zena
schopna otéhotnét, doporucuje se v pribéhu pouzivani piipravku Omvoh a alesponi 10 tydnt po
posledni davce pripravku Omvoh pouzivat G¢innou antikoncepci a téhotenstvi zabranit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Omvoh pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Omvoh obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Omvoh obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,3 mg/ml polysorbatu 80 v jednom peru, coz odpovida 0,9 mg
v udrZovaci davce pro 1é€bu Crohnovy choroby. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce.
Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omvoh pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pFipravku Omvoh se podava a jak dlouho

Vas lIékaft rozhodne, jaké mnozstvi pripravku Omvoh potiebujete a jak dlouho jej budete dostavat.
Lécba ptipravkem Omvoh je dlouhodoba. Lékar nebo zdravotni sestra budou pravidelné sledovat Vas
stav, aby zkontrolovali, zda ma [é¢ba pozadovany ucinek.

Crohnova choroba

o Zahajeni lécby: Prvni davka ptipravku Omvoh je 900 mg (3 injekéni lahvicky po 300 mg)
a 1ékat Vam ji poda nitrozilni infuzi (kapackou do zily na pazi) v prubchu alespon 90 minut. Po
prvni davce obdrzite o 4 tydny pozdéji dalsi davku ptipravku Omvoh 900 mg, a jesté jednu po
dalsich 4 tydnech.

. Udrzovaci 1é¢ba: 4 tydny po posledni nitrozilni infuzi Vam bude podana udrzovaci davka
pfipravku Omvoh 300 mg injekci pod ktizi, ktera bude poté podavana kazdé 4 tydny. Udrzovaci
davka 300 mg bude podana za pouziti 2 injekci: jednou se 100 mg (1 ml) piipravku Omvoh a
jednou s 200 mg (2 ml) ptipravku Omvoh. Injekce mohou byt podavany v libovolném potadi.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam sd¢€li, kdy probehne zména na podkozni injekci.

V prubéhu udrzovaci 1€cby se spolecné se svym lékarem nebo zdravotni sestrou rozhodnete, zda
si po nacviku techniky podavani podkoznich injekci ptipravek Omvoh budete podavat
sam(sama). Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci sam(sama), dokud Vam lékar
nebo zdravotni sestra neukazi spravny postup. Vas lékai nebo zdravotni sestra Vam nabidnou
nezbytné zaskoleni postupu podani.

Po fadném zaskoleni Vam mize injekci Omvoh podat také pecovatel.

Pouzijte metodu pfipominek, jako jsou poznamky v kalendari nebo diafi, které vam pomohou
zapamatovat si, kdy si vzit dal$i davku, abyste si ddvku nezapomnél(a) podat nebo si ji
nepodal(a) opakované.
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Podal(a) jste si vice pFripravku Omvoh, nez jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice pfipravku Omvoh, nez jste mél(a), nebo jste si podal(a) davku diive, nez
bylo pfedepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Omvoh
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat davku pripravku Omvoh, aplikujte ji co nejdiive. Poté pokracujte v
davkovani kazdé 4 tydny.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Omvoh
Ptipravek Omvoh byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékarem. Pokud 1écbu
ukoncite, mohou se ptiznaky ulcerdzni kolitidy vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- reakce v mist€ vpichu (napt. zarudnuti ktize, bolest)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla)
- bolest kloubi

- bolest hlavy

- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- pasovy opar

- alergické reakce souvisejici s infuzi (napt. svédeéni, kopiivka)

- zvySena hladina jaternich enzymt v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Omvoh uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Predplnéna pera neohfivejte v mikrovinné troub¢, neptelévejte je horkou vodou ani je nenechavejte
na ptimém slunci.

Predplnéné pero neprotiepavejte.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Ptipravek Omvoh lze uchovavat mimo chladni¢ku po dobu az 2 tydni pii teploté do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekro¢eny, musi byt piipravek Omvoh zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je predplnéné pero poskozeno nebo zZe je
piipravek zakaleny, zfetelné hnédy nebo obsahuje Castice.

Tento 1€k je urCen pouze pro jednorazové pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo
lékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omvoh obsahuje

- Lécivou latkou je mirikizumab.
Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku a jedno piedplnéné pero
obsahuje 200 mg mirikizumabu ve 2 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, mannitol
(E 421), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak pripravek Omvoh vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Omvoh je roztok v ¢iré sklenéné zasobni vlozce, uzaviené v jednodavkovém peru na jedno
pouziti. Mlize byt bezbarvy nebo svétle zluty.

Ptipravek Omvoh je dostupny v balenich obsahujicich 2 pfedplnéna pera a ve vicecetnych balenich,
ktera sestavaji ze 3 krabicek, z nichz kazda obsahuje 2 pfedplnénd pera.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - beiarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39-055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357-22-715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti

Omvoh 100 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Omvoh 200 mg injekéni roztok v piredplnéném peru

mirikizumab

2 piredplnéna pera: 1 pero 100 mg a 1 pero 200 mg

s T
= a
A =

€
&)
'\

‘ % 1 omvoh®

Pfed podanim injekce pfipravku Omvoh si pfectéte tuto informaci. Postupujte krok za krokem
podle vSech pokynu.

e Pro podani uplné davky k 1écbé Crohnovy choroby jsou zapotiebi 2 injekce
pripravku Omvoh: jednim perem se 100 mg a jednim perem s 200 mg.

e Podejte si obsah 1 predplnéného pera Omvoh a ihned poté obsah druhého predplnéného
pera Omvoh.

Také méjte na paméti:

e Va3 lékar nebo zdravotni sestra Vam ma ukazat, jak si ptipravit a podat pripravek Omvoh
pomoci predplnéného pera. Nepodavejte injekci sobé nebo nékomu jinému, dokud Vam nebylo
ukazano, jak si ptipravek Omvoh podat.

o Kazdé piedplnéné pero Omvoh je uréeno pouze pro jednorazové pouziti. Pfedplnéné pero
s nikym nesdilejte ani jej znovu nepouzivejte. Muzete pienést infekci nebo se infekcei nakazit.

e Vas Iékaf nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodnéjsi misto na téle pro
podani injekce. MuZete si také precist ¢ast ,,Vyberte si misto vpichu“ v téchto pokynech, ktera
vam pomuze vybrat, ktera oblast je pro Vas nejvhodnéjsi.

e Pokud mate problémy se zrakem nebo sluchem, nepouzivejte piedplnéné pero Omvoh bez
pomoci oSetiovatele.

e Uschovejte si navod k pouziti a v ptipade potieby si jej znovu prectéte.

Pied tim, neZ pouZijete predplnéné pero Omvoh, pi‘ectéte si a peclivé dodrzujte vSechny pokyny
krok za krokem.
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2 pera = uplna davka 300 mg

Po prvni injekei si vyberte nové misto vpichu ve vzdalenosti alesponl 5 centimetrti od prvniho a
ocCistéte jej.

S druhym perem opakujte kroky 1-3 ihned po prvni injekci.

K dokonceni uplné davky 300 mg musite podat injekci 2 pery.

Casti pera Omvoh

Podejte si injekci obéma pery abyste si podali tiplnou davku 300 mg
Pero 200 mg je vétsi nez pero 100 mg.

vrchni ¢ast

A @ modré injekéni tladitko
90— uzamykaci krouzek
o=

;T symboly

| o zajiSténo/nezajisténo

®

£

S

o
1ék
-
jehla
‘igf{ prithledna
zakladna
Sedy kryt zakladny
v

spodni ¢ast

100 mg + 200 mg = 1 Gplna davka
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DULEZITE:

jednim perem s 200 mg.

* Pro uplnou davku k 1é¢bé Crohnovy choroby jsou zapotiebi 2 injekce: jednim perem se 100 mg a

* Podejte si obsahl jednoho pera nasledovany ihned obsahem druhého pera.

Pfiprava podani injekce piipravku Omvoh

Vyndejte predplnéna pera z chladni¢ky

Pripravte si vSe potiebné

Zkontrolujte predplnéna pera a 1ék

Datum pouZitelnosti

Piipravte se na podani injekei
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Vyndejte 2 predplnéna pera z chladnicky

Nechte nasazené Sedé kryty, dokud nebudete piipraveni
si injekci podat.

Pfed podanim nechte pfedplnéna pera pti pokojové teplote
po dobu 45 minut.

Predplnéna pera neohfivejte v mikrovinné troubg,
neptelévejte je horkou vodou ani je nenechavejte na
pfimém slunci.

Predplnéna pera nepouZivejte, pokud doslo ke zmrznuti
1éku.

Pfedplnéna pera neproti‘epavejte.

Potiebujete:

* 2 tampony s ethanolem

* 2 kousky vaty nebo gazy

* 1 nadobu na ostré predméty (viz ,,Likvidace pfedplnénych
per Omvoh”)

Ujistéte se, Ze mate spravny 1ék. Lék uvnitf ma byt Ciry.
Muize byt bezbarvy az slabé Zluty.

Pfedplnéna pera nepouZzivejte a zlikvidujte je podle pokynti

svého lékare nebo zdravotni sestry, pokud:

* vypadaji poskozené

* 1€k je zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje
Castice

* uplynulo datum pouzitelnosti vytisténé na Stitku

* doslo ke zmrznuti 1¢ku

Pied podanim injekci ptipravku Omvoh si umyjte ruce
mydlem a vodou.



Vyberte si misto vpichu Lékar nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat pro
Vas nejvhodnéjsi misto vpichu.

/ e Vy nebo jina osoba Vam miize podat 1ék do oblasti
w zaludku (bficha). Nepodavejte si injekci do vzdalenosti
5 ¢m kolem pupiku.
' | Vy nebo jina osoba Vam e Vy nebo jina osoba Vam miize podat 1ék do ptedni
! / { (\ \ m‘?ﬁte podat I¢k do téchto &asti stehen. Tato oblast by méla byt alespoii 5
mist.

KJ

E\

centimetrd nad kolenem a 5 centimetrii pod tfisly.
e Jina osoba Vam muze podat injekci do zadni ¢asti paze.
o Nepodavejte si injekci pokazdé do presné stejného
mista. Pokud bylo misto vpichu prvni injekce napiiklad
bricho, druhou injekci pro dokonceni Gplné davky si

T

1'

g podejte do jiného mista na bfise.
/ Jind osoba Vam o Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kuze citliva,
’} muze podat 1ék do poranénd, zarudla nebo tvrda.
| téchto mist. Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym
// ethanolem. Pfed podanim léku nechte misto vpichu

u&‘ 3 >§ oschnout.

'|.i

Podani injekce piipravku Omvoh

1 Sejméte kryt z predplnéného pera

Ujistéte se, Ze je pero v poloze

zajisténo.
Nechte Sedy kryt zékladny nasazeny,
dokud nebudete ptipraven(a) si podat ’\
injekeci. /_/ji/qf) jehla
* Sejméte Sedy kryt zakladny a vyhod'te £ AR /
jej do domovniho odpadu. J_/’ﬁfj, \
» Nenasazujte zpét Sedy kryt. Mohl(a) .
byste jehlu poskodit. S/“,/d/y kryt
zakladny
* Nedotykejte se jehly.
2 Umistéte a pirepnéte do polohy
nezajisténo.
* Umistéte prithlednou zékladnu rovné a
pevné na kizi. prihledna zikladna
iﬁ Zakladnu drZte pevné na kiizi a potom ‘ o r}
oto¢te uzamykaci krouzek do polohy = "

nezajisténo.
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3 Stisknéte a drZte po dobu 15 vtefin

« Stisknéte modré injek¢ni tlacitko.
Uslysite hlasité cvaknuti (injekce
zacala).

* Prithlednou zakladnu drzZe stale \ )
pevné na kiZi. Uslysite druhé hlasité —p '
cvaknuti asi za 15 vtefin po tom
prvnim (injekce je dokoncena).

<FTTEN

* Po dokonceni injekce bude v
prihledné ¢asti zakladny viditelny
Sedy pist.

*  Sejmeéte predplnéné pero z klize. o
, . et s @ Sedy pist
Pokud misto vpichu krvéci, piitlacte ._
na misto vpichu vatovy tampon nebo

gazu. R

* NetFete misto vpichu ————

Pro uplnou divku jsou zapotrebi 2 injekce. Podejte si injekci jednim perem Omvoh a
ihned poté druhym perem Omvoh.

Likvidace piredplnénych per Omvoh
Pouzita piedplnéna pera vyhod’te

* Thned po pouziti vlozte pouzité predplnéné pero do
nadoby na ostré predmeéty. Pero nevyhazujte pfimo S
do domovniho odpadu.

* Pokud nemate nadobu na ostré predméty, mizete pouzit nadobu pro domacnost, ktera je:

— vyrobena z odolného plastu,

— uzaviratelna tésnym vikem odolnym proti propichnuti, aniz by ostré pfedméty mohly vypadnout
ven,

— behem pouzivani ve svislé poloze a stabilni.
— odolna proti proteceni,

— fadné oznacena upozornénim na nebezpecny odpad uvnitt nddoby.

* Kdyz je vase nadoba na ostré predméty témét plna, fid’te se mistnimi pokyny upravujicimi spravny
zpusob likvidace nadoby na ostré predméty. Mohou existovat mistni pfedpisy upravujici zpisob
likvidace pouzitych jehel a per.

* Nadobu na ostré pfedméty po jejim naplnéni nerecyklujte.

* Pro vice informaci jaké jsou mistni moznosti likvidace nadoby na ostré predméty se zeptejte se svého

1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
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Casto kladené otazky

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd

Otazka
Odpovéd

Co kdyzZ necham piedplnéna pera pied podanim zahi‘at déle neZ 45 minut?
Predplnéné pero miize zistat pii pokojové teploté do 30 °C po dobu az 2 tydnt.

Co kdyzZ vidim v predplnéném peru vzduchové bubliny?
Vzduchové bubliny se v piedplnéném peru normalné vyskytuji. Neublizi Vam ani
neovlivni Vasi davku.

Co kdyz je po odstranéni Sedého krytu zakladny na konci jehly kapka tekutiny?
Je v potadku, pokud vidite kapku tekutiny na konci jehly. Neublizi Vam ani neovlivni
Vasi davku.

Co kdyzZ jsem pi‘edplnéné pero odjistil(a) a zmackl(a) modré injekéni tladitko aZz do
dokonceni injekce?

Sedy kryt zikladny neodstraiiujte. Pfedplnéné pero nepouzivejte. Kontaktujte svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pro obdrzeni nového pera.

Je nutné drZet modré injekéni tlacitko stla¢ené po celou dobu, neZ je podani injekce
dokonceno?

Nutné to neni, ale miize Vam to pomoci udrzet piedplnéné pero na kizi ve stabilni a
pevné poloze.

Co kdyz se jehla po podani injekce nevtahla nazpét?

Nedotykejte se jehly ani nenasazujte zpét Sedy kryt zakladny. Pfedplnéné pero ulozte do
uzaviratelné bezpecnostni nadoby, kterd nejde propichnout. Kontaktujte svého lékate,
l1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Co kdyz je po injekci na kiiZi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Pritisknéte vatovy tampon nebo gazu na misto vpichu. Misto vpichu
neti‘ete.

Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice nez 2 cvaknuti — 2 hlasita cvaknuti a jedno
slabé. Podal(a) jsem si uplnou davku?

N¢kteti pacienti mohou slyset slabé cvaknuti tésné pied tim, nez uslys$i druhé hlasité
cvaknuti. To je normalni funkce pera. Nesnimejte pfedplnéné pero z ktize, dokud
neuslysite druhé hlasité cvaknuti.

Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?

Po zmacknuti modrého injekéniho tlacitka uslysite 2 hlasita cvaknuti. Druhé hlasité
cvaknuti Vas informuje o tom, Ze podani injekce bylo dokonceno. V horni ¢asti prihledné
zékladny také uvidite Sedy pist.

Prectéte si celou pribalovou informaci piipravku Omvoh, ktery je uvniti této krabicky, abyste
se o svém léku dozvédél(a) vice.

Posledni revize v
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