Pribalova informace: informace pro uZivatele

WEZENLA 130 mg koncentrat pro infuzni roztok
ustekinumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tato pribalova informace byla vytvoiena pro osobu pouZivajici pFipravek.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1€kare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je WEZENLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek WEZENLA pouZivat
Jak bude ptipravek WEZENLA podéavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek WEZENLA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je WEZENLA a k ¢emu se pouZiva

Co je WEZENLA

WEZENLA obsahuje 1é¢ivou latku ,,ustekinumab®, coZ je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou proteiny (bilkoviny), které rozeznavaji jiné urcité proteiny v téle a specificky se na n¢
vazou.

WEZENLA patii do skupiny 1écivych ptipravki nazyvanych imunosupresiva (piipravky, které tlumi

imunitni systém).

K ¢emu se WEZENLA pouZiva
WEZENLA se pouziva k 1é€bé stfedné tézké az tézké formy Crohnovy choroby u dospélych a déti
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg.

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam
nejdiive podavany jiné léky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné reagovat nebo pokud je nebudete
dobfe snaset, mize Vam byt podavan pripravek WEZENLA ke zmirnéni znamek a piiznakt
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek WEZENLA pouZivat

NepouZivejte piipravek WEZENLA

. jestliZe jste alergicky(4) na ustekinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
. jestliZe mate aktivni infekci povazovanou Vasim Iékafem za zavaznou.
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Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete piipravek WEZENLA pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku WEZENLA se porad'te se svym Iékafem nebo lékdrnikem. Pfed zahajenim
1é€by Vas l1ékar vysetii. Ujistéte se, Ze jste pred zahajenim [éCby fekl(a) svému I1ékafi o vSech
nemocech, které mate. Také informujte svého 1ékate, pokud jste byl(a) v nedavné dobé v blizkosti
neékoho, kdo by mohl mit tuberkulézu. Lékar Vés vySetii a udéla test na tuberkuldzu, nez dostanete
ptipravek WEZENLA. Pokud 1ékat usoudi, Ze jste ohrozen(a) tuberkul6zou, mohou Vam byt podany
1éky na jeji 1écbu.

Dejte pozor na zavazné nezadouci ucinky

WEZENLA miiZe ptsobit zdvazné nezadouci u¢inky zahrnujici alergické reakce a infekce. Béhem
pouzivani piipravku WEZENLA musite davat pozor na nékteré piiznaky onemocnéni. Uplny piehled
téchto nezddoucich ucinkt, naleznete v bodé 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*.

NezZ za¢nete pripravek WEZENLA pouZivat, porad’te se se svym lékaFem:

o Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na pripravek WEZENLA. Porad’te se se svym
lékatem, pokud si nejste jisty(4).

o Pokud mate nebo jste mél(a) jakykoli typ zhoubného nadoru - imunosupresiva jako je
WEZENLA oslabuji ¢ast imunitniho systému. To mtze zvysit riziko vyskytu nadoru.

o Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) pro lupénku (psoridzu) jinymi biologickymi léky (1ék vyrobeny z
biologického zdroje a obvykle podavany injekei) — mize byt vyssi riziko vzniku nadoru.

o Pokud mate nebo jste mél(a) v nedavné dobé infekci nebo pokud mate jakékoli abnormalni
otevirené rany na kizi (pistéle).

o Pokud mate néjaké nové nebo ménici se postiZeni kiiZe v misté s psoriazou nebo na normalni
kuzi.

o Pokud pouzivate jiné zpusoby 1é¢by psoriazy a/nebo psoriatické artritidy - naptiklad jina

imunosupresiva nebo fototerapii (kdy je télo 1éceno specifickym ultrafialovym (UV) svétlem).
Tyto 1écby mohou také oslabit ¢ast imunitniho systému. Kombinace s vyse uvedenou 1é¢bou a
ptipravkem WEZENLA nebyla dosud studovana. Nicméné muiize zvySovat rizika onemocnéni
souvisejicich s oslabenim imunitniho systému.

o Pokud dostavate a/nebo jste v minulosti dostaval(a) injekce k 1é¢bé alergie — neni znamo,
zda WEZENLA muze ovlivnit jejich G¢inek.
o Pokud je vam 65 nebo vice let — mazete byt vice nachylni k infekcim.

Jestlize si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se pted pouzitim piipravku
WEZENLA se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

U nékterych pacientl se béhem lécby ustekinumabem vyskytly reakce podobné lupusu véetné kozniho
lupusu nebo syndromu podobnému lupusu. Pokud se u Vas na mistech kiize vystavenych slune¢nimu
svétlu objevi Cervena, vyvySena, Supinata vyrazka, n€kdy s tmavsim okrajem, nebo pokud bude
doprovazena bolestmi kloubt, porad’te se ihned se svym lékarem.

Srdeéni infarkt a mozkova mrtvice

Ve studii u pacienti s psoriazou lécenych ustekinumabem byly pozorovany srdecni infarkt a mozkova
mrtvice (cévni mozkova piihoda). Lékar bude u Vas pravidelné kontrolovat rizikové faktory pro
srde¢ni onemocnéni a mozkovou mrtvici, aby zajistil, ze budete nalezité 1é¢en(a). Ihned vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi bolest na hrudi, slabost nebo neobvykly pocit na jedné strané
téla, pokles svalli v obliceji nebo poruchy feci nebo zraku.

Déti a dospivajici
Pripravek WEZENLA se nedoporucuje pouzivat u déti s Crohnovou chorobou s té€lesnou hmotnosti
mén¢ nez 40 kg, protoZe nebyl u této skupiny studovan.

98



Dalsi 1écivé piipravky, vakciny a piipravek WEZENLA
Informujte svého lékare nebo lékarnika:

. O vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete
uZzivat.
. Pokud jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate byt ockovan(a). Béhem [écby piipravkem

WEZENLA byste nemél(a) byt oCkovan(a) ur¢itymi typy vakcin (zivymi vakcinami).

o Pokud Vam byl piipravek WEZENLA podavan béhem téhotenstvi, informujte o své 1écbé
ptipravkem WEZENLA lékate Vaseho ditéte pred tim, nez dostane jakoukoli vakcinu, véetné
zivych vakein, jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulézy). Zivé vakeiny se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste piipravek
WEZENLA dostavala béhem t¢hotenstvi, ledaze by détsky 1ékat doporucil jinak.

Téhotenstvi a kojeni

° Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.
o U déti vystavenych ptipravku WEZENLA v déloze nebylo pozorovano vyssi riziko vrozenych

vad. ZkuSenosti s ptipravkem WEZENLA u téhotnych Zen jsou v§ak omezené. Z tohoto diivodu
je vhodné se vyhnout pouzivani ptipravku WEZENLA v t€hotenstvi.

o Jste-li zena ve véku, kdy muzete ot€hotnét, doporucuje se, abyste se vyhnula oté¢hotnéni. Béhem
1écby pripravkem WEZENLA a jesté nejméné 15 tydni po jejim ukoncéeni musite pouZzivat
vhodnou antikoncepci.

o Pripravek WEZENLA muze prostupovat placentou do nenarozeného ditéte. Pokud jste béhem
téhotenstvi ptipravek WEZENLA dostavala, mtize byt u VaSeho ditéte vétsi riziko infekce.

o Pokud jste béhem téhotenstvi dostavala piipravek WEZENLA, je diilezité o tom informovat
Iékaie Vaseho ditéte a dalsi zdravotnické pracovniky pred tim, nez dit¢ dostane jakoukoli
vakcinu. Zivé vakciny, jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulozy) se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste ptipravek
WEZENLA dostavala béhem t¢hotenstvi, ledaze by détsky 1ékat doporugil jinak.

o Ustekinumab mtze ve velmi malych mnozZstvich prostupovat do matetského mléka. Informujte
1ékate, pokud kojite, nebo planujete kojit. Vy a Vas 1ékai rozhodnete, zda budete kojit nebo
pouzivat ptipravek WEZENLA - nedé¢lejte oboji.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
WEZENLA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

WEZENLA obsahuje sodik

Ptipravek WEZENLA obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®. Nicméné pfedtim, nez ptipravek WEZENLA dostanete, je misen s roztokem,
ktery sodik obsahuje. Porad’te se se svym lékatem, pokud mate dodrzovat dietu s nizkym obsahem
sodiku.

WEZENLA obsahuje polysorbat 80

WEZENLA obsahuje 10,4 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné jednotce davky, coz odpovida
0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate
jakekoli alergie.

3. Jak bude pfipravek WEZENLA podavan

WEZENLA je uréena pro pouziti pod vedenim a dohledem 1ékate se zkusenostmi s diagnostikou a
1é¢bou Crohnovy choroby.

Pripravek WEZENLA 130 mg koncentrat pro infuzni roztok Vam bude podavat 1ékat, a to

prostfednictvim kapacky do Zily na pazi (intravendzni infuze) trvajici nejméné 1 hodinu. Porad’te se se
svym lékafem o tom, kdy mate dostat injekce a kdy je dalsi kontrola.
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Jaka davka pripravku WEZENLA se podava
Lékat rozhodne, jakou davku ptipravku WEZENLA dostanete a po jak dlouhou dobu Vam bude
ptipravek podavan.

Dospéli ve véku od 18 let
o Lékart stanovi doporucenou davku, ktera Vam bude podana jako intraven6zni infuze podle Vasi
télesné hmotnosti.

Vase télesna hmotnost Davka
<55kg 260 mg
>55kgaz <85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
o Po zahajovaci intravendzni davce dostanete o 8 tydnd pozd¢ji dalsi davku 90 mg ptipravku

WEZENLA injekcei pod kizi (subkutanni injekce), a poté ji budete dostdvat kazdych 12 tydnt.

Déti s Crohnovou chorobou s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg

o Lékar stanovi doporucenou intraven6zni infuzni davku podle Vasi télesné hmotnosti.
Vase télesna hmotnost Davka
>40az<55kg 260 mg
>55kgaz<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
o Po zahajovaci intravendzni davce dostanete o 8 tydnti pozdéji dalsi davku 90 mg piipravku

WEZENLA injekei pod kiizi (subkutanni injekce), a poté ji budete dostavat kazdych 12 tydnu.

Jak se WEZENLA podava
o Prvni davku ptipravku WEZENLA k 1é¢bé Crohnovy choroby poda 1ékat kapackou do Zily na
pazi (intraven6zni infuze).

Jestlize mate jakékoli otazky tykajici se podavani piipravku WEZENLA, porad’te se se svym lékatem.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek WEZENLA

JestliZze zapomenete piijit na podani davky nebo termin zmeskate, obrat'te se na svého lékate a
dohodnéte si jiny termin.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat pripravek WEZENLA

Neni nebezpecné prestat piipravek WEZENLA pouzivat. Pokud vSak pfestanete, piiznaky se mohou
vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

U nekterych pacient se mohou vyskytnout zavazné nezadouci €¢inky a mohou vyzadovat
neodkladnou lécbu.
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Alergické reakce — mohou vyZadovat neodkladnou lé¢bu. Kontaktujte 1ékaie nebo vyhledejte
okamZité lékaiskou pomoc, jestliZe zaznamenate kterykoli z téchto priznaki.
o Zéavazné alergické reakce (,,anafylaxe®) jsou u pacientdl pouzivajicich ustekinumab vzacné
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000). Pfiznaky zahrnuji:
- dychaci nebo polykaci potize
- nizky krevni tlak, ktery mtze zpiisobit zavraté nebo toceni hlavy
- otok obliceje, rth, Gst nebo hrdla.
o Casté piiznaky alergické reakce zahrnuji kozni vyrazku a kopfivku (mohou postihnout az 1
osobu ze 100).

Reakce souvisejici s infuzi — Pokud se lé¢ite s Crohnovou chorobou, podava se prvni davka
pripravku WEZENLA kapackou do Zily (intraveno6zni infuze).
U nékterych pacienti se béhem infuze objevily zavazné alergické reakce.

Ve vzacnych pripadech byly u pacientii lé¢enych ustekinumabem hlaseny alergické plicni reakce
a zapal plic. Pokud se u Vis objevi priznaky jako kaSel, dusnost a horecka, ihned to sdélte svému
lékafri.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, 1¢kai muze rozhodnout, ze uz piipravek
WEZENLA nebudete pouzivat.

Infekce - miiZete potiebovat okamzZitou lécbu. Neprodlené informujte 1ékaie, pokud
zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznaki.

o Casté jsou infekce nosu nebo krku a b&Zna ryma (mohou postihnout az 1 osobu z 10).

o Méng casté jsou infekce dolnich dychacich cest (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

o Méng casté jsou zancty podkozi (,,celulitida®) (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

o Méng Casty je pasovy opar (typ bolestivé vyrazky s puchyii) (mize postihnout az 1 osobu
ze 100).

Piipravek WEZENLA muzZe snizit Vasi schopnost bojovat s infekcemi. Nékteré infekce mohou mit
tuberkul6zy) nebo parazity, véetné infekcei, které se vyskytuji hlavné u lidi s oslabenym imunitnim
systémem (oportunni infekce). U pacientl 1éCenych ustekinumabem byly hlaSeny oportunni infekce
mozku (zan€t mozku — encefalitida, zanét mozkovych blan — meningitida), plic a oka.

Béhem pouzivani piipravku WEZENLA musite sledovat pfiznaky infekce. Ty zahrnuji:
horecku, priznaky podobné chiipce, nocni poceni, tibytek télesné hmotnosti
pocit unavy nebo dusnost, kasel, ktery neustupuje

horkou, ¢ervenou a bolestivou kiizi nebo bolestivou kozni vyrazku s puchyfti
paleni pfi moceni

prijem

poruchy vidéni nebo ztratu zraku

bolest hlavy, ztuhlost §ije, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni nebo zmatenost.

Informujte neprodlené svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych ptiznaki infekce.
Mohou to byt pfiznaky infekcei jako jsou infekce dolnich dychacich cest, kozni infekce, pasovy opar
nebo oportunni infekce, které mohou mit zavazné komplikace. Informujte 1ékafe, pokud mate
jakoukoliv infekei, kterd neodezniva nebo se opakované vraci. Lékar miiZze rozhodnout, Ze nebudete
ptipravek WEZENLA pouzivat, dokud infekce nevymizi. Také informujte 1ékare, pokud mate
oteviené rany nebo bolaky, protoZe se mohou infikovat.

Olupovani kiiZe — vyvySena zarudla a olupujici se kiiZe na vétsi ploSe téla miiZe byt priznakem

erytrodermické psoriazy nebo exfoliativni dermatitidy, coZ jsou zavazna koZni onemocnéni.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto pfiznaki, neprodlené informujte svého lékaie.
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DalSi neZadouci ucinky

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o Prijem

. Pocit na zvraceni

. Zvraceni

. Pocit inavy

. Pocit zavraté

o Bolest hlavy

. Svédeni (,,pruritus)

. Bolest zad, svali nebo kloubu

o Bolest v krku

o Zarudnuti a bolest v misté vpichu injekce
o Infekce vedlejsich nosnich dutin

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

Zubni infekce

Kvasinkové vaginalni (posevni) infekce

Deprese

Ucpany nebo plny nos

Krvaceni, modfina, zatvrdnuti, otok a svédéni v miste vpichu injekce

Pocit slabosti

Pokles o¢niho vicka a ochablé svaly na jedné strané obliceje (,,obrna licniho nervu* nebo

,,Bellova obrna“), které je vétsinou prechodné

o Zm¢éna psoriazy se zarudnutim a nové malé, zluté nebo bilé puchyie na ktizi, nékdy doprovazené
horeckou (pustuldzni psoriaza)

o Olupovani kize (kozni exfoliace)

o Akné

Vzacné neZzadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o Z¢ervenani a olupovani klize na vétsi plose téla, které mize byt svédivé nebo bolestivé
(exfoliativni dermatitida). Podobné ptfiznaky se nékdy objevi jako piirozenad zména
charakteristickych ptiznaki psoriazy (erytrodermicka psoriaza)

o Zanét malych krevnich cév, ktery mize vést ke kozni vyrazce s malymi ¢ervenymi nebo
fialovymi hrbolky, horec¢ce nebo bolesti kloubi (vaskulitida)

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

o Puchyfte na kuzi, které mohou byt cervené, svédivé a bolestivé (buldézni pemfigoid)

o Kozni lupus nebo syndrom podobny lupusu (Cervend, vyvysend Supinata vyrazka na mistech
ktize vystavenych slunci, pfipadné s bolestmi kloubtt).

HlaSeni neZadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.
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5. Jak pripravek WEZENLA uchovavat

. Ptipravek WEZENLA 130 mg koncentrat pro infuzni roztok se podavé v nemocnici nebo na
klinice a pacienti jej tedy nemusi uchovavat ani s nim nakladat.

o Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

o Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

o Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

o Netiepejte injekeni lahvickou s ptipravkem WEZENLA. Dlouhé¢ intenzivni tfepani maze 1€k
poskodit.

Nepouzivejte tento pripravek:

o Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za ,,EXP*. Doba pouZzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o JestliZze ma tekutina zménénou barvu, je zakalena nebo v ni vidite plavat cizi ¢astice (viz bod 6
»Jak WEZENLA vypadé a co obsahuje toto baleni®).

o Jestlize vite nebo si myslite, Ze pfipravek mohl byt vystaven extrémnim teplotdm (napt. ndhodné
zmrznul nebo byl zahraty).

o JestliZe bylo ptipravkem silng tiepano.

o JestliZe je uzavér porusen.

Ptipravek WEZENLA je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nafedény infuzni roztok nebo
nepouzity piipravek v injekeni lahvi¢ee musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co WEZENLA obsahuje

o Lécivou latkou je ustekinumab. Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje 130 mg ustekinumabu
ve 26 ml.

o Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, histidin, monohydrat histidin-

hydrochloridu, methionin, polysorbat 80 (E 433), sachardza, hydroxid sodny (pro apravu pH) a
voda pro injekci.

Jak WEZENLA vypada a co obsahuje toto baleni

WEZENLA je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle zIluty koncentrat pro infuzni roztok. Je dodavan v
krabi¢ce obsahujici 1 sklenénou 30ml injekéni lahvicku k jednorazovému pouziti. Jedna injekéni
lahvicka obsahuje 130 mg ustekinumabu ve 26 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko
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Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

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

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2025.

DalSi zdroje informaci

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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost:

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1éCivych ptipravkil, ma se piehledn€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pokyny k fedéni:

Piipravek WEZENLA koncentrat pro infuzni roztok musi fedit, pfipravovat a podavat zdravotnik za
pouziti aseptické techniky.

1. Na zaklad¢ pacientovy télesné hmotnosti vypoctéte davku a pocet injek¢nich lahvicek ptipravku
WEZENLA, ktery bude potieba (viz bod 3, tabulka 1, tabulka 2). Jedna 26ml injekéni lahvicka
ptipravku WEZENLA obsahuje 130 mg ustekinumabu.

2. Z 250ml infuzniho vaku odeberte takovy objem injekéniho roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %), ktery odpovida pfidavanému objemu piipravku WEZENLA, a
zlikvidujte jej. (Na kazdou potfebnou injekéni lahvicku ptipravku WEZENLA odstraiite 26 ml
roztoku chloridu sodného, na 2 injekéni lahvicky odstrante 52 ml, na 3 injek¢ni lahvicky
odstrante 78 ml, na 4 injekéni lahvicky odstrante 104 ml).

3. Z kazd¢ potiebné injek¢éni lahvicky odeberte 26 ml piipravku WEZENLA a pfidejte je do 250ml
infuzniho vaku. Kone¢ny objem infuzniho vaku ma byt 250 ml. Jemné promichejte.

4, Naredény roztok pied podanim vizualné zkontrolujte. Nepouzivejte jej, pokud pozorujete
viditeln€ neprusvitné astice, zménu barvy nebo cizi Castice.

5. Natedény roztok podavejte po dobu nejméné jedné hodiny.

6. Pouzivejte pouze infuzni soupravu s in-line, sterilnim, nepyrogennim filtrem malo vazajicim
proteiny (velikost pora 0,2 mikrometru).

7. Injekeni lahvicka je pouze k jednordzovému pouZiti a veskery nepouzity 1é€ivy pripravek musi

byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Uchovavani
V piipadé potieby lze natedény infuzni roztok uchovavat pti pokojové teploté.
Po natfedéni v rozmezi 0,86 mg/ml az 2,60 mg/ml byla chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni

prokazana na dobu 24 hodin pfi teploteé 15 °C az 25 °C. Nevracejte zpét do chladnicky. Chrante pred
mrazem.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

WEZENLA 45 mg injekéni roztok
ustekinumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Tato pribalova informace byla vytvoi'ena pro osobu pouzZivajici pripravek. Pokud jste rodi¢ nebo

oSetrovatel, ktery bude podavat ditéti pripravek WEZENLA, prectéte si pozorné tuto informaci.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je WEZENLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek WEZENLA pouZivat
Jak se WEZENLA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek WEZENLA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je WEZENLA a k ¢emu se pouZiva

Co je WEZENLA

WEZENLA obsahuje 1é¢ivou latku ,,ustekinumab®, coZ je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou proteiny (bilkoviny), které rozeznavaji jiné urcité proteiny v téle a specificky se na né
vazou.

WEZENLA patii do skupiny 1é¢ivych pripravkli nazyvanych imunosupresiva (pfipravky, které tlumi
imunitni systém).

K ¢emu se WEZENLA pouZiva
WEZENLA se pouziva k 1écbé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

o plakova psoriaza — u dospélych a déti od 6 let

o psoriaticka artritida — u dospélych

o stiedné tézka az tézka forma Crohnovy choroby — u dospélych a déti s télesnou hmotnosti
nejméné 40 kg

Plakova psoridza
Plakova psoridza je kozni onemocnéni, které zpiisobuje zanét ktize a nehtd. WEZENLA zmirni zanét a
jiné ptiznaky tohoto onemocnéni.

WEZENLA se pouziva u dospélych pacientli se stiedné tézkou az t€zkou plakovou psoridzou

(lupénkou), kteti nemohou uzivat cyklosporin, methotrexat nebo fototerapii nebo nereaguji na 1écbu
jinymi 1é¢ivymi pripravky.
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WEZENLA se pouziva u déti a dospivajicich ve véku od 6 let se stfedné t€Zkou az tézkou plakovou
psoriazou, které nesnéseji fototerapii nebo systémovou 1écbu, nebo u kterych tato 1écba neni ucinna.

Psoriaticka artritida

Psoriatickd artritida je zdnétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou. Jestlize mate
aktivni psoriatickou artritidu, budete nejdiive uzivat jiné 1éky. Jestlize nebudete dostate¢né reagovat na
tyto piipravky, mize Vam byt podavan ptipravek WEZENLA pro:

o zmirnéni znamek a ptiznakii onemocnéni,
o zlepSeni fyzického stavu,
o zpomaleni poskozeni kloubt.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam
nejdiive podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné reagovat nebo pokud je nebudete
dobfe snaset, mtize Vam byt podavan piipravek WEZENLA ke zmirnéni zndmek a ptiznaki
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek WEZENLA pouZivat

Nepouzivejte pripravek WEZENLA

o jestliZe jste alergicky(4) na ustekinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
o jestlize mate aktivni infekci povazovanou Vasim Iékafem za zdvaznou.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékatem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete piipravek WEZENLA pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku WEZENLA se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem. Pied zahajenim
kazdé 1écby Vas lékar vysetii. Ujistéte se, ze jste pred zahajenim 1écby tekl(a) svému lékati o vSech
nemocech, které mate. Také informujte svého 1ékate, pokud jste byl(a) v nedavné dobé€ v blizkosti
ne€koho, kdo by mohl mit tuberkulézu. Lékar Vas vySetti a udéla test na tuberkuldzu, nez dostanete
ptipravek WEZENLA. Pokud lékat usoudi, Ze jste ohrozZen(a) tuberkulézou, mohou Vam byt podany
1éky na jeji 1écbu.

Dejte pozor na zavazné nezadouci ucinky

WEZENLA muze pusobit zavazné nezadouci G¢inky zahrnujici alergické reakce a infekce. Béhem
pouzivani pipravku WEZENLA musite davat pozor na nékteré piiznaky onemocnéni. Uplny piehled
téchto nezadoucich u¢inkl naleznete v bod¢ 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky.

Nez za¢nete pripravek WEZENLA pouZivat, porad’te se se svym lékafem:

o Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na ptipravek WEZENLA. Porad’te se se svym
lékatem, pokud si nejste jisty(a).

o Pokud mate nebo jste mél(a) jakykoli typ zhoubného nadoru - imunosupresiva jako je
WEZENLA oslabuji ¢ast imunitniho systému. To muize zvysit riziko vyskytu nadoru.

. Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) pro lupénku (psoriazu) jinymi biologickymi léky (1ék vyrobeny z
biologického zdroje a obvykle podavany injekei) — mize byt vyssi riziko vzniku nadoru.

. Pokud mate nebo jste mél(a) v nedavné dobé infekci.

o Pokud mate néjaké nové nebo ménici se postiZeni kiiZe v misté s psoriazou nebo na normalni
kuzi.

o Pokud pouzivate jiné zpisoby 1é¢by psoriazy a/nebo psoriatické artritidy - napriklad jina

imunosupresiva nebo fototerapii (kdy je télo 1é€eno specifickym ultrafialovym (UV) svétlem).
Tyto 1écby mohou také oslabit ¢ast imunitniho systému. Kombinace s vy$e uvedenou 1é¢bou a
piipravkem WEZENLA nebyla dosud studovana. Nicméné mtiZze zvySovat rizika onemocnéni
souvisejicich s oslabenim imunitniho systému.
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o Pokud dostavate a/nebo jste v minulosti dostaval(a) injekce k 1é€bé alergie — neni znamo,
zda WEZENLA mtze ovlivnit jejich t¢inek.
o Pokud je vam 65 nebo vice let — miZete byt vice nachylni k infekcim.

JestliZe si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad'te se ped pouzitim pripravku
WEZENLA se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

U nékterych pacientl se béhem 1écby ustekinumabem vyskytly reakce podobné lupusu véetné kozniho
lupusu nebo syndromu podobnému lupusu. Pokud se u Vas na mistech kiize vystavenych slune¢nimu
svétlu objevi Cervena, vyvySena, Supinata vyrdzka, nékdy s tmavs§im okrajem, nebo pokud bude
doprovazena bolestmi kloubl, porad’te se ihned se svym lékarem.

Srdecni infarkt a mozkova mrtvice

Ve studii u pacientti s psoriazou lécenych ustekinumabem byly pozorovany srde¢ni infarkt a mozkova
mrtvice (cévni mozkova piihoda). Lékat bude u Vas pravidelné kontrolovat rizikové faktory pro
srde¢ni onemocnéni a mozkovou mrtvici, aby zajistil, ze budete nalezité 1é¢en(a). Ihned vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi bolest na hrudi, slabost nebo neobvykly pocit na jedné strané
téla, pokles svali

v obli¢eji nebo poruchy fec¢i nebo zraku.

Déti a dospivajici

Piipravek WEZENLA se nedoporucuje pouzivat u déti s psoridzou mladsich 6 let, u déti s Crohnovou
chorobou s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg, ani u déti s psoriatickou artritidou mladsich 18 let,
protoze nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1écivé pripravky, vakciny a piipravek WEZENLA

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika:

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

o Pokud jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate byt ockovan(a). Béhem 1é¢by pripravkem
WEZENLA byste nemél(a) byt ockovan(a) uréitymi typy vakcin (zivymi vakcinami).

o Pokud Vam byl ptipravek WEZENLA podavan béhem téhotenstvi, informujte o své 1écbe
ptripravkem WEZENLA 1ékate Vaseho ditéte pied tim, nez dostane jakoukoli vakcinu, véetné
zivych vakein, jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulézy). Zivé vakciny se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste ptipravek
WEZENLA dostavala béhem téhotenstvi, ledaze by détsky 1ékat doporugil jinak.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

o U déti vystavenych ptipravku WEZENLA v déloze nebylo pozorovano vyssi riziko vrozenych
vad. Zkusenosti s piipravkem WEZENLA u téhotnych Zen jsou v§ak omezené. Z tohoto diivodu
je vhodné se vyhnout pouzivani ptipravku WEZENLA v t€hotenstvi.

o Jste-li zena ve véku, kdy mtizete otéhotnét, doporucuje se, abyste se vyhnula ot€hotnéni. Béhem
1écby ptipravkem WEZENLA a jesté nejméné 15 tydnt po jejim ukonceni musite pouzivat
vhodnou antikoncepci.

o Pripravek WEZENLA muze prostupovat placentou do nenarozeného ditéte. Pokud jste béhem
téhotenstvi pripravek WEZENLA dostéavala, mtze byt u Vaseho ditéte vetsi riziko infekce.

o Pokud jste béhem te€hotenstvi dostavala ptipravek WEZENLA, je dilezité o tom informovat
lékate VaSeho ditéte a dalsi zdravotnické pracovniky pred tim, nez dit¢ dostane jakoukoli
vakcinu. Zivé vakciny, jako je BCG vakcina (pouzivand k prevenci tuberkuldzy) se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste piipravek
WEZENLA dostavala béhem téhotenstvi, ledaze by détsky Iékat doporucil jinak.

o Ustekinumab muze ve velmi malych mnozstvich prostupovat do matetského mléka. Informujte
1ékate, pokud kojite, nebo planujete kojit. Vy a Vas 1ékai rozhodnete, zda budete kojit nebo
pouzivat ptipravek WEZENLA - ned€lejte oboji.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
WEZENLA nema z4dny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

WEZENLA obsahuje polysorbat 80

WEZENLA obsahuje 0,02 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné jednotce davky, coz odpovida
0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate
jakeékoli alergie.

3. Jak se WEZENLA pouZiva

WEZENLA je urcena pro pouziti pod vedenim a dohledem l¢kate se zkuSenostmi s 1é¢bou
onemocnéni, pro ktera je piipravek WEZENLA urcen.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého l€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem. Porad’te se se svym lékafem o tom, kdy mate dostat injekci a kdy je dalsi kontrola.

Jaka davka pripravku WEZENLA se podava
Lékat rozhodne, jakou davku ptipravku WEZENLA budete potiebovat a po jak dlouhou dobu Vam
bude pfipravek podavan.

Dospéli ve véku od 18 let

Psoriaza nebo psoriaticka artritida

o Obvyklé doporucend pocatecni davka je 45 mg piipravku WEZENLA. Pacienti s télesnou
hmotnosti vétsi nez 100 kilogrami (kg) mohou zahajit [é¢bu davkou 90 mg misto 45 mg.

o Po poc¢atecni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnt. Nasledujici davky
jsou obvykle stejné jako pocatecni davka.

Crohnova choroba

o Béhem 1écby Vam prvni davku piiblizn€ 6 mg/kg pripravku WEZENLA poda 1ékat kapacku do
zily na pazi (intraveno6zni infuze). Po zahajovaci davce dostanete po 8 tydnech dalsi davku
90 mg pripravku WEZENLA injekci pod ktizi (subkutann€), a poté ji budete dostavat kazdych
12 tydnd.

o Nekterym pacientlim se po prvni podkozni injekci mize 90 mg pripravku WEZENLA podévat
kazdych 8 tydnti. Vas 1ékat rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.

Déti a dospivajici ve véku od 6 let

Psoriaza

o Lékart urc¢i spravnou davku véetné mnozstvi (objemu) piipravku WEZENLA, aby Vam byla
podana spravna davka piipravku. Sprdvna davka bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti v dob¢,
kdy Vam bude dana davka podavana.

o Pokud vazite méné nez 60 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 0,75 mg na kg télesné
hmotnosti.

o Pokud vazite 60 kg az 100 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 45 mg.

o Pokud vazite vice nez 100 kg, doporuc¢ena davka pripravku WEZENLA je 90 mg.

o Po pocateéni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnu.

Déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg

Crohnova choroba

o Béhem 1écby Vam prvni davku ptiblizné 6 mg/kg ptipravku WEZENLA poda 1ékat kapackou
do Zily na pazi (intraven6zni infuze). Po zahajovaci davce dostanete po 8 tydnech dalsi davku
90 mg ptipravku WEZENLA injekci pod ktizi (subkutann¢), a poté ji budete dostavat kazdych
12 tydnd.

o Nékterym pacientiim se po prvni podkozni injekci mtize 90 mg piipravku WEZENLA podévat
kazdych 8 tydnd. Vas 1ékaf rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.
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Jak se WEZENLA pouZiva

o WEZENLA se podava ve forme injekce pod ktzi (,,subkutanné*). Pti zahajeni 1éCby muize
pripravek WEZENLA podévat 1ékai nebo zdravotni sestra.

. Nicméné€ Vy a 1ékar se vSak miizete dohodnout, Ze si ptipravek WEZENLA budete podavat sim
(sama). V tomto piipad¢ budete zaskolen(a), jak si mate ptipravek WEZENLA podat.

. Dalsi informace o tom, jak podavat ptipravek WEZENLA, jsou uvedeny v navodu k pouziti na

konci této piibalové informace.
Jestlize mate jakékoli dotazy k tomu, jak si injekci podat, porad'te se se svym lékaiem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku WEZENLA, neZ jste mél(a)
JestliZe jste si podal(a) nebo Vam bylo podano ptili§ mnoho ptipravku WEZENLA, okamzité to sdélte
1ékati nebo l1ékarnikovi. Vzdy s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku) od 1€ku, i kdyZ je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek WEZENLA
Jestlize jste si zapomnél(a) podat davku, kontaktujte 1ékate nebo 1€karnika. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek WEZENLA
Neni nebezpecné prestat piipravek WEZENLA pouzivat. Pokud vSak prestanete, mohou se pfiznaky
vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
U nékterych pacientll se mohou vyskytnout zdvazné nezadouci t€inky a mohou vyzadovat
neodkladnou 1é¢bu.

Alergické reakce — mohou vyZadovat neodkladnou lé¢bu. Kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte
okamzité 1ékarskou pomoc, jestliZe zaznamenate kterykoli z téchto priznaku.
o Zavazné alergickeé reakce (,,anafylaxe®) jsou u pacientl pouzivajicich ustekinumab vzacné
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000). Pfiznaky zahrnuji:
- dychaci nebo polykaci potize
- nizky krevni tlak, ktery mtize zpiisobit zavraté nebo toceni hlavy
- otok obliceje, rth, Gst nebo hrdla.
o Casté ptiznaky alergické reakce zahrnuji kozni vyrazku a kopfivku (mohou postihnout az 1
osobu ze 100).

Ve vzacnych pripadech byly u pacienti lé¢enych ustekinumabem hlaseny alergické plicni reakce
a zapal plic. Pokud se u Vas objevi priznaky jako kaSel, dusnost a horecka, ihned to sdélte svému
lékari.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, 1€kaf muze rozhodnout, Ze uz ptipravek
WEZENLA nebudete pouZzivat.

Infekce - miiZete potiebovat okamzitou lécbu. Neprodlené informujte 1ékaie, pokud
zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznaki.

o Casté jsou infekce nosu nebo krku a b&Zné ryma (mohou postihnout az 1 osobu z 10).
o Méné cCasté jsou infekce dolnich dychacich cest (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).
o Méng Casté jsou zanéty podkozi (,,celulitida“) (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).
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o Meéné Casty je pasovy opar (typ bolestivé vyrazky s puchyfi) (mize postihnout az 1 osobu
ze 100).

Ptipravek WEZENLA muze snizit Vasi schopnost bojovat s infekcemi. Nékteré infekce mohou mit

vrv

tuberkul6zy) nebo parazity, véetné infekcei, které se vyskytuji hlavné u lidi s oslabenym imunitnim
systémem (oportunni infekce). U pacientt 1écenych ustekinumabem byly hldSeny oportunni infekce
mozku (zanét mozku — encefalitida, zanét mozkovych blan — meningitida), plic a oka.

Béhem pouzivani ptipravku WEZENLA musite sledovat piiznaky infekce. Ty zahrnuyji:
horecku, ptiznaky podobné chiipce, no¢ni poceni, ubytek télesné hmotnosti
pocit inavy nebo dusnost, kasel, ktery neustupuje

horkou, ¢ervenou a bolestivou kiizi nebo bolestivou kozni vyrazku s puchyfi
paleni pii moceni

prijem

poruchy vidéni nebo ztratu zraku

bolest hlavy, ztuhlost $ije, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni nebo zmatenost.

Informujte neprodlené svého 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli z vyse uvedenych piiznaki infekce.
Mohou to byt ptiznaky infekci jako jsou infekce dolnich dychacich cest, kozni infekce, pasovy opar
nebo oportunni infekce, které mohou mit zavazné komplikace. Informujte 1ékafe, pokud mate
jakoukoliv infekci, ktera neodezniva nebo se opakované vraci. Lékatr mize rozhodnout, ze nebudete
ptipravek WEZENLA pouzivat, dokud infekce nevymizi. Také informujte lékate, pokud méate
oteviené rany nebo boléky, protoze se mohou infikovat.

Olupovani kiize — vyvySena zarudla a olupujici se kiiZe na vétsi ploSe téla miiZze byt pfiznakem
erytrodermické psoriazy nebo exfoliativni dermatitidy, coZ jsou zavazna koZni onemocnéni.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto pfiznaku, neprodlené informujte svého lékaie.

Dalsi nezadouci uinky

asté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Prijem
Pocit na zvraceni
Zvraceni
Pocit unavy
Pocit zavrat¢
Bolest hlavy
Svédeni (,,pruritus®)
Bolest zad, svalt nebo kloubi
Bolest v krku
Zarudnuti a bolest v misté vpichu injekce
Infekce vedlejsich nosnich dutin

e 6 o o6 o o o o o o .O(

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

Zubni infekce

Kvasinkové vaginalni (poSevni) infekce

Deprese

Ucpany nebo plny nos

Krvaceni, modfina, zatvrdnuti, otok a svédéni v misté vpichu injekce.

Pocit slabosti

Pokles o¢niho vicka a ochablé svaly na jedné strané¢ obliceje (,,obrna licniho nervu‘ nebo

,.Bellova obrna‘), které je vétsinou prechodné.

o Zm¢éna psoriazy se zarudnutim a nové malé, zluté nebo bilé puchyie na ktizi, nékdy doprovazené
horeckou (pustulozni psoriaza).
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. Olupovani kize (kozni exfoliace)
o Akné

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

. Zc¢ervenani a olupovani ktize na vétsi plose téla, které mize byt svédivé nebo bolestivé
(exfoliativni dermatitida). Podobné piiznaky se nékdy objevi jako piirozena zména
charakteristickych piiznaki psoriazy (erytrodermicka psoriaza)

o Zanét malych krevnich cév, ktery mize vést ke kozni vyrazce s malymi ¢ervenymi nebo
fialovymi hrbolky, horecce nebo bolesti kloubil (vaskulitida)

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

o Puchyfte na kuzi, které mohou byt cervené, svédivé a bolestivé (buldézni pemfigoid)

o Kozni lupus nebo syndrom podobny lupusu (Cervend, vyvysena Supinata vyrazka na mistech
ktize vystavenych slunci, pfipadné s bolestmi kloubil).

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek WEZENLA uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

V ptipadé potfeby mohou byt jednotlivé injekéni lahvicky ptipravku WEZENLA takeé

uchovavany pii pokojové teploté do 30 °C maximalné€ po jedno obdobi v délce az 30 dnit

v ptvodni krabicce, aby byly chranény ptred svétlem. Zaznamenejte si datum, kdy je injek¢ni

lahvicka poprvé vyjmuta z chladnicky, a datum likvidace. Datum likvidace nesmi ptekrocit

puvodni datum pouzitelnosti vytisténé na krabicce. Jakmile byla injekéni lahvicka uchovavana
pti pokojové teploté (do 30 °C), nema se vracet do chladnic¢ky. Zlikvidujte injekéni lahvicku,
pokud se nepouzije pii uchovavani pii pokojové teploté do 30 dniti nebo do pliivodniho data
pouzitelnosti, podle toho, co nastane dfive.

o Po nataZeni do jednorazové injekeni stiikacky byla chemicka a fyzikalni stabilita prokdzana na
dobu 24 hodin pii teploté 15 °C — 25 °C. Nevracejte zpét do chladni¢ky. Z mikrobiologického
hlediska se ma ptipravek pouzit okamzite. Pokud neni pouZzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni ped pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

o Netiepejte injek¢ni lahvickou s ptipravkem WEZENLA. Dlouh¢ intenzivni tfepani muze 1¢k

poskodit.

NepouzZivejte tento pripravek:

. Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

o Jestlize ma tekutina zménénou barvu, je zakalena nebo v ni vidite plavat cizi ¢astice (viz bod 6

»Jak WEZENLA vypada a co obsahuje toto baleni®).
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o Jestlize vite nebo si myslite, Ze ptipravek mohl byt vystaven extrémnim teplotdm (napf. nahodné
zmrznul nebo byl zahraty).

. Jestlize bylo ptipravkem silng tiepano.

o JestliZe je uzavér porusen.

WEZENLA je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoli nepouzity pfipravek zbyvajici v injekéni
lahvi¢ce nebo injekeni stitkaCce musi byt zlikvidovan. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do
odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co WEZENLA obsahuje
o Lécivou latkou je ustekinumab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml.

o Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharo6za, voda pro injekci.

Jak WEZENLA vypada a co obsahuje toto baleni

WEZENLA je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty injek¢ni roztok. Je dodavan v krabicce
obsahujici 1 sklenénou 2ml injek¢ni lahvicku k jednorazovému pouziti. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injek¢éniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ervenci 2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https:// www.ema.europa.eu.
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Navod k pouZiti

Na zacatku 1écby Vam lékar nebo zdravotni sestra podaji prvni injekei. Vy a 1ékar se vSak muzete

dohodnout, Ze si budete ptipravek WEZENLA podavat sam (sama). Pokud se tak stane, budete

zaSkolen(a), jak si ptipravek WEZENLA podat. Jestlize méate jakékoli otazky, jak si sdm(a) davat

injekci, zeptejte se svého 1ékate.

o Nemichejte ptipravek WEZENLA s jinymi injek¢énimi roztoky.

. Nettepejte injekeni lahvickou s ptipravkem WEZENLA. Je to proto, ze silné tiepani mize 1ék
poskodit. Lék nepouzivejte, pokud s nim bylo siln€ tiepano.

1. Zkontrolujte pocet injekénich lahvicek a pripravte si materialy:

Vyndejte injekéni lahvic¢ku(y) z chladnic¢ky. Nechte stat injek¢ni lahvic¢ku pil hodiny pii pokojové
teploté. Tim dosahne roztok prijemné teploty pro injekci.

Zkontrolujte, ze

o pocet injek¢nich lahvicek a sila jsou spravné

- Je-li Vase davka 45 mg nebo mensi, dostanete jednu 45mg injekéni lahvicku piipravku
WEZENLA.

- Je-li Vase davka 90 mg, dostanete dvé 45mg injekéni lahvicky ptipravku WEZENLA a
budete si muset podat dvé injekce. Pro tyto dve injekce zvolte dvé odliSna mista
(naptiklad pro jednu injekci pravé stehno a pro dalsi injekci levé stehno) a podejte si obé
injekce tésné za sebou. Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu a injekeni stiikacku.

mate spravny 1é¢ivy pripravek

dosud neuplynula doba pouzitelnosti

injek¢ni lahvicka neni poSkozena a uzaver neni porusen

roztok v injekéni lahvicce je Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle Zluty

roztok neni zabarveny nebo zakaleny a neobsahuje cizi ¢astice

roztok neni zmrzly.

Déti s pediatrickou psoriazou s télesnou hmotnosti mensi nez 60 kg pottebuji niz§i davku nez 45 mg.
Ujistéte se, Ze znate spravné mnozstvi (objem), které odeberete z injek¢ni lahvicky, a Ze mate spravny
typ injekeni stiikacky pottebny pro davku. Pokud neznéte typ injekéni stiikacky nebo spravné

s v

Ptipravte si vSe, co budete potiebovat, a poloZte to na Cisty povrch. Budete potfebovat injekcni
stiikacku, jehlu a antisepticky (desinfekéni) tampon, gazu nebo vatovy tampon a odpadni nddobu na
pouzité jehly (viz obrazek 1).

Obrazek 1
2. Vyberte si a pfipravte misto pro podani injekce:

Vyberte si misto pro podani injekce (viz obrazek 2)
o WEZENLA se podava injekéné pod kiizi (subkutanng).

113



o Dobrym mistem pro podani injekce je horni ¢ast stehna nebo oblast biicha, nejméné 5 cm od

pupku.
o Pokud je to mozné, nepouzivejte oblasti klize se zndmkami psoriazy.
o Jestlize Vam bude s podanim injekce pomahat dalsi osoba, potom miize vybrat misto pro podani

injekce na horni Casti paze.

Horni ¢ast paze

> Bficho

Stehno

~ ’

7 N
Seda mista se doporucuji pro podani injekce

Obrazek 2
Pfipravte misto pro podani injekce
o Umyijte si dobie ruce mydlem a teplou vodou.
o Otiete misto na kiizi desinfekénim tampdonem.
o Nedotykejte se znovu tohoto mista pfed podanim injekce.

3. Pripravte si davku:

Odstrante vicko z injek¢ni lahvicky (viz obrazek 3)

Obrazek 3

Neodstranujte zatku.

Ocistete zatku desinfekénim tamponem.

PoloZte injek¢ni lahvicku na rovny povrch.

Vezméte injekeni stiikacku a odstrafite kryt jehly.

Nedotykejte se jehly, ani se jehlou nedotknéte ¢ehokoli jiného.

Propichnéte jehlou gumovou zatku.

Otocte injek¢ni lahvicku se stiikatkou dnem vzharu.

Tahnéte pistem injekéni stiikacky, abyste naplnil(a) stiikacku tekutinou v mnozstvi dle predpisu
I¢kare.
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. Je dilezité, aby jehla byla stale v roztoku. To brani tvorbé vzduchovych bublin v injekéni
stiikacce (viz obrazek 4).

Obrazek 4
o Vytahnéte jehlu z injekeni lahvicky.
o Drzte injekéni stfikacku s jehlou smérem nahoru, abyste vidél(a), zda jsou uvniti néjaké
vzduchové bubliny.
o Pokud tam jsou vzduchové bubliny, poklepavejte jemné na sténu injekéni stiikacky, dokud se

vzduchové bubliny nepfemisti do horni casti stiikacky (viz obrazek 5).

Obrazek 5

o Potom tlacte na pist, dokud nejsou odstranény vSechny vzduchové bubliny (ale nesmi dojit k
uniku tekutiny).
o Neodkladejte injekéni stiikacku a zabraiite dotyku jehly s ¢imkoli.

4. Podejte si davku:

o Jemné stisknéte ocisténou kiizi mezi palec a ukazovacek. Netisknéte ji pevné.

o Vpichnéte jehlu do stisknuté kiize pod thlem 45 stupnd.

o Tlacte palcem na pist tak dlouho, az si podate vSechen roztok. Na pist tlacte jemné a rovnomérné
a udrzujte kuzi jemné stisknutou.

o Kdyz je pist stlaen az nadoraz, vytahnéte jehlu a povolte kiizi.

5. Po podéani injekce:

Po podani injekce pfitlacte na misto vpichu na nékolik vtetin desinfekéni tampon.

V mist€ vpichu se mlize objevit malé mnozstvi krve nebo roztoku. To je normalni.

Na misto vpichu miizete ptiloZzit vatovy tampon nebo gazu a ptidrzet po dobu 10 vtefin.
Netiete si misto vpichu. Pokud je to tieba, miZete misto vpichu prelepit mensi naplasti.
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6. Likvidace:

o Pouzité injekeni stiikacky a jehly je nutno odkladat do nddoby odolné proti propichnuti,
napiiklad do nadoby na ostry odpad. Nikdy nepouzivejte jiz pouzité jehly a injekeni stiikacky z
divoda Vasi bezpecnosti a bezpecnosti druhych. Nadobu na ostry odpad zlikvidujte podle
mistnich pfedpist.

o Prazdné injekéni lahvicky, tampony a ostatni pomucky lze vyhodit do doméaciho odpadu (kose).
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

WEZENLA 45 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
WEZENLA 90 mg injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
ustekinumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tato pribalova informace byla vytvorena pro osobu pouZivajici piipravek. Pokud jste rodi¢ nebo

oseti‘ovatel, ktery bude podavat ditéti piipravek WEZENLA, prectéte si pozorné tuto informaci.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je WEZENLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek WEZENLA pouZivat
Jak se WEZENLA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek WEZENLA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je WEZENLA a k ¢emu se pouZiva

Co je WEZENLA

WEZENLA obsahuje [é¢ivou latku ,,ustekinumab®, coz je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou proteiny (bilkoviny), které rozeznavaji jiné urcité proteiny v téle a specificky se na n¢
vazou.

WEZENLA patii do skupiny 1écivych ptipravkl nazyvanych imunosupresiva (piipravky, které tlumi
imunitni systém).

K ¢emu se WEZENLA pouzZiva

WEZENLA se pouziva k 1écbé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

o plakova psoriaza - u dospélych a déti od 6 let

o psoriaticka artritida - u dospélych

o stiedné tézka az tézka forma Crohnovy choroby - u dospélych a déti s télesnou hmotnosti
nejméng 40 kg

Plakova psoriaza
Plakova psoriaza je onemocnéni, které zplsobuje zanét kiize a nehttii. WEZENLA zmirni zanét a jiné
ptiznaky tohoto onemocnéni.

WEZENLA se pouziva u dospélych pacientu se stfedné t€Zkou az tézkou plakovou psoriazou
(lupénkou), kteti nemohou uzivat cyklosporin, methotrexat nebo fototerapii nebo nereaguji na 1é¢bu
jinymi lé¢ivymi pripravky.

117



WEZENLA se pouziva u déti a dospivajicich ve veku od 6 let se stfedné t€zkou az tézkou plakovou
psoriazou, které nesnaseji fototerapii nebo systémovou 1é¢bu, nebo u kterych tato 1é¢ba neni ti¢inna.

Psoriaticka artritida

Psoriatick artritida je zdnétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou. Jestlize mate
aktivni psoriatickou artritidu, budete nejdiive uzivat jiné 1éky. Jestlize nebudete dostate¢né reagovat na
tyto pfipravky, mize Vam byt podavan piipravek WEZENLA pro:

o zmirméni znamek a piiznakli onemocnéni,
o zlepSeni fyzického stavu,
o zpomaleni poskozeni kloubt.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam
nejdiive podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné reagovat nebo pokud je nebudete
dobfe snaset, mtize Vam byt podavan ptipravek WEZENLA ke zmirnéni znamek a pfiznaka
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek WEZENLA pouZivat

NepouZzivejte pripravek WEZENLA

o jestliZe jste alergicky(4) na ustekinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
o jestlize mate aktivni infekci povazovanou Vasim Iékafem za zdvaznou.

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek WEZENLA pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku WEZENLA se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem. Pied zahajenim
kazdé 1écby Vas lékar vysetii. Ujistéte se, Ze jste pifed zahajenim 1é¢by fekl(a) svému 1ékafi o vSech
nemocech, které mate. Také informujte svého 1ékate, pokud jste byl(a) v nedavné dobé v blizkosti
neékoho, kdo by mohl mit tuberkulézu. Lékar Vas vySetii a udéla test na tuberkuldzu, nez dostanete
piipravek WEZENLA. Pokud 1ékar usoudi, Ze jste ohrozen(a) tuberkul6zou, mohou vam byt podany
1éky na jeji 1écbu.

Dejte pozor na zavazné neZadouci ucinky

WEZENLA muze pusobit zavazné nezadouci G¢inky zahrnujici alergické reakce a infekce. Béhem
pouzivani ptipravku WEZENLA musite davat pozor na n&které piiznaky onemocnéni. Uplny piehled
téchto nezadoucich G¢inkl naleznete v bod¢ 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*.

Nez za¢nete pripravek WEZENLA pouZivat, porad’te se se svym lékaiem:

o Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na pripravek WEZENLA. Poradte se se svym
lékatem, pokud si nejste jisty(a).

o Pokud mate nebo jste mél(a) jakykoli typ zhoubného nadoru - imunosupresiva jako je
WEZENLA oslabuji ¢ast imunitniho systému. To muze zvysit riziko vyskytu nadoru.

. Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) pro lupénku (psoriazu) jinymi biologickymi léky (1ék vyrobeny z
biologického zdroje a obvykle podavany injekei) — mize byt vyssi riziko vzniku nadoru.

. Pokud mate nebo jste mél(a) v nedavné dobé infekci.

o Pokud mate néjaké nové nebo ménici se postiZeni kiiZe v misté s psoridzou nebo na normalni
kazi.

o Pokud pouzivate jiné zpiisoby 1é¢by psoriazy a/nebo psoriatické artritidy — napiiklad

jakakoli jind imunosupresiva nebo fototerapii (kdy je télo 1é¢eno specifickym ultrafialovym
(UV) svétlem). Tyto 1é¢by mohou také oslabit ¢ast imunitniho systému. Kombinace s vySe

118



uvedenou lé¢bou a ptipravkem WEZENLA nebyla dosud studovana. Nicméné mutize zvySovat
rizika onemocnéni souvisejicich s oslabenim imunitniho systému.

o Pokud dostavate a/nebo jste v minulosti dostaval(a) injekce k 1é¢bé alergie — neni znamo,
zda WEZENLA muze ovlivnit jejich Gi¢inek.
o Pokud je vam 65 nebo vice let — mizete byt vice nachylni k infekcim.

JestliZe si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se pied pouzitim pfipravku
WEZENLA se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

U nékterych pacientd se béhem 1écby ustekinumabem vyskytly reakce podobné lupusu véetné kozniho
lupusu nebo syndromu podobnému lupusu. Pokud se u Vés na mistech ktize vystavenych slune¢nimu
svétlu objevi Cervena, vyvysSena, Supinata vyrazka, nékdy s tmavsim okrajem, nebo pokud bude
doprovazena bolestmi kloub, porad’te se ihned se svym lékarem.

Srdecni infarkt a mozkova mrtvice

Ve studii u pacientt s psoriazou lécenych ustekinumabem byly pozorovany srde¢ni infarkt a mozkova
mrtvice (cévni mozkova piihoda). Lékar bude u Vas pravideln€ kontrolovat rizikové faktory pro
srde¢ni onemocnéni a mozkovou mrtvici, aby zajistil, ze budete nalezité 1écen(a). Ihned vyhledejte
Iékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi bolest na hrudi, slabost nebo neobvykly pocit na jedné stran¢
téla, pokles svall v obliceji nebo poruchy feci nebo zraku.

Déti a dospivajici

Piipravek WEZENLA se nedoporucuje pouzivat u déti s psoridzou mladsich 6 let, u déti s Crohnovou
chorobou s télesnou hmotnosti méné€ nez 40 kg, ani u déti s psoriatickou artritidou mladsich 18 let,
protoze nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, vakciny a pripravek WEZENLA

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika:

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

o Pokud jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate byt ockovan(a). Béhem lécby piipravkem
WEZENLA byste nemél(a) byt o¢kovan(a) uréitymi typy vakcin (zivymi vakcinami).

o Pokud Vam byl piipravek WEZENLA podavan béhem téhotenstvi, informujte o své 1écbé
ptipravkem WEZENLA Iékate Vaseho ditéte pied tim, nez dostane jakoukoli vakcinu, véetné
zivych vakein, jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulézy). Zivé vakeiny se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste piipravek
WEZENLA dostavala béhem téhotenstvi, ledaze by détsky 1ékaf.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.
o U déti vystavenych ptipravku WEZENLA v dé€loze nebylo pozorovano vyssi riziko vrozenych

vad. ZkuSenosti s ptipravkem WEZENLA u t€hotnych Zen jsou vS§ak omezené. Z tohoto diivodu
je vhodné se vyhnout pouzivani ptipravku WEZENLA v téhotenstvi.

o Jste-li Zena ve veku, kdy miiZete ot€hotnét, doporucuje se, abyste se vyhnula ot¢hotnéni. Béhem
1é¢by piipravkem WEZENLA a jest€ nejméné 15 tydnt po jejim ukonéeni musite pouzivat
vhodnou antikoncepci.

o Pripravek WEZENLA muzZe prostupovat placentou do nenarozeného ditéte. Pokud jste béhem
tehotenstvi pripravek WEZENLA dostévala, mize byt u Vaseho ditéte vetsi riziko infekce.

o Pokud jste béhem t¢hotenstvi dostavala ptipravek WEZENLA, je dilezité o tom informovat
1ékate Vaseho ditéte a dalsi zdravotnické pracovniky pred tim, nez dité dostane jakoukoli
vakcinu. Zivé vakciny, jako je BCG vakcina (pouzivand k prevenci tuberkuldzy) se
nedoporucuje podavat v prvnich dvanécti mesicich po narozeni, pokud jste ptipravek
WEZENLA dostavala béhem téhotenstvi, ledaze by détsky 1ékat doporudil jinak.

o Ustekinumab mtize ve velmi malych mnoZstvich prostupovat do matetského mléka. Informujte
1ékate, pokud kojite, nebo planujete kojit. Vy a Vas 1ékat rozhodnete, zda budete kojit nebo
pouzivat pripravek WEZENLA - nedélejte oboji.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
WEZENLA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

WEZENLA obsahuje polysorbat 80

WEZENLA obsahuje 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) nebo 0,04 mg (90 mg/1,0 ml) polysorbatu 80 (E 433) v
jedné jednotce davky, coz odpovida 0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se WEZENLA pouZiva

WEZENLA je urcena pro pouziti pod vedenim a dohledem lékate se zkusenostmi s 1écbou
onemocnéni, pro ktera je ptipravek WEZENLA urcen.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem. Porad’te se se svym Iékafem o tom, kdy mate dostat injekci a kdy je dalsi kontrola.

Jaka davka pripravku WEZENLA se podava
Lékat rozhodne, jakou davku pripravku WEZENLA budete potfebovat a po jak dlouhou dobu Vam
bude pfipravek podavan.

Dospéli ve véku od 18 let

Psoriaza nebo psoriaticka artritida

o Obvykla doporucena pocatecni davka je 45 mg ptipravku WEZENLA. Pacienti s télesnou
hmotnosti vétsi nez 100 kilogrami (kg) mohou zahajit [écbu davkou 90 mg misto 45 mg.

o Po poc¢atecni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnt. Nasledujici
davky jsou obvykle stejné jako pocatecni davka.

Crohnova choroba

o Béhem 1é¢by Vam prvni davku piiblizné 6 mg/kg piipravku WEZENLA poda 1ékat kapackou
do Zily na pazi (intraven6zni infuze). Po zahajovaci davce dostanete po 8 tydnech dalsi davku
90 mg pripravku WEZENLA injekci pod kazi (subkutanné), a poté ji budete dostavat kazdych
12 tydnd.

o Nekterym pacientim se po prvni podkozni injekci mize 90 mg ptipravku WEZENLA podavat
kazdych 8 tydnd. Vas 1ékar rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.

Déti a dospivajici ve véku od 6 let

Psoriaza

o Lékart ur¢i spravnou davku véetné mnozstvi (objemu) piipravku WEZENLA, aby Vam byla
podana spravna davka piipravku. Sprdvna davka bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti v dob¢,
kdy Vam bude dana davka podavana.

. Pro déti, které potiebuji dostat nizs$i davku nez celych 45 mg, je k dispozici 45 mg injek¢ni
lahvicka.

o Pokud vazite méné nez 60 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 0,75 mg na kg
télesné hmotnosti.

o Pokud vazite 60 kg az 100 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 45 mg.

o Pokud vazite vice nez 100 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 90 mg.

. Po pocatecni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnd.

Déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg

Crohnova choroba

o Béhem 1écby Vam prvni davku ptiblizné 6 mg/kg ptipravku WEZENLA poda I1ékat kapackou
do Zily na pazi (intraven6zni infuze). Po zahajovaci davce dostanete po 8 tydnech dalsi davku
90 mg pripravku WEZENLA injekci pod kiizi (subkutanné), a poté ji budete dostavat kazdych
12 tydnu.
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o Nékterym pacientiim se po prvni podkozni injekci mtize 90 mg piipravku WEZENLA podavat
kazdych 8 tydnd. Vas 1ékar rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.

Jak se WEZENLA pouziva

. WEZENLA se podava ve formé injekce pod kiizi (subkutanng). Pti zahdjeni [éCby miize
ptipravek WEZENLA podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.
o Nicméné Vy a Iékai se v§ak muzete dohodnout, Ze si ptipravek WEZENLA budete podavat sam

(sama). V tomto piipadé¢ budete zaskolen (a), jak si mate ptipravek WEZENLA podat.

o Dalsi informace o tom, jak injikovat pfipravek WEZENLA, jsou uvedeny v bod¢ ,,Navod k
pouziti“ na konci této ptibalové informace.

Jestlize mate jakékoli dotazy k tomu, jak si injekci podat, porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku WEZENLA, neZ jste mél(a)
JestliZe jste si podal (a) nebo Vam bylo podano prili§ mnoho piipravku WEZENLA, okamzité to sd¢lte
I€kati nebo lékarnikovi. Vzdy s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku) od 1€ku, i kdyz je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek WEZENLA
JestliZe jste si zapomn¢l(a) podat davku, kontaktujte 1ékaie nebo 1ékarnika. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek WEZENLA
Neni nebezpecné piestat ptipravek WEZENLA pouzivat. Pokud vSak pfestanete, mohou se piiznaky
vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
U nékterych pacientd se mohou vyskytnout zavazné nezadouci uc¢inky a mohou vyzadovat
neodkladnou [é¢bu.

Alergické reakce — mohou vyZadovat neodkladnou lécbu. Kontaktujte 1ékaie nebo vyhledejte
okamZité lékaiskou pomoc, jestliZe zaznamenate kterykoli z téchto priznaki.
o Zavazné alergické reakce (,,anafylaxe®) jsou u pacientii pouzivajicich ustekinumabem vzacné
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000). Pfiznaky zahrnuji:
- dychaci nebo polykaci potize
- nizky krevni tlak, ktery mtize zpasobit zavraté nebo toc¢eni hlavy
- otok obliceje, rth, Gst nebo hrdla.
o Casté ptiznaky alergické reakce zahrnuji kozni vyrazku a kopfivku (mohou postihnout az
1 osobu ze 100).

Ve vzacnych pripadech byly u pacientii lé¢enych ustekinumabem hliaSeny alergické plicni reakce
a zapal plic. Pokud se u Vs objevi priznaky jako kaSel, duSnost a horecka, ihned to sdélte svému

1ékafri.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, 1ékat mtize rozhodnout, ze byste uz ptipravek
WEZENLA nebudete pouzivat.
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Infekce - miiZete potirebovat okamzZitou lécbu. Neprodlené informujte 1ékaie, pokud
zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznaki.

. Casté jsou infekce nosu nebo krku a bézna ryma (mohou postihnout az 1 osobu z 10).

. Méné Casté jsou infekce dolnich dychacich cest (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

. Méné Casté jsou zanéty podkozi (,,celulitida®) (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

. Méné Casty je pasovy opar (typ bolestivé vyrazky s puchyti) (mize postihnout az 1 osobu
ze 100).

Ptipravek WEZENLA miiZe snizit vasi schopnost bojovat s infekcemi. Nékteré infekce mohou mit

vrvr

tuberkuldzy) nebo parazity, veetné infekci, které se vyskytuji hlavné u lidi s oslabenym imunitnim
systémem (oportunni infekce). U pacientl léCenych ustekinumabem byly hlaseny oportunni infekce
mozku (zanét mozku - encefalitida, zanét mozkovych blan - meningitida), plic a oka.

Béhem pouzivani pripravku WEZENLA musite sledovat pfiznaky infekce. Ty zahrnuji:
horecku, priznaky podobné chtipce, no¢ni poceni, tbytek télesné hmotnosti
pocit unavy nebo dusnost, kasel, ktery neustupuje

horkou, Cervenou a bolestivou ktizi nebo bolestivou kozni vyrazku s puchyti
paleni pfi moceni

prijem

poruchy vidéni nebo ztratu zraku

bolest hlavy, ztuhlost §ije, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni nebo zmatenost.

Informujte neprodleng svého 1ékaie, pokud zaznamenate kterykoli z vyse uvedenych piiznaki infekce.
Mohou to byt pfiznaky infekci jako jsou infekce dolnich dychacich cest, kozni infekce, pasovy opar
nebo oportunni infekce, které mohou mit zdvazné komplikace. Informujte 1€kate, pokud mate
jakoukoliv infekci, ktera neodezniva nebo se opakované vraci. Lékatr mize rozhodnout, ze nebudete
pouzivat ptipravek WEZENLA, dokud infekce nevymizi. Také informujte 1ékate, pokud mate
oteviené rany nebo bolaky, protoZe se mohou infikovat.

Olupovani kuZe - vyvySena zarudla a olupujici se kiZe na vétsi ploSe téla muZe byt priznakem
erytrodermické psoriazy nebo exfoliativni dermatitidy, coZ jsou zavazna koZni onemocnéni.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto priznaki, neprodlené informujte svého lékare.

Dalsi nezZadouci ucinky

Casté neZadouci ui¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o Prijem

o Pocit na zvraceni

. Zvraceni

o Pocit unavy

. Pocit zavraté

o Bolest hlavy

o Svédéni (,,pruritus*)

° Bolest zad, svalll nebo kloubi

o Bolest v krku

o Zarudnuti a bolest v misté vpichu injekce
o Infekce vedlejsich nosnich dutin

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
Zubni infekce

Kvasinkové vaginalni (poSevni) infekce

Deprese

Ucpany nebo plny nos

Krvaceni, modfina, zatvrdnuti, otok a svédéni v misté vpichu injekce.
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Pocit slabosti

Pokles o¢niho vicka a ochablé svaly na jedné stran¢ obliceje (,,obrna licniho nervu® nebo
»Bellova obrna®), které je vétSinou prechodné.

Zmeéna psoriazy se zarudnutim a nové malé, zluté nebo bilé puchyie na kuzi, nékdy
doprovazené horeckou (pustul6zni psoriaza).

Olupovani ktize (kozni exfoliace)

Akné

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

Zc¢ervenani a olupovani kiize na vétsi plose téla, které mize byt svédivé nebo bolestivé
(exfoliativni dermatitida). Podobné ptiznaky se nékdy objevi jako pfirozend zména
charakteristickych piiznakt psoriazy (erytrodermicka psoriaza)

Zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke kozni vyrazce s malymi ¢ervenymi nebo
fialovymi hrbolky, horecce nebo bolesti kloubi (vaskulitida)

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

Puchyfte na ktzi, které mohou byt cervené, svédivé a bolestivé (buldzni pemfigoid)
Kozni lupus nebo syndrom podobny lupusu (Cervend, vyvysSena Supinata vyrazka na mistech
ktize vystavenych slunci, pfipadné s bolestmi kloubt).

Hlaseni neZadoucich G¢inkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky miiZete hlasit prostiednictvim webového formuléie

sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Jak pripravek WEZENLA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pifedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pred
svetlem.

V ptipadé potfeby mohou byt jednotlivé pfedplnéné injekéni stitkacky WEZENLA také
uchovavany pii pokojové teploté do 30 °C maximaln¢ po jedno obdobi v délce az 30 dni v
puvodni krabicce, aby byly chranény pted svétlem. Zaznamenejte si datum, kdy je pfedplnéna
injekeni stiikacka poprvé vyjmuta z chladnicky, a datum likvidace. Datum likvidace nesmi
piekrocit ptivodni datum pouzitelnosti vytisténé na krabicce. Jakmile byla injekéni stiikacka
uchovavana pii pokojové teploté (do 30 °C), nema se vracet do chladnic¢ky. Zlikvidujte injekéni
stiikacku, pokud se nepouzije pti uchovavani pii pokojové teploté do 30 dnii nebo do ptivodniho
data pouzitelnosti, podle toho, co nastane dfive.

Nettepejte predplnénou injekeni stiikackou s pripravkem WEZENLA. Dlouhé intenzivni tfepani
muze 1€k poskodit.

NepouzZivejte tento pripravek:

Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a na krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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o Jestlize ma tekutina zménénou barvu, je zakalend nebo v ni vidite plavat cizi castice (viz bod 6
»Jak WEZENLA vypadé a co obsahuje toto baleni®).

o Jestlize vite nebo si myslite, Ze ptipravek mohl byt vystaven extrémnim teplotam (napf.
nahodné zmrznul nebo byl zahtaty).
. Jestlize bylo piipravkem siln¢ tfepano.

WEZENLA je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoli nepouzity ptipravek zbyvajici v injek¢ni
stiikacce musi byt zlikvidovan. Nevyhazujte zddné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho
odpadu. Zeptejte se svého 1ékdrnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co WEZENLA obsahuje
o Lécivou latkou je ustekinumab. Jedna predplnénd injekcni sttikacka obsahuje 45 mg

ustekinumabu v 0,5 ml nebo 90 mg ustekinumabu v 1 ml.
o Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachar6za, voda pro injekci.

Jak WEZENLA vypada a co obsahuje toto baleni

WEZENLA je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok. Je dodavan v krabicce
obsahujici 1 sklenénou predplnénou injekeni stitkacku o objemu 1 ml k jednordzovému pouziti. Jedna
predplnénd injekeni stiikacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injekéniho roztoku nebo 90 mg
ustekinumabu v 1 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2025.
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Dalsi zdroje informaci

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

Tento “Navod k pouziti” obsahuje informace, jak pomoci predplnéné injek¢ni stikacky podavat
ptipravek WEZENLA.

Touto predplnénou injekeni stiikackou se pripravek WEZENLA podava ve formé injekce pod kuzi
(subkutdnné). Informace o pfipravku jsou uvedeny v ptibalové informaci.

Popis predplnéné injek¢ni stiikacky

Hlavice pistu =
Tahlo

pistu
Kridélka
chrénice jehly
Pist (umisténi se muze lisit)
Opérka pro
prsty
Télo
Stitek
Prtahledové okénko
Kryt jehly
(jehla uvnitt)
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1 DiileZité informace, které musite znat pred podanim pripravku WEZENLA

Davka:
. Ptipravek WEZENLA je dodavéan ve dvou riznych davkach: 45 mg/0,5 ml a 90 mg/1,0 ml.
Zkontrolujte si predepsanou davku a ujistéte se, Ze mate spravnou davku.

. Vzhled ptedplnéné injekeni sttikacky bude pro kazdou davku jiny. Také mnozstvi 1éku
v predplnéné injekeni stiikacce bude pro kazdou davku jiné.
. Davka 45 mg/0,5 ml obsahuje mensi mnozstvi 1é¢ivého pripravku nez davka 90 mg/1,0 ml.

Podivejte se na nize uvedené obrazky, abyste vidéli, jak vypada Vase davka v predplnéné
injekeni stiikacce.

ILL2726 v1

45 mg/0,5 ml 90 mg/1,0 ml

Pouzivani WEZENLA predplnéné injekeni stiikacky:

. Je dilezité, abyste se nepokousel(a) si injekci podat, dokud Vas v tom Iékat nebo jiny
zdravotnik neproskoli.

. U déti od 12 let s psoriazou s télesnou hmotnosti 60 kg nebo vice, se doporucuje, aby piipravek
WEZENLA podaval rodi¢ nebo pecovatel nebo byl podavan pod jejich dohledem.

. Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud je poSkozena krabicka nebo je poruseny
obal.

. Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

. Neti‘epejte predplnénou injekeni stiikackou.

. Neodstranujte kryt jehly z pfedplnéné injekéni stiikacky, dokud nejste pfipraven(a) si injekci
podat.

. Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud byla zmrazena.

. Nepouzivejte piedplnénou injekeni stiikacku, pokud predtim spadla na tvrdy povrch. Néktera

¢ast predpInéné injekeni stiikacky muze byt poskozena, a to 1 v piipadé, Ze poskozeni nevidite.
Pouzijte novou predplnénou injekéni stiikacku, pokud je k dispozici, a kontaktujte svého 1ékaie
nebo jiného poskytovatele zdravotni péce.

Diilezité: Predplnénou injekéni stitkaCku a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a
dosah déti.
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2 Priprava k injekénimu podani piipravku WEZENLA
2a Vezméte predplnénou injek¢ni strikacku za télo a vyjméte ji z obalu.

. Neberte stiikacku za tahlo pistu, opérku pro prsty ani za kryt jehly.

. Neberte strikacku za ktidélka chranice jehly.

. Vyndejte pocet predplnénych injekcnich stiikacek, které potiebujete pro podani injekce.
. Vrat'te veskeré nepouzité predplnéné injekeni stiikacky zpét do chladnicky.

2b Pockejte 30 minut, neZ piedplnéna injekéni stiikacka dosahne pokojové teploty.

POCKEJTE
30
minut
. Nechte predplnénou injekéni stiikacku pfirozené zahtat.
. Nezahtivejte ji horkou vodou, v mikrovinné troub¢ ani na pfimém slune¢nim svétle.
. Netrepejte predplnénou injekéni stiikackou.
. Pouziti predplnéné injekcni sttikacky pii pokojové teplote je prijemné;jsi.

2¢ Pripravte si poti‘eby pro podani injekce a umistéte je na Cisty, dobre osvétleny povrch.

Alkoholovy tampon

Smotek vaty
nebo Ctverecek gazy

[ e
Ces— Néplast
Nadoba na I @—

D
ostry odpad

. WEZENLA ptedplnéna injekeni stiikacka (o pokojové teplote)

. Nadoba na ostry odpad

. Alkoholovy tampon

. Naplast

. Smotek vaty nebo Ctverecek gazy

3 Priprava na podani injekce

3a Zkontrolujte 1é¢ivy pripravek. Roztok ma byt ¢iry aZ opalizujici, bezbarvy az svétle Zluty.

Leécivy ptipravek
. Je v potadku, pokud v piedplnéné injekéni stiikacce vidite vzduchové bubliny.
. Nepouzivejte pripravek, pokud je roztok zmrzly, zakaleny, ma zménénou barvu nebo v ném

plavou cizorod¢ céstice.
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3b Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (EXP) a prohlédnéte predplnénou injekéni stfikacku.

Doba pouzitelnosti
. Nepouzivejte predplnénou injekeni stiikacku, pokud doba pouzitelnosti jiz uplynula.
. NepouZivejte predplnénou injekeni stiikacku v pripade, zZe:
- Kryt jehly chybi nebo je uvolnény.
- Je praskla nebo castecné rozbita.
- Spadla na tvrdy povrch.
. Zkontrolujte, Ze mate spravny lécivy piipravek a davku.

3c Podejte si injekci do jednoho z nasledujicich mist.

Horni ¢ast paze

Bficho
Stehno
\ ’,
. Injekci si podejte do stehna nebo bricha (s vyjimkou oblasti do 5 cm okolo pupku).
. Pro kazdé podani injekce si vyberte jiné misto.
. Druha osoba Vam ji mize podat do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze.

DiileZité: Vyhnéte se jizvam, striim a mistim, kde je ktize citliva, pohmozdéna, zarudla nebo
ztvrdla. Pokud je to mozné, nepouzivejte mista na kiizi se znamkami lupénky.

3d Dukladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

3e Misto podani injekce ocistéte alkoholovym tamponem.
. Nechte ktizi samovolné oschnout.
. Ocisténé oblasti se uz nedotykejte az do podani injekce.
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4 Podani injekce pripravku WEZENLA
4a DrZte predplnénou injek¢ni stiikacku za télo a tahem sundejte kryt jehly.

Diilezité: Kryt jehly sejméte az bezprosttedné pred podanim injekce (max. 5 minut), protoZe mize
doiit k vysychani lé¢ivého ofinravku.

. Neotacejte krytem jehly ani jej neohybejte.

. Nikdy kryt jehly nenasazujte zpét na jehlu. Mtze dojit k jejimu poskozeni.

. Po sejmuti krytu jehly dejte pozor, aby se jehly nic nedotklo.

. Po sejmuti krytu jehly pfedplnénou injekéni stiikacku nikam nepokladejte.

. Nesnazte se z piedplnéné injekéni stiikacky vytlacit vzduchové bubliny. Pokud vidite vzduchové
bubliny, je to v poradku.

. Kapka lécivého ptipravku na hrotu jehly je normalni.

4b Pied podanim injekce stisknéte kiiZi kolem mista podani.
KOZNIi RASA

. Stisknéte kiizi mezi palcem a ukazovakem a vytvofte tim pro injekci kozni fasu.
. Me¢éla by pokud mozno byt asi 5 cm Siroka.

Dilezité: Kozni fasu drzte, dokud neni dokonéeno podani celé injekce.

4c Vpichnéte jehlu do vytvorené koZni Fasy.
VPICH

. Vpichnéte jehlu do vytvorené kozni fasy pod thlem 45°.

. Nedotykejte se pti vpichovani jehly tahla pistu, protoze by mohlo dojit k uniku 1é¢ivého piipravku.
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4d Pomalu stlacujte hlavici pistu, dokud nebude cel4 mezi kiidélky chranice jehly.

INJEKCE

. Nikdy za tahlo pistu netahejte.
. Nevytahujte pfedplnénou injekéni stiikacku, dokud nedojde k podani veskerého lécivého
ptipravku.

4e Za stalého tlaku na hlavici pistu vytahnéte jehlu z kiize.
VYTAZENI

. Za stalého tlaku na hlavici pistu vytahnéte jehlu z ktize.

. Po vytazeni jehly uvolnéte kozni fasu.

. Pomalu sundejte palec z hlavice pistu. Prazdna predplnénd injek¢ni stiikacka se nasledné vysune
nahoru a celou jehlu zakryje chranic.

Pokud je potiebné podat druhou injekeci...

4f Zopakujte kroky 2a—4e, pokud je poti‘ebné podat druhou injekci.
. Zkontrolujte si pfedepsanou davku. Pokud je Vase davka 90 mg, obdrzite bud’ jednu 90mg
predplnénou injekéni stiikacku, nebo dveé 45mg predplnéné injekéni stiikacky.
- Pokud dostanete dvé 45mg predplnéné injekeni stitkacky pro 90mg davku, bude nutné, aby
po prvni injekci byla ihned podana druha injekce.
. Opakujte kroky 2a—4e pro druhou injekci s pouzitim nové predplnéné injekéni stiikacky. Pro podani
druhé injekce zvolte jiné misto.
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5 Dokonceni a likvidace pripravku WEZENLA

Diilezité: Nikdy kryt jehly nenasazujte zpét na jehlu.

S5a Pouzitou predplnénou injek¢ni stfikacku a kryt jehly vyhod’te do nadoby na ostry odpad.

| i

. Predplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte opakované.

Ptedplnénou injekéni stiikacku nevhazujte do tfidéného ani smésného odpadu.

5b Zkontrolujte misto vpichu.

. Netiete si misto vpichu.
. Pokud se objevi krev, pfitisknéte na misto vpichu vatovy tampon nebo ¢tverecek gazy. V ptipadé
potieby pfilozte naplast.

Veskery nepouzity ptipravek, ktery v injekeni stfikacce zlstal, je tfeba vyhodit. Nevyhazujte zadné

1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

WEZENLA 45 mg injekéni roztok v predplnéném peru
WEZENLA 90 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru
ustekinumab

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tato pribalova informace byla vytvorena pro osobu pouzivajici pripravek.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je WEZENLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek WEZENLA pouZivat
Jak se WEZENLA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek WEZENLA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je WEZENLA a k ¢emu se pouZiva

Co je WEZENLA

WEZENLA obsahuje 1é¢ivou latku ustekinumab, coz je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou proteiny (bilkoviny), které rozeznavaji jiné urcité proteiny v téle a specificky se na n¢
vazou.

WEZENLA patii do skupiny 1é¢ivych pripravkli nazyvanych imunosupresiva (pfipravky, které tlumi
imunitni systém).

K ¢emu se WEZENLA pouZiva
WEZENLA se pouziva k 1écbé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

o plakova psoriaza - u dosp€lych
o psoriaticka artritida - u dospélych
o stiedné tézka az tézka forma Crohnovy choroby - u dospélych

Plakova psoriaza
Plakova psoriaza je kozni onemocnéni, které zpisobuje zanét kiize a nehti. WEZENLA zmirni zanét a
dalsi znamky tohoto onemocnéni.

WEZENLA se pouziva u dospélych pacientt se stfedné t€Zkou az té¢Zkou plakovou psoriazou

(lupénkou), kteti nemohou uzivat cyklosporin, methotrexat nebo fototerapii, nebo u kterych tyto lécby
nejsou ucinné.
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Psoriaticka artritida

Psoriatickd artritida je zdnétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou. Jestlize mate
aktivni psoriatickou artritidu, budete nejdiive uzivat jiné 1éky. Jestlize nebudete dostate¢né reagovat na
tyto piipravky, mize Vam byt podavan piipravek WEZENLA ke:

o zmirméni znamek a ptiznakli onemocnéni,
o zlepSeni fyzického stavu,
o zpomaleni poskozeni kloub.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam
nejdiive podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné reagovat nebo pokud je nebudete
dobfe snaset, mize Vam byt podavan piipravek WEZENLA ke zmirnéni zndmek a ptiznaki
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek WEZENLA pouZivat

NepouZzivejte pripravek WEZENLA

o jestliZe jste alergicky(4) na ustekinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
o jestlize mate aktivni infekci povazovanou Vasim Iékafem za zdvaznou.

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete ptipravek WEZENLA pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku WEZENLA se porad’'te se svym Iékafem nebo lékdrnikem. Pied zahajenim
kazdé 1écby Vas lékar vysetii. Ujistéte se, Ze jste pifed zahajenim 1é¢by fekl(a) svému 1ékafi o vSech
nemocech, které mate. Také informujte svého 1ékate, pokud jste byl(a) v nedavné dobé€ v blizkosti
ne€koho, kdo by mohl mit tuberkulézu. Lékar Vas vySetti a udéla test na tuberkuldzu, nez dostanete
ptipravek WEZENLA. Pokud 1ékat usoudi, Ze jste ohrozen(a) tuberkul6zou, mohou vam byt podany
1éky na jeji 1écbu.

Dejte pozor na zavazné nezadouci ucinky

WEZENLA muze zpUsobit zdvazné nezadouci u¢inky zahrnujici alergické reakce a infekce. Béhem
pouzivani piipravku WEZENLA musite davat pozor na nékteré znamky onemocnéni. Uplny prehled
téchto nezadoucich G¢inkl naleznete v bod¢ 4 ,,Zavazné nezadouci ucinky*.

NezZ za¢nete pripravek WEZENLA pouZivat, porad’te se se svym lékaiem:

o Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na piipravek WEZENLA. Porad’te se se svym
lékatem, pokud si nejste jisty(4).

o Pokud mate nebo jste mél(a) jakykoli typ nadoru — imunosupresiva, jako je WEZENLA,
oslabuji ¢ast imunitniho systému. To mlze zvysit riziko vyskytu nadoru.

o Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) pro lupénku (psoridzu) jinymi biologickymi 1éky (1ék vyrobeny z
biologického zdroje a obvykle podavany injekei) — mize byt vyssi riziko vzniku nadoru.

. Pokud mate nebo jste mél(a) v nedavné dobé infekci.

o Pokud mate néjaké nové nebo ménici se postiZeni kiiZe v mistech s psoriazou nebo na
normalni kizi.

o Pokud pouzivate jiné zpisoby 1é¢by psoriazy a/nebo psoriatické artritidy — napiiklad jina

imunosupresiva nebo fototerapii (kdy je télo léceno specifickym ultrafialovym (UV) svétlem).
Tyto 1é¢by mohou také oslabit ¢ast imunitniho systému. Kombinace téchto zplsobu 1é¢by s
piipravkem WEZENLA nebyla dosud studovana. Nicméné muze zvySovat riziko onemocnéni
souvisejicich s oslabenim imunitniho systému.

o Pokud dostavate a/nebo jste v minulosti dostaval(a) injekce k 1é¢bé alergie — neni znamo,
zda WEZENLA muze ovlivnit jejich G¢inek.
o Pokud je vam 65 let a vice — miZete byt vice nachylni k infekcim.
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JestliZe si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se pied pouzitim pifipravku
WEZENLA se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U nékterych pacientl se béhem 1écby ustekinumabem vyskytly reakce podobné lupusu véetné kozniho
lupusu nebo syndromu podobnému lupusu. Pokud se u Vas na mistech kiize vystavenych slune¢nimu
svétlu objevi Cervena, vyvysSena, Supinata vyrazka, nékdy s tmavsim okrajem, nebo pokud bude
doprovazena bolestmi kloubl, porad’te se ihned se svym lékarem.

Srde¢ni infarkt a mozkova mrtvice

Ve studii u pacientt s psoriazou lécenych ustekinumabem byly pozorovany srdecni infarkt a mozkova
mrtvice (cévni mozkova piihoda). Lékar bude u Vas pravideln€ kontrolovat rizikové faktory pro
srdecni onemocnéni a mozkovou mrtvici, aby zajistil, ze budete nalezit¢ 1écen(a). Ihned vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi bolest na hrudi, slabost nebo neobvykly pocit na jedné stran¢
téla, pokles svall v obliceji nebo poruchy feci nebo zraku.

Déti a dospivajici

Ptipravek WEZENLA v ptfedplnéném peru se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsich
18 let s psoriazou nebo Crohnovou chorobou, protoze u této vékové skupiny nebyl studovan. U déti ve
veku 6 let a starSich a dospivajicich s psoriazou se ma misto toho pouzivat predplnéna injekcni
stiikacka nebo injekéni lahvicka. U déti s Crohnovou chorobou s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg se
ma misto toho pouzivat infuzni roztok, pfedplnénd injek¢ni lahvicka nebo injekeni stiikacka.

Pripravek WEZENLA se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let s psoriatickou
artritidou nebo u déti s Crohnovou chorobou s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg, protoze nebyl u
této vékove skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, vakciny a piipravek WEZENLA

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika:

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

o Pokud jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate byt ockovan(a). Béhem lécby piipravkem
WEZENLA byste nemél(a) byt ockovan(a) uréitymi typy vakcin (zivymi vakcinami).

o Pokud Vam byl ptipravek WEZENLA podavan béhem téhotenstvi, informujte o své 1écbe
ptipravkem WEZENLA 1ékate Vaseho ditéte pied tim, nez dostane jakoukoli vakcinu, véetné
zivych vakein, jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulézy). Zivé vakeiny se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste ptipravek
WEZENLA dostavala béhem t¢hotenstvi, ledaze détsky 1ékar doporuci jinak.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

o U déti vystavenych ptipravku WEZENLA v dé€loze nebylo pozorovano vyssi riziko vrozenych
vad. ZkusSenosti s pripravkem WEZENLA u téhotnych Zen jsou vSak omezené. Z tohoto divodu
je vhodné se vyhnout pouzivani ptipravku WEZENLA v t€hotenstvi.

o Jste-li Zena ve véku, kdy miiZete ot€hotnét, doporucuje se, abyste se vyhnula ot¢hotnéni. Béhem
1é¢by piipravkem WEZENLA a jesté nejméné 15 tydnt po jejim ukonéeni musite pouzivat
vhodnou antikoncepci.

o Pripravek WEZENLA muzZe prostupovat placentou do nenarozeného ditéte. Pokud jste béhem
téhotenstvi dostavala ptipravek WEZENLA, mtze byt u Vaseho ditéte vetsi riziko infekce.

o Pokud jste béhem téhotenstvi dostavala piipravek WEZENLA, je dilezité o tom informovat
lékate VaSeho ditéte a dalsi zdravotnické pracovniky pred tim, nez dit¢ dostane jakoukoli
vakcinu. Zivé vakciny, jako je BCG vakcina (pouzivand k prevenci tuberkuldzy) se
nedoporucuje podavat ditéti v prvnich dvanécti mésicich po narozeni, pokud jste piipravek
WEZENLA dostavala béhem té¢hotenstvi, ledaze détsky 1ékar doporuéi jinak.

o Ustekinumab mtize ve velmi malych mnozZstvich prostupovat do matetského mléka. Informujte
1ékate, pokud kojite, nebo planujete kojit. Vy a Vas 1ékat rozhodnete, zda budete kojit nebo
pouzivat ptipravek WEZENLA - ned€lejte oboji.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
WEZENLA nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

WEZENLA obsahuje polysorbat 80

WEZENLA obsahuje 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) nebo 0,04 mg (90 mg/1,0 ml) polysorbatu 80 (E 433) v
jedné jednotce davky, coz odpovida 0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se WEZENLA pouZziva

WEZENLA je urcena pro pouziti pod vedenim a dohledem lékate se zkusenostmi s 1écbou
onemocnéni, pro ktera je ptipravek WEZENLA urcen.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem. Porad’te se se svym Iékafem o tom, kdy mate dostat injekci a kdy je dalsi kontrola.

Jaka davka pripravku WEZENLA se podava
Lékat rozhodne, jakou davku pripravku WEZENLA budete potfebovat a po jak dlouhou dobu Vam
bude pfipravek podavan.

Dospéli ve véku od 18 let

Psoriaza nebo psoriaticka artritida

o Doporucena pocateéni davka je 45 mg ptipravku WEZENLA. Pacienti s télesnou hmotnosti
veétsi nez 100 kilogramt (kg) mohou zahajit 1écbu davkou 90 mg misto 45 mg.

o Po pocatecni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnt. Nasledujici
davky jsou obvykle stejné jako pocatecni davka.

Crohnova choroba

o Béhem 1é¢by Vam prvni davku piiblizné 6 mg/kg piipravku WEZENLA poda 1ékai kapackou
do Zily na pazi (intraven6zni infuze). Po zahajovaci davce dostanete po 8 tydnech dalsi davku
90 mg pripravku WEZENLA injekci pod kaizi (subkutanné), a poté ji budete dostavat kazdych
12 tydnd.

o Neékterym pacientim se po prvni podkozni injekci muze davka 90 mg ptipravku WEZENLA
podavat kazdych 8 tydnti. Vas 1ékat rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.

Déti a dospivajici ve véku od 6 let

Psoriaza

o Lékart ur¢i spravnou davku véetné mnozstvi (objemu) piipravku WEZENLA, aby Vam byla
podana spravna davka piipravku. Sprdvna davka bude zéviset na Vasi t€lesné hmotnosti v dob¢,
kdy Vam bude dana davka podavana.

o Predplnéné pero nebylo u déti ve véku od 6 do 11 let studovano a pro pouziti u déti ve veéku
od 6 do 11 let se nedoporucuje.

o Pro déti, které potiebuji dostat nizs$i davku nez celych 45 mg, je k dispozici injekéni lahvicka
45 mg.

o Pokud vazite méné nez 60 kg, doporucena davka piipravku WEZENLA je 0,75 mg na kg
télesné hmotnosti.

o Pokud vazite 60 kg az 100 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 45 mg.

o Pokud vazite vice nez 100 kg, doporucena davka ptipravku WEZENLA je 90 mg.

o Po pocatecni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny, a dale kazdych 12 tydnd.

Jak se WEZENLA podava

o WEZENLA se podava ve formée injekce pod kuzi (subkutdnné). Pti zahajeni 1é€by muze
piipravek WEZENLA podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.
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o Nicméné Vy a lékat se vSak miizete dohodnout, Ze si ptipravek WEZENLA budete podavat sam
(sama). V tomto piipad¢ budete zaskolen(a), jak si mate ptipravek WEZENLA podat.

o Dalsi informace o tom, jak se podava ptipravek WEZENLA, jsou uvedeny v bod¢ ,,Navod k
pouziti“ na konci této pribalové informace.

Jestlize mate jakékoli dotazy k tomu, jak si injekci podat, porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku WEZENLA, neZ jste mél(a)
Jestlize jste si podal (a) nebo Vam bylo podano pfili§ mnoho piipravku WEZENLA, okamzité to sdélte
1ékati nebo l1ékarnikovi. Vzdy s sebou vezméte krabicku od 1€ku, i kdyZ je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek WEZENLA
Jestlize jste si zapomn¢l(a) podat davku, kontaktujte 1ékaie nebo 1ékarnika. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek WEZENLA
Neni nebezpeéné prestat pripravek WEZENLA pouzivat. Pokud vsak pfestanete, mohou se piiznaky
vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
U nékterych pacient se mohou vyskytnout zdvazné nezadouci ucinky, které mohou vyZzadovat
neodkladnou [é¢bu.

Alergické reakce — mohou vyZadovat neodkladnou lé¢bu. Kontaktujte 1ékaie nebo vyhledejte
okamZzité lékai'skou pomoc, jestliZe zaznamenate kteroukoli z téchto znamek.
o Zavazné alergické reakce (anafylaxe) jsou u pacientli pouzivajicich ustekinumab vzacné (mohou
postihnout az 1 osobu z 1 000). Zndmky zahrnuji:
- dychaci nebo polykaci potize
- nizky krevni tlak, ktery mtize zplsobit zavrate nebo toceni hlavy
- otok obliceje, rth, Gst nebo hrdla.
o Casté znamky alergické reakce zahrnuji kozni vyrazku a kopfivku (mohou postihnout az
1 osobu ze 100).

Ve vzacnych pripadech byly u pacienti lé¢enych ustekinumabem hlaseny alergické plicni reakce
a zapal plic. Pokud se u Vs objevi priznaky jako kaSel, du$nost a horecka, ihned to sdélte svému
1ékaii.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, 1¢kat mtize rozhodnout, ze byste ptipravek
WEZENLA nem¢l(a) pouzivat.

Infekce - mohou vyZadovat okamzitou lé¢bu. Neprodlené informujte l1ékai‘e, pokud zaznamenate
kteroukoli z nasledujicich znamek.

o Casté jsou infekce nosu nebo krku a nachlazeni (mohou postihnout az 1 osobu z 10).

o Méne Casté jsou infekce dychacich cest (infekce v oblasti hrudniku) (mohou postihnout az 1
osobu ze 100).

o Mén¢ Casté jsou zanéty podkozi (flegmona) (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

o Meéné Casty je pasovy opar (typ bolestivé vyrazky s puchyii) (mtze postihnout az 1 osobu
ze 100).
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Pripravek WEZENLA miiZe snizit vasi schopnost bojovat s infekcemi. Nékteré infekce mohou mit
tuberkuldzy) nebo parazity, veetné infekci, které se vyskytuji hlavné u lidi s oslabenym imunitnim

systémem (oportunni infekce). U pacientli [éCenych ustekinumabem byly hlaseny oportunni infekce
mozku (zanét mozku - encefalitida, zanét mozkovych blan - meningitida), plic a oka.

Béhem pouzivani ptipravku WEZENLA musite sledovat znamky infekce. Ty zahmuji:
horecku, priznaky podobné chiipce, no¢ni poceni, ibytek télesné hmotnosti
pocit unavy nebo dusnost, kasel, ktery neustupuje

horkou, Cervenou a bolestivou ktizi nebo bolestivou kozni vyrazku s puchyti
paleni pfi moceni

prijem

poruchy vidéni nebo ztratu zraku

bolest hlavy, ztuhlost §ije, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni nebo zmatenost.

Informujte neprodlené svého Iékare, pokud zaznamenate kteroukoli z vySe uvedenych znamek infekce.
Mohou to byt znamky infekci jako jsou infekce dychacich cest (infekce v oblasti hrudniku), kozni
infekce, pasovy opar nebo oportunni infekce, které mohou mit zavazné komplikace. Informujte 1¢kafte,
pokud maéte jakoukoliv infekci, ktera neodezniva nebo se opakované vraci. Lékai mlize rozhodnout, ze
nebudete pouzivat piipravek WEZENLA, dokud infekce nevymizi. Také informujte 1ékaie, pokud
mate oteviené rany nebo bolaky, protoze se mohou infikovat.

Olupovani kiiZe - vyvySena zarudla a olupujici se kiiZe na vétsi ploSe téla muzZe byt priznakem
erytrodermické psoriazy nebo exfoliativni dermatitidy, coZ jsou zavazna koZni onemocnéni.
Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto znamek, neprodlené informujte svého lékare.

Dalsi nezZadouci ucinky

Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o Prijem

o Pocit na zvraceni

. Zvraceni

o Pocit tinavy

o Pocit zavraté

o Bolest hlavy

. Svédeni (pruritus)

. Bolest zad, svali nebo kloubu

o Bolest v krku

o Zarudnuti a bolest v misté vpichu injekce
o Infekce vedlejSich nosnich dutin

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

Zubni infekce

Kvasinkové vaginalni (poSevni) infekce

Deprese

Ucpany nebo plny nos

Krvaceni, modfina, zatvrdnuti, otok a svédéni v misté vpichu injekce.

Pocit slabosti

Pokles o¢niho vicka a ochablé svaly na jedné strané obli¢eje (obrna licniho nervu nebo Bellova

obrna), coZ je vétSinou prechodné.

o Zmeéna psoriazy se zarudnutim a novymi malymi, zlutymi nebo bilymi puchyfti na ktzi, nékdy
doprovazené horeckou (pustulozni psoriaza).

o Olupovani ktze (kozni exfoliace)

. Akné
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Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o Zc¢ervenani a olupovani kiize na vétsi plose téla, které mize byt svédivé nebo bolestivé
(exfoliativni dermatitida). Podobné piiznaky se nékdy objevi jako pfirozend zména
charakteristickych piiznaki psoriazy (erytrodermicka psoriaza)

o Zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke kozni vyrazce s malymi ¢ervenymi nebo
fialovymi hrbolky, horec¢ce nebo bolesti kloubi (vaskulitida)

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

o Puchyfte na ktzi, které mohou byt cervené, svédivé a bolestivé (buldzni pemfigoid)

o Kozni lupus nebo syndrom podobny lupusu (Cervend, vyvysSena Supinata vyrazka na mistech
ktize vystavenych slunci, pfipadng s bolestmi kloubtt).

Hlaseni neZadoucich tuéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky miiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek WEZENLA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

V ptipadé potieby mohou byt jednotliva predplnénd pera WEZENLA také uchovavana pii
pokojové teploté do 30 °C maximaln€ po jedno obdobi v délce az 30 dni v plivodni krabicce,
aby byla chranéna pted svétlem. Zaznamenejte si datum, kdy je pfedplnéné pero poprvé
vyjmuto z chladnicky, a datum likvidace. Datum likvidace nesmi piekrocit pavodni datum
pouzitelnosti vytisténé na krabicce. Jakmile bylo pfedplnéné pero uchovévano pii pokojové
teploté (do 30 °C), nema se vracet do chladni¢ky. Zlikvidujte predplnéné pero, pokud se
nepouzije pti uchovavani pti pokojové teploté¢ do 30 dnti nebo do plivodniho data pouzitelnosti,
podle toho, co nastane dfive.

o Nettepejte predplnénym perem s pripravkem WEZENLA. Dlouh¢ intenzivni tfepani mtze 1ék

poskodit.

NepouzZivejte tento pripravek:

o Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Jestlize ma tekutina zménénou barvu, je zakalend nebo v ni vidite plavat cizi castice (viz bod 6
»Jak WEZENLA vypada a co obsahuje toto baleni®).

o Jestlize vite nebo si myslite, Ze ptipravek mohl byt vystaven extrémnim teplotam (napft.
nahodné zmrznul nebo byl zahtaty).

o JestliZe bylo pfipravkem siln¢ tfepano.

Ptipravek WEZENLA je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoli nepouzity ptipravek zbyvajici
v piedplnéném peru musi byt zlikvidovan. Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co WEZENLA obsahuje

o Lécivou latkou je ustekinumab. Jedno pfedpInéné pero obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml
nebo 90 mg ustekinumabu v 1 ml.

o Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachardza, voda pro injekci.

Jak WEZENLA vypada a co obsahuje toto baleni

WEZENLA je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty injek¢ni roztok. Je dodavan v krabicce
obsahujici 1 sklenéné piedplnéné pero o objemu 1 ml s jednou davkou. Jedno piedplnéné pero obsahuje
45 mg ustekinumabu v 0,5 ml nebo 90 mg ustekinumabu v 1 ml injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2025.

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

Tento ,,Navod k pouziti“ obsahuje informace, jak pomoci ptedplnéného pera (ConfiPen)
podavat ptipravek WEZENLA.

Timto pfedplnénym perem se piipravek WEZENLA podéva ve formé injekce pod kiizi
(subkutanng). Informace o ptipravku jsou uvedeny v piibalové informaci.

/E— Doba pouzitelnosti

Pist (maze byt viditelny
v okénku; poloha mize byt
riizna)

Popis predplnéného pera

!

Okénko Lék

Zluty bezpeénostni chranic¢
pod krytem (jehla je uvnitt)

Kryt
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Dilezité informace, které musite znat pi‘ed podanim pripravku WEZENLA
Davka:

Ptipravek WEZENLA je dodavéan ve dvou riznych davkach: 45 mg/0,5 ml a 90 mg/1,0 ml.
Zkontrolujte si predepsanou davku a ujistéte se, Ze mate spravnou davku.

Barva stitku a velikost okénka predpInéného pera budou pro kazdou davku jiné. Také mnozstvi
1éku v predplnéném peru bude pro kazdou davku jiné.

N o

| [I

1LL2560 v3

N—]

(=

45 mg/0,5 ml 90 mg/1,0 ml

Diilezité:

Pokud je davka 90 mg, obdrzite bud’ jedno 90mg piedplnéné pero, nebo dvé 45mg predplnéna

pera.

- Pokud dostanete dvé 45mg piedplnéna pera pro davku 90 mg, bude nutné, aby po prvni
injekci byla ihned podéana druha injekce.

- Opakujte kroky 1-14 pro druhou injekci s pouzitim nového predplnéného pera.

- Pro podani druhé injekce zvolte jiné misto.

Pouzivani WEZENLA pi‘edplnéného pera:

Je dulezité, abyste se Vy nebo Vas pecovatel nepokouseli injekei podat, dokud Vas v tom lékar
nebo jiny zdravotnik neproskoli.

NepouZzivejte predplnéné pero, pokud je poSkozena krabic¢ka nebo je poruseny obal.
NepouZzivejte predplnéné pero po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Netiepejte predplnénym perem.

Neodstranujte kryt z pfedplnéného pera, dokud nejste ptipraven(a) si injekci podat.
NepouZzivejte predplnéné pero, pokud bylo zmrazeno.

NepouZzivejte predplnéné pero, pokud predtim spadlo na tvrdy povrch. Néktera cast
predplnéného pera mize byt poskozena, a to i v pfipad€, Ze poSkozeni nevidite. Pouzijte nové
predplnéné pero, pokud je k dispozici, a kontaktujte svého 1ékare nebo jiného poskytovatele
zdravotni péce.

Diilezité: Predplnéné pero a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Piiprava k injekénimu podani pripravku WEZENLA

1 Pockejte 30 minut, nezZ piredplnéné pero dosahne pokojové teploty.

POCKEJTE
30
minut

. Vyndejte z chladni¢ky pocet predplnénych per, ktera potiebujete pro podani injekce.

o Nechte piedplnéné pero prirozeng zahtat.
. NezahfFivejte predplnéné pero horkou vodou, v mikrovinné troubé ani na pfimém slune¢nim
svétle.

o Nedavejte predplnéné pero zpét do chladnicky, kdyz uz dosahlo pokojové teploty.
. Netrepejte predplnénym perem.
o Pouziti predplnéného pera pii pokojové teploté zajisti podani celé davky a je piijemné;jsi.
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N

2 Zkontrolujte 1éCivy piipravek. Roztok ma byt Ciry aZ opalizujici, bezbarvy azZ svétle Zluty.
o Je v potadku, pokud v pfedplnéném peru vidite vzduchové bubliny.

o NepouZzivejte pripravek WEZENLA, pokud je roztok zmrzly, zakaleny, ma zménénou barvu
nebo v ném plavou jiné cizorodé Castice.
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3 Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) a prohlédnéte pi‘edplnéné pero, zda neni poSkozené.
o NepouZivejte predplnéné pero, pokud doba pouzitelnosti jiz uplynula.

o NepouZzivejte predplnéné pero v pripade, ze:
- Kryt chybi nebo je uvolnény.
- Je prasklé nebo Castecné rozbité.
- Spadlo na tvrdy povrch.

o Zkontrolujte, Ze mate spravny 1é¢ivy piipravek a davku.
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Piiprava na podani pripravku WEZENLA

Alkoholovy
tampon

Néadoba na ostry

odpad Smotek vaty nebo

CtvereCek gazy

[
Naéplast

4 Pripravte si nasledujici potfeby pro podani injekce a umistéte je na Cisty, rovny a dobie
osvétleny povrch.

o WEZENLA ptedplnéné pero (o pokojové teplote)

. Nadoba na ostry odpad

. Alkoholovy tampon

o Naplast a

o Smotek vaty nebo Ctverecek gazy

Biicho

/\' Stehno

5  Vyberte jedno z téchto mist pro podani injekce.
e Vyberte pfedni stranu stehna nebo bficha (s vyjimkou oblasti do 5 cm okolo pupku).
e Druha osoba Vam mize injekci podat do stehna nebo bticha.

DileZité: Vyhnéte se jizvam, striim a mistiim, kde je ktize citliva, pohmozdéna, zarudla nebo ztvrdla.
Pokud je to mozné, nepouzivejte mista na kiizi se znamkami lupénky.

6  Dikladné si umyjte ruce vodou a mydlem.
7  Misto podani injekce ocistéte alkoholovym tamponem.

e Nechte kiizi samovolné oschnout.
e Pied injekci se tohoto mista znovu nedotykejte.
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Podani injekce s pripravkem WEZENLA

Diilezité: Kryt jodstrante pouze, kdyz si injekci mizete ihned podat (do 5 minut), protoze 1€k mize
vyschnout. Kryt znovu nenasazujte.

Okénko ma byt viditelné

8 Uchopte predplnéné pero tak, abyste vidéli okénko. Silnym tahem sundejte kryt. Krytem
miiZete pootocit, abyste ho snaze sundali.

o Nikdy nenasazujte kryt zpét na predplnéné pero. Mohlo by dojit k poskozeni jehly.
o Je normalni, kdyz uvidite kapku 1éku na konci jehly nebo na konci Zlutého bezpecnostniho
chranice.

Diilezité: Zlutého bezpeénostniho chranice se nedotykejte ani na n&j netlaéte. Nevkladejte prst
dovnitt Zlutého bezpecnostniho chranice.

9  Stisknéte kuzi, abyste vytvorili pevny povrch v misté vpichu injekce.
Umistéte Zluty bezpecnostni chrani¢ piimo proti stisknuté kizi.

o Udrzujte kuzi stisknutou, dokud neni podani injekce dokonéeno.
o Ujistéte se, ze vidite okénko.
o Ujistéte se, Ze je predplnéné pero umisténo rovné na misté vpichu (pod thlem 90 stupnii).
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STISKNETE A DRZTE SMEREM DOLU
a zahajte aplikaci injekce

10 Pevné tlacte predplnéné pero smérem dolii, aZ se pohyb Zlutého bezpecnostniho chranice
zastavi.
Predplnéné pero drZte v této poloze; nezvedejte jej.

o Jehla se automaticky zasune do kiize a zahéji se podani injekce.
o Muzete slySet nebo citit cvaknuti.
o Drzte piedplnéné pero rovné a klidné na kizi.

SLEDUJTE,

jak se okénko zcela zbarvi Zluté

11 Tlacte piedplnéné pero smérem doli. Pockejte, neZ se okénko zcela zbarvi Zluté.
o Podani injekce mtize trvat az 15 sekund. MiiZete slySet nebo citit cvaknuti.
o Az se okénko zcela zbarvi zluté, zdvihnéte predplnéné pero z kiize.
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Kontrola mista vpichu a likvidace predplnéného pera

POTVRZENI
UH— Okénko je zcela zluté
Neunikl zadny 1é¢ivy pripravek
(mala kapka nevadi) -
hS

12 Potvrd’te, Ze byla aplikovana cela davka lé¢ivého pripravku.
o Nedotykejte se zlutého bezpec¢nostniho chranice
o Malé mnozstvi kapaliny v misté vpichu nevadi.

Diilezité: Pokud se okénko nezbarvilo zcela Zluté nebo to vypada, ze 1€k stale jesté vytéka
z predpInéného pera, nebo pokud vidite nekolik kapek 1€ku, nebyla aplikovana cela davka. Zavolejte
ihned svému lékaii nebo poskytovateli zdravotni péce.

GCE)

13 Zkontrolujte misto vpichu.
o Neti‘ete si misto vpichu.
o Pokud se objevi krev, pritisknéte na misto vpichu vatovy tampon nebo Ctverecek gazy.

o V pripad¢ potieby piilozte naplast.
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14 VloiZte pouzité piredplnéné pero a kryt do nadoby na ostry odpad

Diilezité: Nevyhazujte predplnéné pero do domaciho odpadu.

. Ptedplnéné pero znovu nepouZivejte.
. Nedotykejte se zlutého bezpecnostniho chranice.

Veskery nepouzity ptipravek, ktery v predplnéném peru zistal, je tfeba vyhodit. Nevyhazujte zadné

1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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