Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Ilaris 150 mg/ml injekény roztok. Prezentacia: Kanakinumab (ludska monoklonélna protilatka produkovana technoldgiou rekombinantnej
DNA). Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg kanakinumabu. Indikacie: ® syndromy periodickej hortcky u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 roky
a starsich: liecba periodickych syndrémov asociovanych s kryopyrinom (CAPS) vratane Muckleovho-Wellsovho syndromu (MWS), multisystémovej
zépalovej choroby novorodencov (NOMID) / chronického neurologického, kozného a kibového syndrému u deti (CINCA), tazkych foriem familidrneho
chladového autoinflamacéného syndromu (FCAS) / familiarnej chladovej urtikarie (FCU), prejavujicej sa priznakmi a prejavmi presahujicimi kozny exantém
typu urtikarie vyvolanej chladom, periodického syndromu asociovaného s receptorom pre faktor nekrotizujici nadory (TRAPS), syndrému
hyperimunoglobulinémie D (HIDS)/deficitu mevalonatkinazy (MKD) a familiarnej stredomorskej horucky (FMF). @ liecba aktivnej Stillovej choroby vratane
Stillovej choroby s nastupom ochorenia v dospelosti (AOSD) a systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (SJIA) u pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori
nedostatocne reagovali na predchadzajucu lie¢bu nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) a systémovymi kortikosteroidmi @ symptomaticka liecba
dospelych pacientov s ¢astymi zachvatmi dnavej artritidy (najmenej 3 zachvaty pocas predoslych 12 mesiacov), u ktorych su nesteroidné protizdpalové
lieky (NSAID) a kolchicin kontraindikované, netolerované alebo nevyvolavaju primeranti odpoveda u ktorych nie je vhodna opakovana lie¢ba kortikosteroidmi.
Davkovanie: CAPS: Dospeli, dospievajici a deti vo veku 2 rokov a starsie. Odporucana zaciato¢na davka kanakinumabu u pacientov s CAPS je: Dospeli,
dospievajuci adetivo veku >4 roky: 150 mg u pacientov s telesnou hmotnostou > 40 kg, 2 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou > 15 kg a < 40 kg, 4 mg/
kg u pacientov s telesnou hmotnostou > 7,5 kg a < 15 kg. Deti vo veku 2 aZ <4 roky: 4 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou > 7,5 kg. Podava sa kazdych
osem tyzdnov ako jednorazova davka subkutannou injekciou. TRAPS, HIDS/MKD a FMF: Dospeli, dospievajici a deti vo veku 2 roky a starsie: Odporucana
zaciatocna davka kanakinumabu u pacientov s TRAPS, HIDS/MKD a FMF je 150 mg u pacientov s telesnou hmotnostou > 40 kg, 2 mg/kg u pacientov
s telesnou hmotnostou > 7,5 kg a < 40 kg. Podava sa kazdé Styri tyZzdne ako jednorazova davka subkutannou injekciou. V pripade, ak sa nedosiahne uspokojiva
klinicka odpoved pri CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF, je mozné zvazit dal$iu davkovaciu schému. Stillova choroba (SJIA a AOSD): odporucana davka
kanakinumabu u pacientov s telesnou hmotnostou > 7,5 kg je 4 mg/kg (maximalne 300 mg) podavana subkutannou injekciou kazdé Styri tyZzdne. Dnavd
artritida: Odporicana davka kanakinumabu u dospelych pacientov s dnavou artritidou je 150 mg podavanych subkutanne ako jednorazova davka pocas
zachvatu. Na dosiahnutie maximalneho Gc¢inku sa ma kanakinumab podavat ¢o najskor po prepuknuti zachvatu dnavej artritidy. Pacientom, ktori nereaguju
na inicialnu liecbu, sa kanakinumab nema opakovane podavat. Spdsob poddvania: Kazda injekéna liekovka je uréena na jednorazové subkutanne pouzitie
u jedného pacienta, a to na jednu davku. Bezpecnost a Uc¢innost kanakinumabu u pacientov vo veku menej ako 2 roky neboli stanovené. Kanakinumab sa
nesledoval u pacientov s poruchou funkcie pecene. Nie je mozné uviest odporicania na davkovanie. U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna
Uprava davkovania. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Aktivne, zavazné infekcie. Upozornenia/
Varovania: Infekcie Kanakinumab sa spdja so zvy$enou incidenciou zavaznych infekcii. U pacientov je potrebné dosledne sledovat priznaky a prejavy
infekcii pocas lieCby kanakinumabom a po nej. Lekari maju byt opatrni pri podavani kanakinumabu pacientom s infekciami, opakovanymi infekciami
v anamnéze alebo zakladnymi ochoreniami, ktoré ich mézu predisponovat na infekcie. Skrining tuberkulézy Pred zacatim lie¢by sa u v$etkych pacientov
musi vysetrit pritomnost aktivnej a latentnej infekcie tuberkuldzou. U pacientov sa musia désledne sledovat priznaky a prejavy tuberkulézy pocas liecby
kanakinumabom a po nej. Neutropénia a leukopénia Neutropénia a leukopénia sa pozorovali pri liekoch, ktoré inhibuju IL-1, vratane kanakinumabu. Liecba
kanakinumabom sa nema zacat u pacientov s neutropéniou alebo leukopéniou. Ak sa u pacienta objavi neutropénia alebo leukopénia, pocet bielych krviniek
sa ma dosledne sledovat a ma sa zvazit ukoncenie liecby. Malignity U pacientov liecenych kanakinumabom boli hlasené pripady malignit. Reakcie
z precitlivenosti Pri liecbe kanakinumabom boli hlasené reakcie z precitlivenosti. Zavaznost vacsiny tychto udalosti bola mierna. Nemozno vsak vylucit
riziko zavaznych reakcii z precitlivenosti, ktoré nie je neobvyklé priinjekéne podavanych proteinoch. Funkcia pecene V klinickych skidsaniach sa zaznamenali
prechodné a asymptomatické pripady zvy&enia hladin aminotransferaz alebo bilirubinu v sére. Vakcindcie Zivé vakciny sa nemaji podavat stdasne
skanakinumabom, pokial prinos nie je jednoznacne vacsiakorizika. Odporica sa, aby dospeli a pediatricki pacienti dostali pred zacatim lie¢by kanakinumabom
podla potreby vsetky vakcindcie, vratane pneumokokovej vakciny a inaktivovanej chripkovej vakciny. Mutdcia génu NLRP3 u pacientov s CAPS Klinické
skusenosti u pacientov s CAPS bez potvrdenej mutécie génu NLRP3 st obmedzené. Syndrom aktivdcie makrofdgov (MAS) upacientov so Stillovou chorobou
MAS je zivot ohrozujlca porucha, ktorad sa méze vyvinut u pacientov s reumatickymi chorobami, najmé so Stillovou chorobou. Pri vyskyte alebo podozreni
na MAS sa ma zacat ¢o najskor s hodnotenim stavu a lie¢bou. Lekari si maju pozorne véimat prejavy infekcie alebo zhorSenie Stillovej choroby, pretoze su
to zndme spustace MAS. % Liekovd reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)
U pacientov liecenych liekom Ilaris, hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou (SJIA), bola zriedkavo hlasena liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). U pacientov s DRESS m6Ze byt potrebna hospitalizacia, pretoze tento stav méze byt smrtelny. Ak su
pritomné prejavy a priznaky DRESS a nie je mozné stanovit alternativnu etioldgiu, liek Ilaris sa nema podavat a ma sa zvazit ina liecba. Ilaris ma maly vplyv
na schopnost viest vozidld aobsluhovat stroje, lieCba llarisom mdZze vyvolat zavraty/vertigo alebo asténiu. Interakecie: Neodporuica sa pouzitie kanakinumabu
s inhibitormi TNF, pretoze to mo6Ze zvysit riziko zavaznych infekcii. Expresiu pec¢enovych enzymov CYP450 m6Zzu potlacit cytokiny, ktoré stimuluju chronicky
zapal, napr. interleukin-1 beta (IL-1 beta). Expresia CYP450 sa preto moze zvratit, ked sa za¢ne Gc¢inna liecba inhibitormi cytokinov, napr. kanakinumabom.
Je to klinicky vyznamné pri substratoch CYP450 s Uizkym terapeutickym indexom, ktorych davka sa individualne upravuje. Pri zacati liecby kanakinumabom
u pacientov, ktori dostavaju liek tohto typu, sa ma sledovat tcinok liecby alebo koncentrécia lieciva a individualna davka lieku sa ma podla potreby upravit.
Zivé vakciny sa nemaju podavat sttasne s kanakinumabom, pokial prinos nie je jednoznagne vac¢si ako rizika. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo
fertilnom veku musia pouzivat G¢innt antikoncepciu pocas lie¢by kanakinumabom a pogas 3 mesiacov od poslednej davky. Zeny, ktoré st tehotné alebo
chct otehotniet, maju byt liegené len po dékladnom zhodnotenf prinosu a rizika liedby. Zeny, ktoré dostali kanakinumab pogas gravidity, majd informovat
detského lekara pred akoukolvek vakcinaciou ich novorodenca. Neziaduce Géinky: velmi éasté: infekcie dychacich ciest (vratane pneuménie, bronchitidy,
chripky, virusovej infekcie, sinusitidy, rinitidy, faryngitidy, tonzilitidy, nazofaryngitidy, infekcie hornych dychacich ciest), infekcia ucha, celulitida,
gastroenteritida, infekcia mocovych ciest, bolest hornej ¢asti brucha, reakcia v mieste vpichu, artralgia, zniZzenie oblickového klirensu kreatininu, proteinuria,
leukopénia, ¢asté: vulvovaginalna kandiddza, zavraty/vertigo, bolest svalov a kosti, bolest chrbta, Unava/asténia, neutropénia. Uplny zoznam neziaducich
reakcii na liek a popis vybranych neziaducich reakcii je uvedeny v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku. Dostupné velkosti balenia: balenie
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% VSimnite si, prosim, zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na
adrese:
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Novartis Slovakia s.r.o.,

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, ( canakinumab )

tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk 150 mg subcutaneous injection





