Zkraceny souhrn udajt o pripravku:

Taltz 80 mg injeké&ni roztok. Uéinna latka: Ixekizumabum 80 mg v 1 ml. Indikace: Lécba stfedné t&zké az tézké loZiskové psoriazy
u dospeélych, ktefi jsou kandidaty pro systémovou lé€bu. Lécba stfedné tézké az tézké loziskové psoridazy u déti ve véku od 6 leta s
télesnou hmotnosti alespon 25 kg a u dospivajicich, ktefi jsou kandidaty pro systémovou 1éCbu. Lécba aktivni psoriatické artritidy
(PsA) v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacient(, ktefi nereagovali dostate¢né anebo nesnaseji jednu €i
vice terapii chorobu modifikujicim antirevmatikem (DMARD). Lé¢ba dospélych pacientd s aktivni ankylozujici spondylitidou, ktefi
nereagovali dostatetné na konvenéni lé¢bu. Lécba dospélych pacientll s aktivni neradiografickou axialni spondylartritidou s
objektivnimi znamkami zanétu, ktefi nereagovali dostatecné na Ié€bu NSAID. Kontraindikace: Zavazna hypersenzitivita na l1é¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkul6za). Zvlastni upozornéni:
Opatrnost u pacientl s vyznamnou chronickou nebo rekurentni infekci. Pacienty poucit, aby v pfipadé nastupujici infekce vyhledali
|ékare, a pfipravek vysadit, pokud pacient neodpovida na standardni Ié€bu. Taltz nepodavat pacientdm s aktivni tuberkulézou. Pfed
nasazenim pfipravku u pacientl s latentni TBC zvazit antituberkul6zni terapii. Existuje riziko ¢asnych i pozdnich hypersenzitivnich
reakci, v€etné anafylaxe, angioedému a kopfivky. V pfipadé zavazné hypersenzitivni reakce ihned pfipravek vysadit a zahajit
odpovidajici 1é€bu. I1zekizumab se nedoporucuje pro pacienty se zanétlivym stfevnim onemocnénim (IBD), v€etné Crohnovy nemoci
a ulcerozni kolitidy. V pfipadé pfiznakd IBD ukongit podavani ixekizumabu a zacit s nezbytnou Ié¢bou. Taltz nema byt pouzivan v
kombinaci se zivymi vakcinami. Taltz je v podstaté ,bez sodiku“. Nezadouci pfihody: Nej¢asté&ji byly hlaSeny reakce v misté injekce
a infekce hornich cest dychacich. Dale byly hlaSeny plisfové infekce, herpes simplex, chfipka, rinitida, oralni kandidéza,
konjunktivitida, celulitida, neutropenie, trombocytopenie, angioedém, anafylaxe, orofaryngealni bolest, nauzea, IBD, kopfivka,
vyrazka, ekzém a kandidéza jicnu*. Interakce: Neuvadi se. Dostupné Iékové formy: Baleni s 2 pfedplnénymi pery (kazdé pero s 80
mg ixekizumabu v 1 ml). Davkovani a zpisob podani: Loziskova psoriaza dospélych: 160 mg ve formé subkutannich injekci (dvé
injekce po 80 mg) v tydnu 0 nasledované davkou po 80 mg s.c. v tydnech 2, 4, 6, 8, 10 a 12. Poté udrzovaci terapie v davce 80 mg
s.c. kazdé 4 tydny (Q4W). Loziskova psoriaza u déti (2 6 let véku): Télesna hmotnost 25-50kg: uvodni davka 80 mg s.c., poté 40
mg s.c. Q4W. Télesna hmotnost > 50kg: Uvodni davka 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg), poté 80 mg s.c. Q4W. 40mg davky musi
byt pfipravovany a podavany vyskolenym zdravotnickym pracovnikem s pouzitim pfipravku Taltz 80 mg/1 ml v pfedplnéné injekcni
stfikaCce. PsA a Axialni spondylartritida (radiograficka a neradiograficka): 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg) v tydnu 0O, poté 80
mg Q4W. U pacientt s PsA a soucasnou stfedné tézkou az tézkou loZiskovou psoridzou je doporuc¢ené davkovani stejné jako u
loZiskové psoriazy. Roztok se nesmi protfepavat. O davkovani u osob =75 let jsou k dispozici pouze omezené informace. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem a alespofi 10 tydni po ukonéeni lé&by pouZivat antikoncepci. Taltz se doporuduje
nepouzivat béhem téhotenstvi. Je nutné rozhodnout, zda ukongit kojeni nebo Taltz vysadit. Podminky uchovavani: Uchovavejte v
chladniéce (2°C az 8°C). Chrarite pfed mrazem a pred svétlem. Taltz muze byt uchovavan mimo chladni¢ku po dobu az 5 dnu pfi
teploté do 30°C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irsko.
Registracni ¢islo: EU/1/15/1085/002. Posledni revize SPC: 12.1.2023.

*V8imnéte si prosim zmény v informacich o 1éCivém pfipravku

Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis a pfipravek je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S
Uhradou pfipravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz.

Pred predepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu udajl o pfipravku - GUplné znéni obdrzite na www.sukl.cz anebo na
adrese: ELI LILLY CR, s.r.o., PobfeZni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.
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