PRIBALOVA INFORMACE



Piibalova informace: informace pro pacienta

ICOTYDE 200 mg potahované tablety
ikotrokinra

V Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ICOTYDE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ICOTYDE uzivat
Jak se ptipravek ICOTYDE uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ICOTYDE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU

1. Co je pripravek ICOTYDE a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek ICOTYDE
Ptipravek ICOTYDE obsahuje 1é¢ivou latku ikotrokinra.

Tento 1€k pomaha zvladat zanét spojeny s lupénkou (psoriazou) tim, Ze blokuje bilkovinu nazyvanou
IL-23R, ktera je u lidi s lupénkou zvysena.

Pripravek ICOTYDE se pouziva k 1¢cb¢ stfedné té¢zké az t€zké loziskové lupénky (onemocnéni
zpusobujici Cervené, olupujici se skvrny na kizi). Pouziva se u dospélych a dospivajicich ve véku
12 let a starSich s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg.

Pripravek ICOTYDE muze zlepsit stav ktize a vzhled nehti. Piipravek ICOTYDE mtize omezit
znamky jako je Supinaténi, zarudnuti a ztluSténi ktize a maze zlepsit pfiznaky, jako je svédéni, bolest,
pichani, paleni a napéti ktize. Pripravek ICOTYDE také muze zlepsit kvalitu Zivota pacient

s lupénkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ICOTYDE uZivat

Neuzivejte piipravek ICOTYDE

o jestlize jste alergicky(a) na ikotrokinru nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize mate aktivni infekci, véetné aktivni tuberkulozy, kterou Iékatr povazuje za zavaznou.



Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez zac¢nete piipravek ICOTYDE uzivat a v pribehu jeho uzivani se porad’te se svym
lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) nebo se u Vas o¢kovani planuje:
o béhem lécby piipravkem ICOTYDE a béhem 3 dnti po ukonceni 1écby piipravkem
ICOTYDE se vyhnéte ockovani zivymi vakcinami.
- pokud v soucasnosti mate infekci, dlouhodobou infekci nebo pokud mate infekci, ktera se stale
vraci.

Déti a dospivajici
Ptipravek ICOTYDE se nedoporucuje u déti mladsich 12 let nebo dospivajicich s télesnou hmotnosti
nizs§i nez 40 kg, protoze u této skupiny nebyl hodnocen.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek ICOTYDE
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. To proto, Ze neni znamo, jaky vliv bude
mit tento 1ék na nenarozené dite.

Pokud jste ptipravek ICOTYDE uzivala béhem téhotenstvi:

- informujte o tom lékate svého ditéte a jeho dalsi zdravotnické pracovniky pfed tim, nez bude
Vase dité ockovano.

- zivé vakciny se u Vaseho ditéte nedoporucuji v prvnich 3 dnech po narozeni, pokud by lékar
ditéte nedoporucil jinak.

Neni znamo, zda ptipravek ICOTYDE prostupuje do lidského matefského mléka. Pokud kojite nebo
kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. O tom, zda budete kojit nebo uzivat piipravek
ICOTYDE, musite rozhodnout Vy se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek ICOTYDE ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek ICOTYDE uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pripravek ICOTYDE je dostupny jako tableta, ktera se uziva usty. Doporuc¢ena davka je 200 mg kazdy
den.

- Uzivejte nalacno po probuzeni.

- Tabletu polykejte v celku a zapijejte ji vodou.

- Po uziti tablety ptipravku ICOTYDE vyckejte nejméné 30 minut, nez zacnete jist.

Pokud mate problémy s polykanim tablet v celku

- Vlozte jednu tabletu do $alku s nejméné 120 ml vody.

- Pockejte neékolik minut, az se tableta rozpadne a rozpusti. Smés miize mit zluty, mlény nebo
zakaleny vzhled. Ve vod¢ l1ze pozorovat malé kousky — ty je mozné bezpecné spolknout.

- Smés v salku pfed vypitim krouzenim promichejte a vSechnu smés ihned vypijte.

- Salek napliite dal§imi nejméné 120 ml vody a ty ihned vypijte, abyste se ujistil(a), Ze uZijete
celou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ICOTYDE, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku ICOTYDE, nez jste m¢l(a), ihned se porad’te se svym lékarem.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ICOTYDE

Pokud zapomenete davku uzit, vynechanou davku uzijte stejny den, jakmile to bude mozné. Dalsi
davku uzijte v obvyklém case nasledujici den.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek ICOTYDE
Bez porady se svym lékafem tento piipravek uzivat nepfestavejte. Pokud 1écbu ukoncite, mohou se
priznaky lupénky vratit.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru informujte, pokud se u Vas objevi kterykoli
z nasledujicich nezadoucich tcinkd.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- plisnové infekce

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- zanét dolni ¢asti stfeva (divertikulitida)

Hlaseni nezadoucich au¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlésit také pfimo prosttednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ICOTYDE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Lahvicka: Uchovavejte v pivodnim obalu a lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze jsou tablety poskozené nebo pokud zjistite
znamky manipulace s obalem pfipravku.

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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek ICOTYDE obsahuje
- Lécivou latkou je ikotrokinra. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg ikotrokinry.
- Dal§imi slozkami jsou:
. Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), krospovidon (E 1202),
magnesium-stearat (E 572), silicifikovana mikrokrystalicka celulosa.
o Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209),
mastek (E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), ¢astecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203) a zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek ICOTYDE vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ICOTYDE je Zlutooranzova az zlutohnéda ovalna potahovana tableta (tableta) ptiblizné
19 mm dlouha a 9 mm 8iroka s vyrazenym ,,200° na jedné stran¢ a ,, JNJ* na druhé.

Tablety mohou byt dodavany bud’ v lahvicce, nebo v baleni v blistru.

Blistr

Piipravek ICOTYDE 200 mg potahované tablety je k dispozici v nasledujicich balenich:

J jednotkova baleni obsahujici 7 x 1 potahovanou tabletu v hlinikovém perforovaném
jednodavkovém blistru NEBO

. jednotkovéa baleni obsahujici 28 x 1 potahovanou tabletu ve 4 hlinikovych perforovanych
jednodavkovych blistrech po 7 tabletich NEBO

. vicecetna baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28 x 1) potahovanych tablet

Lahvicka

Potahované tablety se dodavaji v plastové lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem. Jedna
lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet a vysousSedlo. Jedna krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Vysousedlo nepolykejte ani neodstraiiujte.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina

Italie



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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/T¢l: 0800 93 377
info_belux@its.jnj.com

bbarapus

L JKoHCBHH & J[xoHCchH brarapus” EOOJ]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\Lada

Janssen-Cilag ®appokevtiki Movonpocwnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: 800 29 504
info_belux@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éCivé pripravky https://www.ema.europa.cu



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